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Sammanfattning

Relevanta hilsodata som bidrar till en god och siker vird ska vara
tillgingliga 1 hela virdkedjan oavsett var i landet en patient virdas.
Detta foljer av regeringens ambition och Tidoavtalet.
Foérutsittningarna for en sidan mélsittning ir ett regelverk och en
infrastruktur som inte bara stddjer utan idven stiller krav pd
interoperabla system och informationsstrukturer.

Inom EU har den nyligen beslutade férordningen om det
europeiska hilsodataomrddet (EHDS-férordningen) inférts med en
ambition att méjliggora delning av hilsodata inom primir- och
sekundiranvindning, sivil nationellt som inom EU. Syftet med
EHDS-f6rordningen ir — liksom regeringens och Tiddavtalets
ambition — bland annat att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela
virdkedjan. Genom EHDS-férordningen infors direkt tillimpliga
bestimmelser som utgor ett led 1 att uppnd regeringens och
Tidoavtalets ambition. Ett nationellt regelverk fér tillgdng till
hilsodata 1 hela virdkedjan mdste sdledes vara anpassat till
férordningens bestimmelser for att vara hillbar 6ver tid. Den
forfattningsreglering som utredningen féreslar i denna delrapport ir
dirfér anpassad till bestimmelser 1 EHDS-férordningen och avser
de delar som berdr hilso- och sjukvirdspersonals tillgdng till
hilsodata i syfte att ge patienter vird.

Regeringens maélsittning dr att flédet av hilsodata ska
forverkligas genom en nationell digital infrastruktur f6r elektroniskt
informationsutbyte inom hilso- och sjukvirden. Staten ska ta ett
stdrre ansvar och vara en garant for att den elektroniska delningen
av hilsodata etableras och utvecklas 6ver tid. For att mojliggora
detta krivs mandat och verktyg for en utpekad myndighet att bygga
upp och administrera grundliggande delar av infrastrukturen. Det
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behovs dven regler och skyldigheter fér aktdrerna att fylla
infrastrukturen med innehdll som kan anvindas f6r en god och siker
vard samt rittigheter for den enskilde att kunna {8 en insyn 1 och
paverka detta. Hur utredningens férslag mojliggér att hilso- och
sjukvdrdspersonal far tillgdng till hilsodata illustreras i figur 1 nedan.

ol | Forfragan om tillgang till
Q ‘ hilsodata om viss patient
&
VardghvareA |
“. o Lt Y 0 hitta
- I re som har
A
= ‘ Halsodata om patient X
Vardghare8 forekommer hos vardgivare B och C

Urvalet av vardgivare har adress
BBB.BBB.BBB
t cce.cccccc

v T

Patient har begdrt sparr
avseende information
Y (som kan finnas hos

flera vardgivare)

5. Vardanstalld tar del

Overféring halsodata Progress flade Information som Gverfarts _

| ett tidigare skede

Figur 1. En oversikt dver hur halso- och sjukvardspersonal ges tillgang till halsodata
med stdd av de forfattningsforslag som utredningen ldamnar.
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Utredningens bedémningar och forslag i korthet

Virdgivare ska vara skyldiga att sinsemellan tillgingliggéra
sirskilt utpekade hilsodata enligt ett faststillt format. Det ska
inte lingre vara frivilligt f6r virdgivare att mojliggora delning av
hilsodata. Nya bestimmelser 1 enlighet med EHDS-

férordningens krav foreslés.

Hilsodata ska vara tillginglig endast nir det behovs for virden av
patienten. Patientens aktiva samtycke ska inte lingre krivas for
att mojliggéra virdgivares &tkomst tll annan virdgivares
elektroniska hilsodata. Patienter ges andra rittigheter och
mojligheter att kunna pdverka i vilken utstrickning hilsodata
tillgingliggors och delas och nya bestimmelser 1 enlighet med
EHDS-f6rordningens krav foresls.

Patienten har ritt att begrinsa (spirra) hilso- och
sjukvdrdspersonalens tillgdng till hans eller hennes hilsodata.
Sidana spirrar fir enligt EHDS-férordningen inte synas for
hilso- och sjukvirdspersonal. Det ska fortsatt vara mojligt att
bryta en spirr om patientens liv ir i fara och patienten sjilv inte
kan be om att spirren hivs. Regelverken om spirrar ska vara
likadana fér alla uppgifter i journalen och 1 den nationella
likemedelslistan.

Fysiska personer ska ha ritt att helt motsitta sig hilso- och
sjukvirdspersonalens  tillgding och dirmed st8 utanfér
elektroniskt tillgingliggérande av hans eller hennes hilsodata
(opt-out). Om opt-out har valts far hilso- och sjukvirdspersonal
inte ta del av patientens elektroniska journalhandlingar.
Begrinsningen giller dven nir patientens liv dr 1 fara.

Personer under 18 ir har inte mojlighet att vilja opt-out men kan
begrinsa tillgdng genom spirr.

Utredningens foresldr 1 huvudsak idndringar i patientdatalagen,
lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation, lagen
om nationell likemedelslista, lagen om handel med likemedel och
offentlighets- och sekretesslagen. Ett flertal foreskrifter kan
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18

komma att berdras av forindringarna och behéva ses over,
framfor allt sddana som Socialstyrelsen tillhandhiller.

En statlig nationell digital infrastruktur ska bidra till att hilsodata
kan tillgingliggéras mellan alla virdgivare. For detta indamal
foreslir utredningen en helt ny lag om nationell infrastruktur och
yinster for elektroniskt informationsutbyte p& hilso- och
sjukvirdsomridet.

Den nya lagen ger en av regeringen utsedd statlig myndighet (E-
hilsomyndigheten) ett forfattningsreglerat ansvar att fora
nddvindiga register och tillhandahilla de it-funktioner som krivs
for att virdgivare pd ett sikert och effektivt sitt ska kunna ge
tillgdng till och ta emot uppgifter i elektronisk form.

Den mingd hilsodata som ska tillgingliggoras ska utgd fran de
enligt EHDS-f6rordningen foreskrivna  prioriterade
kategorierna. Dirutover ska E-hilsomyndigheten ha ritt att
foreskriva om ytterligare uppgifter for tillgingliggérande inom
hilso- och sjukvirden 1 Sverige samt stilla krav pd wvilket
nationellt  utbytesformat  som  ska  ullimpas  vid
tillgingliggdrandet.

En statlig tillgingstjinst ska inrittas f6r att sikerstilla att Sverige
upptyller EHDS-férordningens krav om att hilso- och
sjukvdrdspersonal 1 Sverige ska ges tillging tll utpekade
elektroniska hilsodata i en tillgdngstjinst. E-hilsomyndigheten
boér utses av regeringen att tillhandahilla denna tjinst. For att
tillgdng till uppgifter ska kunna ges i tillgdngstjinsten foreslds
bestimmelser om att virdgivare pd begiran ska tillgingliggora
utpekade hilsodata dven till E-hidlsomyndigheten.

Virdgivare ska informera patienter om att elektroniska
journaluppgifter tillgingliggdrs och om patientens rittigheter att
paverka spridningen av uppgifterna. Vidare ska virdgivare
informera patienten om de patientsikerhetsrisker som kan félja
om tillgdng nekas eller begrinsas. Socialstyrelsen bor 8 1 uppdrag
att ta fram underlag foér att stédja virden 1 dialogen med
patienten.



e Avutredningens konsekvensanalys framgar att uppskattningar av
kostnader, besparingar och nyttor ir behiftade med stor
osikerhet, eftersom huvudmin och virdgivare dnnu inte har full
kinnedlom om de slutliga  fdrutsittningarna  for
tillgingliggdrandet av hilsodata. Det finns en risk f6r betydande
och ojimnt férdelade kostnader mellan aktdrer, men ocksd en
avsevird besparings- och nyttopotential pd lingre sikt. Nir
forutsittningarna har klargjorts kan mer precisa bedémningar
goras och en dndamilsenlig modell {6r finansiering utformas.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om nationell infrastruktur och
tjanster for elektroniskt informationsutbyte pa
hélso- och sjukvardsomradet

1 kap. Inledande bestimmelser
Lagens tillimpningsomride och syfte

1§ Denna lag tillimpas pd den statliga verksamhet som ska bidra
till att uppgifter i elektronisk form, som en virdgivare behandlar for
virden av patienter, kan goras tillgingliga for dem och deras
foretridare, samt for andra vrdgivare.

For elektroniskt tillgingliggorande av uppgifter om forskrivna
och expedierade likemedel giller lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista.

2§ Lagen syftar till att bidra ull 6kad virdkvalitet och patient-
sikerhet samt att minska den administrativa bérdan f6r hilso- och
sjukvirdens medarbetare genom att de, pd ett sikert och effektivt
sitt, ges tillging till relevanta personuppgifter som dr nédvindiga for
de arbetsuppgifter som ska utféras. Lagen syftar ocksd till att
personuppgifter behandlas s3 att patienters och 6vriga registrerades
rittigheter tillgodoses och deras integritet respekteras.
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Lagens forhéllande till annan reglering

3§ Lagen kompletterar Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2016/697 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivandet av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s
dataskyddsforordning. Ord och uttryck i denna lag har samma
betydelse som 1 férordningen.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddforordning och foreskrifter som meddelas i1 anslutning till den
lagen, om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som
meddelas i anslutning till lagen.

4§ Lagen innehller vissa bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2025/327 av
den 11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomridet och om
indring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847,
hir benimnd EU:s férordning om det europeiska hilsodata-
omridet, och

2. lagen (202X:00) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om det europeiska hilsodataomridet. Bestimmelser 1
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
det europeiska hilsodataomridet ska tillimpas om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

Ord och uttryck i lagen

5§ Ilagen avses med

1. vdrdgivare: statlig myndighet, region och kommun i friga om
sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar {6r, samt annan juridisk person eller enskild
nirings-idkare som bedriver hilso- och sjukvird, och

2. hilso- och sjukvdrd: verksamhet som avses 1 hilso- och sjuk-
vardslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard, smittskyddslagen (2004:168), lagen (2006:351) om genetisk
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integritet m.m., lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for
sjukskrivna patienter, lagen (2024:237) om vissa kirurgiska ingrepp
1 kénsorganen, den upphivda lagen (1944:133) om kastrering samt
den upphivda lagen (1972:119) om faststillande av konstillhérighet
1 vissa fall.

2 kap. Ansvarig myndighets verksamheter

Ansvarig myndighet
1§ Den statliga myndighet som regeringen bestimmer ska ansvara
for den verksamhet som anges i 2 § och den verksamhet som anges i

48.

Infrastruktur f6r elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvirdsomradet

2§ Den ansvariga myndigheten ska féra nédvindiga register och
tillhandahdlla de it-funktioner som krivs for att virdgivare pd ett
sikert och effektivt sitt ska kunna ge tillgdng till och ta emot
uppgifter 1 elektronisk form 1 enlighet med 6kap. patient-
datalagen (2008:355) och foreskrifter som meddelas med stod av den
lagen.

Dessa register och it-funktioner (infrastrukturen) ska dtmin-
stone mojliggora

1. att sddana uppgifter som avses i forsta stycket kan lokaliseras
hos vardgivare i syfte att effektivisera det elektroniska informations-
utbytet,

2. att virdgivare kan se till att uppgifter som avses 1 forsta stycket
inte gors elektroniskt tillgingliga, om patienten motsatt sig det eller
begrinsat den elektroniska tillgingen till uppgifterna, och

3. att vardgivare kan férsikra sig om att en patients ombud och
andra foretridare dr behoriga att {3 elektronisk tillgdng till uppgifter
som avses 1 forsta stycket.

I lagen (2026:00) om insamling och tillhandah8llande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamheter finns bestimmelser
om den nationella katalogen fér virdgivar- och virdutbuds-
information.
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3§ Den ansvariga myndigheten ska till virdgivare tillhandah&lla
uppgifter som behandlas i de register och it-funktioner som avses 1

28
Tillgdngstjanst for hilso- och sjukvardspersonal

4§ Den ansvariga myndigheten ska tillhandahilla en sidan
tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal som avses i artikel 12
1 EU:s férordning om det europeiska hilsodataomrédet.

Tillgingstjinsten enligt forsta stycket ska sikerstilla att hilso-
och sjukvirdspersonal, nir de virdar en patient, har tillgdng till
sddana personuppgifter som behandlas for indamil som anges i
2 kap. 4§ forsta stycket 1 och 2 patientdatalagen (2008:355) och
tillgingligeors elektroniskt av virdgivare i enlighet med 6 kap.
samma lag.

Ritt att meddela foreskrifter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare féreskrifter om

1. funktionaliteten for och anvindningen av de register och it-
funktioner som den ansvariga myndigheten ska ansvara for eller
tillhandahilla enligt 2 §, och

2.vilka uppgifter som ska limnas ut enligt 3§ och hur
utlimnandet ska fullgéras.

3 kap. Ansvarig myndighets behandling av personuppgifter
Kapitlets tillimpningsomride

1§ Bestimmelserna 1 detta kapitel tillimpas vid behandling av
personuppgifter vid den ansvariga myndighetens verksamheter
enligt denna lag och féreskrifter som meddelas med st6d av lagen.

Bestimmelserna giller endast om behandlingen ir helt eller delvis
automatiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller kommer att
ingd 1 ett register.
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Bestimmelserna giller i tillimpliga delar dven vid behandling av
uppgifter om avlidna.

Ritten att gora invindningar

2§ Arukel21.1 i EU:s dataskyddsférordning om ritten att gora
invindningar giller inte vid sddan behandling som ir tilliten enligt
denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

Personuppgiftsansvar

3§ Den ansvariga myndigheten ir personuppgiftsansvarig fér den
behandling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt denna
lag och féreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

Andama3l

4§ Den ansvariga myndigheten fir behandla personuppgifter om
det ir nodvindigt f6r att kunna utfora sina uppgifter att fora de
register och tillhandahilla de it-funktioner som avses 12 kap. 2 §, och
att tillhandahdlla en statlig tllgdngstjinst for hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt 2 kap. 4 §.

Kinsliga personuppgifter

5§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskydds-
férordning (kinsliga personuppgifter) fir behandlas med std av
artikel 9.2 ¢ och 9.2 h 1 férordningen, om det ir nédvindigt med
hinsyn till indaméilet med behandlingen.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

6 § DPersonuppgifter och andra uppgifter som behandlas i de

register och it-funktioner som anges i 2 kap. 2§ fir limnas ut
elektroniskt, dock inte genom direktdtkomst.
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Tillgéng till personuppgifter inom den ansvariga myndigheten

7§ Tillgdngen till personuppgifter ska begrinsas till det som var
och en behover f6r att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och féljas upp
regelbundet.

Bevarande av uppgifter

8§ DPersonuppgifter och andra uppgifter i de register som avses i
2 kap. 2 § fir inte behandlas under lingre tid in vad som behovs med
hinsyn till indamélet med behandlingen.

Ritt att meddela foreskrifter

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om gallring av allminna handlingar som
féorekommer inom den ansvariga myndighetens verksamheter enligt
2 kap. 2 och 4 §8§.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela féreskrifter om

1. begrinsningar och preciseringar av indamélen enligt 4 §, och

2. vilka uppgifter som fir behandlas i de register och it-funktioner
som avses 12 kap. 2 §.

4 kap. Krav pa vardgivare

1§ Virdgivare ska tll den ansvariga myndigheten limna de
uppgifter som ir nddvindiga for syftet med de register och it-
funktioner som avses 1 2 kap. 2 §, samt frin myndigheten ta emot
uppgifter som behandlas i sidana register och it-funktioner.

2§ Virdgivare ska ansluta sina system for elektronisk journal-
foring till de register och it-funktioner som avses 1 2 kap. 2 §.

I lagen (2026:00) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om det europeiska hilsodataomridet finns bestimmelser
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om krav pd anslutning till den nationella kontaktpunkten for digital

hilsa.

3§ Envardgivare ska vid varje tidpunkt uppfylla de krav p4 teknisk
och organisatorisk sikerhet som ir nédvindiga for att sikerstilla
1. att uppgifter i elektronisk form ska kunna limnas till och tas
emot frén de register och it-funktioner som avses i 2 kap. 2 §, och
2.att  uppgifter, 1 enlighet med 6kap. patientdata-
lagen (2008:355), ska kunna tillgingliggéras och tas emot i den
statliga tillgdngstjinsten enligt 2 kap. 4 §.

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frn kraven enligt 1 och 2 §§.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela nirmare foreskrifter om

1. vilka uppgifter som ska limnas och tas emot enligt 1 § och hur
skyldigheten ska fullgéras,

2. hur kravet pd anslutning enligt 2 § ska fullgéras, och

3. tekniska och organisatoriska krav pd sikerhet hos virdgivare
enligt 3 §.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
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1.2 Forslag till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)

Hirmed foreskrivs i friga om patientdatalagen (2008:355)

dels att 1 kap. 4 §,2 kap. 2 och 6 §, 3 kap. 1 §, 4 kap. 1-4, och 5 §§,
5kap. 4§, 8kap. 6 och 78§, rubriken till 4 kap. och rubrikerna
nirmast fére 4 kap. 1, 2, 3 och 4 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 6 kap., och 4 nya
paragrafer, 3 kap. 7 a §, 4 kap. 4 a, 4 b, och 5 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.

4§

Denna lag innehiller bestimmelser som kompletterar EU:s
dataskyddsforordning, vid sddan behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad
eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en struk-
turerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r s6kning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses i forsta stycket
giller lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

I lagen (2022:913) om sam-
manbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation finns ytterligare
bestimmelser om  vdrdgivares
behandling av  personuppgifter
inom hilso- och sjukvdrden.

Yiterligare bestimmelser om
vdrdgivares behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjuk-
vdrden finns 1 Europaparla-
mentets och  rddets  forord-
ning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska
hilsodataomrddet och om dndring
av  direktiv 2011/24/EU  och
forordning (EU) 2024/2847, hdir

! Senaste lydelse 2022:915.
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benimnd EU:s forordning om det
europeiska hilsodataomrddet.

2 kap.

2§

Behandling av personupp-
gifter som ir tilldten enligt denna
lag fir utféras dven om den
enskilde motsitter sig den. Det
giller dock inte 1 de fall som
anges 1 4 kap. 4 § och 7 kap. 2 §
eller om nigot annat framgir av
annan lag eller férordning.

Behandling av  personupp-
gifter som ir tilldten enligt denna
lag fir utféras dven om den
enskilde motsitter sig den. Det
giller dock inte 1 de fall som
anges 1 4 kap. 4§, 6 kap. 8 § och
7 kap. 2 § eller om ndgot annat
framgdr av annan lag eller
férordning.

6§

En virdgivare ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av
personuppgifter som virdgivaren utfér. I en region och en
kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird
personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som

myndigheten utfér.
Personuppgiftsansvaret en-
ligt férsta stycket omfattar dven
sidan behandling av person-
uppgifter som vérdgivaren, eller
den myndighet i en region eller
en kommun som ir person-
uppgiftsansvarig,  utfér  nir
vérdgivaren eller myndigheten
genom direktitkomst 1 ett
enskilt fall bereder sig tillging till
personuppgifter om en patient
hos en annan vérdgivare eller

Personuppgiftsansvaret  en-
ligt férsta stycket omfattar dven
sidan behandling av person-
uppgifter som vdrdgivaren, eller
den myndighet 1 en region eller
en kommun som ir person-
uppgiftsansvarig,  utfér  nir
vérdgivaren eller myndigheten
genom direktitkomst eller annat
elektroniskt  utlimnande 1 ett
enskilt fall bereder sig tillging till
personuppgifter om en patient

? Senaste lydelse 2022:915.
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annan myndighet i samma region
eller kommun.

I 7kap. och 1 4kap. 1§
lagen (2022:913) om samman-

hos en annan vérdgivare eller
annan myndighet i samma region
eller kommun.

I 6kap. och 7kap. samt 1
4 kap. 1§ lagen (2022:913) om

hillen vdrd- och omsorgsdoku- sammanhillen  vird-  och
mentation  finns  sirskilda omsorgsdokumentation  finns
bestimmelser om personupp- sirskilda  bestimmelser om
giftsansvar. personuppgiftsansvar.

3 kap.

1§
Vid vérd av patienter ska det féras patientjournal. En patient-
journal ska foras for varje patient och fir inte vara gemensam for

flera patienter.

I lagen (2022:913) om sam-
manbhbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation  finns  bestim-
melser om  tillging, genom
direktitkomst  eller  annat
elektroniskt  utlimnande,  till
andra vdrdgivares uppgifter om
patienter genom sammanbdllen
vdrd- och omsorgsdokumenta-
tion.

I 6kap. finns bestimmelser
om  vdrdgivares  tillginglig-
gorande av uppgifter for elek-
troniskt informationsutbyte. I
lagen (2022:913) om  sam-
manbhdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation finns bestim-
melser om  tillging, genom
direktdtkomst  eller  annat
elektroniskt  utlimnande  till
omsorgsgivares  uppgifter om
patienter genom sammanhdllen
vdrd- och omsorgsdokumenta-
tion.

7a§

Om  uppgifter i patient-
journalen bebandlas elektroniskt
ska de registreras pd sddant st att

* Senaste lydelse 2022:915.
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4. kap. Grundliggande
bestimmelser om inre sekretess
och elektronisk dtkomst inom en
vdrdgivares verksambet

Inre sekretess

de kan tillgingligeoras och tas
emot 1 enlighet med 6 kap.
3 och 4 §§.

Vardgivare som ska tillginglig-
gora och ta emot uppgifter enligt
6 kap. ska ha sidana tekniska
system  for jowrnalféring  som
uppfyller kraven avseende elek-
troniska  hélsodokumentations-
system enligt EU:s forordning om
det europeiska hilsodataomrddet.

I kommissionens genomfér-
andeférordning (EU) 2027/XX
av den 26 mars 2027 [...] finns
bestimmelser om  datakvalitets-
krav som ska tillimpas vid
registrering enligt forsta stycket.

4. kap. Grundliggande
bestimmelser om tillgdng till
uppgifter om en patient

Hiilso- och sjukvdrdspersonals
tillgang till uppgifter om en
patient

1§

Den som arbetar hos en
virdgivare fir ta del av doku-
menterade uppgifter om en
patient endast om han eller hon
deltar i virden av patienten eller
av annat skil behover upp-

30

Den som arbetar hos
virdgivare fir ta del av doku-
menterade uppgifter om en
patient endast om han eller hon

1. deltar i v8rden av patienten
och uppgifterna dr relevanta och

en



gifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden.

Tilldelning av behérighet for
elektronisk dtkomst

nodvindiga for patientens vdrd,
eller

2.av annat skil Dbehover
uppgifter for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden.

Forsta stycket 1 géller ocksd for
sddana uppgifter om en patient
som tillgingliggors av andra vird-
givare enligt 6 kap.

Tilldelning av behérighet for
elektronisk tillging till upp-
gifter om en patient

2§

En vdrdgivare ska bestimma
villkor fér tilldelning av be-
horighet for drkomst till sidana
uppgifter om patienter som fors
helt eller delvis automatiserat.
S&dan behorighet ska begrinsas
till vad som behovs for att den
enskilde ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter inom hilso- och
sjukvirden.

Personuppgifter som behand-
las. 1 en wutredning enligt
lagen (2018:744) om forsik-
ringsmedicinska utredningar for
indamdl som anges 1 2 kap. 4§
forsta stycket 1 och 2 fir inte
goras tillgingliga genom elek-
tronisk dtkomst for den som
arbetar vid en annan virdenhet
eller inom en annan virdprocess
hos samma vérdgivare. 1 den

En virdgivare ska bestimma
villkor foér tilldelning av be-
horighet for tillging till sidana
uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis auto-
matiserat. Sddan behorighet ska
begrinsas till vad som behovs
for att den enskilde ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter
inom hilso- och sjukvirden.

Personuppgifter som behand-
las 1 en wutredning enligt
lagen (2018:744) om forsik-
ringsmedicinska utredningar fér
indamdl som anges 1 2 kap. 4§
forsta stycket 1 och 2 fir inte
goras tillgingliga genom elek-
tronisk dtkomst fér den som
arbetar vid en annan virdenhet
eller inom en annan virdprocess
hos samma virdgivare. I den

® Senaste lydelse 2022:915.
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lagen finns sirskilda bestimmel-

lagen finns sirskilda bestimmel-

ser om elektronisk dtkomst vid ser om elektronisk rillging vid

sddana utredningar.

sddana utredningar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8kap. 7§ regeringsformen meddela nirmare
foreskrifter om tilldelning av behorighet enligt forsta stycket for
dtkomst till uppgifter som fors helt eller delvis automatiserat.

Kontroll av elektronisk

dtkomst

Kontroll av elektronisk tll-

gdng till uppgifter om en patient

3§

En virdgivare ska se till att
dtkomst till sidana uppgifter om
patienter som fors helt eller del-
vis automatiserat dokumenteras
och kan kontrolleras. Virdgivare
ska gora systematiska och 3ter-
kommande kontroller av om
nigon obehoérigen kommer &t
sddana uppgifter.

En virdgivare ska se till att
tillgdng till sidana uppgifter om
patienter som fors helt eller del-
vis automatiserat dokumenteras
och kan kontrolleras. Virdgivare
ska gora systematiska och 3ter-
kommande kontroller av om
nigon obehérigen kommer &t
sddana uppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8kap. 7§ regeringsformen meddela nirmare
foreskrifter om dokumentation och kontroll enligt forsta stycket.

Patientens majlighet att Rdtt att begrinsa elektronisk
begrinsa elektronisk atkomst tillging till wuppgifter {or
for vardsyfte vardsyfte

48

Personuppgifter som  doku-
menterats for dndamdl som anges

i 2kap. 4§ forsta stycket 1 och 2
hos en vdrdenbet eller inom en

En patient bar rdtt att begrinsa
elektronisk tillging till en eller
samtliga  personuppgifter  om
honom eller henne som bebandlas

¢ Senaste lydelse 2022:915.
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vdrdprocess  far  inte  goras
tillgingliga  genom  elektronisk
dtkomst for den som arbetar vid en
annan vdrdenbet eller inom en
annan vdrdprocess hos samma
vdrdgivare, om patienten mot-
sdtter sig det. I sddana fall ska
uppgiften genast spérras.

Vardnadshavare till ett barn
har dock inte ritt att spirra
barnets uppgifter.

Uppgift om att det finns
spdrrade  uppgifter far vara
tillginglig for andra vdrdenbeter
eller vdrdprocesser.

for dndamdl som anges i 2 kap.
4 § forsta stycket 1 och 2.

En begrinsning enligt forsta
stycket far dock inte goras mot den
vdrdenbet eller den vdrdprocess
inom wvilken wuppgifterna doku-
menterades.

Patienten far begira att en
begrisning enligt forsta stycket ska
tas bort.

4a§

Om en patient begir en
begrinsning enligt 4§ forsta
stycket ska uppgifterna genast
sparras. Uppgifterna far inte goras
tillgingliga  genom  elektronisk
tillging for den eller dem mot
vilken begrinsningen giller.

Det fir inte framgd att upp-
gifter om patienten dr spirrade for
andra dn den vdrdenbet eller
vdrdprocess som  dokumenterat
dem.

1b§
Vardnadshavare till ett barn
har inte vitt att begrinsa

elektronisk tillging till barnets
33



uppgifter for wvdrdgivare inom
Sverige.

538

En spirr enligt 4§ forsta
stycket fir hivas av en behorig
befattningshavare hos  vérd-
givaren, om

1. patienten samtycker till det,
eller

2. patientens samtycke inte kan
inhdmtas och informationen kan
antas ha betydelse for den vdrd
som  patienten  oundgingligen
behdver.

Uppgift om vdrdenbeter eller
vdrdprocesser som  spdrrat upp-
gifterna ska i det fall som avses 1 2
goras tillgingliga. Direfter far
bara sddana wuppgifter som kan
antas ha betydelse for vdarden av
patienten goras tillgingliga.

34

En spirr enligt 4a§ forsta
stycket fir hivas av en behorig
befattningshavare hos  vérd-
givaren, om

1. patientens liv dr 1 fara, eller
en allvarlig risk for patientens
hilsa foreligger, och

2. patienten saknar formdga att
sjilv begdra att spirren ska hivas.

S5a§

Vdrdgivaren ska informera
patienten om att en begrinsning
av  elektronisk  wtillging  nll
uppgifter enligt 4 § forsta stycket
kan paverka tillhandahdllandet av
hilso- och sjukvdrd till honom
eller henne.



5 kap.

4§
Utlimnande genom direktdtkomst till personuppgifter ir
tilliten endast 1 den utstrickning som anges i lag eller férordning.
Om en region eller en kommun bedriver hilso- och sjukvird
genom flera myndigheter, fir en sddan myndighet ha direktdtkomst
till personuppgifter som behandlas av nigon annan sddan
myndighet 1 samma region eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om
direktitkomst och annat elek-
troniskt utlimnande finns 1 5 §,
7 kap. 9 § och 1 lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation.

Ytterligare bestimmelser om
direktdtkomst och annat elek-
troniskt utlimnande finns i 5 §,
6 kap.,, 7kap. 9§ och 1
lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

6 kap. Virdgivares
tillgingliggirande av uppgifter
for elektroniskt
informationsutbyte

Inledande bestimmelser

1§

Detta  kapitel giller for en
vdrdgivare som ska ge andra
vdrdgivare tillging till patienters
elektroniska personuppgifter som
behandlas for indamadl som anges
i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag
fran skyldighet och fran majlighet

7 Senaste lydelse 2022:915.
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att tillgingliggéra uppgifter for
elektroniskt  informationsutbyte
enligt detta kapitel.

2§

I lagen (20XX:00) om natio-
nell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt  informationsutbyte
finns  bestimmelser om  den
statliga verksambet som ska bidra
till att vardgivare pd ett sikert och
effektivt  sitt  kan  elektroniskt
tillgingliggéra  och ta  emot
uppgifter enligt bestimmelser 1
detta kapitel.

I lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista finns bestim-
melser som giller for vdardgivares
tillgingliggorande av och tillging
till wppgifter om forskrivna och
expedierade likemedel.

I lagen (2022:913) om sam-
manbhbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation  finns  bestim-
melser om vdrdgivares tillging,
genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt  utlimnande,  till
omsorgsgivares  uppgifter  om
patienter.

Tillgingliggirande av
uppgifter

39
En wvdrdgivare ska, genom
direktitkomst eller annat elek-



troniskt utlimnande, ge en annan
vdrdgivare tillging till

1. uppgifter som omfattas av
artikel 14.1 a—c i EU:s forordning
om det europeiska hilsodata-
omrddet, och

2. uppgifter som omfattas av
artikel 14.1d—f 1 samma  for-
ordning.

Uppgifter enligt forsta stycket
ska tillgingliggoras, och av andra
vdrdgivare kunna tas emot, 1 det
europeiska formatet for utbyte av
elektronisk  hilsodokumentation
enligt artikel 15 1 EU:s forordning
om det europeiska hilsodata-
omrddet och enligt foreskrifter som
meddelas med stod av denna lag.

45

En vdrdgivare ska, genom
direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande, ge en annan
vdrdgivare tillging till vissa andra
uppgifter om en patient én de som
anges i 3 §.

Tillgdngen enligt forsta stycket
far bara avse sddana person-
uppgifter som bebandlas for inda-
mdl som anges i 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 och 2. Skyldigheten giller

1.vid en wvdrdgivares till-
gangliggorande av uppgifter for
andra vdrdgivare inom Sverige,
och

2. om uppgifterna som ska till-
gangliggoras och tas emot omfattas

37



38

av foreskrifter om specifikationer
som meddelas med stod av 13 §.

5 §

En wvdrdgivare fir, genom
direktitkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande, ge en annan
vdrdgivare i Sverige tillging till
sddana uppgifter som avses i 4 §,
dven om det for uppgifterna inte
finns krav pd tillgingliggorande
enligt foreskrifter om specifika-
tioner som meddelas med stod av
136,

6§

Uppgifter om en patient som
bebandlas av en vdrdgivare for
dndamdl som anges i1 2 kap. 4 §
forsta stycket 1 och 2 far inte goras
tillgingliga for andra vdrdgivare
enligt 3-5 §§, om patienten har
motsatt  sig  tillgingliggirande
enligt 8 §.

I 4kap. finns sirskilda
bestimmelser om att en vdrd-
glvare inte fir gora wuppgifter
elektroniskt  tillgingliga,  om
patienten har begrinsat tillgingen

for uppgifterna.

7§

Under samma forutsittningar
som anges 1 3-6§§ ska en
vdrdgivare pd begiran



1. tillgéngliggora sddana upp-
gifter som avses i 3-5 §§ for den
myndighet som ansvarar for den
statliga tillgdngstiinsten for hélso-
och  sjukvdrdspersonal  enligt
lagen (202X:00) om  nationell
infrastruktur och tiinster for elek-
troniskt informationsutbyte pd
hélso- och sjukvdrdsomrddet, och

2. tillgéngliggora sddana upp-
gifter som avses 1 3§ for den
nationella  kontaktpunkten — for
digital ~ hilsa  enligt  lagen
(20XX:00) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning
om det europeiska hilsodata-
omrddet.

Rdtt  att  motsitta  sig
elektroniskt tillginggérande av

personuppgifter

3§

En patient har ritt begira att
uppgifter om honom eller henne
som en vdrdgivare bebandlar for
dndamadl som anges i 2 kap. 4§
forsta stycket 1 och 2, inte gors
tillgingliga  for  elektroniskt
informationsutbyte enligt detta
kapitel. I s fall ska uppgifterna
genast  blockeras  for  sddant
informationsutbyte.

En patient som motsatt sig
tillgingliggirande av  uppgifter
enligt forsta stycket far begira att

39
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vdrdgivaren  dter  gor  dessa
tillgingliga  for  elektroniskt
informationsutbyte.

9§

Ritten att motsditta sig att
uppgifter gors elektroniskr till-
gingliga enligt 8 § giller inte for
den som inte har fyllt arton dr.

En vdrdnadshavare for ett
barn far inte motsdtta sig att upp-
gifter om barnet gors elektroniskt
tillgingliga for andra vardgivare.

10§

En vdrdgivare ska informera
patienten om att det allvarligt kan
pdverka  tillbandabdllandet  av
hélso- och sjukvdrd, om uppgifter
inte far goras tillgingliga for
elektroniskt informationsutbyte .

Personuppgiftsansvar
bevarande och gallring

11§
Regeringen eller den myndig-

het som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
ska ha personuppgiftsansvar for
dvergripande frdgor om tekniska
och organisatoriska  sikerbets-
dtgirder vid vdrdgivares elek-
troniska tillgingliggirande enligt

35 §6.



I 2kap. 6§ finns allminna
bestimmelser ~ om  person-

uppgiftsansvar.

12§

Ndr uppgifter dr tillgingliga
for flera vardgivare enligt bestim-
melserna i detta kapitel giller
skyldigheten att bevara upp-
gifterna endast for den vdardgivare
som ansvarar for dem.

Owriga
foreskriftsbemyndiganden

13§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. vilka uppgifter som ska
tillgingliggiras enligt 4 §, och

2. hur uppgifter ska till-
gangliggoras enligt 3 och 4§,
inklusive de nationella specifika-
tioner som, utéver vad som foljer
av denna lag och kommissionens
genomforandeforordning [XXX],
ska  tillimpas wvid tillginglig-
gorandet inom Sverige.
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8 kap.

6§

Utover vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsférordning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt
denna lag limna information till den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller férordning,

2.de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for

uppgifterna och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att 1 vissa fall begira att uppgifter

sparras,

4. ritten enligt 5§ att f3
information om den &tkomst
som férekommit

5. ritten enligt artikel 82 1
EU:s dataskyddsférordning och
7 kap. 1§ lagen (2018:218) med
kompletterande  bestimmelser
till EU:s dataskyddsférordning
till skadestind vid behandling av
personuppgifter 1 strid med
denna lag, och

6.vad som giller 1 friga om
sokbegrepp, direktitkomst, ut-
limnande av  uppgifter pa
medium fér automatiserad be-
handling och annat elektroniskt
utlimnande.

4. att uppgifter som bebandlas
for att bereda en patient vird, ska
och fir goras elektroniskt till-
gingliga av vdrdgivare enligt
bestimmelser i 6kap. om
elektroniskt  informationsutbyte,
om inte patienten motsatt sig det
enligt 6 kap. 8 §,

5. ritten enligt 5§ att f3
information om den &tkomst
som forekommit,

6. ritten enligt artikel 82 1
EU:s dataskyddsférordning och
7 kap. 1 § lagen (2018:218) med
kompletterande  bestimmelser
till EU:s dataskyddsférordning
till skadestind vid behandling av
personuppgifter 1 strid med
denna lag, och

7.vad som giller i friga om
sokbegrepp, direktitkomst, ut-
limnande av  uppgifter pa
medium fér automatiserad be-
handling och annat elektroniskt
utlimnande.

% Senaste lydelse 2022:915.
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I7 kap. 3 § och 12 kap. 2 § lagen (2022:913) om sammanhdllen
vird- och omsorgsdokumentation finns ytterligare bestimmelser
om vilken information som ska limnas i vissa fall.

7§

I denna lag finns féreskrifter
om andra rittigheter fér den
enskilde 13 kap. 8 §och 4 kap. 4 §
samt 7 kap.2 och 3 §§. Si3dana
foreskrifter finns dven 1 2 kap.
3§ forsta stycket lagen
(2022:913) om sammanhillen
vard- och omsorgsdokumenta-
tion.

I denna lag finns foreskrifter
om andra rittigheter foér den
enskilde 1 3 kap. 8§, 4 kap. 4§,
och 6 kap. 8 § samt 7 kap. 2 och
3§§. Sidana foreskrifter finns
dven 1 2 kap. 3 § forsta stycket
lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation.

1. Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
2. Bestimmelsen 1 6 kap. 3 § 2 ska borja tillimpas den 26 mars

2031.

? Senaste lydelse 2022:915.
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1.3 Forslag till lag om andring
i lagen (2009:366) om handel med lakemedel

Hirmed féreskrivs 1 frdga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

dels att 2 kap. 6 § ska ha féljande lydelse, och

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 11 b §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6 §1O

Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethéllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga f6r sitt indamal
och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och
ridgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird limnas ir utformade s att konsumentens
integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
f6rméner m.m. s3 snart det kan ske,

4.ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det
inflytande 6ver verksamheten som krivs for att han eller hon ska
kunna fullgéra sina uppgifter,

5.vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som
anges 13 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till
E-hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt ate f3
direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna féra statistik éver detaljhandeln,

1% Senaste lydelse 2021:1126.
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8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3a§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende informa-
tion och ridgivning om likemedel, utbyte av likemedel, like-
medelsanvindning och egenvird till konsumenter samt se till att
informationen och rddgivningen endast limnas av personal med
tillricklig kompetens for uppgiften,

12.ha ett foér Likemedelsverket registrerat varumirke for
dppenvirdsapotek vil synligt pd apoteket,

13.1 de fall tllstdndshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett
likemedel eller en vara som avses 1 3, informera konsumenten om pd
vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns fér
forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15.vid expediering av en forskrivning av likemedel for
behandling av djur limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.

Uppgifter enligt forsta stycket 5
och 6, som wutgér prioriterade
kategorier av  hdilsodata med
personuppgifter enligt  Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska
hélsodataomrddet och om dndring
av  direktiv 2011/24/EU  och
forordning (EU) 2024/2847, ska
tillgingliggiras och tas emot i det
europeiska format for utbyte av
elektronisk  hilsodokumentation
som avses i artikel 15 samma
forordning och enligt foreskrifter
som meddelas enligt denna lag.
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11b§

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om

1. bur skyldigheten att limna
och ta emot uppgifter enligt 6 § 5
och 6 ska fullgoras, och

2. tekniska och organisatoriska
krav pd sikerbet vid fullgorandet
av skyldigheten att limna och ta
emot uppgifter enligt 6 § 5 och 6.

Denna lag trider 1 kraft den 26 mars 2026.



1.4 Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Hirigenom foreskrivs att 5 § 1 apoteksdatalagen (2009:367) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5 §11

5 § Denna lag innehidller bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning), hir benimnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och féreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Yiterligare bestimmelser om
bebandling av  personuppgifter
finns i Europaparlamentets och
rddets forord-
ning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska
hilsodataomrddet och om dndring
av  direktiv 2011/24/EU  och
forordning (EU) 2024/2847.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

" Senaste lydelse 2018:448.
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1.5

Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirmed foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25 kap. 2, 11 och 17 ¢ §§, och 26 kap. 1 a § ska ha féljande

lydelser,

dels att det ska inforas en ny paragraf 25 kap. 2 a§, och
dels att det nirmast f6re 25 kap. 2 a § ska inféras en ny rubrik med

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
25 kap.
2 §12
Sekretess  giller hos en Sekretess  giller hos en

myndighet som bedriver verk-
samhet som avses i 1 § fér upp-
gift om en enskilds personliga
forhillanden som gjorts till-
ginglig av en annan vdrdgivare
eller  omsorgsgivare  enligt
lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation, om inte forutsit-
tningarna enligt 3 kap. 1, 3, 5§
eller 6 § samma lag for att
myndigheten ska {8 behandla
uppgiften ir uppfyllda.

Om de férutsittningar som
anges 1 forsta stycket dr upp-
fyllda eller myndigheten har
behandlat uppgiften enligt 3 kap.
1, 3, 5 eller 6 § lagen om
sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation  tidigare,
giller sekretess, om det inte stir

myndighet som bedriver verk-
samhet som avses 1 1§ for
uppgift om en enskilds per-
sonliga forhillanden som gjorts
tillginglig av en omsorgsgivare
enligt  lagen (2022:913) om
sammanhdllen vird- och om-
sorgsdokumentation, om inte
forutsittningarna enligt 3 kap. 1
eller 3§ samma lag for att
myndigheten ska f& behandla
uppgiften ir uppfyllda.

Om de férutsittningar som
anges 1 forsta stycket ir upp-
fyllda eller myndigheten har
behandlat uppgiften enligt 3 kap.
1 eller 3§ lagen om samman-
hillen vird- och omsorgs-
dokumentation tidigare, giller
sekretess, om det inte stir klart

12 Senaste lydelse SFS 2022:916.
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klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider men.
Sekretessen giller inte om annat
foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26
kap. 6 §.

att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon
nirstdende till denne lider men.
Sekretessen giller inte om annat
foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26
kap. 6 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst

sjuttio ar.

Virdgivares elektroniska
informationsutbyte
2a§

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksambet
som avses 1 1 § for uppgift om en
enskilds personliga forbdllanden
som gjorts tillginglig av en annan
vdrdgivare enligt 6 kap. patient-
datalagen (2008:355), om inte
forutsdttningarna enligt 6 kap. 3—
6§§ samma lag for att myn-
digheten ska fa behandla uppgiften
dr uppfyllda.

Om de forutsittningar som
anges 1 forsta stycket dr uppfyllda
eller myndigheten har bebandlat
uppgiften enligt bestimmelser 1
6 kap. patientdatalagen tidigare,
giller sekretess, om det inte stdr
klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller ndgon
ndrstdende till denne lider men.
Sekretessen giller inte om annat
folier av 7, 8 eller 10§ eller
26 kap. 6 §.

For uppgift 1 en allmin
handling giller sekretessen 1 higst
sjuttio dr.
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11 §13
Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas
1. fr8n en myndighet som bedriver verksamhet som avses 11 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,
2. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1 §1
en region till en annan sddan myndighet i samma region,

3. tll en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1
1§, 26 kap. 1§, en enskild vdrd-
givare eller omsorgsgivare enligt
det som foreskrivs i lagen
(2022:913) om sammanhillen
vird- och omsorgsdokumenta-
tion,

4. ull ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355),

5.frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myn-

3. till en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1
26 kap. 1 § eller en enskild
omsorgsgivare enligt det som
foreskrivs i lagen (2022:913) om
sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation,

4.ull en myndighet som
bedriver verksambet som avses i
1§ eller en enskild virdgivare 1
enlighet med det som foreskrivs i
6 kap. 3-5 §§ patientdatalagen
(2008:355),

S.tll den myndighet som
ansvarar for den statliga tillgings-
tignst for hdilso- och sjukvdrds-
personal som avses i 2 kap. 4§
lagen (20XX:00) om nationell
infrastruktur och tjinster for elek-
troniskt  informationsutbyte pd
hélso- och sjukvdrdsomrddet,

6.till ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen,

7.frdn en myndighet som
bedriver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller en
region till annan sidan myn-

13 Senaste lydelse SFS 2022:916.
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dighet foér forskning eller
framstillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller nigon
nirstdende till den enskilde lider
men om uppgiften rojs, eller

6.till en enskild enligt vad
som foreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om
undersékning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar 1 brott-
mal,

—lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird,

—lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.,

— smittskyddslagen
(2004:168),
-6 och 7 kap. lagen

(2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kva-
litets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

—lagen (2012:263) om kva-
litets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller férordning som  har
meddelats med stod av den
lagen, eller

—2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvard.

dighet for forskning eller
framstillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller nigon
nirstdende till den enskilde lider
men om uppgiften rojs, eller

8.till en enskild enligt vad
som foreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om
undersékning betriffande vissa
smittsamma sjukdomar 1 brott-
mal,

—lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vérd,

—lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m.,

— smittskyddslagen
(2004:168),
-6 och 7 kap. lagen

(2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m.,

—lagen (2006:496) om blod-
sikerhet,

—lagen (2008:286) om kva-
litets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader
och celler,

—lagen (2012:263) om kva-
litets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga organ
eller férordning som  har
meddelats med st6d av den lagen,
eller

— 2 kap. lagen (2017:612) om
samverkan vid utskrivning frdn
sluten hilso- och sjukvard.

51



17 c §*

Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella likemedelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista till hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behorighet att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan behérighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en dietist, en farmaceut 1 hilso- och
sjukvdrden eller till expedierande personal pd 6ppenvérdsapotek,

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter 1 drenden om

licens  for  likemedel  will
oppenvardsapotek eller den som
ir  behorig att  férordna

likemedel, eller

3. uppgift om férordnande
och expediering av likemedel fér
behandling av djur limnas till
expedierande  personal  pd
dppenvérdsapotek.

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter 1 drenden om

licens  for  likemedel  ill
oppenvardsapotek eller den som
ir  behorig att  forordna
likemedel,

3. uppgift om férordnande
och expediering av likemedel f6r
behandling av djur limnas till

expedierande  personal  pd
dppenvardsapotek,
4. uppgifter  limnas  enligt

2kap. 3§ lagen (20XX:00) om
nationell infrastruktur och tjinster
for elektroniskt  informations-
utbyte pa hdlso- och sjukvdrds-
omrddet till sddana enskilda vdrd-
givare som har anslutit sina system
for elektronisk journalforing till de
register och it-funktioner som
avses 1 den lagen, och

5. uppgifter gors elektroniskt
tillgingliga for enskilda wvdrd-
givare i den statliga tillgdngstjinst
som avses 1 2kap 4§ lagen om
nationell infrastruktur och tjinster
for elektroniskt  informations-

' Senaste lydelse SFS 2021:1128.
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utbyte pa hdlso- och sjukvdrds-
omrddet.

26 kap.
1a §15

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses 1 1 § for uppgift om en
enskilds personliga férhéllanden
som gjorts tillginglig av en
annan virdgivare eller omsorgs-
givare enligt lagen (2022:913)

om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation,  om
inte férutsittningarna  enligt

3 kap. 2 eller 4 § samma lag for
att myndigheten ska fi behandla
uppgiften ir uppfyllda.

Sekretess giller hos en myn-
dighet som bedriver verksamhet
som avses 1 1 § for uppgift om en
enskilds personliga férhdllanden
som gjorts tillginglig av en vird-
givare eller en annan omsorgs-
givare enligt lagen (2022:913)

om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation,  om
inte férutsittningarna  enligt

3 kap. 2 eller 4 § samma lag for
att myndigheten ska {3 behandla
uppgiften ir uppfyllda.

Om de forutsittningar som anges i forsta stycket ir uppfyllda
eller myndigheten har behandlat uppgiften enligt 3 kap. 2 eller 4 §
lagen om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation
tidigare, giller sekretess, om det inte stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider
men. Sekretessen giller inte om annat féljer av 5, 6 eller 7 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst

sjuttio 3r.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

' Senaste lydelse SFS 2022:916.
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1.6

Forslag till lag om andring i lagen (2018:744)

om forsakringsmedicinska utredningar

Hirmed foreskrivs 1

friga

om lagen (2018:744) om

forsikringsmedicinska utredningar att 13 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

13 §16
Av patientdatalagen (2008:355) framgdr att den lagen giller vid

tillimpningen av denna lag.

Behorigheten enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen ska alltid be-
grinsas s att personuppgifter som behandlas hos en annan
virdenhet eller inom en annan virdprocess hos virdgivaren inte fir

goras tillgingliga  genom
forsikringsmedicinsk utredning.

En virdgivare fir vid en
forsikringsmedicinsk utredning
inte genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande
enligt lagen (2022:913) om sam-
manbdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation ha tillgdng till
sddana personuppgifter om den
forsikrade som behandlas av
andra virdgivare.

elektronisk

dtkomst vid en

En virdgivare fir vid en
forsikringsmedicinsk utredning
inte genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande
enligt 6 kap. patientdatalagen ha
tillgdng tll sddana person-
uppgifter om den forsikrade
som  behandlas av  andra
vérdgivare.

Denna lag trider i kraft den 29 mars 2029.

16 Senaste lydelse SFS 2022:918.
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1.7 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista

Hirmed foéreskrivs 1 frga om lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista,

dels att 4 kap. 2 § och 5 kap. 2 § ska upphivas

dels att 2 kap. 1§, 3 kap. 8 §4 kap 1, 3 och 5 §§, 5 kap. 1, 3-5, 6
§§, 9 kap. 1 § och 10 kap. 3 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf 6 kap. 9 §, och en ny rubrik
nirmast fore den paragrafen av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.

1§
Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentets och rdets forordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.
Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Yiterligare bestimmelser om
bebandling av  personuppgifter
finns i Europaparlamentets och
rddets forord-
ning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska
hilsodataomrddet och om dndring
av  direktiv 2011/24/EU  och
forordning (EU) 2024/2847, hér
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benimnd EU:s forordning om det
europeiska hilsodataomrdidet

3 kap.

8§

I den utstrickning det behovs
for indamdlen enligt 2-5 §§ fir
den nationella likemedelslistan
innehilla féljande uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administre-
ringssitt,  likemedelsbehand-
lingens lingd, behandlingsinda-
mal och datum f6r férskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer eller samordnings-
nummer, folkbokféringsort och
postnumret 1 patientens bo-
stadsadress,

3. férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5.senaste datum for
likemedelsbehandlingen
foljas upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd
och dosering, datum for expe-
diering, expedierande apotek,
expedierande farmaceut och
uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett
forskrivet likemedel och skilen
for det,

nar

ska
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I den utstrickning det behovs
for indamalen enligt 2-5 §§ far
den nationella likemedelslistan
innehilla féljande uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och
dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administre-
ringssitt,  likemedelsbehand-
lingens lingd, behandlingsinda-
mal och datum f6r férskrivning,

2. patientens namn, person-
nummer, samordningsnummer
eller andra identifieringsuppgifter,

folkbokféringsort och
postnumret 1 patientens
bostadsadress,

3. férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,
datum for

5. senaste nir
likemedelsbehandlingen ska
foljas upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd

och dosering, datum for expe-
diering, expedierande apotek,
expedierande farmaceut och
uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett
forskrivet likemedel och skilen
for det,



7. kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérminer m.m. och
kostnadsfrihet enligt  smitt-
skyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i
samband med en forskrivning
eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

7. kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérminer m.m. och
kostnadsfrihet  enligt  smitt-
skyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs 1
samband med en forskrivning
eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och
om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

4 kap.

1§
Behandling av personuppgifter som ir tilldten enligt denna lag far
utforas dven om den registrerade inte har limnat sitt samtycke till

behandlingen.

Den registrerades samtycke
krivs for behandling av upp-
gifter om fullmakter fér inda-
mélet 1 3 kap. 2 § 3. Patientens
samtycke krivs fér behandling
av uppgifter om en patient som
fir dosdispenserade likemedel
for indamédlet 1 3 kap. 2 § 1.
Patientens samtycke krivs dven 1
de fall som avsesi 5 §, 3 kap. 7 §
andra stycket, 5 kap. 1 § andra
stycket, 5 kap. 2 § och 5 kap. 3 §
forsta stycket.

38

Efter begiran av en patient
ska E-hilsomyndigheten spirra
uppgifterna 1 den nationella

Den registrerades samtycke
krivs for behandling av upp-
gifter om fullmakter fér inda-
mélet 1 3 kap. 2 § 3. Patientens
samtycke krivs fér behandling
av uppgifter om en patient som
fir dosdispenserade likemedel
for indamédlet 1 3 kap. 2 § 1.
Patientens samtycke krivs dven 1
de fall som avses i 3 kap. 7 §
andra stycket.

Efter begiran av en patient
ska E-hilsomyndigheten spirra
uppgifterna 1 den nationella
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likemedelslistan ~ fér  direkt-
dtkomst sdvitt giller indamalen 1
3 kap. 3 § 2 och 4 § samt uppgift
om ordinationsorsak dven sdvitt
giller dndamalet i 3 kap. 3 § 1.

likemedelslistan  for  direkt-
dtkomst sdvitt giller indamalen 1

3 kap. 3 och 4 §§.

Ett barns virdnadshavare har inte ritt att £ uppgifter om barnet

sparrade.

En spirr enligt forsta stycket
hindrar inte sidan behandling av
personuppgifter som avses 1
5kap.3§ andra  och tredje
styckena, 4 och 5 §§.

En spirr enligt forsta stycket
hindrar inte sidan behandling av
personuppgifter som avses 1
5 kap. 3 § andra stycket, 4 och
5 §§

Det far inte framgd av den
nationella likemedelslistan att det
finns  spdrrade  wuppgifter om
patienten.

4a§

Det foljer av artikel 8 1 EU:s
forordning om det europeiska
hilsodataomrddet att vardgivaren
ska informera patienten om att
begrinsad tllging ull doku-
menterade uppgifter om patienten
kan paverka tillhandabdllandet av
hilso- och sjukvdrd till honom
eller henne.

5§

En spirr enligt 3 § forsta
stycket ska hivas av E-hilso-
om myndigheten

myndigheten endast
patienten samtycker till det.
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En spirr enligt 3 § forsta
stycket ska hivas av E-hilso-
endast om
patienten begir det.



5 kap.

Direktitkomst  tll  andra
uppgifter 1 den nationella
likemedelslistan dn ordinations-
orsak fdr, dven utan patientens
samtycke, ges till expedierande
personal pd 6ppenvirdsapotek
for det indamil som anges i1
3kap.3§ 1.

Direktdtkomst till uppgift om
ordinationsorsak fir endast med
patientens  samtycke ges till
expedierande personal pd oppen-
vdrdsapotek for det dndamdl som
anges 1 3 kap. 3 § 1.

Direktitkomst enligt férsta
och andra styckena far i friga om
uppgifter om  forskrivningar
endast avse forskrivningar som
registrerats den nationella
likemedelslistan inom de senaste
24 minaderna.

1

1§

38

Direktdtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan
far med patientens samtycke ges
till

1. hilso- och  sjukvirds-
personal som har behérighet att
forskriva likemedel eller andra
varor, f6r de indam4l som anges
13 kap. 4§, och

2. sjukskoterska utan beho-
righet att forskriva likemedel

Direktdtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan
far ges till expedierande personal
pd Oppenvirdsapotek for det
indam4l som anges 13 kap. 3 § 1.

Direktitkomst fér dndamadl
som anges 13 kap. 3 § 1 firifriga
om uppgifter om forskrivningar
endast avse forskrivningar som
registrerats den nationella
likemedelslistan inom de senaste
24 minaderna.

1

Direktidtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan
far ges till

1. hilso- och  sjukvards-
personal som har behérighet att
forskriva likemedel eller andra
varor, fér de indamél som anges
13 kap. 4§, och

2. sjukskoterska utan beho-
righet att forskriva likemedel
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eller andra wvaror, dietist och
farmaceut 1 hilso- och sjuk-
viarden, fér de indamil som
anges 13 kap. 4 § 2 och 3.
Direktitkomst enligt  forsta
stycket avser dven uppgiften om
att det finns sparrade uppgifter.
Direktdtkomst enligt forsta
stycket far utan patientens sam-
tycke ges till uppgifter om en
patient som fir dosdispenserade

likemedel.
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eller andra wvaror, dietist och
farmaceut 1 hilso- och sjuk-
varden, for de indamil som
anges 13 kap. 4 § 2 och 3.

Direktdtkomst enligt forsta
stycket fir ges till uppgifter om
en patient som fir dosdis-
penserade likemedel, dven om

det finns spirrade uppgifter.



4§

Direktidtkomst till uppgiften i
den nationella likemedelslistan
om att narkotiska eller andra
sirskilda likemedel har fors-
krivits till en patient fir, dven
utan patientens samtycke och iven
om det finns spirrade uppgifter,
for de indamdl som anges i
3 kap. 4 § ges till hilso- och sjuk-
virdspersonal som har beho-
righet att forskriva likemedel.

Direktdtkomst till uppgiften i
den nationella likemedelslistan
om forskrivningar av narkotiska
eller andra sirskilda likemedel
till en patient fir, dven om det
finns spirrade uppgifter fér de
indamil som anges 1 3 kap. 4 §

ges till hilso- och sjuk-
vardspersonal ges till hilso- och
sjukvirdspersonal som  har
behorighet att forskriva
likemedel.,

Direktitkomst enligt f6rsta stycket fir endast avse uppgift som
ir hinforlig tll forskrivningar som registrerats 1 den nationella
likemedelslistan inom de senaste 24 minaderna.

58§

Om det dr nédvindigt for att
en patient ska kunna fa den vird
eller behandling som han eller hon
oundgingligen  bebhover  och
patienten inte kan limna sitt
samtycke,  far  hdlso-  och
sjukvdrdspersonal  som  har
behérighet att forskriva likemedel
och sjukskiterska utan  sddan
behorighet ges direktdtkomst till
uppgifter 1 den  nationella
likemedelslistan for de dndamadl
som anges i 3 kap. 4 §.
Direktitkomsten — avser  dven
uppgifter som har spérrats.

En spérr enligt 4 kap. 3 § forsta
stycket hindrar inte att direkt-
dtkomst ges ull hilso- och
sjukvdrdspersonal, som har behé-
righet att forskriva likemedel och
sjukskdoterska utan sddan behd-
righet, for de dndamdl som anges i
3 kap. 4§, om

1. patientens liv dr i fara eller
en allvarlig risk for hans eller
hennes hélsa foreligger, och

2. patienten saknar f6rmdga att
sjilv begdra att spirren ska hivas.

61



6 kap.

Uppgifter som ska tillginglig-
goras i det europeiska formatet

for utbyte

4b§

Vardnadshavare till ett barn
har inte vitt att begrinsa
elektronisk tillging till barnets
uppgifter for vdrdgivare inom
Sverige.

9 kap.

1§

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden som
innefattar ordination och f6rskrivning av likemedel eller andra varor
ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f3
direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan, och

2.vid en elektronisk forskrivning limna de uppgifter till den
nationella likemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

Uppgifter enligt forsta stycket,
som utgor prioriterade kategorier
av hélsodata med personuppgifter
enligt EU:s forordning om det
europeiska héilsodataomrddet, ska
av vdrdgivare tillgingliggoras och
tas emot 1 det europeiska format
for utbyte av elektronisk hilso-
dokumentation som  avses i
artikel 15 1 EU:s forordning om
det europeiska hilsodataomrddet
och enligt  foreskrifter  som
meddelas enligt denna lag.
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10 kap.

Regeringen eller den
myndighet som  regeringen
bestimmer kan med stéd av 8
kap. 7 § regeringsformen
meddela nirmare foreskrifter om
hur ordinationsorsak enligt 3
kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

3§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om

1. hur ordinationsorsak enligt
3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas,

2. hur skyldigheten att limna
och ta emot uppgifter enligt 9 kap.
1 § ska fullgéras, och

3. tekniska och organisatoriska
krav pd sikerbet vid fullgérandet
av skyldigheten att limna och ta
emot uppgifter enligt 9 kap. 1 §.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
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1.8

Forslag till lag om andring i lagen (2021:363)

om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar

Hirmed foreskrivs i friga om lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar att 6 § ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 §17
Patientskadelagen, patientdatalagen och patientsikerhetslagen

Nir

estetiska  kirurgiska ingrepp och

estetiska injektions-

behandlingar utférs enligt denna lag giller patientskadelagen
(1996:799), patientdatalagen (2008:355) och patientsikerhetslagen

(2010:659).

Den som bedriver verksam-
het enligt denna lag fir inte
genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande enligt
lagen (2022:913) om samman-
hillen — vdrd- och  omsorgs-
dokumentation ha tillgdng till
sidana personuppgifter om den
enskilde som behandlas av en
annan vardgivare.

Den som bedriver verksam-
het enligt denna lag fir inte
genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande enligt
6 kap. patientdata-
lagen (2008:355) ha tillgdng till
sddana personuppgifter om den
enskilde som behandlas av en
annan vardgivare.

Denna lag trider i kraft den 29 mars 2029.

17 Senaste lydelse SFS 2022:922.
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1.9 Forslag till lag om andring i lag (2022:913) om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

Hirmed foreskrivs 1 friga om lag (2022:913) om sammanhillen

vard- och omsorgsdokumentation

dels att 2 kap. 5 §, 3 kap. 5 och 6 §§ ska upphéra att gilla,

dels att 1 kap 1 och 2 §§, 2 kap. 1-4 och 6 §§, 3 kap. 1,3 och 7 §§,
och 4 kap. 1 och 2 §§ ska ha foéljande lydelse,

dels att rubrikerna nirmast fére 2 kap. 5 § och 3 kap. 5 § ska utg3,
och att rubriken nidrmast fore 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.

1 §18

I denna lag anvinds foéljande uttryck med nedan angiven

betydelse.
Uttryck
EU:s dataskyddsférordning

Hilso- och sjukvérd

Betydelse

Europaparlamentets och
ridets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd
behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av
direktiv.  95/46/EG  (allmin
dataskyddsférordning).

Verksamhet som avses 1
hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk  tvingsvérd,
lagen (1991:1129) om  ritts-
psykiatrisk vard,
smittskyddslagen ~ (2004:168),

'8 Nuvarande lydelse 2025:464.
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Insatser for ildre eller personer
med funktionsnedsittning

Omsorgsgivare

Omsorgsmottagare

66

lagen (1972:119) om
faststillande av konstillhorighet
1 vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk  integritet ~ m.m.,
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser  fér  sjukskrivna
patienter samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.

Insatser

1. enligt 11 kap. 1 § social-
yanstlagen (2025:400) som avses
1 8 kap. 1 § samma lag och som
limnas till dldre personer eller
personer med funktionsned-
sittning,

2. enligt 11 kap. 1§ social-
yanstlagen som avses 1 8 kap. 3,
4,10 och 11 §§ samma lag,

3.enligt 11 kap. 5§ social-
yanstlagen som avser hemtjinst
till dldre personer, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stod och service tll vissa
funktionshindrade.

Myndighet i kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som utfér sidana insatser.

Person som fatt eller fir
insatser for dldre personer eller
personer med funktionsned-
sittning eller som fitt eller fir
behovet av sddana insatser

bedémda.



Patient

Sammanhillen vird- och om-

sorgsdokumentation

Virdgivare

Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att i hilso- och
sjukvird.

Ett elektroniskt system som
gor det mojligt for en virdgivare
eller omsorgsgivare att ge eller £
tillgdng, genom direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter hos
andra vdrdgivare eller omsorgs-
givare.

Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild
niringsidkare  som  bedriver
hilso- och sjukvird.

Foreslagen lydelse

1 kap.

I denna lag anvinds foéljande uttryck med nedan angiven

betydelse.
Uttryck
EU:s dataskyddsférordning

Betydelse
Europaparlamentets och
ridets férordning

(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pi
behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av
direktiv.  95/46/EG  (allmin
dataskyddsférordning).
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Hilso- och sjukvard

Insatser for dldre eller personer
med funktionsnedsittning

Omsorgsgivare

68

Verksamhet
hilso- och
lagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125),
lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvdngsvird,
lagen (1991:1129) om  ritts-
psykiatrisk vird, smittskydds-
lagen (2004:168),
lagen (1972:119)  om  fast-
stillande av konstillhorighet 1
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk  integritet =~ m.m.,
lagen (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser  for  sjukskrivna
patienter samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.

Insatser

1. enligt 11 kap. 1§ social-
yjanstlagen 2025:400) som avses
1 8 kap. 1 § samma lag och som
limnas till dldre personer eller
personer med funktionsned-
sdttning,

2. enligt 11 kap. 1§ social-
janstlagen som avses 1 8 kap. 3,
4,10 och 11 §§ samma lag,

3.enligt 11 kap. 5§ social-
yanstlagen som avser hemtjinst
till dldre personer, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service tll vissa
funktionshindrade.

Myndighet i kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk

avses 1
sjukvards-

som



Omsorgsmottagare
Patient
Sammanhillen vard-

omsorgsdokumentation

Virdgivare

och

person eller enskild nirings-
idkare som utf6r sidana insatser.

Person som fatt eller fir
insatser for dldre personer eller
personer med funktionsned-
sittning eller som ftt eller fir
behovet av sddana insatser
bedémda.

Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att f4 hilso- och
sjukvird.

Ett elektroniskt system som
gor det mojligt for

1. en vdrdgivare att ge eller fd
tillging, genom  direktdtkomst
eller annat elektroniskt wutlim-
nande, till personuppgifter hos
omsorgsgivare, och

2. en omsorgsgivare att ge eller
fa tillging, genom direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter hos
vdrdgivare eller andra omsorgs-
givare.

Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar fér samt annan juridisk
person eller enskild
niringsidkare.

2§
Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsférordning, patientdatalagen (2008:355), lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom socialgjinsten och
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till dessa lagar.
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Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning och féreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

I patientdatalagen (2008:355)
finns  bestimmelser om wvdrd-
givares elektroniska informations-
utbyte med andra vardgivare.

2 kap.
1§

En virdgivare fir, under de
férutsittningar som anges i 2-6
§§ och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§, ges
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter som
behandlas av andra vdrdgivare
eller av omsorgsgivare.

Tillgdngen  enligt  forsta
stycket fir bara avse person-
uppgifter som behandlas

1. for indamdl som anges 1
2kap. 4§ 1 och 2 patientdata-
lagen (2008:355), eller

2. fér att ansvara for eller
utféra  insatser  eller  for
administration av sddana insatser
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En virdgivare fir, under de
forutsittningar som anges i 2—4
och 6 §§ och 3 kap. 1 och 3 §§, ges
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter som
behandlas av en omsorgsgivare.

En omsorgsgivare far, under de
forutsittningar som anges i 2—4
och 6 §§ och 3 kap. 2 och 4 §§, ges
tillging, genom  direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter som
behandlas av vdrdgivare eller av
andra omsorgsgivare.

Tillgdngen enligt forsta och
andra styckena fir bara avse
personuppgifter som behandlas

1. for indamdl som anges 1
2 kap. 48§ forsta stycket 1 och 2
patientdatalagen (2008:355),
eller

2.f6r att ansvara for eller
utféra  insatser  eller  for



eller sidan dokumentation som
avses 1 1 kap. 3 § andra stycket.

administration av sidana insatser
eller sidan dokumentation som
avses i 1 kap. 3 § andra stycket.

2§

Innan uppgifter om en
patient eller en omsorgsmottagare
gors tillgingliga for andra
vdrdgivare eller omsorgsgivare
ska patienten eller omsorgs-
mottagaren av virdgivare eller
omsorgsgivare informeras om

1.vad sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation
innebir, och

2. mojligheten att motsitta

sig att uppgifter gors tillgingliga

for  andra  vdrdgivare eller
omsorgsgivare genom  sddan
dokumentation.

En  patient ska ocksd in-
formeras om att

1. uppgiften om att det finns
spdrrade wuppgifter om patienten
och wvilken vdrdgivare som har
spdrrat  uppgifterna  ska  goras
tillgingliga for andra vdrdgivare,
och

2. vid fara for patientens liv
eller ndr det annars finns allvarlig
risk for dennes hélsa fdr en annan
vdrdgivare ta del av uppgift om

Innan uppgifter om en
patient gors tillgingliga for
omsorgsgivare ska patienten av
virdgivaren informeras om

1.vad sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation
innebir, och

2. mojligheten att motsitta
sig att uppgifter gors tillgingliga
féor omsorgsgivare genom sidan
dokumentation

Innan  uppgifter om  en
omsorgsmottagare gors tillgingliga
for  wvdrdgivare eller  andra
omsorgsgivare  ska  omsorgs-
mottagaren —av  omsorgsgivare
informeras om

1. vad sammanbhidllen vdrd-
och omsorgsdokumentation inne-
bar, och

2. mdjligheten att motsdtta sig
att uppgifter gors tillgingliga for
vdrdgivare eller andra omsorgs-
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vilken vdrdgivare som bar spirrat
uppgifterna

3§

Om en patient eller en
omsorgsmottagare motsitter sig
det, f&r uppgifter om patienten
eller  omsorgsmottagaren  inte
goras tillgingliga for andra
vdrdgivare eller omsorgsgivare. 1
sidant fall ska uppgifterna genast
spirras av  vardgivaren eller
omsorgsgivaren.

En virdnadshavare for ett
barn fir dock inte motsitta sig
att uppgifter om barnet gors
tillgingliga for andra vdrdgivare
eller omsorgsgivare.

givare genom sddan dokumenta-
tion.

Om en patient motsitter sig
det, f&r uppgifter om patienten
inte goras tillgingliga for
omsorgsgivare. I sddant fall ska
uppgifterna genast spirras av
vardgivaren.

En virdnadshavare for ett
barn fir dock inte motsitta sig
att uppgifter om barnet gors
tillgingliga f6r omsorgsgivare.

Om en  omsorgsmottagare
motsdtter sig det, far uppgifter om
omsorgsmottagaren  inte  goras
tillgingliga for vdrdgivare eller
andra omsorgsgivare. I sidant fall
ska uppgifterna genast spirras av
omsorgsgivaren.

En vdrdnadshavare for et
barn far dock inte motsitta sig att
uppgifter  om  barnet  gors
tillgingliga for vdrdgivare eller
andra omsorgsgivare.

En patient eller en omsorgsmottagare kan nir som helst begira
att den vdrdgivare eller omsorgsgivare som har spirrat uppgifterna

hiver spirren.

4§
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Ospirrade uppgifter om en patient eller en omsorgsmottagare
ska goras tillgingliga f6r de virdgivare eller omsorgsgivare som ir
anslutna till sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

Om det finns ospirrade
uppgifter om patienten eller
omsorgsmottagaren, ska det foras
in en uppgift om detta. Andra
vdrdgivare eller omsorgsgivare
ska kunna ta del av denna uppgift
utan att ta del av uppgiften om
vilken vdrdgivare eller
omsorgsgivare som har gjort
uppgiften tillginglig eller av de
ospirrade uppgifternas innehall.

Om det finns ospirrade
uppgifter om patienten, ska det
féras in en uppgift om detta.
Omsorgsgivare ska kunna ta del
av denna uppgift utan att ta del
av  uppgiften om  vilken
virdgivare som  har  gjort
uppgiften tillginglig eller av de

ospirrade uppgifternas innehill.

Om det finns ospdirrade
uppgifter om omsorgsmottagaren,
ska det foras in en uppgift om
detta. Vdirdgivare eller andra
omsorgsgivare ska kunna ta del av
denna uppgift utan att ta del av
uppgiften om vilken
omsorgsgivare som  har gort
uppgiften tillginglig eller av de
ospédrrade uppgifternas innebdll.

68§

En virdgivare eller en om-
sorgsgivare far tillgingliggdra
uppgifter om en patient eller en
omsorgsmottagare, ~som  inte
endast tllfilligt saknar f6rméiga
att ta stillning enligt 3 § forsta
stycket, for andra wvdrdgivare
eller omsorgsgivare som ir
anslutna till sammanhéllen vérd-
och omsorgsdokumentation, om

En virdgivare fir tillginglig-
gora uppgifter om en patient,
som inte endast tillfilligt saknar
formaga att ta stillning enligt 3 §
forsta stycket, for omsorgsgivare
som dr anslutna tll samman-
hillen vird- och omsorgsdoku-
mentation, om

73



1. patientens eller omsorgs-
mottagarens instillning till sddan
behandling av personuppgifter si
langt som mojligt har klarlagts,
och

2. det inte finns anledning att
anta  att  patienten  eller
omsorgsmottagaren  skulle  ha
motsatt sig behandlingen av
personuppgifterna.

1. patientens instillning till
sidan behandling av person-
uppgifter si lingt som mojligt
har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att
anta att patienten skulle ha
motsatt sig behandlingen av
personuppgifterna.

En omsorgsgivare far
tillgingliggira uppgifter om en
omsorgsmottagare, ~ som  inte
endast tillfilligt saknar formdga
att ta stillning enligt 3 § forsta
stycket, for vdardgivare eller andra
omsorgsgivare som dr anslutna till
sammanbdllen vird- och om-
sorgsdokumentation, om

1. omsorgsmottagarens instill-
ning till sidan bebandling av
personuppgifter sa lingt som
majligt har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att
anta att omsorgsmottagaren skulle
ha motsatt sig bebandlingen av

personuppgifterna.

3 kap.
1§

En virdgivare fir behandla
uppgifter som en  annan
vdrdgivare eller omsorgsgivare
har gjort tillgingliga enligt 2 kap.
4 eller 6 § om

En virdgivare fir behandla
uppgifter som en omsorgsgivare
har gjort tillgingliga enligt 2 kap.
4 eller 6 § om

1. uppgifterna roér en patient som det finns en aktuell

patientrelation med,
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2. patienten samtycker till det, och

3. uppgifterna kan antas ha betydelse

a) for att inom hilso- och sjukvirden férebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten, utféra insatser
enligt lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter eller bedoma behovet av sddana insatser, eller

b) vid utfirdande av ett sddant intyg som avses i 3 kap. 16 §

patientdatalagen (2008:355).

I fall som avses i forsta stycket 3 b giller detta ocksi nir
uppgifterna avser nigon som det tidigare har funnits en

patientrelation till.

Patientens samtycke krivs inte om denne ir ett barn som inte

sjilvt kan samtycka.

3§

En virdgivare fir ta del av
uppgift om vilka andra vdrd-
givare eller omsorgsgivare som
har gjort uppgifter tillgingliga
enligt 2 kap. 4 eller 6 § om en
patient inte endast tllfilligt
saknar férmdga att limna sam-
tycke enligt 1 § forsta stycket 2.

En virdgivare fir ta del av
uppgift om vilka omsorgsgivare
som har gjort uppgifter till-
gingliga enligt 2 kap. 4 eller 6 §
om en patient inte endast
tillfilligt  saknar férméga att
limna samtycke enligt 1 § forsta
stycket 2.

Virdgivaren fir i en sidan situation behandla ocksd de uppgifter

som avses 12 kap. 4 eller 6 §, om

1. vdrdgivaren bedomer att dessa kan antas ha betydelse f6r den
vird som ir nédvindig med hinsyn till patientens hilsotillstind,

2. patientens instillning till sidan behandling av personuppgifter
s& l8ngt som mojligt har klarlagts, och 3. det inte finns anledning
att anta att patienten skulle ha motsatt sig behandlingen av

personuppgifterna.

78§

En virdgivare eller en om-

. >
sorgsgivare fir inte behandla en
annan vdrdgivares eller omsorgs-

En virdgivare fir inte be-
handla omsorgsgivares uppgifter
om en omsorgsmottagare under

75



givares uppgifter om en patient
eller en omsorgsmottagare under
andra foérutsittningar in dem
som anges 1 1-6 8§, dven om
patienten  eller omsorgsmot-
tagaren uttryckligen samtycker

till det.

andra forutsittningar in dem
som anges 1 1-6 §§, dven
omsorgsmottagaren  uttryck-
ligen samtycker till det.

En omsorgsgivare far inte
behandla en wvdrdgivares eller
annan omsorgsgivares uppgifter
om en omsorgsmottagare under
andra forutsittningar dn dem som
anges i 1-6 §§, dven eller om-
sorgsmottagaren uttryckligen sam-

tycker till det.

4 kap.
1§
En vérdgivare eller en omsorgsgivare ir personuppgiftsansvarig fér
behandling av personuppgifter enligt denna lag. I en region eller i en
kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som

myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvaret om-
fattar dven sddan behandling av
personuppgifter som utférs nir
ndgon genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande 1
ett enskilt fall bereder sig tillgdng
till  personuppgifter hos en
annan vdrdgivare eller omsorgs-
givare.
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Personuppgiftsansvaret om-
fattar dven sddan behandling av
personuppgifter som utférs nir
en vdrdgivare genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande 1 ett enskilt fall
bereder sig tillgdng till person-
uppgifter hos en omsorgsgivare.

Personuppgiftsansvaret ~ om-
fattar dven sidan bebandling av
personuppgifter som utfors ndr en
omsorgsgivare  genom  direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande 1 ett enskilt fall



bereder sig tillging till person-
uppgifter hos en vdrdgivare eller
annan omsorgsgivare.

I 2kap. 6 § och 6 kap.
patientdatalagen (2008:355) finns
sirskilda  bestimmelser ~ om
personuppgiftsansvar

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for
overgripande frigor om tekniska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder vid sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.
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2§

Patientens och omsorgsmot-
tagarens elektroniska tillging till
dokumentation

En  ovdrdgivare eller en
omsorgsgivare fir medge en
patient eller en omsorgsmot-
tagare tillgdng, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till sdana uppgifter
om patienten eller omsorgs-
mottagaren sjilv som fir limnas
ut till honom eller henne och
som en annan virdgivare eller
omsorgsgivare far ha tillgdng till
enligt 2 kap. 4 §. Patienten eller
omsorgsmottagaren fir ocksd
medges tillgdng, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till sidan doku-
mentation som avses 1 4 § forsta
och tredje styckena.

Tillgdng enligt forsta stycket
forsta meningen fir dock inte
medges till sédana uppgifter som
en annan vardgivare eller om-
sorgsgivare fir ha tillgdng till
enligt 2 kap. 6 §.

Omsorgsmottagarens  elekt-
roniska tillging till dokumenta-
tion

En omsorgsgivare fir medge
en omsorgsmottagare tillging,
genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till
sddana uppgifter om omsorgs-
mottagaren sjilv som fir limnas
ut till honom eller henne och
som en virdgivare eller om-
sorgsgivare fir ha tillgdng till
enligt 2 kap. 4§ Omsorgs-
mottagaren fdr ocksd medges
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-
nande, till sidan dokumentation
som avses 1 4 § forsta och tredje
styckena.

Tillgdng enligt forsta stycket
forsta meningen fir dock inte
medges till sédana uppgifter som
en vérdgivare eller omsorgs-
givare far ha tillgdng till enligt
2 kap. 6 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter
om de krav pd sikerhetsitgirder som ska gilla vid sidan
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande som avses i férsta

stycket.

I 5 kap. 5 § patientdata-
lagen (2008:355)  finns  det
ytterligare  bestimmelser om
patientens  tillging,  genom
direktdtkomst  eller  annat
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I 5 kap. 5 § patientdata-
lagen (2008:355)  finns  det
bestimmelser om patientens
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlim-



elektroniskt utlimnande, till nande, tll uppgifter hos
uppgifter hos virdgivare om vardgivare om patienten sjilv.
patienten sjilv.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
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1.10 Forslag till forordning om andring i
patientdataférordningen (2008:360)

Hirigenom féreskrivs

frdiga om patientdataférordningen

(2008:360) att det ska inforas en ny paragraf, 3b §, av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3b§
E-hilsomyndigheten fdr, efter att
ha gett Myndigheten for digital
forvaltning och  Socialstyrelsen
allfille att yttra sig, meddela
ndrmare foreskrifter om

1. vilka uppgifter som ska
tillgingliggoras enligt 6 kap. 4§
patientdatalagen (2008:355), och

2. hur uppgifter enligt
punkten 1 och uppgifter enligt
6 kap. 3§ patientdatalagen ska
goras  elektroniskt  tillgingliga,
inbegripet wvilka specifikationer
som, utéver det som framgdr av
patientdatalagen och
kommissionens ~ genomforande-
forordning XXX [...],  ska
tillimpas av  vdrdgivare ndir
uppgifter  tillgingligeors — inom
Sverige.

Denna forordning trider i kraft den 26 mars 2029.
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2 Utgangspunkter for utredningens
uppdrag

I denna delredovisning, delredovisning 4, Hilsodata ska vara
tillginglig 1 hela virdkedjan, analyseras och limnas
forfattningsforslag avseende den nationella digitala infrastrukturen
for delning av hilsodata inom virden samt EHDS bestimmelser om
primiranvindning av hilsodata vad avser delning av hilsodata mellan
virdgivare. Utredningens fokus har dels varit att ge rittsliga
forutsittningar for férslag som 4terfinns 1 E-hilsomyndighetens
rapport Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvdrd och EHDS primiranvindning, dels anpassa
svensk lagstiftning utifrin de krav som EHDS-f6rordningen stiller.

Utredningens uppdrag ska enligt gillande direktiv vara slutfért
den 1 april 2026. Aven i slutrapporten kommer férslag limnas som
ror den nationella digitala infrastrukturen och EHDS-férordningens
bestimmelser om primiranvindning.

2.1 En nationell digital infrastruktur ska inrattas

Regeringen har en mélsittning om inrittande av en nationell digital
infrastruktur fér elektroniskt informationsutbyte inom hilso- och
sjukvirden dir staten tar ett storre ansvar. Med en nationell digital
infrastruktur avses det sammanhang av tekniska och organisatoriska
resurser som stdder och mojliggoér informationsutbytet mellan och

inom olika verksamheter och sektorer.
Av Tiddavtalet, som ir en politisk éverenskommelse mellan
Sverigedemokraterna, ~Moderaterna, Kristdemokraterna  och
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Liberalerna, framgir att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela
virdkedjan for all v8rd, sdvil kommunal som regional, och for
tandvird oavsett huvudman. Den digitala infrastrukturen ska bidra
till att 6ka kvaliteten i virden, att forbittra patientsikerheten, att
stirka patientens stillning och att minska den administrativa bérdan
for hilso- och sjukvirdens medarbetare. Avsaknaden av en
gemensam digital infrastruktur for hilsodata och brist pd tydlig
styrning och samordning bedéms ha lett il 3tskilliga separata
16sningar runt om i landet, vilket férsvirat kommunikationen mellan
olika vardgivare. Nodvindiga uppgifter om patientens vard féljer
inte alltid med patienten i deras kontakter med virden.

Frigan om statens ansvar for en digital infrastruktur f6r virden
har utretts och diskuterats i flera olika sammanhang. Ett av de
grundliggande skilen till E-hidlsomyndighetens bildande 2014 var att
stirka den nationella digitala infrastrukturen (se avsnitt 5.5.3).
Virdansvarskommittén framhéller i betinkandet Ansvaret for hilso-
och sjukvirden (SOU 2025:62) att ett utdkat statligt ansvar for
frigor relaterat till hilso- och sjukvirdens digitala infrastruktur
ocksd innebir forutsittningar for staten att styra tydligare. Det kan
enligt kommittén innebira bittre férutsittningar for féljsamhet till
standarder, att specifikationer skapas och efterlevs samt att
komponenter och tjinster i en nationell digital infrastruktur 1 6vrigt
anvinds for att underlitta utbyte av information och
tillgingliggdrande av hilsodata nationellt och internationell.

2.2 Utredningens uppdrag

Av utredningens ursprungliga direktiv som beslutades den 22 januari
2024 foljer att utredningen bl.a. ska:

o kartligga behandlingen av personuppgifter inom ramen f6r den
nationella digitala infrastrukturen, inbegripet vardgivarnas
personuppgiftsbehandling samt E-hilsomyndighetens roll i

infrastrukturen,

e analysera och ta stillning till om det behévs kompletterande
reglering for E-hilsomyndigheten och virdgivarnas behandling
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av personuppgifter inom ramen fér den nationella digitala
infrastrukturen, och i s3 fall foresl en sddan reglering,

e beakta behovet av informations- och cybersikerhet samt skydd
for den personliga integriteten och gora en integritetsanalys,

e analysera de rittsliga forutsittningarna for att tillgdngen till
uppgifter i den nationella digitala infrastrukturen ska kunna
sikras och vid behov foresld en skyldighet f6r virdgivarna att
limna uppgifter inom ramen f6ér den nationella digitala
infrastrukturen,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av nya eller
indrade sekretessbestimmelser f6r E-hilsomyndigheten och
virdgivare och di dven beakta insynsintresset samt behovet av
sekretessbrytande bestimmelser,

e gora en analys av hur de forslag som limnas forhdller sig till
intresset av sekretesskydd for enskildas personliga forhéllanden,
och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

Den 3 juli 2024 beslutade Regeringskansliet om tilliggsdirektiv till
denna utredning. Av dessa direktiv f6ljer att utredningen dven ska
analysera och ta stillning till vilka anpassningar av nationell ritt som
ir nodvindiga respektive limpliga att géra med anledning av EU:s
forslag till foérordning om det europeiska hilsodataomridet
(EHDS). Inom ramen fér denna analys lyftes ett antal frigor som
ansigs behova uppmirksammas sarskilt:

e analysera och ta stillning till hur tllgdngstjinster fér patienter
ska  etableras och  regleras 1 Sverige, inklusive
ansvarsférhdllandena fér delning av hilsodata och annan
information inom ramen for sidana tillgdngstjinster,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt behéver anpassas
for att uppfylla kraven avseende patientens rittighet att fora in
information 1 sin patientjournal, inklusive hur hilsoappar inom
hilso- och sjukvirden ska regleras,
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e analysera och ta stillning till hur patientens ritt att motsitta sig
delning av hilsodata, en s.k. opt-out, ska regleras i nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt 1 6vrigt behover
anpassas for att uppfylla kraven avseende patientens rittigheter,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av nya eller
indrade bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt, inklusive
bestimmelser som bryter sekretess och tystnadsplikt, for att
anpassa nationell ritt till EHDS bestimmelser om utbyte av
information och delning av hilsodata.

Det fullstindiga uppdraget aterfinns i1 utredningens direktiv, se
bilagorna 1 och 2. Flertalet av de ovan angivna frigorna omhindertas
i denna rapport men som anférts kommer utredningen i
slutrapporten att dterkomma 1 vissa frigor.

E-hilsomyndighetens fardplan for en nationell digital infrastruktur
ligger till grund for flera av utredningens forslag

Utredningens uppdrag i denna delrapport har, som nimnts ovan,
varit att analysera och foresld dtgirder som mojliggdr den nationella
digitala infrastrukturen f6r hela hilso- och = sjukvérden.
E-hilsomyndighetens rapporter Forslag till fardplan f6r en nationell
digital infrastruktur foér virden (2024) samt den foérdjupade
slutrapporten Genomforandet av en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvird och EHDS primiranvindning (2025) ligger
till grund for flertalet av de f6rslag och bedémningar som limnas i
denna utredning vad giller infrastrukturen. Rapporterna
sammanfattas i avsnitt 3.

Ett europeiskt hilsodataomrdde - EHDS

Titt sammankopplad med regeringens mélsittning om att hilsodata
ska vara tillginglig i hela virdkedjan med st6d av den nationella
digitala infrastrukturen ir EU-férordningen om ett europeiskt
hilsodataomrdde  (EHDS-férordningen). EHDS-férordningen
medfor krav pd anpassning av svensk lagstiftning och kommer att
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paverka utformningen av den nationella digitala infrastrukturen och
de nationella bestimmelser som ska reglera den. Intentionerna med
EHDS-férordningen ligger 1 mingt och mycket 1 linje med
intentionerna med tillskapandet av den nationella digitala
infrastrukturen. Forordningen kommer att vara direkt tillimplig i
medlemsstaterna. Utredningen har dirfér ocksd i uppdrag i denna
delrapport att analysera och ta stillning tll vilka anpassningar av
nationell ritt som ir ndédvindiga respektive limpliga med anledning
av EHDS-férordningen och limna noédvindiga férfattningsforslag.
Svensk lagstiftning ir 1 mdnga avseenden redan idag forenlig med
bestimmelserna 1 EHDS-férordningen. I andra avseenden har
utredningen sett behov av att idndra eller justera nationella
bestimmelser inte minst i ett férsok att férenkla en idag mycket
komplex lagstiftning pd8 omridet. Justering av nationella
bestimmelser m3ste genomforas efter noggrant évervigande s8 att
de overensstimmer med EHDS-férordningen.

Det ir viktigt att beakta att den europeiska lagstiftningen ir en
rittsakt som pd sikt kommer att utvecklas med en egen praxis och
att svensk nationell lagstiftning dirmed kommer att behéva tolkas
med utgdngspunkt dven i sddan europeisk rittsutveckling. Svensk
nationell lag far dirfér inte blir 8 rigid att den kan komma att behéva
indras  utifrdn  EU-rittens praxis utan mojliggor  ett
tolkningsutrymme. En  6versiktlig genomging av EHDS-
férordningen gors 1 avsnitt 3.

2.3 Avgransningar och utredningens fortsatta arbete

Fokuset fo6r denna rapport ir att analysera och limna
forfattningsforslag for att forverkliga den nationella digitala
infrastrukturen samt foér att implementera EHDS-f6rordningens
bestimmelser om primiranvindning av hilsodata. Det ir alltjimt
ménga frigor som har biring pd den nationella digitala
infrastrukturen och  som  fortfarande wutreds av  bla.
E-hilsomyndigheten. Utredningen har dirfor inte haft mojlighet att
omhinderta dessa frigor i denna rapport. Hir kan nimnas
tillgdngstjinster f6r invdnare samt en sammanhéllen infrastruktur
for identitet och behorighet inom hilso- och sjukvirden dir E-
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hilsomyndigheten ska rapportera ett uppdrag i december 2025.
Utredningen lyfter dven fram frigor om otydlig ansvarstérdelning
mellan myndigheter. Hir pdgdr ett parallellt beredningsarbete pd
Regeringskansliet.

Utredningen har ocksd identifierat ett behov av en utvecklad
analys avseende nigra frigor. En sddan friga ir sirskilt skyddsvirda
gruppers ritt till opt-out men ocksi frigor om barn och
vardnadshavares tillgdng till hilsodata. Det finns dven frigor
avseende EHDS-férordningen och primiranvindning som kvarstir
att utreda. Minga frigor ir bla. beroende av hur de s.k.
genomforandeakter som EU-kommissionen arbetar med kommer
att vara utformade.

Frigor om implementering av EHDS-férordningen nir det giller
sekundiranvindning behandlas inte i denna rapport. Utredningen
kommer att dterkomma till dessa frigor 1 slutrapporten, vilket
framgdr av direktiven. Exempelvis handlar det om frigor som har
koppling till utredningens andra delrapport om s.k. Health data
access bodies (HDAB) och dir Socialstyrelsen, Inspektionen fér
vird och omsorg samt Statistiska centralbyrin har fitt
regeringsuppdrag och som ska avrapporteras 1 juni 2026.

2.4 Genomforande och samverkan

Utredningen har i enlighet med direktiven fért en nira och l6pande
dialog med E-hilsomyndigheten om publicerade rapporter, rittsliga
analyser m.m. som myndigheten limnat. Lépande samtal har dven
forts med Socialstyrelsen 1 frigor som ror sivil en nationell digital
infrastruktur som EHDS-férordningens krav.

Arbetet har vidare och som nimnts utgdtt frdn rapporter som E-
hilsomyndigheten tagit fram samt EHDS-férordningen. I delar har
dven forslag och bedomningar som 4terfinns i betinkandet Delad
hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33) rérande krav pd
obligatorisk delning av vissa patientuppgifter och tillsyn,
omhindertagits.

Utredningen har 1 sitt utredningsarbete haft dialog med
representanter frin regioner och kommuner. Hir kan sirskilt
nimnas den enkit som skickats ut till regioner och kommuner och
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som ligger tll grund wull stora delar av utredningens
konsekvensanalys. Vidare har utredningen haft dialog med Sveriges
kommuner och regioner, SKR, representanter for privata virdgivare
samt leverantdrer av medicintekniska produkter och tillhérande
branschorganisationer. Forslag och synpunkter som inkommit i
detta samverkansarbete har utgjort en grund fér myndigheternas
forslag.

Regeringen tillsatte den 14 december 2023 en samordnare for en
nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden (S 2023:14)
(dir. 2023:177). Samordnaren har bistdtt regeringen i arbetet med att
inféra en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden.
Denna utredning och samordnaren har arbetat 1 nira samverkan bl.a.
nir det giller dialoger med hilso- och sjukvdrdens huvudmin och
andra aktorer liksom genomférande av den ovan nimnda enkiten
som riktades mot huvudminnen. Erfarenheter och reflektioner frn
den nationella samordnarens arbete har ocksd bidragit tll de
overviganden och férslag som dterfinns i rapporten. En workshop
har idven genomforts tillsammans med samordnaren med
representanter frin hilso- och sjukvirden samt patientforetridare.

2.5 Hur rapporten ar strukturerad

Rapporten ir strukturerad pd foljande sitt.

I kapitel 3 gors en bakrundsbeskrivning dir EHDS-férordningen
sammanfattas liksom de forslag som tagits fram frimst av E-
hilsomyndigheten om en nationell digital infrastruktur.

Kapitel 4 redogér f6r utredningens forslag nir det giller virdgivares
registrering av hilsodata. Det handlar bl.a. om vilket utrymme som
idag finns 1 nationell ritt nir det giller att registrera prioriterade
kategorier och vilka krav EHDS-férordningen stiller pa
virdinformationssystemen.

I kapitel 5 redogor for utredningens forslag om att hilsodata ska
goras tillginglig mellan virdgivare samt forslag och bedémningar
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avseende ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen och E-
hilsomyndigheten.

Kapitel 6 behandlar férslag om hilso- och sjukvirdens dtkomst till
elektroniska hilsodata. Bland annat limnas forslag till hur en statlig
myndighet ska kunna tillhandahilla en nationell tillgdngstjinst men
jven resonemang kring att andra aktérer ska kunna utveckla sddana
tjdnster.

I kapitel 7 limnas forslag avseende patientens ritt att begrinsa
tillgdngen till sina elektroniska hilsodata. Det handlar om s.k. opt-
out och spirrar. Barns ritt att spirra data hanteras sirskilt.

Kapitel 8 behandlar nationella register och it-funktioner for
elektroniskt informationsutbyte av hilsodata. Ett forslag till ritesligt
ramverk {or elektroniskt informationsutbyte limnas.

I kapitel 9 redogdr for forfattningsforslag avseende ansvarig
myndighets behandling av personuppgifter inom ramen f6r den
nationella infrastrukturen.

Kapitel 10 innehdller férslag till idndringar 1 offentlighets- och
sekretesslagen.

I kapitel 11 gbrs en integritetsanalys avseende utredningens forslag.

Kapitel 12, 13 och 14 innehdller forslag till ikrafttridande, en
konsekvensanalys samt en foérfattningskommentar.

Bilaga 3 innehiller en férordning till utredningens forslag till lag om
nationell  infrastruktur  och  tjinster  for  elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet (se kapitel 8).
Férordningen har utarbetats tillsammans med E-hilsomyndigheten.
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3 Bakgrund

Utredningens férslag i syftar till att hilsodata ska bli tillginglig i hela
vardkedjan. I detta kapitel redogér utredningen for de forfattningar,
EHDS-f6érordningen, och statliga satsningar, E-hilsomyndighetens
arbete med genomforande av den nationella digitala infrastrukturen,
som har utgjort utgdngspunkter f6r utredningens uppdrag och val av
16sningar.

3.1 Det europeiska hidlsodataomradet

EHDS-férordningen tridde i kraft under forsta kvartalet 2025.
Foérordningen stiller bla. krav pd att varje medlemsland ska dela
patientuppgifter vid primiranvindning av hilsodata, dvs. inom
hilso- och sjukvirden. Kraven pd EU-nivd kommer att piskynda den
nationella utvecklingen mot att géra hilsodata tillgingligt i hela
vardkedjan.

EHDS, European Health Data Space, dr EU:s initiativ {6r att
skapa en gemensam digital infrastruktur f6r hilsodata inom EU. I
EHDS-f6rordningens skil anges att den syftar till att inritta det
europeiska hilsodataomridet dels f6r att forbittra fysiska personers
dtkomst till och kontroll &ver sina elektroniska hilsodata med
personuppgifter 1 samband med hilso- och sjukvird, dels f6r att
bittre tjina andra indamil som inbegriper anvindningen av
elektroniska hilsodata i hilso- och sjukvirdssektorn t.ex. forskning,
innovation, beslutsfattande, beredskap infér och insatser vid
hilsohot, patientsikerhet, precisionsmedicin, officiell statistik eller
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reglering. Ett annat uttryckligt mdl ir att forbittra den inre
marknaden genom att inféra en enhetlig rittslig och teknisk ram,
framfor allt f6r utveckling, marknadsféring och anvindning av
elektroniska hilsodokumentationssystem (s kallade EHR-system).

Fysiska personers tillgdng till sina hilsodata och anvindning av
sddana inom hilso- och sjukvirden f6r indamélet att virda individen
utgdér 1 forordningen primiranvindning av hilsodata. Annan
anvindning av hilsodata, sdsom for forskning, innovation, statistik
m.m. kallas f6r sekundiranvindning. I denna delredovisning limnar
utredningen f6rslag pd anpassningar av nationell ritt med avseende
pd primiranvindning.

Syftet med férordningen ir sdledes att underlitta delning och
utbyte av hilsodata mellan EU-linder och inom EU-linder for att
forbittra virden, forskningen och innovationen. Detta innebir att
individer ska kunna fi tillgdng till sina egna hilsodata, och att
vardpersonal ska kunna fi tillgdng till viktig patientinformation,
dven nir patienten virdas i ett annat EU-land.

Forordningen ir vad avser primiranvindningen uppbyggd utifrin
en rittighetsreglering med fokus pd fysiska personers rittigheter i
forhillande till behandlingen av deras hilsodata. Den innehéller
dirmed ett antal olika rittigheter for individer som de ska kunna
utdva:

o Ritt till tkomst till sin egna hilsodata genom sirskilda tjinster
for ullgdng (artikel 3 och 4),

e Rittatt kunna f6ra in egen information i sin hilsodokumentation
(artikel 5),

o Ritt begira rittelse av felaktig information (artikel 6),
o Ritt till en utdkad mojlighet till dataportabilitet (artikel 7),

e Ritt att begrinsa tillgdngen till hilsodata gentemot hilso- och
sjukvdrdspersonal (artikel 8),

e Ritt att fi information om vem som har haft tillgdng till sin
hilsodata (artikel 9)
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Férordningen ger ocksd medlemsstaterna en mojlighet att inféra en
ritt for fysiska personer att helt motsitta sig tillgingliggérande av
hilsodata mellan v3rdgivare f6r primiranvindning (artikel 10).

Syftet med férordningen vad giller primiranvindning har séledes
ett fokus pd att hilsodata ska kunna tillgingliggéras inom hela
virden samtidigt som fysiska personer har ett antal rittigheter
knutna till detta tillgingliggérande.

Vad giller 4tkomsten tll hilsodata fér hilso- och
sjukvirdspersonal s& innehdller férordningen regler om att sidan
personal ska ha tillgdng tll relevant hilsodata avseende den patient
de behandlar (artikel 11). Tillgdng till relevant hilsodata innebir att
den 1 vart fall ska omfatta vissa definierade kategorier av hilsodata
(artikel 14). Atkomsten till denna hilsodata fr virdgivare bygger p&
att hilsodata finns registrerad pa ett visst sitt 1 sirskilda elektroniska
hilsodokumentationssystem (s kallade EHR-system).

Foérordningen innehiller dirfér en skyldighet for virdgivare att
nir de registrerar elektroniska hilsodata sd méste sidan registrering
goras 1 ett EHR-system (artikel 13). Uppgifterna ska registreras pd
ett sddant sitt och 1 ett sddant format som 6verensstimmer med de
krav som senare kommer att definieras av EU-kommissionen genom
sirskilda genomférandeakter, som kommer att tas fram stegvis
(artikel 13). EHR-systemen ska sedan vara utformade s att de kan
utbyta hilsodata mellan varandra utifrdn ett sirskilt europeiskt
format fér utbyte, som ska mojliggora den tekniska
interoperabiliteten (artikel 15).

Vad giller EHR-systemen s& kommer samtliga dessa regleras
utifrin en marknadsmodell dir det kommer att finnas krav som
méste uppfyllas av den leverantdér som sitter en produkt som faller
inom definitionen av EHR-system p4 den europeiska marknaden
(artikel 25). Kraven innebir att samtliga EHR-system madste
innehdlla  en  europeisk  programvarukomponent for
interoperabiliteten och en europeisk programvarukomponent for
loggning. De nirmare detaljerna kring dessa komponenter kommer
att tas fram av kommissionen genom si kallade genomférandeakter
(artikel 36).

For att mojliggora regleringen och se till att den efterfoljs ska
varje medlemsstat utse en myndighet for digital hilsa som ansvarar
for efterlevnaden av regleringen avseende primiranvindning (artikel
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19). Myndigheten for digital hilsa fir dven en ling rad andra
uppgifter, bland annat att se till att det finns information om
regelverket till allmidnheten och utgora en nationell kapacitet for att
kunna hantera kraven pd interoperabilitet och sikerhet vad avser
primiranvindningen. Det finns ocksd regler f6r hur myndigheten
for digital hilsa ska samverka med och limna 6ver klagomal frin
fysiska personer vad giller dataskydd och rittigheterna som framgar
av EU:s dataskyddsférordning (artikel 21).

Nir det giller tkomst till hilsodata mellan olika medlemslinder
s& kommer denna att hanteras via olika nationella kontaktpunkter
for digital hilsa (artikel 23) som ska méjliggdra utbytet av hilsodata
mellan olika medlemsstater.

Syftet med EHDS-férordningen ir siledes att reglera de
grundliggande forutsittningarna fér en fungerande och siker
interoperabilitet pd hilsodataomridet. Detta ska mojliggora tillgdng
till en samlad bild av tillgingliga hilsodata bdde f6r patienten sjilv
och virdgivarna men iven ge fysiska personer méjlighet att forfoga
over sina egna data och f8 viss kontroll &ver hur den sprids.
Regelverket paverkar tillgingliggérandet och utbytet av hilsodata
mellan virdgivare bide pa nationell och inom EU. Interoperabilitet
mellan olika EU-linder frutsitter att samma interoperabilitet finns
mellan virdgivarna inom ett land. For att interoperabiliteten ska
kunna uppnds miste dirfér dven nationella regler ses 6ver sd att de
inte stdr 1 strid med EHDS. Men de nationella bestimmelserna
behover dven kompletteras si att de kan mojliggora det
tillgingliggdrande av  hilsodata samt de rittigheter som
férordningen kriver.

EHDS definition av hilso- och sjukvird och hilso- och
sjukvirdspersonal ir det samma som 1 patientrorlighetsdirektivet
och yrkeskvalifikationsdirektivet, vilket innebir att begreppet hilso-
och sjukvirdspersonal iven omfattar apotekare och receptarier
(farmaceuter).
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3.1.1 Begreppet prioriterade kategorier av halsodata enligt
artikel 14 EHDS-forordningen

Begreppet elektroniska hilsodata med personuppgifter definieras i
artikel 2 punkt 2 a) som uppgifter om hilsa och genetiska data som
behandlas 1 elektroniskt format. Uppgifter om hilsa & sin sida anges
1 artikel 2 punkt 1 a) utgéra samma begrepp som 1
dataskyddsforordningen, d.v.s. utgéra en del av de sirskilda
kategorierna av  personuppgifter som definieras 1 art 9
dataskyddsférordningen. EHDS-férordningen ir sdledes tillimpbar
pa hela mingden av personuppgifter som utgér uppgifter om hilsa.
Vad avser primiranvindningen s ir dock 1 praktiken merparten av
de reglerade skyldigheterna avgrinsad till de uppgiftsmingder som
innefattas 1 begreppet prioriterade kategorier av hilsodata, vilket
regleras i artikel 14 EHDS-férordningen. Dir framgir att det vid
tillimpningen av kapitel II ska de prioriterade kategorierna av
elektroniska hilsodata med personuppgifter vara féljande:

e Datientoversikter
o Elektroniska recept
o Elektroniska expedieringar

¢ Bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om

bilddiagnostik

e Resultat av  medicinska  undersékningar,  inklusive
laboratorieresultat och andra diagnostiska resultat och relaterade
rapporter

e Utskrivningsrapporter

Kategorierna detaljeras vidare i EHDS-férordningen bilaga I. I
bilagan framgir att patientdversikt innebir elektroniska hilsodata
som innehdller viktiga kliniska fakta om en identifierad fysisk person
och som dr nddvindiga for att ge personen siker och effektiv hilso-
och sjukvird. Foljande information specificeras ingd 1 en
patientoversikt:

1. Identitetsuppgifter

2. Kontaktuppgifter
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Forsikringsuppgifter
Allergier

Medicinska varningar

A A

Information om vaccinering/profylax, eventuellt i form av ett
vaccinationskort

7. Aktuella, losta, arkiverade eller inaktuella problem, dven 1
internationella klassificeringskoder

8. Information om sjukdomshistorik

9. Medicintekniska produkter och implantat
10. Medicinska ingrepp eller virdingrepp

11. Funktionsstatus

12. Aktuella och relevanta tidigare likemedel

13. Observationer av patientens sociala forflutna med koppling till
hilsan

14. Graviditetshistorik

15. Uppgifter frdn patienten

16. Observationsresultat som ror hilsotillstdndet
17. Virdplan

18. Information om en sillsynt sjukdom, exempelvis uppgifter om
sjukdomens konsekvenser eller karaktir

Vad avser begreppet elektroniska recept framgir att med detta
begrepp avses i EHDS-férordningen elektroniska hilsodata som
utgor ett recept for ett likemedel enligt definitionen i artikel 3 k i
direktiv 2011/24/EU. 1 denna definition framgir att recept ir en
ordination av ett likemedel eller ett medicinskt hjilpmedel som
utfirdas av en person som utdvar ett reglerat virdyrke och som har
laglig ritt att gora detta 1 den medlemsstat dir ordinationen utfirdas.
Detta innebir att inom ramen fér EHDS omfattas sdvil forskrivna
likemedel som himtas ut frin apotek som likemedel som ordinerats
inom varden av begreppet elektroniska recept.
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3.2 E-halsomyndighetens férslag till genomférande
av den nationella digitala infrastrukturen

E-hilsomyndigheten redovisade sitt férslag till genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvird och EHDS-
férordningen i mars 2025. "

For att genomféra och méta de krav som stills 1 EHDS-
férordningen om att ge tillgdng till hilsodata till sdvil patienter som
hilso- och sjukvdrdspersonal, foresldr E-hilsomyndigheten en
nationell digital infrastruktur (NDI). Infrastrukturen ska dels binda
samman alla virdgivare, dels har funktionalitet som méjliggér en
siker och effektiv tillgdng till den samlade mingden hilsodata.
Huvudprincipen f6r en sddan infrastruktur dr enligt
E-hilsomyndigheten att den ir 6ppen for alla berorda aktdrer och
samtidigt innehiller krav som ska vara uppfyllda f6r att garantera att
all information tullgingliggors pa ett sikert sitt. Dessa krav behéver
regleras 1 nationell ritt. Flera krav behover liggas pd virdgivarna,
eftersom det ir de som har hilsodata om patienterna. Kraven innebir
bland annat att virdgivare ska vara skyldiga att hélla vissa nationella
register och tekniska kataloger uppdaterade samt tillimpa spirrar
som patienten har infért genom att filtrera den information som
limnas ut i samband med att hilsodata tillgingliggérs. Utredningens
forslag till reglering av den nationella digitala infrastrukturen
redovisas 1 kapitel. 8. Forfattningsforslag som beror krav pd
virdgivare finns 1 kapitel 4 — 7.

Den nationella digitala  infrastrukturen foreslds vara
informationsorienterad och  API-baserad. Det innebir att
huvudinriktningen ir att uppgifterna utbyts direkt mellan virdgivare
med hjilp av nationellt faststillda specifikationer som beskriver
vilken information som ska tillgingliggéras och hur dtkomsten till
informationen ska mojliggoras tekniskt.

Den digitala infrastrukturen har som mal att tillfredsstilla olika
gemensamma behov av informationsférsérjning inom hilso- och
sjukvirden. Den ska mojliggora att enskilda aktdrer med hjilp av
infrastrukturen sémlést kan ta del av information och sammanstilla
sidan frin samtliga andra deltagande aktorer

! Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvird och EHDS
primiranvindning, dnr 2024/03223, publicerad mars 2025
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I sin rapport har myndigheten limnat férslag om de
grundliggande komponenter, it-funktioner och strukturer som ir
centrala och ndédvindiga foér att infrastrukturen ska fungera
(beskrivningar av dessa finns 1 kapitel 8 och 9).” Dessa ska gora det
mojligt f6r de olika aktdrernas system att hirleda var relevant
information finns f6r att sedan p3 ett sikert sitt kunna éverféra och
sammanstilla den information som vid varje tillfille begirs. Utdver
dessa komponenter, it-funktioner och strukturer ska myndigheten
enligt sitt forslag dven ansvara for tillgdngstjinster.

3.3 Forfattningar som reglerar dataskydd, sekretess
och forutsattningarna for delning av hdlsodata

Hilso- och sjukvirden ir en informationsintensiv sektor som
behandlar stora mingder personuppgifter. Minga av uppgifterna rér
hilsa och personliga férhillanden och det ir dirfér nodvindigt att
skyddet for den personliga integriteten respekteras. Frigan om
myndigheters behandling av personuppgifter pd automatiserad vig
innefattar avvigningar mellan skyddet fér den personliga
integriteten och andra viktiga samhillsintressen.

I regeringsformen (RF) anges bl.a. att det allminna ska virna den
enskildes privatliv och familjeliv (1 kap. 2 § fjirde stycket). Var och
en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande intrdng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhéllanden (2 kap. 6 § andra stycket RF). Denna fri- och rittighet
kan under vissa férutsittningar begrinsas genom lag (2 kap. 20 och
21 §§ RF).

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL,
regleras sekretess 1 det allminnas verksamhet. Sekretess innebir ett
forbud att roja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom
utlimnande av en allmin handling eller p& nigot annat sitt (3 kap. 1
§ offentlighets- och sekretesslagen). Sekretess giller inom hilso- och
sjukvirden (inklusive tandvirden)®' fér uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte stdr

% Detaljerade beskrivningar av dessa grundliggande komponenter, it-funktioner och
strukturer finns i E-hilsomyndighetens rapport.

2 Prop. 1979/80:2 Del A s 165
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klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider men (25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen). Det finns dock olika bestimmelser som bryter
denna sekretess. Uppgifter fir till exempel limnas ut om en patient
samtycker till det (10 kap. 1 § OSL), om uppgiftsskyldighet till
annan myndighet anges 1 lag eller férordning (10 kap. 28 § OSL),
eller om det finns ndgon annan sekretessbrytande bestimmelse i
OSL (t.ex. 25 kap. 17¢ §).

Nir det giller skyddet fér uppgifter som férekommer inom
hilso- och sjukvird och tandvdrd som bedrivs av enskilda
niringsidkare fir den som tillhor eller har tillhért sddan verksamhet
inte obehérigen roja vad han eller hon 1 denna verksamhet har fatt
veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhllanden
(6 kap. 12 § patientsiikerhetslagen [2010:659]).

I OSL regleras sekretess hos E-hilsomyndigheten. Hos
myndigheten giller sekretess foér uppgift om en enskilds
hilsotillstind eller andra personliga forhillanden, om det inte stdr
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men (25 kap. 17 a § OSL).
Sekretessbestimmelsen ir utformad med ett sk. omvint
skaderekvisit vilket innebir att presumtionen ir att uppgifterna
skyddas av sekretess

Den 25 maj 2018 borjade Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s
dataskyddsférordning, att tillimpas. I samband med detta tridde
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (dataskyddslagen) 1 kraft.

Ytterligare bestimmelser om behandling av personuppgifter
finns 1 EU:s férordning om det europeiska hilsodataomridet. I
avsnitt 3.2 redogdr utredningen fér och vad den kommer att
innebira for informationshanteringen inom hilso-och sjukvirden.

I hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) och tandvirdslagen
(1985:125)  finns  bestimmelser om  hur hilso- och
sjukvdrdsverksamhet  respektive  tandvirdsverksamhet = ska
organiseras och bedrivas. Minga av bestimmelserna 1 hilso- och
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sjukvdrdslagen och tandvardslagen motsvarar varandra nir det giller
krav pd kvalitet och systematisk utveckling av verksamheten.
Verksamheterna ska bedrivas s8 att de uppfyller krav pd en god vird
respektive god tandvird, vilket innebir att de ska vara av god kvalitet
med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av
trygghet i vdrden och behandlingen, vara litt tillgingliga, bygga pd
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet samt frimja
goda kontakter mellan patienten och personalen.

Behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
regleras 1 sdrskilda s.k. registerlagar, frimst patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, (lagen 2022:913) om sammanhillen
vdrd- och omsorgsdokumentation och lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista. Lagarna kompletteras av férordningar
samt 1 vissa fall myndighetsforeskrifter. Nir det giller tillimpningen
av PDL ir Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden sirskilt viktig.
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4 Vardgivares registrering av
hélsodata

4.1 Inledning

Genom EHDS-férordningen introduceras bestimmelser med krav
om att elektroniska hilsodata ska registreras 1 ett interoperabelt
elektroniskt system samt i ett format och med en nomenklatur som
gor att den kan tillgingliggéras 1 hela virdkedjan.

I detta kapitel behandlas utredningens bedémningar och férslag
pd nodvindiga anpassningar av nationell ritt till f6ljd av EHDS-
férordningens krav om registrering av prioriterade kategorier av
hilsodata.

4.2 Registreringskrav enligt gillande ratt omfattar de
prioriterade kategorierna av hdlsodata

Utredningens forslag: En kompletterande bestimmelse ska
inféras i lagen om nationella likemedelslistan f6r att mojliggora
att kravet 1 EHDS-férordningen om att patientens identifierings-
uppgifter i1 férsikringsmedlemsstaten ska registreras uppfylls.

Utredningens bedéomning: Befintliga bestimmelser om vilka
uppgifter som ska registreras i patientjournalen och i nationella
likemedelslistan omfattar de uppgifter som ingdr i de prioriterade
kategorierna av hilsodata med personuppgifter enligt artikel 14 i
EHDS-férordningen.
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Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden behéver kompletteras pd sidant sitt att
forordningens krav pd registrering av dels de prioriterade
kategorierna enligt artikel 14, dels identifieringsuppgifter som
patienten har i sin férsikringsmedlemsstat uppfylls.

Det behovs inga anpassningar av nationell ritt tll foljd av
férordningens krav om att prioriterade kategorier av hilsodata
ska héllas uppdaterade.

Skilen for utredningens forslag och bedémning

Grundliggande krav avseende registrering i EHDS-forordningen

En grundliggande forutsittning for att delning av hilsodata i
enlighet med EHDS-férordningen ska vara méjlig dr att dessa
uppgifter, nir de behandlas elektroniskt, registreras av vardgivare.
Av artikel 13.1 1 forordningen framgdr att medlemsstaterna ska
sikerstilla att virdgivare registrerar relevanta elektroniska hilsodata
i elektroniskt format 1 sirskilda virddokumentationssystem, i
forordningen kallade elektroniska hilsodokumentationssystem.
Befintliga krav avseende vilka uppgifter som ska journalféras
omfattar elektroniska hilsodata som helt eller delvis omfattas av
dtminstone de prioriterade kategorierna som avses i artikel 14.1. De
prioriterade kategorierna beskrivs mer ingdende i avsnitt 3.1.1.

Det ankommer pd medlemsstaterna att sikerstilla att virdgivare
registrerar de prioriterade kategorierna av hilsodata. Nationella krav
avseende registrering av uppgifter som motsvarar de prioriterade
kategorierna finns 1 patientdatalagen (2008:355) och lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista (NLL).

Nationella bestimmelser avseende uppgifter som ska anges i journalen

Bestimmelser om skyldigheten att féra patientjournal finns 1 3 kap.
patientdatalagen (PDL). I 3 och 5-8 samt 11 §§ finns bestimmelser

100



som faststiller vilka yrkeskategorier som ir skyldiga att féra
patientjournal och vad patientjournalen far eller ska innehilla.

Enligt EHDS-f6rordningen ir det virdgivare som ska registrera
relevanta hilsodata. Det kravet tillgodoses i nationell ritt genom att
PDL foreskriver en skyldighet att féra journal vid vard av patienter,
att skyldigheten giller f6r vissa sirskilt angivna yrkeskategorier och
att den som f6r patientjournal ansvarar f6r sina uppgifter (3 och 4
§).

Centralt for dokumentationsskyldigheten ir att patientjournalen
ska innehilla de uppgifter som behévs f6r en god och siker vird av
patienten (6 §). Av 6 § framgir vidare att om uppgifterna finns
tillgingliga ska en patientjournal alltid innehdlla bland annat
uppgifter om patientens identitet, bakgrunden till virden, stilld
diagnos och planerade 3tgirder. Bestimmelsen kompletteras av
Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvdrden (5 kap. 3-4 §§). En patientjournal fir dven innehilla de
uppgifter som enligt lag eller annan foérfattning ska antecknas i en
patientjournal (7 §). S&dana bestimmelser finns 1 nationell ritt
exempelvis 1 smittskyddslagen (2004:168) och foérordningen
(1991:1472) om psykiatrisk tvingsvird och rittspsykiatrisk vard.

Nationella bestimmelser avseende uppgifter om elektronisk
forskrivning och expediering i nationella likemedelslistan

Bestimmelser om vilka uppgifter som fér registreras i den nationella
likemedelslistan finns i 3 kap. 8 § NLL. Lagen innehéller krav riktade
mot dels den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden,
dels 6ppenvardsapotek, om att limna uppgifter om férskrivning och
expediering av likemedel eller andra varor. Uppgifterna registreras 1
registret, som benimns nationella likemedelslistan.

Av 9 kap. 1 § 2 NLL framgir mer specifikt att den som bedriver
verksamhet som innefattar ordination och férskrivning av likemedel
eller andra varor vid en elektronisk forskrivning ska limna de
uppgifter till nationella likemedelslistan som anges i 3 kap. 8 § NLL.
Det innefattar bland annat uppgifter om férskriven vara, uppgifter
om patienten, ordinationsorsak och den expedierande varan.
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De krav som stills pd att den som har tillstdind att bedriva
oppenvirdsapotek att vid expediering av en férskrivning limna vissa
uppgifter till E-hilsomyndigheten anges 1 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Detta innefattar samma
uppgifter som ska limnas vid en forskrivning (uppgifter enligt 3 kap.
8 § NLL).

Giillande ritt innehdller bestimmelser om att de prioriterade
kategorierna av hilsodata ska registreras

Registreringen av de prioriterade kategorierna, undantaget vissa
elektroniska férskrivningar och elektroniska expedieringar, regleras
1 PDL. Socialstyrelsen har pi en friga frin utredningen gjort
bedémningen att dokumentationskraven 1 HSLF-FS 2016:40 1 stort
sett stimmer Overens med innehdllet 1 artikel 14.1 och de
egenskaperna som ingdr 1 kategorierna enligt bilaga 1 EHDS.
Myndigheten framhéller emellertid att en diskrepans finns nir det
kommer ull férsikringsuppgifter (egenskap enligt bilaga 1 for
kategorin patient6versikter). HSLF-FS 2016:40 kriver inte att
forsikringsuppgifter ~ ska  dokumenteras.  Att  variabeln
forsikringsuppgifter inte uttryckligen anges bland de uppgifter som
enligt PDL ska antecknas i patientjournalen har sin naturliga
forklaring 1 att det inte dr en variabel av relevans for vart hilso- och
sjukvirdssystem.

Utredningen delar Socialstyrelsens bedémning om att HSLF-FS
2016:40 behover kompletteras for att sikerstilla att kravet pd att de
prioriterade kategorierna ska registreras ir uppfyllt. Utredningen ser
dven att det kan komma att bli aktuellt med fler kompletteringar om
kommissionen, pd det sitt som anges i artikel 14.2, genom
delegerade akter dndrar uppgifterna i bilaga I.

Avseende de prioriterade kategorierna elektroniska recept och
elektroniska expedieringar regleras det i huvudsak i NLL. Kategorin
elektroniska recept definieras 1 EHDS-férordningen som
elektroniska hilsodata som utgér ett recept for ett likemedel enligt
definitionen 1 artikel 3 k i patientrorlighetsdirektivet. Av den
tillimpliga definitionen i patientrorlighetsdirektivet framgir att
recept ir en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
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hjilpmedel som utfirdas av en person som utdvar ett reglerat
vardyrke och som har laglig ritt att gora detta i den medlemsstat dir
ordinationen  utfirdas. EHDS-férordningens definition av
begreppet elektroniska recept innefattar siledes sivil forskrivna
likemedel vilka himtas ut fr&n apotek som likemedel vilka
ordinerats inom den slutna virden, iven benimnda ordinerade
likemedel. Denna definition omfattar mer uppgifter in som finns i
den nationella likemedelslistan. Dir saknas exempelvis
slutenvirdsordinationer.

Uppgifter om elektroniska likemedelsordinationer omfattas
emellertid av de uppgifter som ska finnas i en patientjournal enligt 3
kap. 6 § PDL. Sammantaget konstaterar utredningen att
bestimmelser om att de prioriterade kategorierna ska registreras
finns 1 PDL och NLL

Utredningens bedémning ir att bestimmelserna om registrering
av uppgifter som finns i PDL och NLL innefattar de prioriterade
kategorierna av hilsodata enligt artikel 14.1. Utdver kompletteringar
iSocialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om journalféring och
behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden for att
sikerstilla att alla de prioriterade kategoriernas egenskaper anges 1
patientjournalen, krivs alltsd inga anpassningar av nationell ritt for
att uppfylla kravet om registrering av ifrigavarande uppgifter. Det
krivs emellertid kompletteringar i nationell ritt for att tillgodose
kraven i 13.3 vilket utredningen &terkommer till i nista avsnitt.

Kravet pd registrering av patientens identifieringsuppgifter i
forsikringsmedlemsstaten kriver komplettering i nationella
myndighetsforeskrifter om journalféring samt i lagen om nationell
likemedelslista

Av artikel 13.3 foljer att en behandlande medlemsstat — om den inte

ir densamma som patientens forsikringsmedlemsstat — ska
sikerstilla att elektroniska hilsodata registreras med de
identifieringsuppgifter som patienten har 1 sin

forsikringsmedlemsstat. Det innebir 1 praktiken att nir en patient
behandlas i ett annat land 4n dir patienten ir medborgare eller
invdnare, ska patienten registreras under sina nationella

identifieringsuppgifter. Som framgitt ska en patientjournal alltid
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innehdlla uppgifter om en patients identitet (3 kap. 6 § 2 st. 1 p.
PDL) och en patientjournal fir innehdlla uppgifter som ska
antecknas enligt férordningen (7 §). Det finns alltsd utrymme 1 PDL
for att anteckna dven dessa uppgifter i patientjournalen. Av 5 kap. 3—
4 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter 1
hilso- och sjukvirden framgar att patienten ska identifieras entydigt
och att det miste finnas rutiner for att sikerstilla att det finns
mojlighet att fora patientjournal dven om patienten inte kan
identifieras eller om patienten saknar svenskt personnummer.
Socialstyrelsens féreskrifter innehdller siledes mer konkreta
bestimmelser om hur en patient ska identifieras 1 journalen.
Utredningens bedémning ir att féreskrifterna bér kompletteras pd
sddant sitt att forordningens krav om att elektroniska hilsodata
registreras med de identifieringsuppgifter som patienten har i sin
forsikringsmedlemsstat uppfylls. Socialstyrelsen har foreskriftsritt
genom 3 kap. 12 § PDL om journalhandlingars innehdll och
utformning. Utredningen anser att det innefattas 1 Socialstyrelsens
befintliga uppdrag att sikerstilla att deras foreskrifter ir
uppdaterade och forenliga med gillande ritt.

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden som
innefattar ordination och férskrivning av likemedel eller andra varor
ska enligt 9 kap. 1 § 2 NLL, fr&n den 1 december 2025, vid en
elektronisk forskrivning limna de uppgifter till den nationella
likemedelslistan som anges 1 3 kap. 8 § NLL. I 9 kap. 2 § finns en
hinvisning till motsvarande skyldighet 1 samband med en
expediering, som regleras 1 lagen om handel med likemedel. De
uppgifter som enligt 3 kap. 8 § NLL fir finnas i registret motsvarar
siledes virdgivarnas uppgiftsskyldighet till registret. Enligt 3 kap.
8 § 2 fir patientens namn, personnummer eller
samordningsnummer, folkbokféringsort och postnumret i
patientens bostadsadress finnas i den nationella likemedelslistan.

EHDS-férordningens krav i 13.3 innebir att registreringen av
den fysiska personens identifieringsuppgifter 1
forsikringssmedlemsstaten dven mdste vara mojlig i samband med
en elektronisk forskrivning eller elektronisk expediering. Det
innebir att dessa uppgifter behdver kunna registreras i den nationella
likemedelslistan. Enligt nuvarande bestimmelser fir NLL inte
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innehdlla en sidan uppgift. Utredningen forsldr dirfor att NLL
indras s3 att dessa uppgifter ocks3 far ingd i registret. Utredningen
foresldr att 3 kap. 8 § 2 NLL idndras pd si sitt att andra
identifieringsuppgifter in de som riknas upp enligt nu gillande
bestimmelse fir registreras 1 den nationella likemedelslistan.

Det behivs inga anpassningar av patientdatalagen till foljd av
forordningens krav om att prioriterade kategorier av hélsodata ska

héllas uppdaterade

Av artikel 13.2 framgir att nir virdgivare behandlar data i
elektroniskt format ska de sikerstilla att elektroniska hilsodata med
personuppgifter f6r de fysiska personer som stir under deras
behandling uppdateras med information om hilso- och sjukvirden.
Av den i férordningen direkt tillimpliga artikeln féljer sdledes att
vardgivare, nir de behandlar data i elektroniskt format, ska
sikerstilla att elektroniska hilsodata om de personer som stir under
deras vird uppdateras. Kravet innebir i praktiken att patientens
journal alltid ska uppdateras med information om den pigiende
virdinsatsen, eventuella resultat av denna och ytterligare
information som behovs for en god och siker vird.

Av 3 kap. 1 § PDL framgdr, som nimnts, att det vid vird av en
patient ska foras patientjournal. Dirutdver giller enligt 3 kap. 9 § att
uppgifter som ska antecknas 1 journalen ska féras in sd snart som
mojligt. Gillande ritt innebir siledes att varje virdinsats, utan
onddigt drojsmadl, ska dokumenteras 1 patientjournalen, dvs. att
patientjournalen ska hillas uppdaterad.

Bestimmelser som innebir krav pd vérdgivare att hilla
patientjournalen uppdaterad finns sdledes 1 sivil EHDS-
férordningen som 1 nationell ritt. Enligt vir beddmning finns det
inte skil att gora anpassningar 1 nationell ritt for att undvika den
dubbelreglering som uppkommer eftersom det skulle innebira
omotiverade ingrepp i befintlig forfattningsstruktur och orsaka en
mer svartillginglig nationell reglering.
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Det behovs inga anpassningar av lag om nationell likemedelslista till
folid av forordningens krav om att prioriterade kategorier av

hilsodata ska hillas uppdaterade

Avseende de prioriterade kategorierna elektroniska recept och
elektroniska expedieringar ska, som nimnt tidigare 1 detta avsnitt,
den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirdens omride
vid en elektronisk forskrivning samt den som bedriver
oppenvardsapotek vid expediering, limna de uppgifter till den
nationella likemedelslistan som anges i 3 kap. 8 NLL. Det innefattar
uppgifter om en likemedelsordination och expediering.

Av foérarbetena® framgir att milet om ett fullstindigt och
korrekt registerinnehdll  férutsitter att all  hilso- och
sjukvdrdspersonal som genom elektronisk férskrivning registrerar
uppgifter om likemedel eller andra varor i den nationella
likemedelslistan ska ha en anslutning som mojliggér bide
registrering och direktdtkomst till registret.” I samband med att ett
likemedel expedieras kommer kravet i 9 kap. 2 § NLL innebira att
uppgifter om till exempel expedierad vara och datum fér expedition
skickas till NLL. Dessa uppgifter kommer bidra till att det framgér
hur minga doser som 3&terstdr pd patientens recept. Sdledes hills
uppgifterna hela tiden uppdaterade. Vid en expediering skickas alltid
uppgifter som avser den aktuella expedieringen. De bér dirmed
anses uppdaterade per automatik.

Utredningen gor bedémningen att befintliga bestimmelser 1
NLL och lag om handel med likemedel uppfyller kravet pi att
uppgifter om de prioriterade kategorierna elektronisk forskrivning
och elektronisk expediering ska héllas uppdaterade. Skyldigheterna i
artikel 13.2 motsvaras av gillande nationell ritt, dirav krivs ingen
anpassning.

Forfatiningsforslag
Andring av 3 kap. 8 § 2 NLL.

2 Prop. 2017/18:223
BProp. 2017/18:223. 5.182.
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4.3 Krav pa vardgivare vid elektronisk journalféring

Utredningens f6rslag: Om uppgifter 1 patientjournalen
behandlas elektroniskt ska de registreras pa sddant sitt att de kan
tillgingliggoras och tas emot 1 enlighet med utbytesformat som
foreskrivs i EHDS-férordningen eller nationella krav.

Virdgivare som ska omfattas av krav pd att elektroniskt
tillgingliggdra uppgifter om patienter enligt foreskrivna
formatkrav ska ha sidana tekniska system for journalféring som
uppfyller kraven avseende elektroniska
hilsodokumentationssystem enligt i EHDS-férordningen.

En ny bestimmelse inférs 1 patientdatalagen om att virdgivare
som ska tillgingliggéra uppgifter enligt 6 kapitlet ska ha sddana
tekniska system f6r journalféring som uppfyller kraven avseende
elektroniska hilsodokumentationssystem enligt EU:s férordning
om det europeiska hilsodataomridet.

Utredningens bedomning: Kravet om att prioriterade kategorier
ska registreras 1 ett vdrdinformationssystem som uppfyller
EHDS-férordningens krav kriver ingen indring i lagen om
nationell likemedelslista.

Skilen f6r utredningens forslag och beddmning

De prioriterade kategorierna ska registreras i elektroniska
héilsodokumentationssystem som uppfyller forordningens krav

Som nimnts innehiller férordningen krav pd att dtminstone de
prioriterade kategorierna i artikel 14 ska registreras 1 sirskilt avsedda
elektroniska hilsodokumentationssystem (EHR-system). Enligt
férordningen avses med EHR-system (artikel 2.2 k):

varje system dir programvaran, eller en kombination av maskinvaran
och programvaran i det systemet, mojliggor lagring, formedling, export,
import, konvertering, redigering eller visning av elektroniska hilsodata
med personuppgifter som tillhér de prioriterade kategoner av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som faststills 1 denna
férordning, och som enligt tillverkaren ska anvindas av virdgivare vid
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tillhandah&llande av patientvird eller av patienter nir de tar del av sina
elektroniska hilsodata.

Det grundliggande kravet 4r att systemet ska innehdlla tvi
harmoniserade programvarukomponenter. En komponent fér
interoperabilitet och en komponent for loggning (artikel 25.1). Ett
EHR-system far slippas ut pd marknaden eller tas 1 bruk endast om
det uppfyller bestimmelserna i férordningen (artikel 26).

Det ir tillverkare av EHR-system som ir skyldiga att sikerstilla
att de harmoniserade programvarukomponenterna (och, i
forekommande fall, EHR-systemen som sidana) uppfyller de
visentliga kraven 1 bilaga II till férordningen samt de 1 artikel 36
gemensamma specifikationerna avseende dessa krav (artikel 30). I
bilagan preciseras kraven avseende bl.a. interoperabilitet, sikerhet
och loggning. En mer utférlig beskrivning av de krav som stills pd
dessa system och pd tillverkare av systemen samt de eventuella
anpassningar av nationell ritt som kommer att krivas till f6ljd av
dem kommer att redovisas 1 utredningens kommande promemoria.
For att klargéra innebérden av bestimmelsen 1 artikel 13.1 behover
emellertid vissa aspekter av hur férordningen beskriver
informationssystemens ingdende delar belysas redan 1 denna
promemoria.

Kraven pd vdrdinformationssystem avser framst att majliggora ett
utbyte av elektroniska hilsodata enligt det europeiska formatet for
utbyte

Av EHDS-f6rordningens ingress, skil 36, framgar bl.a. f6ljande. For
att mojliggdra ett somldst utbyte av elektroniska hilsodata och
sikerstilla att fysiska personers och hilso- och sjukvirdspersonals
rittigheter respekteras, bor elektroniska hilsodokumentations-
system som marknadsfoérs pd den inre marknaden kunna lagra och
overfora hogkvalitativa elektroniska hilsodata pd ett sikert sitt.
Detta for att sikerstilla fri forlighet for elektroniska hilsodata i hela
unionen.

Enligt kommissionen ir definitionen av ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem medvetet bred foér att sikerstilla
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interoperabilitet genom en kedja av sammankopplade system.* Det
framgdr vidare att de harmoniserade programvarukomponenterna
for dessa system frimst ror datatransformation, dven om de kan
medfora ett behov av indirekta krav pd dataregistrering och
datapresentation 1 systemet.

De tekniska specifikationerna fo6r harmoniserade program-
varukomponenterna ska faststillas genom genomforandeakter och
bor enligt skil 36 baseras pd anvindningen av det europeiska
formatet f6r utbyte av elektronisk hilsodokumentation. I samma
skilpunkt anges att harmoniserade programvarukomponenterna for
elektroniska hilsodokumentationssystem bor vara utformade s att
de kan dteranvindas och sémlést integreras med andra komponenter
inom ett stdrre programvarusystem.

I artikel 42 finns bestimmelser om att medlemsstaterna fir anta
nationella krav for elektroniska hilsodokumentationssystem, och
bestimmelser om bedémningen av deras dverensstimmelse nir det
giller andra aspekter in de harmoniserade programvaru-
komponenterna fér elektroniska hilsodokumentationssystem. De
nationella kraven fir emellertid inte negative pédverka de
harmoniserade programvarukomponenterna fér elektroniska hilso-
dokumentationssystem. Om en medlemsstat antar sidana krav ska
kommissionen underrittas om det. Detta stirker, enligt
utredningen, bilden av att ett virdinformationssystem kan bestd av
kompletterande programvarukomponenter som ir skilda frin de
harmoniserade programvarukomponenterna.

I artikel 25.2 och skil 38 ges exempel pd programvaror som inte
ir att betraktas som ett elektroniskt hilsodokumentationssystem.
Det anges att elektroniska hilsodokumentationssystem, som enligt
tillverkaren sirskilt ir avsedda att anvindas fér behandling av en eller
flera specifika kategorier av elektroniska hilsodata, bér vara foremal
for obligatorisk egencertifiering. Trots detta bér programvara som
anvinds for allmidnna dndamal inte betraktas som ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem, inte ens om programvaran anvinds i
en virdmiljs. Det bor dirfér inte krivas att sidan programvara
uppfyller kraven 1 EHDS-férordningen. Detta omfattar t.ex.
ordbehandlingsprogram som anvinds fér att skriva rapporter som

#* European Commission. Frequently asked questions on the European health data space.
URL: 4dd47ec2-71dd-49fc-b036-ad7c14f6ed68_en. Uppdaterad 280305. Atkomst 250922.
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sedan blir en del av skriftlig elektronisk hilsodokumentation,
mellanvara f6r allmidnna indamadl eller programvara foér databas-
administration som anvinds som en del av datalagringslésningar.

Journaluppgifter kan finnas i en rad olika programvarukomponenter
inom vad som kan anses vara ett vardinformationssystem

Kravet pd journalféring enligt PDL innebir att uppgifter ska
registreras 1 en patientjournal (3 kap. 1 §). Bestimmelsen anger inte
hur en patientjournal ska vara beskaffad eller, 1 de fall det ir en
elektronisk journal, hur den tekniskt ska konstrueras eller utformas.
Det innebir att det inte finns krav pd att det gors samlat i ett system.
Inte heller finns 1 gillande ritt nigot som hindrar att innehillet i
patientjournalen férdelas eller aterfinns i flera olika system. Av
uppgifter frin Inera AB och SKR till utredningen framgir att en
region 1 genomsnitt har 20 system som innehdller sidana data som
omfattas av EHDS-férordningens prioriterade kategorier.

Enligt utredningen medger férordningens definition av
elektroniska hilsodokumentationssystem att ett sidant system kan
bestd av flera olika programvaror eller system med skilda funktioner
och informationsinnehdll. Genom att delarna ir tekniskt kompatibla
och kan kommunicera med varandra, tex. via gemensamma
grinssnitt eller interoperabilitetslosningar, dr det friga om ett
sammanhingande informationssystem. Det visentliga ir att
systemet som helhet mojliggér en samlad dtkomst till tminstone de
prioriterade hilsodatakategorierna via en central dtkomstpunke.

Kravet pd att de prioriterade Kkategorierna av elektroniska
hilsodata som behandlas 1 samband med vérd av en patient ska
registreras 1 ett virdinformationssystem syftar, enligt utredningens
uppfattning, till att elektroniska hilsodata ska kunna goras
tillgingliga i det utbytesformat som foreskrivs 1 EHDS-
forordningen. Detta ska ske frimst med stéd av harmoniserade
interoperabilitets- och loggningsprogramvarukomponenter som
vardgivares virdinformationssystem maste innehdlla. Det ir av
sirskild vikt att informationsflédet dr obrutet, dvs. att inga uppgifter
forloras eller forvanskas 1 overforingen mellan olika system-
komponenter.
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En ny bestammelse infors om att vdrdgivare som journalfér
elektroniskt ska registrera prioriterade kategorier i ett EHR-system
som uppfyller forordningens krav

For att uppfylla EHDS-f6rordningens krav i artikeln 13.1 om att
dtminstone de prioriterade kategorierna av hilsodata ska registreras
1 ett system som uppfyller férordningens krav féreslir utredningen
att, vid elektronisk journalféring, ska virdgivares vird-
informationssystem uppfylla kraven f{ér sidana elektroniska
hilsodokumentationssystem som avses i artikel 2.2k 1 EHDS-
forordningen. Det giller vid journalféring av 8tminstone sidana
uppgifter som omfattas av artikel 14 1 férordningen. Forslaget syftar
till att sikerstilla att de prioriterade kategorierna kommer att kunna
tillgingliggdras med stéd av interoperabilitetskomponenter som
specificeras i EHDS-férordningen.

Forordningen kriver inte att vdrdgivare journalfor elektroniskt men
de som gor det kommer att registrera prioriterade kategorier

Bestimmelserna 1 3 kap. PDL giller, som framgitt, fér vird-
dokumentation i sdvil pappersform som elektronisk form, och utan
att det foreskrivs 1 vilket slags mjukvarusystem uppgifterna ska
registreras, om de behandlas elektroniskt. Det finns siledes inga
bestimmelser i nationell ritt som motsvarar EHDS-férordningens
krav. om att elektroniska hilsodata med personuppgifter ska
registreras 1 ett sddant sdrskilt  kravstille  system  for
hilsodokumentation som avses 1 forordningens definition av ett
EHR-system.

I likhet med befintlig nationell reglering innehiller
bestimmelserna 1 EHDS-férordningen inga krav om att virdgivare
ska journalféra elektroniskt. Skyldigheten att registrera hilsodata i
enlighet med forordningen intrider férst under férutsittning att den
journalforingspliktiga virdgivaren faktiskt behandlar elektroniska
hilsodata, dvs. journalfér elektroniskt (artikel 13.1). For vardgivare
som endast for journal analogt intrider alltsi inte nigra nya
skyldigheter till f6]jd av EHDS-férordningens krav.

Utredningen ser det som osannolikt att ett virdbesok kan
genomforas utan att nigon av de uppgifter som ingdr 1 de
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prioriterade kategorierna kommer att behéva behandlas, inte minst
med beaktande av att identitetsuppgifter ingdr 1 en patientdversikt
som ir en prioriterad kategori. Mot den bakgrunden goér utredningen
bedémningen att alla som enligt 3 kap. 3 § PDL ir skyldiga att f6ra
journal och gor detta elektroniskt, kommer att behéva registrera
dtminstone vissa av de prioriterade kategorierna i samband med
virdbesék och dirmed omfattas av kravet pd att anvinda ett
hilsoinformationssystem som uppfyller EHDS-férordningens krav.
Givet vad som anforts kommer den bestimmelse som utredningen
foreslir om att den virdgivare som fér journal elektroniskt ska
registrera 1 ett vdrdinformationssystem som uppfyller EHDS-
forordningens krav inte specificera att det enbart giller vid
behandling av prioriterade kategorier. I stillet kommer kravet att
rikta sig mot de virdgivare som for journal elektroniskt.

Skyldigheten att registrera uppgifter om elektroniska recept och
expedieringar i ett EHR-system kriver ingen dndring i lag om
nationell likemedelslista

Som framgdtt ir den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek
skyldig att limna uppgifter om expediering av en forskrivning till
den nationella likemedelslistan. P& motsvarande sitt ir den som
bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden skyldig att limna
uppgifter om elektroniska forskrivningar till likemedelslistan
(avsnitt 4.2).

Nationella likemedelslistan ir ett system som mojliggor lagring
och férmedling av vissa hilsodata som tillhér de prioriterade
kategorierna av hilsodata enligt artikel 14 1 férordningen (se t.ex. 3
och 48§ NLL). E-hilsomyndigheten har konstaterat att EHR-
system dr ett nytt begrepp som inférs i EHDS-férordningen.
Myndigheten har bedémt att EHR-system omfattar ett brett
spektrum av  system, exempelvis virdinformationssystem,
laboratoriesystem, medicinska bildsystem, expeditionssystem,
vaccinationssystem samt troligtvis nationella likemedelslistan och e-
tjinster som Nationell patientéversikt och 1177. Aven de
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tillgdngstjinster som ska finnas enligt EHDS-férordningen ir enligt
E-hilsomyndigheten att betrakta som EHR-system.”

Utredningen bedémer, efter dialog med Likemedelsverket och
E-hilsomyndigheten, att den nationella likemedelslistan sannolikt
triffas av definitionen av ett EHR-system. Systemet kommer dirfor
behdva anpassas si att kraven i férordningen uppfylls.For detta
krivs enligt utredningen emellertid inga lagindringar. Genom
skyldigheterna att limna och ullgingliggéra uppgifter om
elektroniska recept och elektroniska expeditioner till den nationella
likemedelslistan finns det, enligt utredningens mening, redan 1
nationell reglering (NLL) bestimmelser som sikerstiller den
registrering av elektroniska hilsodata som avses i artikel 13.1 i
EHDS-férordningen. Det finns dirmed inte behov av anpassningar
av gillande ritt 1 detta avseende.

Forfattningsforslag
En ny bestidmmelse i 3 kap. 7 a § PDL.

4.4 Elektroniska hdlsodata ska registreras enligt
angivna datakvalitetskrav och sa att de kan
tillgangliggoras med faststallt utbytesformat

Utredningens forslag: I patientdatalagen inférs en ny
bestimmelse om att nir uppgifter 1 patientjournalen behandlas
elektroniskt ska de registreras pd sddant sitt att de kan
tillgingliggoras i enlighet med foreskrivna krav pd utbytesformat.
I paragrafen infors dven en upplysningsbestimmelse med
hinvisning till kommissionens genomfoérandeakter med
datakvalitetskrav for registrering av prioriterade kategorier av
hilsodata med personuppgifter.

 E-hilsomyndigheten (2024). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird och EHDS primiranvindning. Dnr 2024/03223
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Skilen for utredningens forslag

EHDS-forordningen faststiller datakvalitetskrav for registrering av
elektroniska hilsodata

Av artikel 13.4. framgdr att kommissionen senast den 26 mars 2027
genom genomforandeakter ska faststilla datakvalitetskrav, med
avseende pd semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och
fullstindighet, for registrering av elektroniska hilsodata med
personuppgifter i ett EHR-system, beroende pd vad som ir relevant.

Som nimnts finns nationella bestimmelser avseende
patientjournalens innehdll och utformning 1 PDL. I lagen finns
emellertid inte ndgra nirmare krav pd journalhandlingars
utformning. Det finns diremot ett bemyndigande for foreskrifter
om journalhandlingars innehdll och utformning (3 kap. 12 § PDL
och 2 § 3 férordning (1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.)

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter, finns
nirmare reglering av vad som ska anges i en patientjournal. Det finns
diremot inte ndgra krav pd att anvinda sirskilda kodverk, standarder
eller specifikationer nir uppgifterna registreras. I foreskrifterna
anges att uppgifterna i en patientjournal ska vara entydiga (5 kap. 2
§). I anslutningen till kravet anges som allmint rdd att vissa utpekade
standarder kan anvindas fér att garantera denna entydighet. Utéver
dessa allminna r3d finns alltsd inga specifika skyldigheter for
virdgivare att anvinda sig av sirskilda standarder eller
specifikationer.

Avsaknaden av krav pd standarder har resulterat 1 att virdgivare
dokumenterar p3 olika sitt och delar olika mycket information med
andra virdgivare.*

26S0U 2024:33. Avsnitt 14.1.1.
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Det dr mer dindamadlsenligt att stilla krav pd utbytesformat in pa
format for registrering

Det finns flera sitt att skapa férmdga och méjlighet hos system och
organisationer att kunna kommunicera med varandra elektroniskt,
s& kallad interoperabilitet. Ett sitt dr att stilla krav pd virdgivare att
strukturera de uppgifter som registreras pd ett anvisat sitt, dvs. att
anvinda en sirskild specifikation for registrering (som bestr av en
enhetlig tillimpning av standarder och kodverk). Ett annat sitt ir att
stilla krav pd ett faststille sirskilt utbytesformat i samband med
delning av data.

I betinkandet Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33)
anges att flera skil talar mot att, genom nationell styrning, stilla
ytterligare krav pd hur informationen ska struktureras hos en
virdgivare for att 8stadkomma 6kad interoperabilitet. Att begrinsa
vardaktorers férmdga att sjilva definiera sin verksamhet ur ett
informationsperspektiv utgdér ett allt f6r linggdende intrdng 1
autonomin 1 syfte att dstadkomma interoperabilitet. Vidare anges att
det dr tveksamt om en alltfér omfattande nationell styrning av
dokumentationsformat ir 6nskvirt om aktérerna ska kunna vara fria
att vilja vilka it-system som bist stodjer den egna verksamheten. D3
informationen kan finnas 1 hundratals, om inte tusentals, olika it-
system blir det enligt vad som anférs i nimnda betinkande dessutom
ett oerhért tidskrivande och kostsamt &tagande for hilso- och
sjukvdrden att bygga om sina system frin grunden till f6ljd av dessa
krav. I stillet anfors att gemensamma specifikationer fér delning av
information ir den mest indaméilsenliga och samhillsekonomiska
vigen att inom en rimlig tidsram nd interoperabilitet mellan si
ménga aktdrer som méjligt i svensk hilso- och sjukvird.

Utredningen instimmer med det anférda och anser mot den
bakgrunden att ingen kravstillning avseende hur uppgifter
registreras ska anges, utdver vad som faststills 1 EU-kommissionens
genomforandeakter avseende datakvalitetskrav i samband med att
registrering ska inféras. Utredningen anser emellertid att det ir
centralt att uppgifter registreras pd sidant sitt att de kan
tillgingliggoras 1 enlighet med de krav som stills pd utbytesformat.
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En ny bestimmelse ska inforas om att uppgifter ska registreras pa ett
sddant sdtt att de kan utbytas enligt faststillt utbytesformat

Mot bakgrund av ovanstiende foéreslir utredningen att det ska
inféras en ny bestimmelse om att nir uppgifter i patientjournalen
behandlas elektroniskt ska de registreras pd sidant sitt att de kan
tillgingliggoras 1 enlighet med de krav pd utbytesformat som giller
enligt EHDS-f6rordningen och som féreslds ska gilla fér sddana
ytterligare informationsmingder som ska utbytas mellan virdgivare
inom Sverige (kapitel 5).

Utredningen féreslr dven att en upplysningsbestimmelse inférs
om att det i kommissionens genomférandeférordning kommer
finnas bestimmelser om datakvalitetskrav som ska tillimpas nir
uppgifter registreras elektroniskt i patientjournalen.

Forfattningsforslag
Nya bestimmelser 3 kap. 7 a § PDL

4.5 Historiska elektroniska hdlsodata som
fortfarande behandlas omfattas av EHDS-
forordningens krav och darmed utredningens
forslag

Utredningens bedomning: Hilsodata som finns lagrade 1 ett
system hos en virdgivare i syfte att anvindas fér vird av en
patient eller administration kring virden av en enskild patient
utgér  hilsodata med personuppgifter som behandlas av
vardgivaren i den utstrickning som avses 1 EHDS-férordningen.
Samtliga hilsodata med personuppgifter som behandlas hos en
vardgivare for virden av en patient och som omfattas av nigon av
de prioriterade kategorierna av hilsodata, omfattas av EHDS-
férordningens krav som stills pd hanteringen av dessa hilsodata.
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Skilen f6r utredningens beddmning

EHDS-forordning stiller krav pa att personal och enskild ska ha
tillging till elektroniska hélsodata som bebandlas for att ge vird

I artikel 13 1 EHDS framgdr att medlemsstaterna ska sikerstilla att
elektroniska hilsodata som behandlas for tillhandahillande av hilso-
och sjukvard registreras 1 ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem (EHR-system). I andra punkten anges
att vdrdgivare nir de behandlar data i ett elektroniskt format ska de
sikerstilla att elektroniska hilsodata ska uppdateras med
information om hilso- och sjukvirden. Av 13.4 framgir att EU-
kommissionen senast den 26 mars 2027 ska ta fram
genomforandeakter som kravstiller hur datan ska vara utformad.
Utgdngspunkten 1 dessa artiklar ir sdledes att nir hilsodata
behandlas s3 ska den, vad avser de prioriterade kategorierna,
registreras 1 ett EHR-system som dirmed uppfyller de krav som
finns pd att de ska innehdlla europeisk programvarukomponent fér
interoperabilitet f6r elektroniska hilsodokumentationssystem och
en europeisk programvarukomponent f6r loggning enligt artikel 25.
Centralt ir att uppgifter ska kunna tillgingliggéras och tas emot 1
det europeiska formatet {6r utbyte enligt artikel 15.

Uppgifter som bebandlas omfattas av EHDS-forordningens krav

Ett avgorande begrepp i dessa bestimmelser ir behandla, vilket ir ett
begrepp frin EU:s dataskyddsférordning och som omfattar i princip
all hantering av personuppgifterna som hilsodatan utgér. Det hir
torde innebidra att medlemsstaten ska se till att nir hilsodata
behandlas i samband med tillhandah&llandet av hilso- och sjukvérd,
dvs. 1 denna bemirkelse behandlas f6r att virda en enskild patient, s3
ska vdrdgivaren registrera och hilla de hilsodatamingder som
omfattas av de prioriterade kategorierna uppdaterade. Vi bedémer
sdledes att det inte bara ir helt ny information som ska registreras
utan att dven hilsodata som tidigare genererats och behandlas i
samband med virden av en patient ska kunna tillgingliggéras med
hjilp av de komponenter som EHR-systemen ska innehélla. Utifrdn
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denna slutsats kan det anses vara si att historiska data succesivt
miste registreras och tillgingliggéras enligt kraven 1 EHDS-
férordningen i samband med att patienter far vard.

Begreppet behandling 1 EU:s dataskyddsférordning dr ett mycket
vitt begrepp som egentligen innefattar all hantering som sker med
personuppgifter ~ sisom  registrering, Overféring, lagring,
strukturering och bearbetning. Utifrin detta perspektiv bedémer vi
att det ir rimligt att betrakta hilsodata som finns lagrad 1 ett
journalsystem hos en virdgivare som varande under behandling av
vardgivaren i den utstrickning som avses i EHDS. Aven historiska
data, som fortfarande bevaras for indamilet att virda patienten,
torde sdledes vara under behandling av virdgivaren. Det ska foérvisso
understrykas att det endast dr de prioriterade kategorierna som
omfattas av EHDS-f6rordningens skyldighet och ska kunna utbytas
efter vissa standarder. Historiska hilsodata som inte omfattas av
ndgon av de prioriterade kategorierna pdverkas sledes inte direkt av
skyldigheterna. Det ska ocksd pidpekas att detta kriver att sjilva
EHR-systemet byts ut. Kravet dr att hilsodata ska kunna utbytas
och tas emot i det europeiska formatet genom de komponenter som
ska finnas 1 systemet. Det kan innebira att uppgifterna dversitts fran
det interna filformatet till formatet enligt artikel 15.%

Medlemsstaterna ir skyldiga att se till att virdgivare frdn den 26
mars 2029 tillgingliggér hilsodata vad avser de prioriterade
kategorierna a-c 1 det europeiska utbytesformatet. Det kan 3terigen
piminnas om att det endast ir de prioriterade kategorierna som ska
registreras i ett visst format och kunna utbytas efter vissa standarder.
Utredningen bedémer att historiska hilsodata som inte omfattas av
nigon av de prioriterade kategorierna inte omfattas av dessa
skyldigheter. Inte heller historiska data som inte lingre behandlas
for indamadlet att tillhandahilla hilso- och sjukvird till en enskild
patient omfattas (som till exempel arkiverad information). Dessa
uppgifter behéver inte utbytas eller registreras i samma system som
de finns i for tillfillet (det historiska systemet) utan det kan tinkas
att de registreras/overfors/transformeras till ett nytt system for att

¥ Se friga 28 I Frequently Asked Questions on the European Health Data Space, 26
September 2025, Frequently Asked Questions on the European Health Data Space - Public
Health
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mojliggdra utbyte.” Skyldigheten att registrera uppgifterna enligt
art 13 innebir dock en skyldighet att registrera dem just 1 ett EHR-
system, alltsd ett sidant system som uppfyller alla krav 1 EHDS.

Vad giller leverantérerna av EHR-system s beskrivs dessas
skyldigheter kring hur systemen ska vara utformade 1 kapitel 3 i
EHDS-f6rordningen. Utredningen kommer att dterkomma till den
regleringen i slutrapporten.

% Se friga 28 I Frequently Asked Questions on the European Health Data Space, 26
September 2025, Frequently Asked Questions on the European Health Data Space - Public
Health
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5 Hélsodata ska goras tillgangliga
mellan vardgivare

5.1 Inledning

I foregdende kapitel har vi redogjort fér hur skyldigheter ska
utformas for att samtliga virdgivare ska registrera hilsodata 1 ett
visst system och 1 ett visst format med viss datakvalitet. T detta
kapitel kommer vi att fortsitta redovisa hur hilsodata ska vara
dtkomlig i hela virdkedjan genom att foresld hur tillgingliggérandet
av hilsodata mellan virdgivare ska garanteras genom obligatoriska
krav pd delning av 1 vart fall prioriterade kategorier. Vidare kommer
viatt redovisa hur ytterligare kategorier av hilsodata f6r obligatorisk
delning kan inféras nationellt och vilka uppgifter utpekade statliga
myndigheter ska ha i den processen.

5.2 En vardgivare ska ge andra vardgivare
elektronisk tillgang till prioriterade kategorier av
halsodata

Utredningens f6rslag: En vardgivare ska, genom direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlimnande, ge en annan virdgivare
tillgdng tll de uppgifter som avses 1 artikel 14 1 EHDS-
forordningen. Denna skyldighet liksom forutsittningar for
sddant tillgingliggérande ska regleras 1 ett nytt, 6 kapitel, 1
patientdatalagen.
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Hinvisningar till lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation 1 13 § 3 lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utredningar  respektive 6 § 2
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ska dndras tll att avse 6 kap.
patientdatalagen.

Upplysningsbestimmelser med hinvisningar till vissa
forfattningar som innehdller bestimmelser om vardgivares
tillgdng till uppgifter som behandlas fors in 1 6 kap. 2 §
patientdatalagen.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska fi
meddela foéreskrifter om vilka virdgivare som ska undantas frin
kravet pd obligatoriskt och mojligheten wll frivillige
tillgingliggdrande enligt 6 kap. patientdatalagen.

Utredningens beddmning: Nuvarande bestimmelser i lagen om
nationell likemedelslista sikerstiller att de prioriterade
kategorier som lagen reglerar kommer att tillgingliggoras for
andra vdrdgivare di de tillgingliggérs av den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden eller 6ppenvérdsapotek.
EHDS-férordningens krav pi att de ska vara tillgingliga ir
sdledes uppfyllt.

Skilen for utredningens forslag och beddmning

EHDS-férordningen forutsdtter att hilso- och sjukvdrdspersonal ska
ha tillging till dtminstone de prioriterade kategorierna av elektroniska
hélsodata

Iartikel 11 1 EHDS-f6érordningen finns bestimmelser om hilso- och
sjukvirdspersonals tillgdng till elektroniska hilsodata med
personuppgifter. Férordningens definition av hilso- och sjukvird
och  hilso- och sjukvirdspersonal i samma som i
patientrorlighetsdirektivet och yrkeskvalifikationsdirektivet, vilket
innebidr att den iven omfattar apotekare och receptarier som
expedierar likemedel pd 6ppenvirdsapotek.
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Nir hilso- och sjukvirdspersonal behandlar hilsodata med
personuppgifter i elektroniskt format, ska de ha tillgdng till relevanta
och nédvindiga hilsodata avseende de patienter som stdr under
deras behandling. Detta giller oavsett vilken medlemsstat som
patienten ir tillhérig och 1 vilken medlemsstat som uppgifterna
behandlas (artikel 11.1). Den tillgdng till uppgifter som avses ska
enligt artikel 11.3 inbegripa &tminstone de prioriterade kategorierna
av elektroniska hilsodata som anges i artikel 14.

Kommissionen har enligt artikel 14.2 befogenhet att anta
delegerade akter 1 enlighet med artikel 97 EHDS-férordningen for
att indra denna férordning. Detta kan géras genom att dndra bilaga
I genom tilligg, indring eller strykning av de huvudsakliga
egenskaperna hos de prioriterade kategorierna av elektroniska
hilsodata med personuppgifter enligt vad som avses 1 punkt 1, under
forutsittning att dndringarna syftar till att anpassa de prioriterade
kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter till den
tekniska utvecklingen och internationella standarder. Dessutom ska
tilligg och dndringar av dessa egenskaper uppfylla bida féljande
kriterier: egenskapen ir relevant foér hilso- och sjukvdrd som
tillhandahlls fysiska personer samt egenskapen anvinds enligt den
senaste informationen i de flesta medlemsstater.

I skil 19 ull EHDS-forordningen anges att hilso- och
sjukvirdspersonals tillgdng till patienters journaler 1 ritt tid ir
grundliggande for att sidkerstilla virdkontinuitet, undvika
dubbelarbete och fel samt minska kostnaderna. Utebliven tillging
till patienters fullstindiga journal uppges kunna leda till att hilso-
och sjukvardspersonal inte kan fatta optimala medicinska beslut om
patientens diagnos och behandling med avsevirda kostnader och
simre  hilsoutfall ~som  konsekvens, se  utredningens
konsekvensanalys kap. 13. Hilso- och sjukvirdspersonalens tillgdng
till relevanta och nédvindiga uppgifter om patienter som stdr under
dess behandling ska mojliggoras genom de tillgdngstjinster som
avses 1 artikel 12, se avsnitt 6.2.

122



Befintliga nationella bestimmelser i SVOD mdjliggor men stiller inte
krav pd att hilsodata tillgingligeors mellan virdgivare

Genom bestimmelser i lagen (2022:913) om sammanhillen vird och
omsorgsdokumentation (SVOD) finns det i Sverige en méjlighet for
vardgivare att, under vissa forutsittningar, ge andra virdgivare
tillgdng till personuppgifter, genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande. Det ir emellertid inte obligatoriskt for
vardgivare att skapa forutsittningar fér att andra vardgivare ska fa
tillgdng till uppgifterna.

Frigan om en obligatorisk sammanhéllen journal togs upp redan
i forarbetena till patientdatalagen (2008:355, PDL). Regeringen
anforde att ett vil fungerande informationssystem, dir alla
journalanteckningar om en patient samlas i strukturerad form, skulle
ha en stor nyttopotential. Tillgdng till korrekta och litt dtkomliga
uppgifter ansdgs generellt sett 6ka patientsikerheten vid alla
kommande virdtillfillen. Aven en rad andra skil anférdes.
Regeringen bedomde emellertid att det vid tidpunkten saknades
grundliggande forutsittningar f6r att inom en dverskddlig tid infora
en for samtliga virdgivare sammanhillen journal f6r varje patient.
Négon lagstiftning om en skyldighet att journalféra 1 ett
sammanhillet system ansdgs dirfor inte limpligt att inféra.”

Utéver mojligheten till sammanhdllen journalféring enligt
SVOD ir det méjligt for en offentlig virdgivare att begira adekvat
information direkt frdn en annan offentlig virdgivare. En offentlig
aktor dr enligt 8 § forvaltningslagen (2017:900) skyldig att pd
begiran limna informationen till en annan offentlig virdgivare.
Bestimmelsen innebir en generell skyldighet fé6r myndigheter att
samverka men utgdr inte en uppgiftsskyldighet som bryter
sekretess. Myndigheten méste sdledes alltid f6rsikra sig om att visst
informationsutbyte dr férenligt med tillimpliga bestimmelser 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL).*®

Fér en privat virdgivare som inte lyder under forvaltningslagen
finns ingen motsvarande samverkansskyldighet. Vid en begiran om
utlimnande giller, i stillet for OSL, reglerna om tystnadsplikt i
patientsikerhetslagen (2010:659).

 prop. 2007/08:126 s. 82 ff.
° Prop. 2016/17:180 s. 292 {.
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Eftersom ett utlimnande av detta slag kriver en bedémning i
varje enskilt fall, en s.k. menprévning eller motsvarande for en privat
aktor, kan det 1 ménga fall férekomma en inte oansenlig tidsutdrikt
mellan begiran om att ta del av information fram till dess att ett
utlimnande sker.

Gillande ritt stiller, som framgitt, inte nigot krav pd att alla
vardgivare ska ge andra virdgivare tillgdng till samtliga relevanta och
noédvindiga personuppgifter om patienter som stdr under deras vard.
Nir det giller uppgifter om elektroniska recept och elektroniska
expedieringar finns dock forfattningskrav pd tillgingliggérande 1
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista (NLL), se nedan.

En skyldighet att tillgingliggora hilsodata for andra vardgivare ska
inforas

I EHDS-f6rordningen, liksom 1 Tiddavtalet, framhalls att syftet med
att sikerstilla tillgdng till heltickande och aktuella hilsodata 1 hela
virdkedjan ir den nytta som patienten och virdgivare ska erhdlla i
form av stirkt patientsikerhet, mindre dubbelarbete och bittre
beslutsunderlag. Som nimnts férutsitter EHDS-férordningen att
behérig hilso- och sjukvirdspersonal har tillging till &tminstone alla
prioriterade kategorier av hilsodata frin alla virdgivare genom en
tillgdngstjinst. EHDS-férordningen kriver att medlemsstaterna
sikerstiller detta i nationell ritt. Enligt férordningen ricker det inte
att det ir tilldtet f6r vrdgivare att dela hilsodata.

Av artikel 3.1 1 EHDS-f6érordningen framgar vidare att individens
egen 4tkomst till sin egen elektroniska hilsodata med
personuppgifter ska mojliggéras omedelbart 1 samband med att
dessa infors 1 EHR-systemet. Nigot krav pd omedelbar tillging
anges inte i artikel 11 1 samma f6érordning nir det giller hilso- och
sjukvirdspersonalens tillgdng till hilsodata. Av skil 19 ull EHDS-
forordningen foljer dock att det for god och siker vird ir
noédvindigt med tidig och tillricklig dtkomst till all relevant
hilsodata vid virden av en patient. Syftet med det harmoniserade
regelverket om tillgdng till hilsodata f6r virdpersonalen ir, enligt
utredningens uppfattning, att hilsodata ska tillgingliggéras s snart
det dr tekniskt mojligt efter registreringen av uppgifterna 1 ett
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virdinformationssystem. For att en sidan snabb &tkomst ska vara
mojlig finns det inte utrymme att hantera en process dir hilsodata
vid varje dtkomsttillfille ska begiras ut.

Utredningen bedémer att nuvarande regelverk, med undantag for
de bestimmelser som finns 1 NLL, inte sikerstiller ett sidant
komplett, sikert och effektivt utbyte av hilsodata som krivs fér att
uppfylla medlemsstaternas skyldigheter enligt EHDS.

For att uppfylla kraven som stills pd medlemsstaterna 1 EHDS-
férordningen foreslir utredningen att en lagstadgad skyldighet for
vardgivare att dela hilsodata med andra virdgivare infors. For att
mota  EHDS-férordningens krav ska skyldigheten gilla for
dtminstone sddana personuppgifter som omfattas av artikel 14 i
samma forordning. Utredningen foéresldr att detta obligatoriska
utbyte av hilsodata ska regleras 1 ett nytt 6 kap. i PDL. I kommande
avsnitt foresldr utredningen utdéver dessa bestimmelser idven
ytterligare bestimmelser avseende tillgingliggérande mellan
vardgivare inom Sverige, se avsnitt 5.3.

Undantag frin kravet om obligatoriskt tillgingliggirande

Definitionerna av begreppen virdgivare och hilso- och sjukvérd i
EHDS-férordningen ir desamma som 1
patientrorlighetsdirektivet.”’ Siledes avses med virdgivare varje
fysisk eller juridisk person eller varje annan entitet som lagligen
bedriver hilso- och sjukvird pd en medlemsstats territorium. Med
hilso- och sjukvérd avses hilso- och sjukvérdstjinster som hilso-
och sjukvirdspersonal tillhandahller patienter i syfte att bedéma,
bibehalla eller terstilla deras hilsotillstind, inbegripen férskrivning,
utlimning och tillhandah8llande av likemedel och medicinska
hjilpmedel. (artikel 2.1 b 1 EHDS-férordningen och artikel 3 a och
g patientrorlighetsdirektivet).

Vira forslag innebdr att bestimmelser om virdgivares
obligatoriska tillgingliggérande av hilsodata fors in 1 PDL. Det finns
dirmed anledning att 6verviga om samtliga de virdgivare som triffas

38 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU av den 9 mars
2011
om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird.
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av bestimmelserna 1 PDL ocks3 ska omfattas av det nya obligatoriet,
eller om det finns anledning att undanta ndgon verksamhet.

Enligt PDL omfattar begreppet hilso- och sjukvird sidan
verksamhet som avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvirdslagen (1985:125),  lagen (1991:1128) om  psykiatrisk
tvingsvird,  lagen (1991:1129) om  rittspsykiatrisk  vrd,
smittskyddslagen (2004:168),  lagen (2006:351) om  genetisk
integritet m.m., lagen (2018:744) om  forsikringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om  koordineringsinsatser ~ for
sjukskrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, lagen (2024:237) om
vissa  kirurgiska ingrepp 1 konsorganen, den upphivda
lagen (1944:133) om  kastrering  samt  den  upphivda
lagen (1972:119) om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall.

Definitionen av begreppet virdgivare i PDL skiljer sig frin den 1
SVOD pd s sitt att sidan  verksamhet som avses 1
lagen (2018:744) om  forsikringsmedicinska  utredningar  och
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar inte omfattas av SVOD.

I lagstiftningsirendet avseende lagen om forsikringsmedicinska
utredningar gjorde regeringen sammanfattningsvis bedémningen att
det, eftersom forsikringsmedicinska utredningar inte har ett
behandlingssyfte, saknades behov av att behandla personuppgifter
genom  sammanhdllen  journalféring  fér  att  fullgora
journalforingsplikten. Inte heller fanns det enligt regeringen behov
fér ndgon annan vérdgivare att genom direktitkomst ta del av
personuppgifter som dokumenterats vid en sidan utredning
eftersom den inte innebir att medicinska tgirder sitts in och
dirmed inte behéver utvirderas.”

I forarbetena till lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar anforde regeringen
sammanfattningsvis att det vid sddana ingrepp var rimligt att anta att
den enskilde inte kommer att ha del i flera olika virdprocesser, iven
om det i vissa undantagsfall skulle kunna uppstd ett sddant behov.
Regeringen bedémde att skyddet for individens integritet, i de
undantagsfall ett behov skulle uppkomma, vigde tyngre in behovet
av att tillita ssmmanhéllen journalféring. Férslagen bedémdes vara

32 Prop. 2017/18:224,s. 113 {.
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forenliga med EU-ritten och patientrorlighetsdirektivet.” Det ter
sig tveksamt att estetiska kirurgiska ingrepp skulle anses utgora en
del av patientrérlighetsdirektivets definition av hilso- och sjukvird
dir vird utgors av dtgirder for att bedoma, bibehilla eller dterstilla
hilsotillstdnd.

I enlighet med regeringens forslag 1 nimnda férarbeten infordes
bestimmelser om undantag frdn mojligheten till sammanhillen
journalféring 1 de angivna lagarna, liksom i divarande 6 kap. PDL.
Vid inférandet av SVOD gjorde regeringen motsvarande
bedémningar och 1 enlighet dirmed  undantogs
forsikringsmedicinska utredningar och estetiska
kirurgiska ingrepp och  estetiska injektionsbehandlingar ~ frén
tillimpningsomradet fér SVOD.”

Enligt utredningens bedémning gér sig tidigare anférda skal for
ifrdgavarande undantag alltjimt gillande, dven for det obligatoriska
tillgingliggdrande av hilsodata som nu foéreslds. Siledes bor
begreppen virdgivare och hilso- och sjukvird vid tillimpningen av 6
kap. PDL motsvara de som giller enligt SVOD. Det bér i
sammanhanget  framhdllas  att  kirurgiska  ingrepp  och
injektionsbehandlingar som utgér hilso- och sjukvdrd enligt hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30), tandvard enligt
tandvardslagen (1985:125), eller som gors 1 syfte att férindra eller
bevara utseendet i munhélan inte omfattas av tillimpningsomradet
for lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar. Siledes omfattas dtgirder som vérdgivare
gor av medicinska skil, liksom tidigare, av bestimmelserna om
obligatoriskt tillgingliggérande.

Utover de redan nimnda kan det finnas skil att undanta vissa
ytterligare virdgivare och verksamheter frin kraven pa obligatoriskt
tillgingliggdrande i det féreslagna nya 6 kap. PDL. I sammanhanget
finns det anledning att framhailla att det av artikel 1.9 1 framgar att
EHDS-férordningen inte dr tillimplig pd8 behandling av
personuppgifter a) nir behandlingen utgér ett led i en verksamhet
som inte omfattas av unionsritten och b) nir behandlingen utférs av
behériga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra, utreda,

3 Prop. 2020/21:57, 5. 73 f.
3* Artikel 3a direktiv (2011/24/EU) av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsdverskridande hilso- och sjukvird
3 Prop. 2021/22:177 s. 85-87.
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avsloja eller lagfoéra brott eller verkstilla straffritesliga pafoljder,
inklusive for att skydda mot samt férebygga och férhindra hot mot
den allminna sikerheten. Att férordningen inte ir tillimplig innebir
enligt utredningens bedémning inte att dessa verksamheter méste
undantas frin nationella bestimmelser om obligatorisk delning. Det
innebir dock att det inte finns ndgot krav pd att verksamheter som
faller utanfér tillimpningsomriddet miste omfattas. Siledes finns
det, fér verksamheter som inte omfattas av unionsritten eller for
brottsutredande och brottsbekimpande myndigheter, utrymme
dven 1 EHDS-férordningen att gora undantag.

S&vitt nu ir relevant undantas frin unionsritten verksamhet som
ir kopplad till nationell sikerhet, exempelvis Forsvarsmakten. For
sddan verksamhet finns det & ena sidan skil att beakta den risk ett
tillgingliggdrande av uppgifter om hilsodata kan innebira for rikets
sikerhet. A andra sidan bor vikten av att forsvarsmedicin samordnas
med den civila sjukvirden och tandvirden fér att sikerstilla en
sammanhillen och uthillig medicinsk fé6rmiga och sammanhillna
vardkedjor beaktas®. Aven for verksamhet inom Polismyndigheten,
Sikerhetspolisen eller Kriminalvirden kan det finnas skil att
overviga undantag liksom f6r foretagshilsovard i stort, sirskilt for
sidana delar som avser datainsamling i arbetsmiljésyfte. Frigan bor
limpligen utredas i det fortsitta beredningsarbetet.

Utredningen foreslér, for att tillgodose behovet av att undanta
vissa verksamheter frin kravet pd obligatoriskt tillgingliggérande,
att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
bemyndigas att meddela férskrifter om sidana undantag. Ett sidant
bemyndigande bér enligt utredningen féras in i det nya 6 kap. PDL
(1§ 2 stycket).

Utredningen kan som framgtt redan nu konstatera att det finns
skil att undanta virdgivare och verksamhet som avses i
lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar respektive
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar frin bestimmelserna 1 6 kap. PDL. Med
hinsyn dirull, och eftersom vira forslag innebir att SVOD inte
lingre ska reglera utbytet av virddokumentation vardgivare

3¢ Se Socialstyrelsen (2025), Utgdngspunkter for civilmilitir samverkan inom totalfdrsvarets
hilso- och sjukvird och tandvdrd - Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2024/00865
(delvis)).
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sinsemellan, finns det férutsittningar att redan nu forsld att
befintliga hinvisningar till SVOD i de respektive lagarna dndras till
att 1 stillet avse 6 kap. PDL.

Av lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar
respektive lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar ska det siledes fortsatt framgg att
vardgivare som avses i respektive lag inte fir ha tillgdng il
personuppgifter som behandlas av andra virdgivare. For att motsatt
forhdllande ska gilla, dvs. att virdgivare som regleras i dessa lagar
inte ska vara skyldiga att tillginggéra hilsodata enligt den foreslagna
nya regleringen i 6 kap. PDL bér — med stéd av foreslaget
bemyndigande — féreskrifter om undantag frén bestimmelserna i 6
kap. PDL skyndsamt meddelas.

Vdrdgivare ska genom direktdtkomst eller annan elektronisk dtkomst
ges tillgang till hilsodata hos andra vardgivare

Ett elektroniskt informationsutbyte kan utformas tekniskt pa olika
sitt. Direktdtkomst dr en form av elektronisk informations-
dverféring som forenklat innebir att den utlimnande myndigheten
ger mottagaren mojlighet att himta information direkt frin den
utlimnande myndighetens register eller it-system utan att en
sekretessprovning och ett utlimnande gors vid varje tillfille
information himtas.

Hogsta forvaltningsdomstolen tolkar, 1 den sk. LEFI-
onlinedomen (HFD 2015 ref. 61), begreppet direktitkomst pd sd
sitt att den utlimnande myndigheten inte har nigon méjlighet att
styra vilken information som den mottagande myndigheten tar del
av, nir direktdtkomst vil etablerats f6r en informationsmingd.

Direktdtkomst har pd senare tid problematiserats p.g.a. att den
leder till dtkomst av s.k. overskottsinformation, dvs. information
som delas enbart for att den ingdr i ett visst tekniskt system.
Direktdtkomst anses dven leda till att sekretessgrinser mellan
myndigheter luckras upp och att det kan bli otydligt var grinsen
mellan olika myndigheters information faktiskt gir. Bland andra
eSam framhéller i sin vigledning att nya system inte bér utformas
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for direktitkomst utan i stillet si lingt det ir mojligt utgdra en
automatiserad form av utlimnande.”

Som nimnts innebir EHDS-férordningen att uppgifter gors
tillgingliga f6r andra behoriga aktorer s fort det dr tekniskt mojligt.
Enligt SVOD f{ir virdgivare medge andra virdgivare direktdtkomst
eller genom annat elektroniskt utlimnande bereda andra vardgivare
(och omsorgsgivare) &tkomst till uppgifter om patienter. Detta
mojliggdr en automatiserad tillgdng till uppgifter genom system som
ir utformade pd ett sddant sitt att krav pd sekretess och dataskydd
kan efterlevas. Av férarbetena till SVOD framgdr att regeringen
ansig det motiverat att virdgivare och omsorgsgivare ska ges tillgdng
till uppgifter hos varandra genom direktdtkomst. Mojligheten for
virdgivare att ta del av uppgifter om patienter hos andra vardgivare
genom sammanhéllen journalféring kvarstod, men utdkades med
mojligheten f6r vardgivare att ta del av uppgifter hos omsorgsgivare
och vice versa.”® Utredningen anser att det kan tolkas som att det
finns ett bibehillet och motiverat behov av fortsatt mojlighet till att
virdgivare kan beredas tillgdng till varandras uppgifter genom
direktdtkomst.

Enligt Utredningen om sammanhéllen information inom vird
och omsorg har synen pd vad som utgér direktitkomst och dess
likhet med friga-svarsutlimnande av allminna handlingar férindrats
genom Hogsta férvaltningsdomstolens dom 1 LEFI-onlinemilet.”
Det ir inte helt tydligt om regeringen anslét sig till den utredningens
uppfattning om att det, frdn integritetsskyddssynpunkt, inte
foreligger nigon egentlig praktisk skillnad mellan direktdtkomst och
elektroniskt utlimnande genom en friga-svar-funktion. Regeringen
anforde emellertid bl.a. att det finns anledning att vara restriktiv med
mojligheten till direktdtkomst till personuppgifter. Vidare
konstaterades att:

det inte ir limpligt att utforma reglerlngen pi ett sddant sitt att den
I8ser fast det elektroniska utlimnandet i system med sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation till just direktitkomst. Det kan
finnas system som uppfyller behovet av informationséverféring men
med hégre integritetsskydd dn vid direktitkomst, och dessa méste vara

%7 Elektroniskt informationsutbyte — en vigledning fér utlimnande i elektronisk form, 2016,
eSam, sid 21

38 Prop. 2021/22:177. 5.78.

3 SOU 2021:4 Informationséverforing inom vird och omsorg, sid 247 ff
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tillitna. Regeringen avser inte att begrinsa hur sidana system ir
uppbygeda mer in vad som motiveras utifrin ett sekretess- och
dataskyddsperspektiv.*

Mot den bakgrunden féreslog regeringen, i tilligg till att virdgivare
och omsorgsgivare kan ges tillging till personuppgifter genom att
beredas direktdtkomst, att sddana personuppgifter fir tillhandahallas
genom annat elektroniskt utlimnande.

Den reglering som utredningen foreslir om en skyldighet for
vardgivare att ge andra vardgivare tillgdng till elektroniska uppgifter
utgdér en legal forutsittning foér ett informationsutbyte.
Interoperabilitet {6r virdinformationssystem kommer dirutover att
styras genom EHDS-férordningen. Med beaktande hirav gor
utredningen bedémningen att det ir indamalsenligt att motsvarande
former for elektroniskt tillgingliggérande enligt SVOD ska gilla
dven 1 friga om den nya regleringen av virdgivares skyldighet och
moijlighet att ge tillgdng till och ta emot uppgifter frdn andra
vardgivare. Utredningen foresldr dirfér att en vardgivare ska ge en
annan virdgivare tillgdng, genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till uppgifter som behandlas fér att bereda
patienten vird. Direktitkomst innebir att systemet mojliggor att en
aktdr har teknisk méjlighet att sjialv himta uppgifter frin ett annat
system. Forutsittningarna for direktdtkomsten sitts alltsd upp innan
nigon dtkomst faktiskt skett. Sjilva dtkomsten sker sedan vid behov
nir férutsittningarna ir uppfyllda. Bestimmelsen bor dirfor inte
formuleras som att direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande endast ska ske pd begiran.

Hiinvisningar i flera lagar forindras till f6ljd av utredningens forslag

Till f6ljd av utredningens forslag om att bestimmelserna om att
vardgivares ska ge andra virdgivare tillgdng fors in 1 patientdatalagen
behéver hinvisningar i flera lagrum idndras.

Hinvisningar ull lagen om sammanhdllen vird- och
omsorgsdokumentation 1 13 § 3  lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utredningar  respektive 6 < § 2
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska

# Prop. 2021/22:177 s. 78 och 79.
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injektionsbehandlingar  ska  dndras wll atc avse 6 kap.
patientdatalagen, se avsnitt 5.10.

Hinvisning 1 5 kap. 4 § PDL om att ytterligare bestimmelser om
direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande férekommer pd
vissa stillen utokas till att dven innefatta en hinvisning till det
foreslagna 6 kap. 1 PDL.

Upplysningsbestimmelser med hinvisning till vissa forfattningar som
innehdller bestimmelser om vdrdgivares tillgang till hilsodata fors in i
patientdatalagen

Det finns ett antal férfattningar som innehéller bestimmelser om
virdgivares tillgdng till uppgifter som behandlas bl.a. fér vird av
patienter. Utredningen féreslir att nya upplysningsbestimmelser
med hinvisningar till vissa forfattningar fors in. I ett forsta stycke
férs en hinvisning till den féreslagna nya lagen om nationell
infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pa
omrdde in. I lagen finns bestimmelser om bland annat den statliga
tillgdngstjinst 1 vilken hilso- och sjukvirdspersonal ska ges tillging
till elektroniska hilsodata. I ett andra stycke fors en hinvisning till
NLL in. I denna lag finns, som nimnts pa flera stillen, bestimmelser
som giller for virdgivares tillgingliggérande av och tillgdng till
uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel. T ett tredje
stycke fors en hinvisning tll SVOD dir bestimmelser om
vardgivares och omsorgsgivares tillgingliggérande och tillging till
personuppgifter finns. Bestimmelser om tillgingliggdrande av vissa
uppgifter om elektroniska recept och elektroniska expedieringar 1
lagen om nationell likemedelslista uppfyller EHDS-férordningens
krav. I NLL finns bestimmelser om att den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden som innefattar ordination
och forskrivning av likemedel eller andra varor ska ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt att £8 dtkomst till uppgifter
1 den nationella likemedelslistan, och vid en elektronisk férskrivning
limna de uppgifter till den nationella likemedelslistan som anges 1
lagen (9 kap. 1 § NLL). Motsvarande skyldighet giller vid
expediering av en forskrivning f6r den som bedriver detaljhandel
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med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel (9
kap. 2 § NLL).

Enligt NLL ska likemedelslistan inneh&lla sddana uppgifter som
krivs 1 samband med en férskrivning eller en expediering (3 kap. 8 §
NLL). NLL och lagen om handel med likemedel stiller siledes krav
pa tillgingliggérande och dtkomst till de prioriterade kategorierna e-
recept och elektroniskt expedierade likemedel.

Utredningen bedomer att nuvarande bestimmelser 1 NLL
sikerstiller att de prioriterade kategorier som lagen reglerar kommer
att tillgingliggdras for hilso- och sjukvirdspersonal di de behandlas
av hilso- och sjukvirden eller 6ppenvirdsapotek. Sdledes ir kravet i
EHDS-férordningen om att hilso- och sjukvirdspersonal ska ha
tillgdng till de uppgifter i nationella likemedslistan som berérs
uppiyllt. Utredningen féresldr dirfér ingen komplettering av detta
regelverk.

Forfattningsforslag

S kap. 4§ PDL

6 kap.1-3 §§ PDL

Andringar 13§ 3 lagen (2018:744) om  forsikringsmedicinska
utredningar

Andring i 6 § 2 lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar

5.3 Vardgivare ska vara skyldiga att utover de
prioriterade kategorierna av hdlsodata dven
tillgangliggora vissa andra uppgifter inom
Sverige

Utredningens forslag: En ny bestimmelse fors in 1
patientdatalagen om att en virdgivare, genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, ska ge en annan virdgivare
tillgdng till vissa andra uppgifter om en patient som behévs for en
effektiv och siker vird. Tillgingen avser bara sidana uppgifter
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som behandlas for att ge en patient vird och vid en vardgivares
elektroniska informationsutbyte inom Sverige. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska f3 meddela
foreskrifter som nirmare reglerar denna skyldighet och enligt
vilka nationella specifikationer som sddana uppgifter ska
tillgingliggdras.

Skilen for utredningens forslag

I de dialoger utredningen f6rt med regioner har det framkommit att
det kan finnas annan information in de prioriterade kategorierna
enligt artikel 14 som ir viktig att kunna tillgingliggora mellan
vardgivare inom Sverige. Aven E-hilsomyndigheten gér i rapporten
Genomforandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och
sjukvdrd och EHDS primiranvindning beddmningen att det kan
krivas nationella anpassningar f6r den nationella datadelningen som
kan behéva omfatta fler dn de prioriterade kategorierna. */
Avseende vilka informationsmingder som ir aktuella att
tillgingligedra utdver de prioriterade kategorierna av hilsodata
anges 1 betinkandet Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33)
att det varken ir indamalsenligt eller limpligt att all information som
frivilligt kan delas ocks3 ska vara obligatoriskt att dela.” Vidare gors
bedémningen att det ir olimpligt i lag ytterligare precisera vilka
uppgifter om patienten som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten. I
avsnitt 15.4 1 SOU 2024:33 foreslds 1 stillet att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer ska f8 meddela foreskrifter om
hur en sddan uppgiftsskyldighet skulle kunna fullgéras.
Bemyndigandet foreslogs innefatta sdvil en ritt att ange vilka
uppgifter som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten som ritt att
stilla. krav pd hur uppgifterna ska goéras tillgingliga for andra
virdgivare. 1 skilen framhills att vilka uppgifter som ska
tillgingliggdras bor bestimmas 1 samverkan med sektorns aktdrer
och utgd frin hilso- och sjukvérdens behov. I avsnitt 15.2.4. f6reslas
att ett ridgivande organ tillsitts s§ att de aktdrer som triffas av

1 E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird och EHDS primiranvindning. Dnr 2024/03223

“2SOU 2024:33.5.279.
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kraven representeras och kan vara med i processen for att piverka
prioritering, tigordning och inférandetakt av nationella standarder.
Ett sidant rdd har inrittats pd E-hilsomyndigheten.* Ridet samlar
experter frdn hela sektorn och ska identifiera och prioritera
nationella behov av  standardisering inom  hilso- och
sjukvirdssektorn.

Utredningen instimmer med de stillningstaganden som gors i
betinkandet Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33) om att
det dr limpligt att nirmare precisera vilka uppgifter som ska
ullgingliggdras pd foreskriftsnivd samt att beslutet om vilka
informationsmingder som ska tillgingliggoras nationellt bér tas
fram 1 samverkan med och baseras p8 hilso- och sjukvirdens behov.
Utredningen konstaterar att ett sidant stddjande rid redan ir
etablerat vilket bidrar till att sikerstilla att sd gors.

Det faktum att EHDS-férordningen redan stiller krav pd att de
prioriterade kategorierna av hilsodata ska tillgingliggoras innebir
att forutsittningarna skiljer sig visentligt frin de som rddde vid tiden
for redovisningen av forslaget 1 det nimnda betinkandet
(SOU 2024:33). D4 fanns endast bestimmelser om frivillig delning
av hilsodata inom ramen fér SVOD. Utredningen bedomer
emellertid, baserat pd dialoger som forts med regioner och
kommuner, att det trots det krav som foljer av EHDS-férordningen
foreligger ett behov av att nationellt kunna fatta beslut om att
ytterligare information ska goras tillginglig inom Sverige.

Mot bakgrund det anférda foresldr utredningen att det ska
uppstillas krav pd virdgivare att inom Sverige ge elektronisk tillging
till vissa andra uppgifter som behovs for effektiv och siker vard av
patienter, men som inte omfattas av de prioriterade kategorierna av
hilsodata enligt EHDS-férordningen. Tillgdngen till uppgifter ska
omfatta enbart sddana som behandlas fér indamal som anges 1 2 kap.
4§1 och2 PDL (virdindamail). Skyldigheten att tillgingliggora
uppgifterna ir dirtill beroende av att det for dessa finns anvisade
nationella specifikationer. Som konstaterats av Utredningen om
infrastruktur for hilsodata som nationellt intresse, ir det inte
limpligt att 1 lag nirmare precisera vilka uppgifter om patienter som
behovs for en siker och effektiv vird och hur de ska tillgingliggoras.
I stillet bor regeringen eller den myndighet som regeringen

# E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2024. Avsnitt 4.
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bestimmer fir meddela foreskrifter om detta. Framtagandet av
nationella specifikationer ska, som tidigare nimnts, vara behovsstyrt
och ske 1 samverkan med sektorns aktorer. Nir sddana
specifikationer ir faststillda finns det férutsittningar att, med st6d
av  foreslaget bemyndigande, féreskriva om  krav = pd
tillgingliggorande av ytterligare informationsmingder enligt i de i
avsedda foreskrifter anvisade specifikationer. Utredningens forslag
utgdr inget hinder mot att nationella standarder tas fram for frivillig
tillimpning vid sidan av de féreskrivna, obligatoriska.

Utredningen &terkommer tll frigan om féreskriftsritten
avseende virdgivares tillgingliggérande 1 avsnitt 5.5.3.

Forfattningsforslag
6 kap. 4 och 13 §§ PDL

5.4 Prioriterade kategorier av hidlsodata ska
tillgangliggoras i det europeiska formatet for
utbyte

Utredningens forslag: En ny Dbestimmelse inférs i
patientdatalagen om att nir virdgivare tillgingliggor prioriterade
kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter, ska de
vara skyldiga att anvinda det europeiska formatet f6r utbyte av
elektronisk hilsodokumentation fér hilso- och sjukvirden som
definieras 1 artikel 15 1 EHDS-f6érordningen.

En likvirdig bestimmelse inférs i lagen om nationell
likemedelslista om att nir uppgifter som utgdr prioriterade
kategorier av hilsodata med personuppgifter enligt artikel 14
EHDS-férordningen ska tillgingliggoras till den nationella
likemedelslistan, s ska virdgivare vara skyldiga att anvinda det
europeiska formatet fér utbyte. Motsvarande bestimmelse ska
ocksd inféras 1 lagen om handel med likemedel nir det giller
formatet fér de uppgifter om expediering som ska limnas till
E-hilsomyndigheten.

En ny bestimmelse infors ocksd i1 lag om nationella
likemedelslistan om att E-hilsomyndigheten ska vara skyldig att
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anvinda det europeiska formatet for utbyte nir uppgifter
tillgingliggors frin den nationella likemedelslistan.

Skilen f6r utredningens forslag

EHDS-forordningen stiller krav pd att elektroniska hélsodata ska
tillgingliggiras i det europeiska formatet for utbyte

Medlemsstaterna ska sikerstilla att prioriterade kategorier av
elektroniska hilsodata tillhandahills 1 det europeiska format for
utbyte av elektronisk hilsodokumentation som féreskrivs i artikel
15. Om dessa uppgifter 6verférs automatiskt fér primiranvindning
ska den mottagande parten godta uppgifternas format och kunna
lisa dem. EHDS-férordningen stiller i artikel 19.2 (g) krav pd att
den myndighet som utses till en myndighet for digital hilsa ska
sikerstilla att det europeiska formatet for utbyte av hilsodata
genomfors pd nationell niva.

Kommissionen  ska  anta  genomférandetakter =~ om
datakvalitetskrav for registrering av elektroniska hilsodata med
personuppgifter.  Datakvalitetskraven —avser bla. semantik,
enhetlighet,  konsekvens,  korrekthet och  fullstindighet
(artikel 13.4).

I artikel 15.1. foreskrivs att kommissionen genom
genomférandeakter ska faststilla de tekniska specifikationerna for
de prioriterade kategorierna av hilsodata och ange det europeiska
format for utbytet som ska anvindas. Formatet ska vara allmint
anvint och maskinlisbart och ullita 6éverforing av elektroniska
hilsodata mellan olika programvaruapplikationer, anordningar och
vardgivare. Formatet ska stdodja éverfoéring av strukturerade och
ostrukturerade hilsodata och ska omfatta:

e Harmoniserade dataset som innehdller elektroniska hilsodata
och definierande strukturer, sdsom datafilt och datagrupper for
beskrivning av kliniskt inneh8ll och andra delar av elektroniska
hilsodata.
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e Kodsystem och virden som ska anvindas i dataset som innehéller
elektroniska hilsodata.

e Tekniska interoperabilitetsspecifikationer fér utbyte av
elektroniska  hilsodata, inklusive  inneh3llsbeskrivningar,
standarder och profiler for dessa data

Kommissionen  ska enligt artikel 152 ocksd genom
genomforandeakter tillhandahilla regelbundna uppdateringar av det
europeiska formatet for att integrera relevanta revideringar av
kodsystem och nomenklaturer fér hilso- och sjukvird.
Kommissionen  fir  dven  enligt artikel 153  genom
genomforandeakter faststilla tekniska specifikationer for att
utbygga det europeiska formatet med ytterligare kategorier som
avses 1 14.1 tredje stycket.

Nationella bestimmelser om format for tillgingliggérande av uppgifter
mellan virdgivare

I befintliga bestimmelser 1 SVOD om virdgivares tillgingliggérande
av uppgifter till andra virdgivare finns inga krav pd hur
ullgingliggdrandet ska genomféras rent tekniskt, dvs. det
forekommer inget krav pd sirskilt format till skillnad fr&n EHDS-
forordningen. Inte heller 1 befintliga bestimmelser 1 3 kap. PDL
finns ndgra konkreta krav p& journalhandlingars utformning. PDL
diremot en foreskriftsritt f6r den myndighet regeringen utser att
nirmare foreskriva regler om journalhandlingens innehdll och
utformning. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter,
finns inga fasta format specificerade som mdste anvindas. I
foreskrifterna anges enbart att uppgifterna i en patientjournal ska
vara entydiga (5 kap. 2 §). I anslutningen till kravet anges som
allmint rdd att vissa utpekade standarder kan anvindas for att
mojliggéra denna entydighet. Forutom dessa rid finns
sammanfattningsvis inga direkta skyldigheter foér vdrdgivare att
anvinda sig av nigon sirskild standard.

Av NLL framgar att virdgivare och dppenvirdsapotek ska ha ett
elektroniskt system som gor det mojlighet att 3 direktdtkomst till
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uppgifter 1 den nationella likemedelslistan och vid en elektronisk
forskrivning ska limna de uppgifter som anges 1 3 kap. 8 §. Av
Likemedelsverkets  foreskrifter (HSLE-FS 2021:75) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit anges
vidare ett antal krav avseende vilken information som ska registreras
vid forskrivning av ett likemedel. Av foreskriften framgir att vid
elektronisk forskrivning till minniska ska de uppgifter som anges 1
8 § overforas till E-hilsomyndigheten. Vid sddan ¢verforing ska det
sikerstillas att uppgifterna 6verfors pd ett sikert och korrekt sitt
och pd det sitt som E-hilsomyndigheten anvisar. Vidare har
E-hilsomyndigheten stillt upp ett antal krav pd anslutande system
och som framgdr av myndighetens handbok.* Det finns idag inget
bemyndigande till E-hilsomyndigheten att féreskriva om hur
skyldigheten att limna och ta emot uppgifter som registreras i den
nationella likemedelslistan ska fullgéras av den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden. Utredningen dterkommer
till detta 1 avsnitt 5.6.

Nya bestimmelser infors i patientdatalagen, lagen om nationell
likemedelslista och lagen om handel med likemedel om krav pd
tillgingliggirande av prioriterade kategorier i det europeiska formatet

Genom EHDS-férordningen kommer det finnas en direkt
skyldighet for samtliga virdgivare att nir de elektroniskt behandlar
de prioriterade kategorierna av hilsodata registrera dessa 1 ett
vardinformationssystem som uppfyller EHDS-f6rordningens krav.
Medlemsstaterna ska enligt EHDS sikerstilla att prioriterade
kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter
tillhandahdlls i detta europeiska format for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation. Idag saknas nationella bestimmelser om 1i
vilket format uppgifter ska tillgingliggoras.

Utredningen féresldr dirfor att en ny bestimmelse infors 1 PDL
om att virdgivare ska tillgingliggéra prioriterade kategorier av
hilsodata f6r andra virdgivare 1 det europeiska formatet fér utbyte
av elektronisk hilsodokumentation.

# E-hilsomyndigheten (2025). Handbok fér vdrd- och apotekstjinster. Version 21.14. URL:
Vilkommen till E-hilsomyndighetens Handbok for vird- och apotekstjinster - Handbok for
vird- och apotekstjinster.
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Utredningen foreslr att motsvarande bestimmelser inférs i NLL
och lagen om handel med likemedel fér de uppgifter som utgédr
prioriterade kategorier av hilsodata med personuppgifter enligt
artikel 14 EHDS-férordningen och som ska kunna tas emot och
limnas ut till den nationella likemedelslistan av virdgivare och
apotek. I NLL inférs dven en ny bestimmelse om att nir
E-hilsomyndigheten ir skyldig att limna ut uppgifter frin
likemedelslistan, som utgdr prioriterade kategorier av hilsodata
med personuppgifter enligt artikel 14 EHDS-f6rordningen, ska de
limnas ut enligt det europeiska utbytesformatet som anges 1 artikel
15 1 EHDS-f6rordningen.

Forfattningsforslag

6 kap. 6 § PDL

Ny bestimmelse i 6 kap. 9 § NLL samt dndringar i1 9 kap. 1 § NLL
Andring i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel

5.5 Behov av mer precisa nationella standarder

5.5.1 Det finns ett behov av att kunna fatta beslut om format
genom nationella specifikationer

Det ingdr i utredningens uppdrag att gora en fordjupad analys av de
forslag om krav pd obligatorisk delning av vissa patientuppgifter,
som limnades av Utredningen om infrastruktur fér hilsodata som
nationellt intresse, i den mén de forslagen har beréring med EHDS-
férordningen, (se bilaga 2). Den utredningen hade i uppdrag att
limna férslag pd hur en bittre och sikrare informationséverforing
av hilsodata mellan system och aktorer ska dstadkommas med syftet
att oka patientsikerheten och minska administrativt dubbelarbete
for hilso- och sjukvirdspersonal.* Detta ir dven idr ett mal som
anges 1 skil 19 1 EHDS-férordningens ingress.

# Kommittédirektiv 2022:98. Hilsodata som nationellt intresse - en lagstiftning for
interoperabilitet.
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Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt
intresse skulle bl.a. utreda och limna férslag pa vilken eller vilka
myndigheter som skulle ansvara f6r att utfirda féreskrifter, utdva
tillsyn och ta fram andra stédjande eller styrande dokument om val
och tillimpning av tekniska och semantiska standarder. I direktiven
for utredningen framhélls den nytta som en mer heltickande tillgdng
till patientens hilsodata ger i form av bittre underlag fér diagnos och
behandling. I utredningsdirektiven hinvisades dven till slutsatser 1
betinkandet Riksintressen i hilso- och sjukvirden om att virdens
utveckling hindras av den fragmenterade digitala infrastruktur som
finns 1 Sverige i dag.* Forbittrade mojligheter till informations-
delning av data pd hilso- och sjukvirdsomrddet angavs ha stor
potential att bidra till virdens utveckling.” Utredningen om
infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse limnade 1 sitt
slutbetinkande Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33) ett
antal forslag for att dstadkomma detta, vilket har redovisats i bl.a.
avsnitt 4.5 och nu behandlas nirmare 1 det féljande.

Det finns en variation i hur vdrdgivare dokumenterar och delar
patientuppgifter

Det finns olika sitt att beskriva hilsodata. Format och struktur fér
data kan representeras i informationsmodeller. I betinkandet Delad
hilsodata — dubbel nytta sammanfattas i kapitel 12 det omfattande
arbete som redan bedrivs i Sverige for att dstadkomma gemensamma
standarder och informationsmodeller inom hilso- och sjukvirden.
Som framgir av betinkandet har sdvil myndigheter som regioner
och kommuner linge forsékt skapa forutsittningar for delning av
hilsodata 6ver organisatoriska och geografiska grinser, bl.a. genom
arbetet med gemensamma standarder och informationsstruktur. I
ménga avseende kan vi i Sverige anses ligga 1 framkant.

Det finns emellertid utmaningar som féljer av att det ir frivilligt
att dela hilsodata och att det inte har funnits nigra krav pd

#SOU 2021:71. Riksintressen i hilso- och sjukvirden.
¥ Kommittédirektiv 2022:98. Hilsodata som nationellt intresse - en lagstiftning fér

interoperabilitet.
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standarder. Det har resulterat 1 att virdgivare dokumenterar pi olika
sitt och delar olika mycket information med andra virdgivare.*

I en sektor som saknar gemensamma standarder och ramverk fér
beskrivning av information uppstdr en flora av sitt att koda och
strukturera information fér olika syften.” De allminna rdd som
Socialstyrelsen upprittat 1 anslutning till HSLF-FS 2016:40 ger
utrymme for att anvinda fem olika terminologier, klassifikationer
eller publikationer. Ett s pass stort handlingsutrymme ger en stor
variation och forsvdrar entydighet och delning av data &ver
organisations- och systemgrinser.

En ansenlig del av hilso- och sjukvirdens tusentals olika it-
system bygger 1 dag pd egenutvecklade standarder och
informationsmodeller.” Mingden it-system i hilso- och sjukvirden
och det faktum att de utvecklats med begrinsad standardisering
diremellan har lett till att de flesta regioner 1 dag har ett spretigt och
rikt utbud av bide tjinster och system som kriver kostsam
forvaltning och utveckling.” Avsaknaden av gemensamma format,
standarder eller principer uppges dven resultera 1 ett omfattande
arbete for att mojliggora siker delning av information.*® Regionerna
framholl 2023 1 sin &rliga rapport framtagen av SLIT-gruppen att
enhetliga standarder och interoperabilitet ir ett av de mest
prioriterade omridena och att det ir avgorande att man slutar férlita
sig pd proprietira losningar.”

Det finns en onskan om en hig nationell ambitionsnivd och en
tydligare och mer precis statlig styrning

I Sverige idr ansvaret for tillimpningen av standarder,
informationsmodeller, begrepp, terminologier, kodverk och
tekniska specifikationer i stor utstrickning decentraliserad och har
traditionellt varit omgirdad av icke bindande styrning. Ett f6rsok till
styrning pd omridet skedde genom Vision e-hilsa 2025.

4 Se t.ex. SOU 2023:13, SOU 2024:33 och URL: NPO - Nationell patientéversikt - Inera

* Négra av de kodverk som 4r mest anvinda beskrivis i SOU 2024:33, avsnitt 13.2.

3% Swedish medtech et al. (2019). Gemensamt ramverk av standard fér interoperabilitet — del
2.

SLSLIT (2022). IT och digitalisering i hilso- och sjukvirden 2022. s 21.

52SLIT (2022). IT och digitalisering i hilso- och sjukvarden 2022. s 23.

>3 SLIT (2023). IT och digitalisering i hilso- och sjukvirden 2023.
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Statskontoret konstaterade 1 sin granskning av samverkan inom
ramen for Vision e-hilsa att den haft begrinsad eller oonskad
effekt.”* Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt
intresse gjorde bedémningen att ett statligt dtagande och ledarskap
for hilso- och sjukvirdens interoperabilitet ir nédvindigt. Det
konstaterades att bristen pa nationella beslut, en gemensam maélbild
och statligt ledarskap medfért att sektorns samlade agerande har
skapat lingt gingna utmaningar for hilso- och sjukvirden och fér
mojligheten att sikra olika nationella intressen. Utredningen
anférde vidare att det behéver finnas méjlighet for en myndighet att
stilla bindande krav pd utbytesformat (interoperabilitetslésningar)
nir data gors tillgingliga inom hilso- och sjukvirden.”

Det finns ett behov av att kunna styra tillimpningen av nationella
standarder

EHDS-f6rordningen liksom Tidoavtalet har som mélsittning att
patientens elektroniska hilsodata ska vara tillginglig 1 hela
virdkedjan, oavsett virdgivare. I EHDS-férordningen ges
kommissionen mandat att faststilla datakvalitetskrav  och
utbytesformat. Att ha en enhetlig tillimpning av standarder ir ndgot
som efterstrivats 1 Sverige under minga 4r, och som ocksd
regeringen framhillit behovet av. Nationella krav stills dock varken
pd semantiska eller tekniska standarder. Dessutom har
ullgingliggdrande av hilsodata mellan virdgivare hittills varit
frivilligt.

Utredningen konstaterar att behovet av att stédja och styra en
tillimpning av tekniska och semantiska standarder redan ir utrett
och klarlagt, bla. i det tidigare redovisade slutbetinkandet frin
Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse
(SOU 2024:33).

Med EHDS-férordningens registreringskrav och krav pi
utbytesformat tillgodoses vissa av de behov som identifierats sedan
tidigare. Dessa krav kommer att, genom de genomférandeakter som
kommissionen ska anta, nirmare specificeras. Det handlar, som

>* Statskontoret (2021). Vision e-hilsa — ett forsék till att styra genom samverkan.
> SOU 2024:33. Avsnitt 15.1.2 samt 15.4.1.
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framgdtt, om sivil datakvalitetskrav, inbegripet semantiska krav,
som utbytesformat f6r de prioriterade kategorierna.

Utredningen anser emellertid att behovet av att kunna faststilla
nationella standarder kvarstdr, dels {6r de informationsmingder som
enbart delas nationellt (dvs. uppgifter som inte utgor prioriterade
kategorier av hilsodata), dels for de prioriterade kategorierna,
eftersom kommissionens krav pd utbytesformat inte ir precist nog
for svenska behov. Si kan bli fallet om kommissionens
genomforandeakter avseende utbytesformat t.ex. foreskriver som
minimikrav att uppgifter ska kunna delas 1 PDF:er, vilket inte
motsvarar den svenska ambitionen om ¢kad anvindning av ett
strukturerat format f6r utbyte av patientuppgifter.

Under utredningstiden har inte ndgra genomférandeakter
antagits av kommissionen. Det har dock, 1 det pdgdende arbetet med
att ta fram genomfoérandeakter, presenterats forslag pd formatkrav.
Innan kommissionens genomforandeakter dr antagna dr det siledes
inte mojligt att uttala sig sikert om vad det slutliga innehillet
kommer att vara.”® Som ocksd har pipekats kan det antas att
kommissionen kommer att anta ytterligare delegerade akter (artikel
14.2) och kan komma att férindra innehdllet i artikel 14.1 och
formatkraven enligt artikel 15 enligt det mandat som ges i 14.3 och
15.3.

Det kan likvil inte uteslutas och det finns omstindigheter som
tyder pd att det kommer att behovas ytterligare reglering 1 form av
nationella foreskrifter, som naturligtvis méste vara férenliga med
savil EHDS-f6rordningen som kommande
genomférandeforordningar.  For att vérdgivares nddvindiga
anpassningar av sina virdinformationssystem, utifrdn nationella
foreskrifter inte ska behova goras om, miste sidana foreskrifter utgd
frin internationella standarder och nira félja kommissionens arbete
med att vidareutveckla kraven som stills inom ramen fér de
genomférandeakter som tas fram.

Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att det finns
behov av att kunna uppstilla nationella krav avseende standarder for
att dstadkomma ett mer detaljerat och strukturerat utbyte av
hilsodata, se dven avsnitt 5.3.

*Xt-EHR (2025). Extended EHR@EU Data Space for Primary Use. URL: Home - Xt-EHR.
Atkomst: 250924.
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5.5.2  Det éar otydligt vilken myndighet som har ansvar for
nationella standarder och specifikationer inom halso-
och sjukvardssektorn

Utredningens beddmning: Socialstyrelsen och E-hilsomyndig-
heten har 6verlappande ansvar {6r nationell informationsstruktur
och dirmed fér interoperabilitet inom sektorn, vilket kan pdverka
myndigheternas arbete negativt och leda tll att resurser inte
anvinds optimalt. Det finns ett behov av att fortydliga
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna. Genom en tydlig
ansvarstordelning okar forutsittningarna for att EHDS-
forordningens kommande krav om tillgingliga hilsodata ska
kunna tillgodoses.

Skilen for utredningens beddmning

For att mota behovet av att stédja och styra en tillimpning av
nationella standarder samt for att utredningens forslag 1 avsnitt 5.4
ska vara mojligt att tillimpa och {3 avsedd effekt, behover en
myndighet bemyndigas att foreskriva om nationella krav pd
tillgingliggdrande och tillimpning av standarder 1 samband med
tillgingliggdrandet. Utredningen konstaterar att det idag finns tvd
myndigheter som har ett ansvar for standarder och specifikationer
och dirmed for interoperabilitet 1 sektorn, Socialstyrelsen och E-
hilsomyndigheten. Myndigheternas uppdrag sammanfattas kort
nedan.

Socialstyrelsens uppdrag kopplat till nationell informationsstruktur

Socialstyrelsen har, som nimnts, i sin instruktion i uppdrag att skapa
och ullhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer
inom sitt verksamhetsomride samt skapa, beskriva och
tillhandahilla en indamailsenlig informationsstruktur inom sitt
verksamhetsomride. Socialstyrelsen har dven féreskriftsritt som ger
myndigheten ritt att styra forutsittningar for hilso- och
sjukvirdens interoperabilitet. Enligt 3 kap. 12 § 3 PDL och 2 § 3
forordningen  (1985:796) med vissa bemyndiganden fér
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Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. kan Socialstyrelsen
meddela féreskrifter om exempelvis journalhandlingars innehdll och
utformning. Av 4 § 4 1 férordningen framgar att Socialstyrelsen fir
meddela de ytterligare féreskrifter som behovs for verkstilligheten
av  skyldigheten att féra patientjournal. Det betyder att
Socialstyrelsen har méjlighet att reglera vad som ska dokumenteras,
exempelvis  ”diagnos”  eller  “uppmirksamhetsinformation”.
Foreskriftsritten omfattar dven hur uppgifter dokumenteras,
exempelvis med en ICD11-kod eller informationsspecifikationen
fér uppmirksamhetsinformation. Myndigheten har alltsd ritt att
foreskriva om journalhandlingarnas innehdll och utformning.

Utredningen bedémer att en s.k. informationsspecifikation som
svarar bide pd vad som ska dokumenteras och hur (med vilka
standarder) informationen ska dokumenteras, skulle kunna vara
foremdl for sddana foreskrifter. Socialstyrelsen har dock inte
meddelat ndgra foreskrifter om hur informationen ska
dokumenteras. Myndigheten har diremot meddelat f6éreskrifter om
krav pd att uppgifterna ska vara entydiga och ger genom sina
allminna rid vigledning om hur detta kan 8stadkommas 1 form av
olika rekommenderade regelverk.

Med stéd av lagen (1998:543) om hilsodataregister har
Socialstyrelsen  vidaredelegerats  foreskriftsrite  for  viss
detaljreglering av sidana register.

E-héilsomyndighetens uppdrag kopplat till nationell
informationsstruktur

E-hilsomyndigheten har enligt 1 § andra stycket férordningen
(2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten i uppdrag att
samordna regeringens satsningar pd e-hilsa och nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvird, tandvdrd och socialtjinst.
Vidare har E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att ansvara for att
faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska vara nationella och
gemensamma och tillgingliggéra information om dessa samt
samordna och stédja berdrda aktorers arbete med att ta fram och
anvinda sidana specifikationer (2§13 nimnda férordning). En
e-hilsospecifikation ir enligt E-hilsomyndigheten en strukturerad
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beskrivning av  krav och regler fér dokumentation och
informationsutbyte, inom eller mellan informationssystem, som ér
tillrickligt  detaljerade fér att kunna tllimpas entydigt.
E-hilsomyndigheten har dven i uppdrag att utveckla och férvalta en
funktion for interoperabilitet, dir arbete med e-hilsospecifikationer
utgdr en central del.

Regeringen aviserade 1 budgetpropositionen 2024 att medel
tilldelas E-hilsomyndigheten fér att utveckla en nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden.” Myndigheten har sedan
dess fitt ett antal regeringsuppdrag som kan knytas till regeringens
satsning pd infrastrukturen fér informationsutbyte. Flera av de
register och tjinster som utgdr nédvindiga férutsittningar f6r en
sddan infrastruktur har myndigheten, enligt regleringsbrev och
flertalet regeringsuppdrag i uppdrag, att utveckla och férvalta.” I
budgetpropositionen fér 2026 har regeringen aviserat att den avser
att permanenta medel till E-hilsomyndigheten for att utveckla och
tillhandahdlla en nationell digital infrastruktur. Den utokade
medelstilldelningen ir avsevird och omfattar dven uppgiften att
genomféra EHDS-férordningen.”

Uppdraget att kontinuerligt sammanstilla samt pd limpligt sitt
tillgingliggdra gemensamma nationella specifikationer, dvs.
overenskommelser om hur standarder ska tillimpas 1 olika
situationer for att underlitta informationsutbyte (semantisk och
teknisk interoperabilitet) inom och mellan hilso- och sjukvird och
socialtjinst har myndigheten haft sedan 2019. Faststillandet av
e-hilsospecifikationer utgér inte ett formellt mandat att f6reskriva
om sidana men det faktum att uppdraget blivit infért 1
myndighetens instruktion, visar enligt utredningen p regeringens
intention att géra uppdraget ldngsiktigt.

Overlappen i myndigheternas uppdrag tar onédig tid och resurser i
ansprdik

Savil Socialstyrelsen som E-hilsomyndigheten har, som redovisats,
ett ansvar for standarder och specifikationer och dirmed for

%7 Prop. 2023/24:1 Utgiftsomride. 9 avsnitt 3.5, s. 45
%8 Se t.ex. E-hilsomyndighetens regleringsbrev 2025.
% Prop. 2025/26:1 Utgiftsomride 9, s. avsnitt 3.7.10, s. 66.
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semantisk interoperabilitet inom sektorn. Det dverlapp som finns
avseende ansvaret for den nationella informationsstrukturen inom
hilso- och  sjukvirdsomrddet  framhidlls iven 1 den
myndighetséversyn som Statskontoret nyligen har genomfért av
Socialstyrelsen®. I rapporten uppger Statskontoret féljande:

Vi har identifierat ett omride dir ansvarsfordelningen inte dr helt tydlig.
Det handlar om Socialstyrelsens och E-hilsomyndighetens delade
ansvar fér den nationella informationsstrukturen inom hilso- och
sjukvirdsomridet. I dag f&r myndigheterna ligga férhillandevis mycket
tid p4 att samverka och reda ut vem som ska géra vad. Vi kan konstatera
att den pigiende utbyggnaden av nationella system foér hilsodata
kommer att innebira ett 6kat tryck pd hilso- och sjukvirden och
myndigheterna att dela sddan data nationellt och inom EU. Det gér det
innu viktigare att ansvarsférdelningen mellan myndigheterna ir tydlig
framéver.

I rapporten framkommer vidare att medarbetare och foretridare for
Socialstyrelsens ledning uppger att det dr otydligt hur deras ansvar
forhiller sig till E-hilsomyndighetens. Det uppges leda till att
myndigheterna fir avsitta tid for dialog i syfte att utreda vem som
ansvarar for vad 1 varje enskilt fall. Samarbetet uppges fungera vil
men tar onddiga resurser i ansprik.*®'

Utredningen gor, pid samma sitt som Statskontoret,
bedémningen att myndigheternas ansvarsférdelning inom ramen fér
den nationella informationsstrukturen inom hilso- och sjukvirden
ir otydlig och att deras uppdrag ir 6verlappande. Utredningen delar
Statskontorets  slutsats om  att  ett  fortydligande av
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna behovs, far anses bli allt
viktigare och angeligen framoéver med tanke pd3 den pdgdende
utbyggnaden av systemen fér delning av hilsodata nationellt och
internationellt.

% Statskontoret (2025). Myndighetsanalys av Socialstyrelsen. Slutrapport. s.17
1 Tbid., s. 45.
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5.5.3  E-hdlsomyndigheten ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om hur kraven pa vardgivare att
tillgangliggora uppgifter ska fullgéras m.m.

Utredningens f6rslag: Det ska i patientdataférordningen inforas
ett bemyndigande for E-hilsomyndigheten att meddela
foreskrifter enligt utredningens férslag 1 nya 6 kap. 13 §
patientdatalagen om hur kraven pa virdgivare att tillgingliggora
uppgifter ska fullgoras (avsnitt 5.3). Bemyndigandet ska omfatta
en ritt att foreskriva vilka uppgifter som ska tillgingliggoras. Det
ska dven omfatta vilka nationella specifikationer som, utéver det
som framgdr av  denna lag och  kommissionens
genomforandeférordning, som ska tillimpas av virdgivare nir
uppgifter tillgingliggdrs inom Sverige.

Ritten ska férenas med mojligheten f6r Myndigheten for
digital forvaltning och Socialstyrelsen att yttra sig.

Skilen for utredningens forslag

For att dstadkomma en tydlighet och styrning pd omridet ir det
angeliget att ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen och
E-hilsomyndigheten klargors. Det foreslagna bemyndigandet om
att meddela foreskrifter som pekar ut vilka nationella specifikationer
som ska tillimpas vid vardgivares tillgingliggérande av uppgifter ir
ett steg i ett sddant klargérande. Utredningen konstaterar att
Socialstyrelsen linge haft i uppdrag att samordna och inféra
nationell informationsstruktur och dirigenom har sdvil kunskap
som en fungerande process och samverkan fér indamilet. Som
framgatt har dven E-hilsomyndigheten uppdrag och besitter dirmed
kunskaper inom visentligen samma omride. Utredningen anser
emellertid att det dr tydligt att uppdrag och mandat behéver samlas
hos en aktor eftersom nuvarande ordning leder ull otydlighet for
omgivande intressenter men iven himmar utvecklingen inom
omridet och kan ta onédig tid och onddiga resurser frin bida
myndigheternas  verksamheter. Otydligheten leder till att
myndigheternas resurser inte anvinds optimalt vilket bla. inte
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gagnar patientnyttan. Det skapar dven en otydlighet 1 sektorn
generellt d8 man inte alltid vet vem som ansvarar {6r vad och vad
som giller.

Utredningen konstaterar att regeringen redan i samband med
inrittandet av en ny myndighet f6r hilso- och vardinfrastruktur
(senare E-hilsomyndigheten) presenterade en tydlig bild av vilka
uppdrag de sig framfor sig att myndigheten skulle ha. Av direktivet
till den organisationskommitté som inrittade myndigheten framgar:

Regeringens skil for bildandet av en ny myndighet ir féljande.
Information som registreras och hanteras inom hilso- och sjukvird och
omsorg ir en lingsiktig och anvindbar resurs. Att géra informationen
anvindbar fér minga forutsitter dock att det finns en gemensam
struktur f6r hur denna information utformas och samlas in. Det har i
olika sammanhang pipekats att det finns ett ptagligt behov av en
nationell infrastruktur for it-16sningar och kommunikationskanaler 1
vard- och omsorgssektorn. Detta framhélls bl.a. 1 slutbetinkandet frin
Statens vird- och omsorgsutredning, Gér det enklare! (SOU 2012:33).
Aven Riksrevisionen pekade i sin rapport Ritt information vid ritt
tillfille inom vird och omsorg - samverkan utan verkan? (RiR 2011:19)
pd att ingen aktdr har det 6vergripande ansvaret {6r samordningen av de
olika nationella satsningar som gors for att sikra tillgdngen till vil
fungerande it-stdd.

Utredningen anser att det av direktivet framgdr att regeringens
intention vid E-hilsomyndighetens bildande har varit att frigor om
informationsstrukturen fér hilso- och sjukvirden samt omsorgen
ska vara E-hilsomyndighetens ansvarsomride. Det har i skriftliga
underlag frin E-hilsomyndigheten respektive Socialstyrelsen
anforts skil for att tilldela den ena eller den andra myndigheten
ansvar for frigor om nationell informationsstruktur. De uppdrag
som regeringen 3lagt E-hilsomyndigheten pi senare &r, inte minst
uppdraget om att utveckla en nationell digital infrastruktur for
hilso- och sjukvirden med tillhérande mjuk och hdrd infrastruktur,
stirker emellertid bilden av att regeringen fortfarande strivar mot
den redovisade mélbilden. I budgetpropositionen fér 2026 anges:

Regeringen arbetar aktivt for att 6ka delningen av hilsodata for bide
primir- och sekundiranvindning och minska den administrativa bérdan
som insamlingen idag innebir. For att uppnd detta tillférs nu
permanenta medel till E-hilsomyndigheten foér att utveckla och
tillhandahélla en nationell digital infrastruktur. En infrastruktur med
langsiktig finansiering ir en grundférutsitining {or att aktdrerna inom

150



systemet ska kunna planera och ansluta till den nationella digitala
infrastrukturen. Vidare krivs implementering av férordningen om det
europeiska hilsodataomridet (EHDS) samt att fler tidiga testversioner
utvecklas 1 bred samverkan, starkare krav p4 interoperabla 16sningar, ett
skifte frdn aktiva samtycken till opt-out, bittre tillgdng till grunddata,
okad datadelning och ©kad automatisering av datainsamlingen.
Regeringen avsitter dirfér 262 miljoner kronor 2026 och berdknar
avsitta 369 miljoner kronor 2027, 323 miljoner kronor 2028 och 158
miljoner kronor arligen frn 2029.%

Den ursprungliga intentionen for E-hilsomyndigheten, att ansvara
for att gora information inom hilso- och sjukvidrden anvindbar,
framgdr diremot inte med tydlighet i myndighetens instruktion.
Inte heller har instruktionen indrats 1 takt med att myndigheten
getts nya uppdrag, sdsom den nationella digitala infrastrukturen och
dess ingdende styrande och stédjande komponenter och strukturer.

De pigdende regeringsuppdragen som myndigheten har med
koppling till den nationella digitala infrastrukturen samt uppdraget
om att etablera en nationell funktion fér interoperabilitet stodjer
enligt utredningen bilden av att regeringen énskar samla denna typ
av uppdrag vid E-hilsomyndigheten.

For att sikerstilla att foreskrifterna samordnas, dels med det
nirliggande arbete som Socialstyrelsen bedriver, dels med det arbete
som Mpyndigheten for digital forvaltning bedriver om
férvaltningsgemensam interoperabilitet ska bemyndigandet férenas
med en ritt for bdda myndigheterna att yttra sig.

Mot bakgrund av ovanstiende resonemang foreslir utredningen,
i likhet med férslaget i SOU 2024:33%, att E-hilsomyndigheten ska
bemyndigas av regeringen att kunna meddela féreskrifter om hur
kraven pd virdgivare att tillgingliggéra uppgifter ska fullgoras.
Utredningen foresldr att ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer ska féras in i PDL (se avsnitt
5.3).

Forfattningsforslag
3b § patientdataférordningen

62 Prop.2025/26:1. Utgiftsomrdde 9. S. 40 {.
© SOU 2024:33. Avsnitt 15.4.2.
151



5.5.4  Foreskriftsbemyndigandet avseende journalhandlingars
innehall och utformning bor dndras

Utredningens bedomning: Befintligt bemyndigande i 3 kap. 12
§ 3 patientdatalagen om journalhandlingars innehdll och
utformning bér idndras si att bemyndigandet inte lingre
innefattar patientjournalens utformning. Socialstyrelsen bér
fortsatt foreskriva om journalens innehall.

Socialstyrelsens bemyndigande i 2 § 3 férordningen med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m.
bér dndras till foljd av foreslagen dndring 1 3 kap. 12 §
patientdatalagen.

Skilen for utredningens beddmning

Enligt 3 kap. 12 § 3 PDL och 2 § 3 férordningen (1985:796) med
vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. kan Socialstyrelsen meddela féreskrifter om exempelvis
journalhandlingars innehll och utformning. Av 4 § 41 férordningen
framgdr att Socialstyrelsen fir meddela de ytterligare foreskrifter
som behévs for verkstilligheten av skyldigheten att fora
patientjournal. Det betyder att Socialstyrelsen har mojlighet att
reglera vad som ska dokumenteras, exempelvis ”diagnos” eller
“uppmirksamhetsinformation”. Féreskriftsritten omfattar dven hur
uppgifter dokumenteras, exempelvis med en ICD11-kod eller
informationsspecifikationen  fér  uppmirksamhetsinformation.
Myndigheten har alltsg ritt att foreskriva om journalhandlingarnas
innehdll och utformning.

Utredningen bedémer att en s.k. informationsspecifikation som
svarar bide pd vad som ska dokumenteras och hur (med vilka
standarder) informationen ska dokumenteras, skulle kunna vara
foremal for sidana foreskrifter.

Nuvarande bemyndigande ir otydligt och skapar osikerhet
avseende vilken myndighet som har mandat och ansvar for vilka
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delar. Mot bakgrund av det som anforts 1 foregdende avsnitt, att
bemyndigandet avseende nationella specifikationer behéver samlas
pd en myndighet, anser utredningen att bemyndigandet 13 kap. 12 §
3 PDL bér idndras pd sddant sitt att det enbart avser
patientjournalens innehdll. Enligt utredningen bor vidare
Socialstyrelsens bemyndigande 1 2 § 3 férordningen (1985:796) med
vissa bemyndiganden foér Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. indras till f6ljd av foreslagen indring av 3 kap. 12 § PDL. Dessa
forfattningsindringar ir nira kopplade till det férslag om
instruktionsindring for E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen
som limnats i betinkandet SOU 2024:33 och som bereds i
Regeringskansliet. I den pigdende beredningen bor dven erforderliga
indringar av nimnda foreskriftsbemyndiganden hanteras. Det ir i
sammanhanget viktigt att framhdlla det férslag utredningen limnar 1
avsnitt 4.5 om att uppgifter ska registreras pd sidant sitt att
uppstillda krav pd utbytesformat kan tillimpas. Den féreslagna
bestimmelsen behéver beaktas 1 de fall befintlig féreskriftsritt om
journalens utformning tillimpas.

5.5.5  Myndigheternas instruktioner bér dndras for att
fortydliga respektive myndighets ansvarsomrade

Utredningens  bedémning:  E-hilsomyndighetens  och
Socialstyrelsens myndighetsinstruktioner bér indras for att
undvika éverlappande ansvar och uppdrag.

Skilen f6r utredningens bedomning

Mot bakgrund av de férslag utredningen limnar goér utredningen
bedémningen att E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens
instruktioner bor ses 6ver. Ett sddant férslag har presenterats i
SOU 2024:33 och bereds pd Regeringskansliet. Utredningen
limnar dirfor inget forslag i frigan. Eventuella forindringar som
kan medfora dndrat ansvar och dndringar i organisationerna bor

153



emellertid hanteras utifrdn ett ldngsiktigt perspektiv dir redan
igdngsatta projekt i myndigheterna omhindertas.

5.6 Krav vid utlamnande och mottagande av
uppgifter som registreras i den nationella
lakemedelslistan

Utredningens férslag: En ny bestimmelse infoérs i lag om
nationell likemedelslista om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska f§ meddela foreskrifter om hur
skyldigheten att limna och ta emot uppgifter som registreras i
den nationella likemedelslistan ska fullgéras av den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden.

Motsvarande bemyndigande ska inféras i lagen om handel med
likemedel avseende hur skyldigheten att limna och ta emot
uppgifter ska fullgoras av den som har tillstdnd att bedriva
dppenvérdsapotek.

Bemyndigandena ska ocksi omfatta att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fr foreskriva om tekniska
och organisatoriska krav p& sikerhet pd den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden och den som har tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel vid fullgérandet av
skyldigheten att limna uppgifter till och ta emot uppgifter frin
den nationella likemedelslistan.

Skilen for utredningens forslag

Enligt  férordningen  (2013:1031) med instruktion  for
E-hilsomyndigheten ska myndigheten ansvara for register och it-
funktioner som Oppenvérdsapotek och virdgivare behover ha
tillgdng wll for en  patientsiker och  kostnadseffektiv
likemedelshantering. Myndigheten ska vidare enligt 2 § 3
myndighetens instruktion vid behov genomféra kontroller av det
elektroniska system for direktdtkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdindshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen
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(2009:366) om handel med likemedel, eller som den som bedriver
hilso- och sjukvdrdsverksamhet ska ha enligt 9 kap. 1 § 1 NLL.

Av 4 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om foérordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
(receptforeskrifter) framgdr att vissa uppgifter ska overforas till
E-hilsomyndigheten vid elektronisk forskrivning till minniska. Vid
sddan oOverforing ska det enligt foreskrifterna sikerstillas att
uppgifterna verfors pd ett sikert och korrekt sitt och pd det sitt
som E-hilsomyndigheten anvisar. Av Likemedelsverkets vigledning
till bestimmelsen framgdr att E-hilsomyndigheten ir den
myndighet som ansvarar for att lagra och férmedla elektroniska
recept. Samtliga elektroniska recept ska dirfér overforas via
E-hilsomyndighetens system f{ér att vara giltiga. For nirmare
information om hur 6verforingen ska g3 till hinvisas till
E-hilsomyndighetens webbplats www.ehalsomyndigheten.se.

Regeringen har i forarbetena till NLL uttalat att det ingdr i
E-hilsomyndighetens roll som personuppgiftsansvarig att stilla krav
pd samtliga aktdrer som behdver ha en anslutning till den nationella
likemedelslistan.** Regeringen framférde vidare att bestimmelserna
i den nya lagens 9 kap. 1 §, och 1 2 kap. 6 § lagen om handel med
likemedel tillsammans med E-hilsomyndighetens ansvar som
personuppgiftsansvarig, mojliggoér for myndigheten att kunna stilla
de krav som ir nddvindiga pid anslutande aktdrer. Regeringen
bedémde att det inte fanns nigot behov av ett bemyndigande for
E-hilsomyndigheten att utfirda foreskrifter 1 denna friga.

Nir det giller vilka krav som ska stillas anférde regeringen att
E-hilsomyndigheten har mandat att 1 f6rsta hand stilla krav pd den
tekniska specifikationen for anslutningen och dverféringsformatet
mellan ett vird- eller apotekssystem och det nya registret, men kan
ocksd omfatta krav pd presentation av information, krav
pd anvindning av killor och kodverk, krav pd spirbarhet samt krav
pa behorighet for dtkomst till den nationella likemedelslistan. Enligt
regeringen ska E-hilsomyndigheten ocks3 sikerstilla att uppstillda
sikerhetskrav f6ljs.*

Utredningen anser att det inte finns anledning att ifrigasitta att
E-hilsomyndigheten utifrin sin roll har mandat att stilla krav pd

¢ Prop. 2017/18:2223, s. 184 ff och 195 ff.
% Prop. 2017/18:2223, 5. 184 ff.
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hilso- och sjukvirden respektive 6ppenvirdsapoteken avseende de
elektroniska system som mojliggér direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan samt avseende de uppgifter som ska
limnas vid en férskrivning. Utredningen anser dock att det finns
anledning att 6verviga om den statliga styrningen avseende krav pd
aktorerna som ansluter till den nationella likemedelslistan ir
ullrickligt tydlig.

Utredningen bedémer att det ir nodvindigt for samtliga aktdrer
som dr skyldiga att limna ut uppgifter till den nationella
likemedelslistan att kinna till vilka krav som giller f6r anslutning till
likemedelslistan. Myndigheten ska, som utredningen redogjort fér
ovan, vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som ett apotek ska ha
eller som den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet ska ha.
Det behéver dirfor vara tydligt och forutsigbart f6r de ansvariga
aktorerna vilka krav som méste vara uppfyllda vid en sddan kontroll.

Utredningen bedémer att styrningen av ansvariga aktorer kan
underlittas om en myndighet fir specificera vissa krav 1 bindande
foreskrifter. En sddan tydlighet vad giller krav pd anslutande aktorer,
kan enligt utredningens bedémning underlitta sivil styrning som
samarbetet med aktdrerna. For aktdrerna kan krav som specificeras
1 foreskrifter innebira tydligare forutsittningar sdvil for samarbetet
med myndigheten och i arbetet med att uppfylla de nédvindiga
kraven samt dven storre férutsigbarhet for vad som kan komma att
kontrolleras av myndigheten.

Utredningen foreslir dirfor att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska f8 meddela foreskrifter om hur
skyldigheten att limna och ta emot uppgifter enligt 9 kap. 1 § NLL
ska fullgéras, och hur motsvarande skyldighet att limna och ta emot
uppgifter enligt 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om handel med likemedel
ska fullgéras. Det handlar om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska {3 meddela foreskrifter om
exempelvis vilka uppgifter som ska limnas och om specificeringar
avseende det format som ska anvindas vid utlimnande och
mottagande av uppgifterna. Det finns enligt utredningens
bedémning behov av att kunna uppstilla nationella krav avseende
standarder for att dstadkomma ett mer detaljerat och strukturerat
utbyte av hilsodata.
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Utredningen féresldr motsvarande bemyndigande 1 6 kap. 11 §
PDL ull bestimmelserna om tillgingliggorande enligt 6 kap. 3 och 4
§§ PDL. I avsnitt 5.3 — 5.6 finns foérdjupade analyser avseendet
behovet av preciseringar i foreskrifter avseende kraven pd
tillgingliggdrande 1 ett visst format.

Bemyndigandet ska ocksd omfatta att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir foreskriva om tekniska
och organisatoriska krav pd sikerhet hos virdgivaren respektive den
som har tillstdind att bedriva detaljhandel med likemedel vid
fullgérandet av skyldigheten att limna och ta emot uppgifter enligt
9 kap. 1 § NLL respektive 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om handel med
likemedel.

Forfattningsforslag
Andring av 10 kap. 3 § NLL och
ny bestimmelse i 2 kap. 11 b § lagen om handel med likemedel.

5.7 Majlighet till frivilligt informationsutbyte mellan
vardgivare

Utredningens forslag: Det ska inféras en ny bestimmelse i
patientdatalagen om att en virdgivare fir ge tillgdng, genom
direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till andra
uppgifter in de som ir obligatoriska att tillgingliggora. Det giller
bara om uppgifterna anvinds for att vdrda en patient.

Skilen for utredningens forslag

EHDS-f6rordningen stiller, som nimnts ovan, krav pd att
dtminstone de prioriterade kategorierna av hilsodata ska vara
tillgingliga fér hilso- och sjukvirdspersonal. Den nationella
regleringen av tillgdngen till personuppgifter som behandlas av andra
vardgivare 1 SVOD specificerar inte nirmare vilka uppgifter som
avses. Tillgingen fir emellertid bara avse personuppgifter som
behandlas f6r indamal som anges i 2 kap. 4 § 1 och 2 PDL dvs. under
forutsittning att vdrdgivaren behandlar uppgifterna fér vird av en
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patient eller foér att ansvara for eller utféra insatser eller for
administration av sidana insatser eller sidan dokumentation som
avses 1 1 kap. 3 § andra stycket.

Utredningens forslag avser inte att begrinsa den delning av
hilsodata som tidigare varit mojlig inom Sverige. Dirfor foreslds att
den nya bestimmelsen 1 6 kap. 4 § PDL om att prioriterade
kategorier och att vissa andra uppgifter ska tillgingliggoras,
kompletteras med en bestimmelse i 6 kap. 5 § PDL om att en
virdgivare f&r medge en annan virdgivare i Sverige direktitkomst
eller genom annat elektroniskt utlimnande till andra in de som ir
obligatoriska att tillgingliggéra. Det frivilliga tillgingliggérandet
enligt detta forslag avser sddana uppgifter som behandlas for att
bereda patienten vird iven om det inte finns krav pa
tillgingliggdrande enligt foreslagna foreskrifter om specifikationer,
se avsnitt 5.3.

Forfatiningsforslag
6 kap. 5 § PDL

5.8 Majligheten att i nationell ratt féreskriva om
ytterligare kategorier av halsodata blir
prioriterade bor for narvarande inte utnyttjas

Utredningens bedomning: Det finns {6r nirvarande inte skal att
nyttja mojligheten som ges till medlemsstaterna att, i nationell
ritt, foreskriva om ytterligare kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter som ska goras tillgingliga och
utbytas for primiranvindning 1 enlighet med EHDS-
férordningen.
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Skilen f6r utredningens beddmning

EHDS-forordningen ger medlemsstaterna majlighet att foreskriva om
ytterligare kategorier som ska bli prioriterade att tillgingliggoras i
enlighet med EHDS-forordningen

EHDS-férordningen innehdller bestimmelser om wunder vilka
forutsittningar medlemsstater fir foreskriva om ytterligare,
nationella prioriterade kategorier av hilsodata som ska goras
tillgingliga och utbytas i enlighet med EHDS-férordningen. Om en
medlemsstat nyttjar denna mojlighet far, enligt artikel 14.1 fjirde
stycket, kommissionen under vissa férutsittningar faststilla direkt
tillimpliga genomférandeakter, dir det faststills villkor for
grinsoverskridande specifikationer f6r de ytterligare prioriterade
kategorier som ifrigavarande medlemsstat tagit fram. Dessa
genomforandeakter ~ ska  antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 98.2.

Inneborden av redovisade bestimmelser dr alltsi att om det 1
exempelvis Sverige tas fram och definieras en ytterligare kategori av
elektroniska hilsodata kan den pd sikt bli en gemensam prioriterad
kategori. I sidant fall intrider en skyldighet att se till att dven en
sddan ytterligare kategori av elektroniska hilsodata gir att utbyta for
primirindamal inom EES.

De prioriterade kategorierna av hélsodata ska utgéra den mest
relevanta informationen

Arbetet med grinséverskridande delning av hilsodata for hilso- och
sjukvirdsindamail f6r en mer patientsiker grinséverskridande vird
har pdgdtt sedan patientrorlighetsdirektivet tridde 1 kraft. Av
bestimmelserna i patientrérlighetsdirektivet f6ljer att det ska blidas
ett sidant inom vilket EU stédjer och frimjar samarbetet och
utbytet av information. De prioriterade kategorierna av hilsodata i
artikel 12 hirrér frin det arbete som bedrivits av medlemsstaterna
inom ramen fér Nitverket for e-hilsa”.* I EHDS-férordningen skil
19 framhélls att syftet med att sikerstilla tillgdng till heltickande och

% SOU 2023:13. Se bland annat avsnitt 4.2.
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aktuella hilsodata f6r hilso- och sjukvirdspersonal ir den nytta som
patienten och virdgivare ska erhélla i form av stirkt patientsikerhet,
mindre dubbelarbete och bittre beslutsunderlag. Det ir med den
intentionen som de prioriterade kategorierna av hilsodata 1 artikel
14 och deras egenskaper 1 bilaga I har valts ut.

Av artikel 14.2 framgdr att kommissionen ges befogenheter att
anta delegerande akter i enlighet med artikel 97 fér att dndra
férordningen genom att dndra 1 bilaga 1 avseende de prioriterade
kategorierna genom tilligg, indring eller strykning av de
huvudsakliga egenskaperna hos de prioriterade kategorierna.

Det finns i nuliget inte skdl att nyttja medlemsstaternas maojlighet att
fram egna kategorier av hilsodata med personuppgifter

Det finns i dag inte ngon etablerad bedémning eller uppfattning om
de foreslagna kategorierna ir tillrickliga informationsmingder for
att kunna bedriva en god och siker vird eller om nigon
informationsmingd saknas. Utredningen anser emellertid att de 1
EHDS-férordningen féreskrivna prioriterade kategorierna av
hilsodata med personuppgifter ir tillrickliga. Utredningen bedémer
att det for nirvarande inte finns ndgon anledning att paborja eller
bedriva ett arbete med att ta fram eller foresld ytterligare kategorier
av hilsodata med personuppgifter som pd sikt kan bli obligatoriska
att utbyta f6r primiranvindning 1 enlighet med EHDS-
férordningen, inbegripet grinsoverskridande utbyte. Vi bedémer
emellertid att det kan finnas ett behov av att kunna fatta beslut om
att stilla krav pd att tillgingliggora ytterligare informationsmingder
inom Sverige. Utredningen har redogjort f6r detta 1 avsnitt 5.3 ovan.

5.9 Befintliga villkor fér att uppgifter ska fa goras
tillgangliga ar inte forenliga med EHDS-
forordningen

Utredningens beddmning: Befintliga krav p4 att information till
patienten om att dennes hilsodata tillgingliggors ska foregd att
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uppgifterna tillgingliggors for annan vdrdgivare ir inte férenliga
med EHDS-férordningen.

Socialstyrelsen ska f8 1 uppdrag att ta fram
informationsmaterial i syfte att stddja virden i samtalet med
patienter om att hans eller hennes hilsodata tillgingliggors.

Utredningens forslag: Det inférs en bestimmelse 1
patientdatalagen om att en patient ska fi information om att
dennes elektroniska hilsodata med personuppgifter gors
tillgingliga for andra virdgivare.

Skilen for utredningens beddmning och forslag

EHDS-forordningens bestimmelser om forutsittningar for tillging

Som nimnt ovan framgr av artikel 11 1 EHDS-f6rordningen att nir
hilso- och  sjukvdrdspersonal behandlar hilsodata med
personuppgifter 1 elektroniskt format, ska de ha tillgdng till
dtminstone de prioriterade kategorierna av hilsodata avseende de
patienter som stdr under deras behandling. EHDS-f6rordningen
presenterar inte nigra férutsittningar som ska vara uppfyllda innan
hilsodata fir tillgingliggéras. Diremot framgir av artikel 10 att
medlemsstaternas lagstiftning fir foreskriva att fysiska personer har
ritt att motsitta sig tillging till sina elektroniska hilsodata med
personuppgifter ~ som  registrerats 1 ett  elektroniskt
hilsodokumentationssystem via de tinster for tillgdng till
elektroniska hilsodata som avses 1 artiklarna 4 och 12. T sidana fall
ska medlemsstaterna se till att utévandet av denna ritt ir reversibelt.

Idag finns nationella bestimmelser om forutsitiningar som ska vara
uppfyllda innan information kan tillgingliggiras mellan vdirdgivare

SVOD innehéller idag krav pd vilka férutsittningar som ska vara
uppfyllda for att direktdtkomst eller annan elektronisk dtkomst kan
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etableras mellan olika virdgivare eller omsorgsgivare samt nir en
vird- eller omsorganstilld fir ta del av uppgifterna. Dessa regler
innefattar dels forutsittningar for nir ett tillgingliggérande av
information for direktdtkomst ir tillitet, dels regler for vilka
begrinsningar i redan etablerad direktitkomst som ska foreligga. 1
detta avsnitt behandlas bestimmelser om nir hilsodata fir
tillgingliggdras. Atkomstbegrinsningar for virden behandlas i
kapitel 6.

Enligt SVOD (2 kap. 2 §) méste virdgivaren informera samtliga
patienter innan virdgivaren fir tllgingliggora hilsodata fér
direktitkomst frdn andra virdgivare. Vidare far uppgifter inte goras
tillgingliga om en patient motsitter sig det, vilket utredningen
dterkommer till 1 kapitel 7.

En virdgivare eller en omsorgsgivare fir tillgingliggora uppgifter
om en patient eller en omsorgsmottagare, som inte endast tillfilligt
saknar formdga att ta stillning, om patientens instillning till sidan
behandling av personuppgifter si lingt som mojligt har klarlagts,
och det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt
sig behandlingen av personuppgifterna.

Kravet pd information om behandlingen av personuppgifter har
sin grund 1 artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsférordning och
innebir att den registrerade alltid ska informeras om den behandling
som férekommer. I egenskap av personuppgiftsansvarig har
vardgivaren en skyldighet att informera patienten om all denna
hantering.

Det dir inte forenligt med EHDS krav att information till patienten
mdiste foregd tillgingliggorande av uppgifter

Hilso- och sjukvirdspersonalens dtkomst till hilsodata ir ett krav
enligt EHDS-férordningen. Utredningen bedémer att ett krav pa att
patienten ska informeras innan uppgifter gors tillgingliga inte ir
forenligt med EHDS-férordningens bestimmelser. Utredningen
konstaterar emellertid att kravet pd att den registrerade ska
informeras om den behandling av dennes uppgifter som sker enligt
dataskyddsforordningen fortsatt giller. Vidare anser utredningen att
det dr centralt att alla medborgare i Sverige fir detaljerad information
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om EHDS-férordningen och den nationella implementeringen samt
om vilka rittigheter som individen har och vad de innebir s3 att han
eller hon ska kunna tillvarata dessa.

En ny bestimmelse ska inforas om att patienten ska far information
om att dennes hilsodata tillgingliggirs

Mot bakgrund av ovanstiende f6reslr utredningen att det infors en
ny bestimmelse i 8 kap. PDL om att virdgivare ska informera
patienten om att dess elektroniska hilsodata gors tillginglig.
Utredningen féreslr att Socialstyrelsen ska 3 1 uppdrag att ta fram
informationsmaterial till virdgivare om detta. Utredningen féreslér
dven 1 avsnitt 7.6 att Socialstyrelsen ska fi 1 uppdrag att ta fram
riktlinjer och stdéd for dialogen med patienten om dess ritt att
begrinsa tillgdng och dtkomst till dess uppgifter.

Utredningen konstaterar vidare att den myndighet som ska
utpekas till myndighet for digital hilsa enligt artikel 19.2 b) EHDS-
férordningen kommer att ha ett ansvar for att se ull att fysiska
personer, inklusive hilso- och sjukvirdspersonal, fir information
om de rittigheter och skyldigheter som framgér av kapitel IT och IIT
1 EHDS-férordningen.

Forfatiningsforslag
§ kap. 6 § 4 PDL

5.10 Bestammelser om tillgangliggérande av
hdlsodata mellan vardgivare i SVOD utmonstras

Utredningens  forslag:  Befintliga  bestimmelser i
lagen (2022:913) om sammanhillen vard- och
omsorgsdokumentation som rér tillgingliggérande av uppgifter
vardgivare emellan upphivs eller indras si att vardgivares
informationsutbyte inte lingre regleras i den lagen. Det frivilliga
informationsutbytet dels mellan omsorgsgivare, dels mellan
vardgivare och omsorgsgivare ska diremot fortsatt regleras 1
lagen.
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Skilen for utredningens forslag

EHDS-forordningens bestimmelser och utredningens uppdrag om
tillging till hilsodata avser bara hilso- och sjukvdrd och tandvdrd

Som framgitt finns i1 SVOD reglering som mojliggor ett frivillige
utbyte av uppgifter virdgivare emellan under vissa férutsittningar.
Regleringen motsvarar inte de krav som stills enligt EHDS-
férordningen.

Till f61jd av EHDS-férordningen kommer delningen av hilsodata
mellan virdgivare att forindras i flera avseenden. De nya regler som
foreslagits 1 detta kapitel pdverkar enbart virdgivares
personuppgiftsbehandling.

De huvudsakliga bestimmelserna om virdgivares behandling av
personuppgifter finns 1 PDL. Utredningens forslag innebir att den
nya regleringen av elektroniskt tillgingliggérande av hilsodata
mellan virdgivare infors 1 PDL (se avsnitt 5.2). Dirmed hills de
bestimmelser som avser hilso- och sjukvirdens behandling av
personuppgifter samman pi ett tydligt sitt.

Befintliga bestimmelser 1 SVOD som ror utbyte av hilsodata
enbart mellan virdgivare ska till {6ljd av detta upphivas eller indras
s8 att lagen inte omfattar sidant utbyte.

Utredningen foreslir ocksi dndringar av bestimmelserna om
forutsittningarna fér hilso- och sjukvirdspersonals dtkomst till
uppgifterna hos en virdgivare i 4 kap. PDL (se f6rslag i avsnitt 6.4).
Vidare foresldr utredningen vissa dndringar 1 andra lagar till f6ljd av
att bestimmelser om utbyte av hilsodata mellan virdgivare ska
regleras 1 PDL i stillet f6r i SVOD, se avsnitt 5.2. Avslutningsvis
foresldr utredningen dven att bestimmelser 1 PDL som hinvisar till
SVOD indras sd att de nir det idr relevant i stillet hinvisar till
motsvarande bestimmelse 1 det féreslagna 6 kap. PDL.
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SVOD foreslds enbart reglera frivillig delning av uppgifter om
omsorgsmottagare och patienter mellan olika omsorgsgivare samt
mellan omsorgsgivare och vdrdgivare

Bestimmelserna 1 SVOD ska alltsd dndras sd att lagen enbart giller
for utbyte av uppgifter mellan omsorgsgivare samt mellan virdgivare
och omsorgsgivare.

I 1 kap. SVOD ska definitionen av sammanhéllen journalféring
indras sd att den inte omfatta delning av hilsodata mellan virdgivare.

Befintliga bestimmelser 1 2 kap. SVOD ska upphivas eller indras
pd sd sitt att lagen inte lingre innehdller nigon reglering av
vardgivares tillgingliggérande av hilsodata sinsemellan.

Vidare ska bestimmelserna 1 3 kap., om vérdgivares och
omsorgsgivares tillging till och behandling av personuppgifter, och
4 kap.,, om virdgivarnas och omsorgsgivarnas ansvar {or
dokumentationen, indras pd motsvarande sitt.

Forslaget innebir att SVOD indras pd ett betydande sitt. Trots
att begreppet sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation fir
en snivare definition kan lagen enligt utredningen dven
fortsittningsvis benimnas lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation.

Forfattningsforslag

2kap. 5§, 3 kap. 5 och 6 §§ SVOD ska upphéra att gilla.

1 kap. 1 och 2§, 2 kap. 1-4 och 6 §§, 3 kap. 1, 3 och 7 §§ samt 4 kap.
1 och 2 §§ SVOD ska fd dndrade lydelser.

Rubrikerna nérmast fore 2 kap. 5 § och 3 kap. 5 § SVOD ska upphivas.
Rubriken néirmas fore 4 kap. 2 § SVOD ska fd en ny bydelse.
Andringar i 3 kap. 1 § PDL.
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5.11 Bestimmelserna i lag om sammanhallen vard
och omsorgsdokumentation behdver ses dver

Utredningens bedomning: Bestimmelserna avseende delning av
hilsodata mellan virdgivare och omsorgsgivare samt mellan
omsorgsgivare kommer skilja sig frdn bestimmelserna avseende
delning av hilsodata mellan virdgivare och behover dirfor ses
dver.

Skilen for utredningens beddmning

EHDS-férordningens bestimmelser inom primdranvindning liksom
utredningens uppdrag omfattar endast hélso- och sjukvdrd

Utredningen har som nimnt i kapitel 2 i uppdrag att analysera och
foresld dtgirder som mojliggdr en nationell digital infrastruktur for
hela hilso- och sjukvirden. Hilsodata blir tillgingliga 1 hela
vardkedjan for bade hilso- och sjukvird och tandvérd. Syftet ir att
oka kvaliteten 1 virden och forbittra patientsikerheten samt att den
administrativa bérdan f6r vdrdpersonalen ska minska. Utredaren ska
dven analysera och ta fram forslag kopplade till EHDS-
forordningen. Utredningens uppdrag dr avgrinsat till hilso- och
sjukvdrd och omfattar dirmed inte den del av omsorgen som inte ir
hilso- och sjukvérd.

Tvd olika réttsordningar for delning av hilsodata

Utover att reglera utbyte av uppgifter inom hilso- och sjukvirden
mojliggdr bestimmelserna i SVOD ett frivilligt utbyte av uppgifter
mellan omsorgsgivare samt mellan virdgivare och omsorgsgivare.
Det ingdr inte i utredningens uppdrag att limna f6rslag som paverkar
informationsutbyten  mellan  omsorgsgivare  eller  mellan
omsorgsgivare och vrdgivare. Utredningens uppdrag ir endast att

166



foresld dtgirder sd att hilsodata kan delas mellan virdgivare inom
hilso- och sjukvirden och tandvérden.

Effekten av att utredningens uppdrag och EHDS-férordningens
krav endast avser hilso- och sjukvirden och tandvirden goér att
flédet av hilsodata till och frdn samt inom omsorgen kommer skilja
sig frin flddet inom hilso- och sjukvirden. Virdgivare madste
tillimpa olika bestimmelser beroende pd om uppgifterna ska limnas
ut till omsorgen eller om de ska limnas till en annan vardgivare. Det
kommer inom hilso- och sjukvirden vara krav pd att tillgingliggora
dtminstone de prioriterade Kkategorierna av hilsodata. Inom
omsorgen och mellan omsorgen och hilso- och sjukvirden kommer
delningen av hilsodata vara frivillig. Dirull féreligger krav som ska
uppfyllas f6r att hilsodata ska 8 delas inom omsorgen och mellan
omsorgen och hilso- och sjukvirden som inte finns nir hilsodata
delas inom hilso- och sjukvirden. P3 samma sitt kommer
bestimmelserna som avser begrinsningar i dtkomst att skilja sig at,
utredningens forslag avseende dessa terfinns 1 kapitel 6 och 7.

Bestimmelserna i lag om sammanhdllen vard och
omsorgsdokumentation behiver ses Gver

Sdvil EHDS-férordningens krav avseende flodet av elektroniska
hilsodata som utredningens uppdrag omfattar enbart hilso- och
sjukvdrd. Detta kommer, givet hur hilso- och sjukvirden och
omsorgen dr organiserad 1 Sverige, riskera skapa ett svirtillgingligt
regelverk, om inte bestimmelserna 1 SVOD ses over.
Grinsdragningen mellan hilso- och sjukvird och omsorg ir sdvitt
utredningen erfar, efter dialog med regioner och kommuner, sillan
helt tydlig. Det ir enligt utredningens mening inte optimalt att olika
bestimmelser ska gilla f6r flodet inom hilso- och sjukvirden och
flodet till och inom omsorgen. Hilsodata behéver kunna anvindas
for att stodja patienter som ror sig mellan hilso- och sjukvird och
omsorg. Det ir vanligt att en enskild person samtidigt fir insatser
sdvil frdn omsorgen som frin hilso- och sjukvirden. Detta leder,
enligt utredningen, sannolikt tll att sivil implementering som
tillimpning blir komplicerad fér virdgivare och systemleverantérer.
Utredningen anser att regleringen av informationsflddet till och

167



inom omsorgen behdver utredas 1 sirskild ordning for att nir det ir
limpligt och indamailsenligt harmoniseras med det regelverk som
utredningen foreslar.
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6 Halso- och sjukvardspersonalens
tillgang till elektroniska halsodata

6.1 Inledning

I foregdende kapitel har utredningens bedémningar och férslag om
hur hilsodata ska registreras (kapitel 4) for att sedan goras
tillgingliga for alla virdgivare (kapitel 5) redovisats. EHDS-
férordningen innehéller krav pd att medlemsstaterna ska se till att all
hilso- och sjukvirdspersonal har tillging till de prioriterade
kategorierna av hilsodata. I detta kapitel redovisas dirfor
utredningens beddémningar och férslag om hur hilso- och
sjukvirdspersonalen ska kunna fi sidan tillgdng till registrerade
hilsodata och vilka forutsittningar och krav sidan tillgdng ska vara

behiftad med.

6.2 Tillgangstjanster for halso- och
sjukvardspersonal

6.2.1  Den myndighet regeringen bestammer ska
tillhandahalla en nationell tillgangstjanst for halso- och
sjukvardspersonal

Utredningens f6rslag: Den statliga myndighet regeringen
bestimmer ska tillhandah3lla en sdan tillgdngs-tjinst fér hilso-
och sjukvirdspersonal som avses i artikel 12 1 EU:s férordning
om det europeiska hilsodataomriddet. En bestimmelse om
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tillhandahillandet av tillgdngstjinsten f6rs in i utredningens
forslag till lag om nationell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Skilen for utredningens forslag

Krav pa tillgingstjinster for hilso- och sjukvdrdspersonal

EHDS-f6érordningen foreskriver att medlemsstaterna ska sikerstilla
kostnadsfri tillgdng till de prioriterade kategorierna av hilsodata som
avses i artikel 14 for hilso-och sjukvardspersonal genom tjinster for
tillgdng (artikel 12).

Enligt forordningen ir en tillgdngstjinst {6r personal en tjinst
som stdds av ett elektroniskt hilsodokumentationssystem och som
gor det mojligt f6r hilso- och sjukvirdspersonal att {3 tillgdng till
data foér de fysiska personer som stir under deras behandling
(artikel 2.2 1). Tillgdngstjinster for personal ska presentera hilsodata
pd ett anvindarvinligt sitt. Av skil 19 framgir att hilso- och
sjukvdrdspersonal ska ges tillgdng till limpliga elektroniska medel,
till exempel elektroniska anordningar och portaler eller andra
yinster for tillgdng, f6r att kunna anvinda elektroniska hilsodata
med personuppgifter nir de utfor sitt arbete, oavsett vilken
vardgivare som har registrerat uppgifterna.

Tjinsterna ska vara ullgingliga endast for hilso- och
sjukvirdspersonal som kan identifiera sig elektroniskt genom en
identifiering som erkints enligt artikel 6 1 férordning (EU) nr
910/2014 (forkortad EIDAS-férordningen) eller andra medel fér
elektronisk  identifiering som uppfyller de gemensamma
specifikationer som avses 1 artikel 36 1 EHDS-f6rordningen om
gemensamma  specifikationer =~ fér  de  harmoniserade
programvarukomponenterna. Anvindningen av tillgingstjinsterna
forutsitter alltsd att anvindare kan autentisera sig sikert genom en
elektronisk autentisering som ir godkind enligt EIDAS-
forordningen eller eventuellt motsvarande autentisering som tas
fram 1 de gemensamma specifikationerna for
programvarukomponenter.
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Det anges vidare i skil 19 1 EHDS-férordningen att det ir en
uppgift av allmint intresse att tillhandahilla tjinster for tillgdng for
hilso- och sjukvirdspersonal. Utférandet av en sddan uppgift kriver
behandling av personuppgifter i den mening som avses 1 artikel 6.1 e
1 forordning (EU) 2016/679 (dataskyddsférordningen). Genom
EHDS-f6rordningen tillhandahills villkor och skyddsitgirder for
behandling av elektroniska hilsodata 1 samband med tjinster for
tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal 1 enlighet med artikel 9.2 h
dataskyddsférordningen.

En ullgingstjinst utgdér inte en infrastrukturkomponent 1
egentlig mening, utan ir en tjinst som ir beroende av att det finns
sdana register och it-funktioner som ingir 1 den nationella digitala
infrastrukturen for hilso- och sjukvirden. I kapitel 8 limnar
utredningen de forfattningsforslag som behdvs for att sikerstilla
informationsutbytet i infrastrukturen.

Befintliga tekniska losningar for hélso- och sjukvdrdspersonalens
dtkomst till hilsodata

For att uppfylla kraven och mélsittningarna i EHDS-férordningen
méste varje medlemsstat se till att det finns ullging till digitala
verktyg som mojliggor tillgdng till dtminstone de prioriterade
kategorierna av hilsodata enligt artikel 14 och bilaga I. Mer exakt hur
sddana tillgdngstjinster for personal ska tas fram eller vem som ska
dliggas att tillhandahilla den anges inte 1 EHDS-férordningen utan
ir upp till varje medlemsstat.

I dag anvinder virdgivare i Sverige olika tekniska l6sningar f6r att
mojliggora dtkomst f6r hilso- och sjukvirdspersonal till hilsodata
frdn andra virdgivare. Av utredningen Delad hilsodata — dubbel
nytta — regler fér 6kad interoperabilitet (SOU 2024:33) framgar att
det finns tre huvudsakliga mekanismer f6r att dela patientuppgifter
mellan virdgivare:

e Virdgivare anvinder samma vardinformationsystem

o Journaluppgifter gors tillgingliga genom tjinsten Nationell
patientdversikt

e Kommuner fir lisbehorighet i regionernas journalsystem
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Nationell patientéversikt (NPO) ir en tjinst som tillhandahlls av
Inera AB pd uppdrag av regionerna och kommunerna. Nationell
patientéversikt (NPO) ir den mest anvinda nationella tjinsten for
att ta del av hilsodata frn andra vardgivare. Samtliga regioner, drygt
70 kommuner och knappt 200 privata virdgivare delar och tar del av
information i NPO.* Tjinsten erbjuds till offentligt finansierade
vardgivare vilket innebir att vdrdgivare som endast driver privat
finansierad verksamhet saknas. Eftersom det enligt gillande ritt ir
frivilligt att tillgingliggdra hilsodata for en annan vardgivare varierar
det vilken information som de virdgivare som anvinder tjinsten
tillgingliggor. Detta gor att informationen om patienten inte blir
heltickande. Den virdanstillde som nyttjar tjinsten kan dirfor inte
vara siker pd att den ser all information om patienten inom ramen
for de informationsmingder som finns att tillg3.

Utover dessa mekanismer f6r delning av journaluppgifter
tillhandahéller E-hilsomyndigheten en tjinst for tkomst till de
uppgifter som finns 1 nationella likemedelslistan kallad
Forskrivningskollen. Frin den 1 december 2025 ska emellertid
behérig hilso- och sjukvirdspersonal hos en virdgivare kunna se en
patients forskrivnings- och uttagsinformation fr8n nationella
likemedelslistan i det ordinarie virdinformationssystem som
anvinds hos vardgivaren.

Ingen befintlig tillgingstyinst uppfyller EHDS-férordningens krav

Det ir Sverige som medlemsstat som har skyldighet att sikerstilla
att en tillgdngstjinst finns enligt de krav EHDS stiller och dirmed
garanterar att hilso- och sjukvardspersonal kostnadsfritt kan ta del
av de prioriterade kategorierna av hilsodata nir de behandlar en
patient. Utredningen konstaterar att ingen av de mekanismer eller
yinster f6r delning som finns idag ir tillricklig for att uppfylla
kravet 1 EHDS-férordningen om att medlemsstaterna ska se till att
det finns en tjinst som ger kostnadsfri tillging till tminstone de
prioriterade kategorierna av hilsodata enligt artikel 14. Den
tillgdngstjinst som kostnadsfritt tillhandahiller hilsodata ir
Forskrivningskollen. Ensamt bidrar emellertid inte denna tjinst till

% Inera. Nationell patientéversike- NPO. Anslutna virdgivare. URL: NPO - Nationell
patientdversikt - Inera. Atkomst 2025-08-19.
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att EHDS-férordningens krav pd kostnadsfri tillging till de
prioriterade kategorierna uppfylls. Inte heller NPO som ir den
yjdnst som erbjuder virdgivare att se uppgifter frin alla regionala
vérdgivare och minga kommuner kan anses bidra till att EHDS-
férordningens krav ir uppfyllda eftersom den inte ir tillginglig for
alla. Vidare finns andra aspekter med NPO som féljer av att den
tillhandah&lls av Inera AB som ir av vikt att beakta 1 sammanhanget,
utredningen dterkommer till dessa nedan.

Alternativa sdtt att uppfylla EHDS-krav om att tillbandahdlla en
tillgdngstinst for personal

Sverige som medlemsstat kan uppfylla kravet pd att hilso- och
sjukvirdspersonal kostnadsfritt fir tillging till relevanta och
nodvindiga prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata genom
att ligga alla virdgivare att sjilv ansvara for att tillhandahilla
personalen en sidan tjinst. Ett alternativ ir att ligga ansvaret pd
sjukvirdshuvudminnen (ensamt eller gemensamt med andra
huvudmin). Ytterligare ett alternativ ir att staten tillhandahéller en
tillgdngstjinst genom att en myndighet ges 1 uppdrag att inritta en
sddan tjinst.

Om ansvaret for tillgingstjinster skulle fordelas till varje
vardgivare skulle det innebira att ytterligare en resurskrivande
uppgift tilldelas virdgivarna. Beroende pd vardgivarens storlek och
tekniska foérutsittningar skulle detta vara olika betungande. Det
skulle sannolikt vara mer betungande f6r sm& organisationer, vilka
utgor fler 1 antal dn de stora organisationerna. En stor region, som
bide ir huvudman och virdgivare, har naturligtvis en helt annan
kapacitet idn t.ex. en enskild privat virdcentral att tillhandahilla en
tillgdngstjinst.

Ett ansvar att inritta en sidan tjinst innebir en kostnad som inte
heller kan finansieras genom licensavgifter fér hilso- och
sjukvirdspersonalen eftersom anvindningen av tjinsten ska vara
kostnadsfri enligt EHDS-férordningen. Utredningen utesluter
emellertid inte, men har inte utrett vidare, att en kostnad skulle
kunna utgd for att tillhandahdlla tjinsten till en vdrdgivare som
organisation. Aven alternativet att iligga huvudminnen ansvaret
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skulle innebira olika stor belastning beroende pd hur stor respektive
region ir.

En nationell tillgdngstjinst ska fungera for alla vdrdgivare,
privata, kommunala och statliga. Aven om hilso- och sjukvirden i
Sverige huvudsakligen utfors av eller 4t regionerna och kommunerna
ir det inte en obetydlig del som bedrivs av aktérer som inte har
nigon koppling alls till huvudminnen. Det finns ocksd privata
virdgivare som bedriver verksamhet i flera olika regioner och
kommuner vilket kan tinkas komplicera det ytterligare. Det ir enligt
utredningens uppfattning inte rimligt att huvudminnen har ett
obligatoriskt ansvar for en tillgdngstjinst dir flera av de anvindande
vdrdgivarna inte har nigon eller enbart begrinsad koppling till
huvudminnen och deras verksamhet.

Det ir upp till respektive medlemsstat att sikerstilla att en sddan
ginst tillhandahlls gratis for all hilso- och sjukvardspersonal.
Staten har ett vergripande ansvar for att hilso- och sjukvirden
bedrivs enligt de nationella milen om god hilsa och vird pd lika
villkor fér hela befolkningen. Det kan mot den bakgrunden anses
rimligt att staten tar ett tydligt ansvar {6r att uppfylla kravet om att
garantera att all hilso- och sjukvardpersonal kan {3 tillgdng, dven de
som inte arbetar {6r huvudminnen eller de stora privata aktdrerna.

Den myndighet regeringen bestimmer ska tillhandabdlla en
tillgangstidnst for hilso- och sjukvdrdspersonal

Det finns enligt utredningen ett antal argument f6r att staten ska
tillhandahilla en sidan tjinst. Hilso- och sjukvarden i Sverige ir till
86 procent offentligt finansierad.®® Enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) ska regioner och kommuner ansvara for att tillhandahilla
en god och siker vird. Ur det perspektivet anser utredningen att det
ir en rimlig utgdngspunkt att det offentliga bor sikerstilla att kravet
om kostnadsfri tillgdngstjinst f6r all hilso- och sjukvardspersonal
kan uppfyllas.

Tillgdng till en samlad bild av patientens hilsodata kan vara
avgorande for att kunna ge en patientsiker och god vird i en

% Myndigheten fér vird och omsorgsanalys (2023). Sweden Health system review. Health
systems in transition 2023.
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situation av forhéjd beredskap eller fredstida kris. Dirfor dr en
tillgingstjinst dven viktig ur ett beredskapsperspektiv. I betinkandet
SOU 2020:23% framhills att det ir viktigt att vdrden initialt i
utvecklingen av teknik tar hinsyn ull riskerna ur ett
beredskapsperspektiv. Fokus bor ligga pd att skapa sikra, robusta
system. Uppgifter om patientens hilsa ir kinsliga personuppgifter
som behover skyddas. Lika viktigt som att skydda informationen ir
att sikerstilla att den ir korrekt. Eftersom uppgifter om patienterna
ligger till grund f6r beslut om vird och behandling ir
informationssikerhet grundliggande.

En tjinst som tillhandahlls av staten omfattas av helt andra krav
in en tjinst som tillhandahdlls av ett aktiebolag (exempelvis
Inera AB eller en privat virdgivare). Detta framhills bland annat i
betinkandet SOU 2023:13.”° Gemensamma krav pj ett aktiebolag
och en statlig myndighet utgdérs av att alla leverantorer av
samhillsviktiga tjinster och vissa digitala tjinster omfattas av EU:s
NIS-direktiv’' som stiller krav pd sikerhet i nitverk och
informationssystem samt av EU:s dataskyddsférordning.”” NIS-
direktivet har inforlivats 1 den svenska rittsordningen genom
lagen (2018:1174) om informationssikerhet for samhillsviktiga och
digitala tjinster med anslutande férordning (2018:1175). Direfter
har NIS 2-direktivet antagits.”” Enligt regeringens forslag ska det nya
direktivet genomféras genom att bl.a. de nimnda forfattningarna
upphivs och ersitts med en ny cybersikerhetslag, som ska trida i
kraft vid den 15 januari 2026.”

Statliga myndigheter omfattas, till skillnad frén ett aktiebolag,
dven av férordning (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters dtgirder vid héjd beredskap.
Bestimmelserna i forordningen syftar till att statliga myndigheter

¢ Delbetinkande av Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap, Hilso- och sjukvéird
1 det civila férsvaret — underlag till f6rsvarspolitisk inriktning (SOU 2020:23), s. 102.
7®SOU 2023:13. Patientéversikter inom EES och Sverige. S. 240.
7! Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148
72 Allminna dataskyddsférordningen (Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
2016/679).
7> Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om
tgirder f6r en hég gemensam cybersikerhetsniva i hela unionen, om dndring av férordning
(EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv (EU)
2016/1148 (NIS 2-direktivet)
7* Lagridsremiss, den 12 juni 2025, Ett starkt skydd for nitverks- och informationssystem —
en ny cybersikerhetslag.
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genom sin verksamhet ska minska sirbarheten 1 samhillet och
utveckla en god férméga att hantera sina uppgifter under fredstida
krissituationer samt infér och vid héjd beredskap.

Myndigheter omfattas, till skillnad frin aktiebolag, dven av
forvaltningslagen (2017:900). Lagen reglerar hur beslut ska fattas,
dokumenteras och motiveras, om objektivitet, tillginglighet, for
kontakter med enskilda, samverkan med andra, handliggning av
irenden med mera. Vidare rider myndigheter under
offentlighetsprincipen vilket innebir att allmidnheten har ritt till
insyn och tillgdng till information om dess verksamhet sivida
informationen inte omfattas av sekretess. Bestimmelser om
sekretess finns framfor allt 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL.

Sammanfattningsvis stills krav pd en myndighetstjinst som
sikerstiller sivil robusthet, kontinuitet, informationssikerhet,
transparens och insyn. Motsvarande krav stills inte pd samma sitt
hos privata aktorer.

Genom att tilldela staten ansvaret for en tillgingstjinst skulle
staten ocksd fi ta ansvar fér den tillkommande kostnaden for
utveckling och foérvaltning. Det skulle innebira en minskad praktisk
och ekonomisk belastning pid regioner, kommuner och privata
vardgivare jimfoért med alternativet att ligga ansvaret pd varden. I
E-hilsomyndighetens rapport om genomférandet av en nationell
digital infrastruktur uppger myndigheten att det dr rimligt att staten
tar ansvar for att uppfylla kravet for hilso- och sjukvirdspersonal
som inte kan f3 tillgdng till de prioriterade kategorierna genom ett
eget system.”

Ett 6kat statligt ansvar f6r den infrastruktur for hilsodata som
alla virdgivare behdver ir 1 linje med regeringens satsningar som
framhills i Tiddavtalet och budgetpropositionen fér 2024.7° I
budgetpropositionen fér 2026 har ambitionerna ytterligare
tydliggjorts genom att regeringen aviserat att den avser att
permanenta medel till E-hilsomyndigheten fér att utveckla och
tillhandahilla en nationell digital infrastruktur.”

7> E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastrukeur.
Dnr:2024/03223. 5.91.

76 Prop. 2023/24:1, Utgiftsomrédde 9, s. 21 {f.

77 Prop. 2025/26:1, Utgiftsomrade 9, s. 42.
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Det ska inféras en ny bestimmelse om att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer ska tillbandahdilla en tillgingstjinst
for hélso- och sjukvdrdspersonal

Mot bakgrund av det anfoérda féresldr utredningen att en statlig
myndighet ska f8 en forfattningsreglerad skyldighet att
tillhandahdlla en tillgdngstjinst for hilso- och sjukvardspersonal.
Tjinsten ska tillhandahdllas kostnadsfritt.Vid sidan av att en sidan
tillgdngstjanst bidrar wll att hilsodata kan goéras elektroniske
tillgingliga 1 hela virdkedjan 1 enlighet med Sverigedemokraternas
och regeringens uttalade ambition 1 Tiddavtalet, innebir en statlig
tillgdngstjinst f6r hilso- och sjukvardspersonal att det sikerstills att
Sverige som medlemsstat uppfyller sin skyldighet enligt EHDS-
férordningen (artikel 12).

Den omstindigheten att férordningen uppstiller detta krav pd
medlemsstaterna talar for att det férfattningsreglerade ansvaret for
den foéreslagna, statliga tillgdngstjinsten hills samman med de
ytterligare kompletterande bestimmelser till EHDS-férordningen
som utredningen redan nu bedémer vara nédvindiga. Det handlar
bl.a. om kraven pd medlemsstaterna att utse dels en nationell
kontaktpunkt fér digital hilsa (artikel 23), dels en eller flera
myndigheter f6r digital hilsa (artikel 19). Sddana bestimmelser har,
enligt utredningens preliminira bedémning, ingen naturlig hemvist
1 ndgon befintlig forfattning pd hilso- och sjukvirdsomridet. Det ir
ocksd vanligt att nationella kompletterande bestimmelser till en EU-
férordning tas in 1 en f6r indamalet sirskild kompletteringslag.

Som utredningen dterkommer till i kapitel 8 ingdr det i uppdraget
att 6verviga och limna férslag om ett statligt ansvar for en nationell
infrastruktur som ska bidra till att uppgifter i elektronisk form, som
en virdgivare behandlar f6r vird av patienter, kan goras tillgingliga
for patienter och deras foretridare, samt utbytas mellan virdgivare.
Med anledning av det uppdraget foreslds att en sddan verksamhet ska
regleras 1 en ny lag. Det forslaget skapar forutsittningar for att, i
samma lag, fastsld att en statlig myndighet ska ges 1 ansvar att
tillhandahdlla den statliga tillgdngstjinsten for hilso- och
sjukvirdspersonal, och dirmed kan utredningen, redan i denna
delredovisning, dven limna ett forfattningsforslag.
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Det finns dock anledning att framhlla att tillhandah8llande av
tillgdngstjanster, sdvdl till hilso- och sjukvirdspersonal som
patienter, inte dr avsedd att vara férbehillet staten (se vidare nedan).
Utredningen kommer 1 sin slutrapport att nirmare behandla
forutsittningar f6r andra dn staten att tillhandahalla tillgdngstjinster
enligt EHDS-férordningen och behov av forfattningsreglering i
detta avseende. Det kan féranleda en annan bedémning av 1 vilken
forfattning ansvaret for den statliga tillgingstjinsten bor regleras.

Forfattningsforslag
2 kap. 4 § lag om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet.

6.2.2 E-hdlsomyndigheten bor ha ansvaret for en nationell
tillgangstjanst for halso- och sjukvardspersonal

Utredningens bedémning: E-hilsomyndigheten bér ges det
forfattningsreglerade ansvaret att tillhandahdlla en nationell
tillgdngstjinst f6r hilso- och sjukvirdspersonal. Tillgdngstjinsten
ska ge hilso- och sjukvardspersonal tillging till dels de av EHDS-
forordningen utpekade prioriterade kategorierna dels de ytterligare
uppgifter som behdvs fér en god och siker vird och ska
tillgingliggoras i elektronisk form enbart inom Sverige.

Skilen for utredningens beddmning

Regeringen presenterar 1 Tidoavtalet sin méilsittning om att
hilsodata ska vara tillginglig 1 hela virdkedjan med stéd av en
nationell digital infrastruktur for vilken staten tar ett storre ansvar.
Regeringen har pd flera sitt pekat ut E-hilsomyndigheten som
ansvarig for infrastruktur kopplat till de mélsittningar regeringen
presenterar i Tidoavtalet. Myndigheten ska enligt sin instruktion
samordna regeringens satsningar pd e-hilsa och nationell digital
infrastruktur. Regeringen har ocksd genom ett flertal
regeringsuppdrag och uppdrag i myndighetens regleringsbrev gett
E-hilsomyndigheten i uppgift att genomfdra en nationell digital
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infrastruktur for hilso- och sjukvirden och férbereda for att Sverige
ska genomféra EHDS-f6rordningen rérande primiranvindning.”

I den rapport som E-hilsomyndigheten limnade till regeringen i
mars 2025 om genomférandet av den nationella digitala
infrastrukturen uppger myndigheten att det ir rimligt att staten tar
ansvar for att uppfylla kravet avseende hilso- och sjukvardspersonal
som inte kan f3 tillgdng till de prioriterade kategorierna genom
system hos den virdgivare de arbetar for, alternativt 1 ett
enmansféretag, sitt eget system.” Vidare foreslds att E-
hilsomyndigheten ska utveckla, férvalta och ansvara for en statlig
tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal. Tjinsten ska ge
tillgdng till 4tminstone de prioriterade kategorierna frin samtliga
virdgivare 1 Sverige, sivil offentligt finansierade som privata utan
offentlig finansiering, och virdgivare i andra EU- och EES-linder.

I budgetpropositionen for 2026 har regeringen aviserat att den
kommer att tillféra E-hilsomyndigheten permanenta medel for att
utveckla och tillhandahilla en nationell digital infrastruktur samt fér
att genomféra EHDS.*

Mot bakgrund av det anférda beddémer utredningen att
E-hilsomyndigheten bér ansvara for att tillhandahilla en nationell
tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal. Som framgatt av det
foregdende finns det utrymme att inféra bestimmelser om ansvaret
for den nationella tillgingstjinsten i den av utredningen féreslagna
nya lagen om en nationell infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt
informationsutbyte p hilso- och sjukvirdsomridet (se vidare kap.
8). I en till lagen anslutande forordning bor dirfor regleras att
E-hilsomyndigheten utses till ansvarig myndighet (se bilaga 3).

Ndérmare om E-hélsomyndighetens uppgift att tillbandahdilla en
tillgangstjinst for hilso-och sjukvdrdspersonal

Enligt EHDS-férordningens definition ir en tillgdngstjinst for
hilso- och sjukvardspersonal en tjinst som stdds av ett elektroniskt

78 Regleringsbrev for budgetdret 2025 avseende E-hilsomyndigheten. Villkor f6r anslag 1:10.
Ap.1 Nationell digital infrastruktur.
79" E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur.
Dnr:2024/03223. 5.91.
8 Prop. 2025/26:1 Utgiftsomride 9, s. 41 f och s. 66.
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hilsodokumentationssystem och som gér det méjligt fér hilso- och
sjukvirdspersonal att 3 tillgdng till hilsodata fér de fysiska personer
som stdr under deras behandling (artikel 2.2 1).

Av den av utredningen foreslagna nya lagen om nationell
infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomrddet ska framgd att tillgingstjinsten ska
sikerstilla att hilso- och sjukvardspersonal, nir de virdar en patient,
har tillgdng till relevanta och nédvindiga personuppgifter som
behandlas for att bereda patienten vérd (dvs. for indamal som anges
2 kap. 4§ forsta stycket 1 och2 PDL). For att mojliggora att
personalen ges tillgdng till alla relevanta och nédvindiga elektroniska
hilsodata om patienten 3liggs virdgivare, enligt utredningens
forslag, att elektroniskt tillgingliggdra sddana data for varandra
enligt nya bestimmelser i 6 kap. PDL (avsnitten 5.2-5.5). Det ir
t.ex. uppgifter om identitet, diagnos, vidtagen eller planerad vérd,
medicinska varningar och medicintekniska produkter och implantat
samt utskrivningsrapporter. For uppgifter om elektroniska recept
och foreskrivningar, se avsnitt 6.6).

Ansvaret att tillhandah3lla en statlig tillgingstjinst f6r hilso- och
sjukvdrdspersonal omfattar fér den ansvariga myndigheten att ta
emot och férmedla (genom att visa upp dem fér mottagaren)
personuppgifter som virdgivare behandlar for att bereda patienter
vard.

Uppgifterna som visas upp 1 tillgdngstjinsten ska tillgingliggoras
av vrdgivare for den ansvariga myndigheten (se avsnitt 6.3). Efter
inloggning 1 tillgdngstjinsten bereds hilso- och sjukvardspersonal
tillgdng till sidana uppgifter som omfattas av den berdrda
personalens behorighet. Som utredningen dterkommer ull 1 kapitel
8 dr det 1 dagsliget inte klarlagt hur frigor om identitet, behérighet
och spirbarhet ska ombesorjas inom infrastrukturen fér
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.
Det giller dven foér anvindning av den féreslagna nationella
tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal.

Den nya lagen om nationell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomridet
foreslds innehdlla bestimmelser om behandling av personuppgifter i
den ansvariga myndighetens verksamhet. Det framgdr av foreslagna
bestimmelser att den behoriga myndigheten (E-hilsomyndigheten)
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fir behandla personuppgifter, om det ir nddvindigt bla. for
indamélet att tillhandahdlla en tillgingstjinst foér hilso- och
sjukvdrdspersonal. Utlimnande av uppgifter, inbegripet genom den
nationella  tillgdngstjinsten, utgoér ett tillitet dndamdl for
behandlingen (se avsnitt 9.11). For att mojliggora att uppgifterna
tillgingliggdrs 1 tidnsten foreslir utredningen dven en
sekretessbrytande regel fors in 1 offentlighets och sekretesslagen (se
avsnitt 10.2).

Utredningen tar i nuldget inte stillning till om och i sd fall vilka
réttsliga forutsittningar som kréivs for att andra ska tillhandahdlla
tillgdngstidanster

E-hilsomyndigheten féresldr i sin rapport® att det ska vara méjligt
for vrdgivare 1 Sverige att integrera egna tillgdngstjinster for hilso-
och sjukvidrdspersonal, for att tillgingliggéra hilsodata om en
patient utan att anvinda den statliga tillgdngstjinsten.

Myndighetens forslag bygger siledes pd att virdgivarna 1 f6rsta
hand bor striva efter att dela och ta emot hilsodata direkt med
varandra. P4 si sitt kan virdpersonalen fi tillgdng till hilsodata
direkt i det system de arbetar i. Det forutsitter att mottagande
virdgivare har integrerat en tillgingstjinst i sitt system, som kan
himta och visa upp wuppgifter frdn andra virdgivare. E-
hilsomyndigheten bedémer att delning direkt mellan utlimnande
och mottagande virdgivare utgdr ett mindre intring 1 patienternas
personliga integritet. E-hilsomyndigheten féreslir dock inte att det
ska bli obligatoriskt f6r vdrdgivarna att tillhandahilla en sddan tjinst
till sin personal utan att det blir frivilligt f6r dem. Som framgar 1
avsnitt 5.4. ska dtminstone de prioriterade kategorierna alltid
tillgingliggoras enligt det Europeiska formatet oavsett om de
tillgingligeors till andra virdgivare direkt eller E-hilsomyndigheten.

Utgdngspunkten f6r E-hilsomyndigheten dr siledes att
vardgivare ska kunna ha egna tillgdngstjinster f6r att kunna visa upp
hilsodata frdn andra virdgivare

Utredningen instimmer i myndighetens bedémning om att det
kan finnas stora férdelar med att hilso- och sjukvardspersonal kan

8! Genomférandet av en nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvdrd och EHDS
primiranvindning.
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fa tillging ull uppgifterna i de system de arbetar i. Sivitt
Utredningen erfarit under utredningsarbetet finns intresse hos
vardgivare att mojliggora tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal
inom de system som redan anvinds. Enligt representanter frin SKR
ska lsningar s3som NPO kunna anpassas f6r att mojliggora tillging
till elektroniska hilsodata pd det sitt som EHDS-férordningen
kriver for de anslutna aktdrerna.

Utredningens bedomning syftar till att sikerstilla att Sverige ska
kunna uppfylla de krav som stills i EHDS-férordningen om att den
hilso- och sjukvardspersonal som arbetar inom landet ska kunna ha
tillgdng till de prioriterade kategorierna av hilsodata kostnadsfritt 1
en tillgdngstjinst. Utredningens forslag ir 1 sig inget hinder mot att
andra tillhandah8ller sddana tjinster som uppfyller av  EHDS-
férordningen stillda krav pd en tillgdngstjinst och nationella krav pd
delning av hilsodata. Utredningen har emellertid inte analyserat om
det skulle krivas ndgon sirskild reglering och i s3 fall vilken for att
andra skulle kunna tillhandahilla sddana tjinster och tar dirfér inte
stillning 1 frdgan. Som nimnts avser Utredningen att i sin
slutrapport dterkomma till frigan om férutsittningar f6r andra in
staten att tillhandahdlla tillgdngstjinster och behov av
forfattningsreglering for ett sddant tillhandah3llande.

6.2.3  Konkurrensrittslig bedomning om forslaget om en
statlig tillgangstjanst for halso- och sjukvardspersonal

Utredningens bedomning: Syftet med den statliga
tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal ir att vara en
garant for att uppfylla EHDS-férordningens krav. Utredningens
forslag  hindrar inte virdgivare frin att ta fram egna
tillgdngstjinster.

Den statliga tillgdngstjinsten kan anses utgéra en ekonomisk
verksamhet 1 konkurrenslagens mening men ir motiverad av
allmint intresse.
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Skilen f6r utredningens beddmning

En ekonomisk siljverksambet i konkurrenslagens mening

I det fall staten ska tillhandahilla nationella tjinster behover de
konkurrensrittsliga aspekterna beaktas och utredas. Det giller
oavsett om staten bygger nya tjinster eller tar 6ver tjinster som 1 dag
finns hos andra aktdrer och oavsett om tjinsten i dag tillhandahills
av ndgon offentlig aktdr pd marknaden eller inte.

Med siljverksamhet avses verksamhet av ekonomisk eller
kommersiell natur. Det behéver inte foreligga ndgot vinstsyfte for
att verksamheten ska anses vara en siljverksamhet, utan det
avgorande ir om verksamheten utévas pd en konkurrensutsatt
marknad. Aven statliga och kommunala organ som driver
verksamhet av ekonomisk eller kommersiell natur riknas som
foretag. En avgrinsning till verksamhet av ekonomisk eller
kommersiell ~natur  innebir att regeln inte omfattar
myndighetsutévning.®

Av 3 kap. 27 § konkurrenslagen (2008:576) framgir att staten, en
kommun eller en region fir férbjudas att i en siljverksamhet tillimpa
ett visst forfarande om detta snedvrider eller ir dgnat att snedvrida
forutsittningarna for en effektiv konkurrens pd marknaden.
Detsamma giller om férfarandet himmar eller riskerar att himma
forekomsten eller utvecklingen av sddan konkurrens. Forbud fir
dock inte meddelas om férfarandet ir forsvarbart fr&n allmin
synpunkt. Av 3 kap. 27 § tredje stycket konkurrenslagen framgir
indirekt att staten endast kan meddelas ett férfarandeférbud och inte
forbjudas att bedriva siljverksamheten som sidan.

Foérbud fir dock inte meddelas fér forfaranden som ir férsvarbara
frdin allmin synpunkt enligt 3 kap. 27 § andra stycket
konkurrenslagen. Huruvida forfarandet kan anses allmint
forsvarbart  beror pd ett antal olika faktorer. Om
konkurrenssnedvridande effekter ir en direkt eller avsedd verkan av
lagstiftning bér de inte omfattas av dessa regler. Begreppet snedvrida
avser situationen att konkurrens inte rider pa lika villkor, exempelvis
om den offentliga aktéren behandlar féretag olika utan saklig grund

82 Prop. 2008/09:231. S.34
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eller drar oberittigade fordelar av en myndighetsroll vid sidan av
siljverksamheten. Begreppet himma tar sikte p forfaranden som
leder till att privata alternativ faller bort eller att privata aktdrer 6ver
huvud taget inte trider in pd marknaden. Det kan dven vara s3 att de
privata foretagens tillvixt och utveckling i 6vrigt hejdas eller pd
annat sitt hills tillbaka.®” Motiv bakom de konkurrenssnedvridande
effekterna ska vigas in 1 bedémningen. Om verksamheten kan
motiveras av det allminnas behov av den bér den anses som
forsvarbar.*

Den statliga tillgingstjinsten dr en garant for att EHDS-
forordningens krav uppfylls

En statlig tillgdngstjinst syftar ytterst till att sikerstilla att det finns
en sddan tjinst som uppfyller EHDS-férordningens krav och som
alla virdgivare kan erbjuda sin hilso- och sjukvardspersonal.
Utredningens foérslag hindrar inte andra virdgivare frin att
tillhandahdlla en likvirdig tjinst. Tvirtom framhéller bide
utredningen och E-hilsomyndigheten att det finns férdelar med om
virdgivare kan ta del av den samlade bilden av patientens hilsodata 1
de system de arbetar i genom att virdgivaren tillhandahdller en
tillgdngstjinst. Utredningen har emellertid inte tagit stillning i
frigan om huruvida det krivs rittslig reglering f6r att mojliggéra for
andra att tillhandahalla s3dana tjinster. Resonemang om konkurrens
och en eventuell marknad for likvirdiga tjinster nedan fir utgd frin
hypotesen om att det finns rittsligt stéd och former for det.

En statlig tillgdngstjinst kommer att utgéra ekonomisk
verksamhet 1 konkurrenslagens mening eftersom den kommer att
verka pd samma konkurrensutsatta marknad som privata alternativ.
Aven E-hilsomyndigheten gor i sin rapport frin 2025 bedomningen
att tillhandah&llandet av en statlig tillgdngstjinst {6r personal skulle
kunna anses utgora offentlig siljverksamhet.*

% Konkurrensverket, Offentligt privat, Konkurrens i kristider, Analys i korthet (Rapport
2023:5), 5. 7

8 Jfr. EFTA-domstolens dom den 17 november 2020 i mal nr E-9/19, Abelia och WTW AS
./. EFTA Surveillance Authority

% E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur for
hilsodata. Diarienummer: XXx

184



En statlig tillgdngstjinst for personal kan i viss utstrickning
komma att konkurrera med privata aktorer 1 den min dessa onskar
tillhandahilla en motsvarande tjinst. Det ska vara kostnadsfritt f6r
hilso- och sjukvirdspersonal att ta del av hilsodata 1 tjinsten.
Utredningen tolkar det som att anvindningen av tjinsten inte far
kosta pengar. Det finns dirfor inte en mojlighet att ta licenskostnad
for personalens anvindning. Utredningen utesluter som nimnt
tidigare inte att det kan vara forenat med kostnader att kopa in
tjansten for vdrdgivaren som organisation men har inte kunnat hitta
underlag 1 EHDS-férordningen som tillstyrker eller avstyrker en
sddan tes. Likvil kan det for en virdgivare bidra tll bittre
arbetsverktyg och en mer tillginglig informationséverblick vilket
motiverar en sddan utveckling trots att den inte fir kosta pengar att
anvinda f6r personal. Dessa kan tinkas ha andra férdelar, om de
tillexempel integreras 1 befintliga system, in den statliga tjinsten,
vilket kan ge ett mervirde till anvindaren. P4 detta sitt kan den
snedvridning av konkurrens som den statliga tjinsten kan medféra
begrinsas.

Givet ritt forutsittningar kan en 6kad konkurrens bidra till
utvecklingen pd omridet. I kommittédirektiven till Utredningen om
effektiv styrning av nationella digitala tjinster (N 2016:01)
framhélls att privat sektors medverkan 1 utveckling och leverans av
digitala tjinster dr en nyckelfaktor fér tillvixt och innovation samt
for att tillvarata teknikens mojligheter. * Utredningen ansluter sig
till sdvil den uppfattningen som till den att ett positivt samspel
mellan offentlig och privat sektor kan bidra till férnyelse i offentlig
verksamhet och samtidigt leda till innovation och internationell
konkurrenskraft i niringslivet.

Den statliga tillgingstjinsten kan anses vara en siljverksambet men dr
motiverad av allméinna intressen

Utredningen konstaterar ovan att den tillgdngstjinst som E-
hilsomyndigheten  féreslds tillhandahdlla kan antas vara
siljverksamhet. En sddan ir tilliten om den ir motiverad av allmint
intresse. Det foljer av EHDS-férordningen att Sverige ska

8 Dir. 2016:39
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sikerstilla att det finns tillgdngstjinst. I skil 19 i férordningen
anges:
Att tillhandahilla tjinster for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal
ir en uppgift av allmint intresse som tilldelas genom den hir
férordningen, och utférandet av en sddan uppgift kriver behandling av
personuppgifter i den mening som avses i artikel 6.1 e 1 férordning (EU)

2016/679.

Tjinsten fir mot bakgrund av ovanstiende skrivning 1 EHDS-
férordningen anses vara en uppgift av allmint intresse. Som
utredningen anfér ovan finns det dvervigande skil som talar f6r att
en statlig tillgdngstjinst ska inrittas. Det ir utredningens
bedémning att den konkurrenssnedvridning som skulle kunna
uppkomma ir férsvarbar givet det allminna intresse som ombesérjs
genom tillgdng till tjinsten och dirmed tillgdng till prioriterade
kategorier av hilsodata sikras for all hilso- och sjukvirdspersonal.
Mot bakgrund av vad som redogjorts f6r ovan ir utredningens
bedémning att en statlig tillgdngstjinst kommer att utgdra
ekonomisk verksamhet 1 konkurrenslagens mening eftersom den
kommer att verka pd samma konkurrensutsatta marknad som de
privata alternativen men att den idr forsvarbar di uppgiften ir av
allmint intresse.

6.3 Vardgivare ska ge E-hdlsomyndigheten tillgang
till elektroniska halsodata

Utredningens forslag: Det ska inféras en ny bestimmelse 1
patientdatalagen om att virdgivare pd begiran ska tillgingliggora
dels de prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata enligt
artikel 14 1 EHDS-férordningen, dels de ytterligare uppgifter
som behovs for en god och siker vird och ska tillgingliggéras 1
elektronisk form enbart inom Sverige.

Uppgifterna ska tillgingliggoras fér den myndighet som ska
ansvara for att tillhandahdlla en statlig tillgdngstjinst f6r hilso-
och sjukvirdspersonal enligt den féreslagna nya lagen om en
nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt informa-
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tionsutbyte inom hilso- och sjukvirden. Uppgifterna ska, under
samma forutsittningar, tillgingliggdéras dven fér den nationella
kontaktpunkten fér digital hilsa.

Skilen for utredningens forslag

Utredningen har  féreslagit att  E-hilsomyndigheten ska
tillhandahdlla den statliga tillgdngstjinsten for hilso- och
sjukvdrdspersonal som regleras i artikel 12 EHDS-férordningen. For
att E-hilsomyndigheten ska kunna tillhandah8lla denna tjinst méste
myndigheten dels ha i uppdrag att utféra den, dels {3 6vriga rittsliga
forutsittningar som krivs foér att fi behandla nédvindiga
personuppgifter. Personuppgiftsbehandlingen redogérs nirmare fér
1 kapitel 9.

Forutom de rittsliga forutsittningarna att kunna tillhandahilla
yjinsten miste myndigheten dven kunna {3 tillgdng till den hilsodata
som ska foérmedlas till hilso- och sjukvirdspersonal genom
tillgdngstjinsten. Utredningen beddémer att virdgivare méste dliggas
en skyldighet att vid forfrigan utlimna prioriterade kategorier av
hilsodata till E-hidlsomyndigheten, s3 att dessa kan férmedlas till den
hilso- och sjukvirdspersonal som eftersdker den 1 tillgdngstjinsten.
Uppgifterna ska limnas ut tll E-hilsomyndigheten for att
mojliggdra myndighetens férmedling av uppgifterna till den hilso-
och sjukvirdspersonal som anvinder sig av den tillgingstjinst som
myndigheten kommer att tillhandahdlla.  Avsikten med
tillgdngstjinsten dr att kunna formedla hilsodata momentant till den
personal som bereder sig tillgdng till uppgifterna. Avsikten ir siledes
inte att E-hilsomyndigheten ska lagra hilsodata under ndgon lingre
tid eller i 6vrigt behandla den fér ndgra andra indamail in att
tillgingligedra den genom tillgdngstjinsten.

En patient har vissa rittigheter att motsitta sig tillgdng och att
begrinsa tillgdng tll hilsodata enligt artikel 8 och 10 i EHDS.
Virdgivares 4tkomst till varandras information kan sdledes
begrinsas genom patientens rittigheter att begrinsa tillging.
Skyldigheten for virdgivare att ge E-hilsomyndigheten tillging till
de prioriterade kategorierna av hilsodata for att dessa ska kunna
formedlas till hilso- och sjukvirdspersonal genom tillgdngstjinster
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méste begrinsas pd motsvarande sitt si att patientens rittigheter fir
genomslag dven nir tillgdngstjinsten anvinds for tillging.
Utredningen &terkommer till frigan om rittigheten att motsitta sig
tillgdng 1 kapitel 7.

Enligt 25 kap. 1 § OSL, omfattas uppgifter om enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhéllanden av sekretess hos
offentliga virdgivare om det inte stir klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men.
Sekretess hindrar dock inte att en uppgift limnas till en annan
myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning (10
kap. 28 § OSL). Motsvarande regel om tystnadsplikt och undantag
frin tystnadsplikten foér privata virdgivare finns 1 6 kap. 12 §
patientsikerhetslagen. Genom att inféra en lagreglerad
uppgiftsskyldighet i PDL behéver utlimnandet av de uppgifter som
omfattas av skyldigheten inte prévas mot regler om sekretess eller
tystnadsplikt. P3 s8 sitt mojliggors flodet av hilsodata till
tillgdngstjinsten. Bestimmelsen medfér vidare att den behandling
som utlimnandet utgér blir ett tillitet indamal dven enligt 2 kap. 5
§ PDL vari det framgér att uppg1fterna far behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i overensstimmelse med lag eller
férordning. Utredningen foreslir att E-hilsomyndigheten ges
tillgdng ull samtliga uppgifter som omfattas av bestimmelserna i 6
kap. 3 - 5 §§ PDL {6r att kunna fullgéra sina uppgifter med att
tillhandahlla en tillgdngstjinst.

Sammanfattningsvis féresldr utredningen att en bestimmelse f6rs
in 1 det nya 6 kap. PDL om att virdgivare pd begiran ska utlimna
uppgifter till den ansvariga myndigheten enligt den foreslagna lagen
(202X:00) om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte ~ pd  hilso-  och  sjukvirdsomridet.
E-hilsomyndigheten ska i sin tur tillgingliggéra motsvarande
uppgifter till andra virdgivare for elektroniskt informationsutbyte
inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen innebir siledes att en
vardgivare, pd begiran, ska tillgingliggéra de personuppgifter som
behandlas fér vird av patienten och som omfattas av de i lagen
angivna kategorierna av  hilsodata. Tillgingliggérandet av
uppgifterna till den ansvariga myndigheten och den nationella
kontaktpunkten foér digital hilsa ska ske wunder samma
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forutsittningar som giller for tillgingliggérande av sddana uppgifter
mellan virdgivare.

Bestimmelsen ger dven stod for uppgiftsutlimnande av de
prioriterade kategorierna till den nationella kontaktpunkten for
digital hilsa, vilket sikerstiller att uppgifterna kan férmedlas for
grinsoverskridande elektroniskt informationsutbyte enligt kraven i
EHDS-férordningen. Regleringen av den svenska nationella
kontaktpunkten ska inféras i en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EHDS. Utredningen dterkommer med férslag om
sddan kompletterande nationell lagstiftning 1 sin slutredovisning.

Forfattningsforslag
6 kap. 8 § PDL

6.4 Villkor for tillgang inom en vardgivare och vid
utbyte av hilsodata mellan vardgivare

6.4.1 Bestammelser om hélso- och sjukvardspersonalens
tillgang till uppgifter om en patient samlas i 4 kapitlet
patientdatalagen

Befintliga bestimmelser som rér hilso- och sjukvirdspersonalens
dtkomst till hilsodata finns 1 olika lagar beroende p& om dtkomsten
avser uppgifter som finns hos samma virdgivare (4 kap. 1 § PDL)
eller om 4tkomsten ges genom sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation (3 kap. 1 § SVOD). Nir det giller
behorighetsstyrning och loggupptéljning tillimpas bestimmelserna
14 kap. 2 och 3 §§ PDL av den virdgivare som den anstillde arbetar
for, dven avseende tillgdngen till uppgifter som gors dtkomliga av
andra  virdgivare = genom  sammanhillen  vird-  och
omsorgsdokumentation (se vidare avsnitt 6.7).

Utredningen foreslir nya bestimmelser om obligatorisk och
frivillig delning av elektroniska hilsodata mellan virdgivare, se
avsnitten 5.2-5.4. De nya bestimmelserna om virdgivares delning av
hilsodata inférs i ett nytt 6 kap. i PDL. Utredningen féreslir som en
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foljd av detta att regleringen avseende sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation som rér tillgingliggérande av och tillgéng
till vdrddokumentation enbart vdrdgivare emellan, utménstras ur
SVOD. Till f6ljd av detta kommer den lagen endast att omfatta
frivilligt tillgingliggérande av dokumentation mellan omsorgsgivare
och mellan omsorgsgivare och virdgivare, se avsnitt 5.10.

Nir det giller regleringen av hilso- och sjukvirdspersonals
tillgdng till sddana uppgifter som ska tillgingliggoras enligt de nya
bestimmelserna 1 6 kap. PDL, anser utredningen att de bor finnas
kvar 14 kap. PDL. Detta kapitel inneh&ller redan 1 dag grundliggande
bestimmelser om hilso- och sjukvirdspersonals tillging till
uppgifter om patienter och om elektronisk &tkomst inom en
vardgivares verksamhet.

For att forenkla tillimpningen anser utredningen att
bestimmelserna om tillging till uppgifter ska vara si lika som
mojligt, oavsett om tillgdngen avser uppgifter inom en virdgivares
verksamhet eller uppgifter som tillgingliggjorts av andra vardgivare.

I det foljande redogér utredningen forst for de forslag till
férindringar 1 PDL som krivs for att dstadkomma harmonisering av
reglerna och tydlighet av vad som giller vid dtkomst till hilsodata
(avsnitt 6.4.2). Direfter redovisas bakgrunden till reglerna om och
bedémningen av det nu gillande kravet pd samtycke (avsnitt 6.4.3).

6.4.2  Villkor for tillgang inom en vardgivare och vid utbyte av
hélsodata mellan vardgivare

Utredningens forslag: Befintlig bestimmelse 1 4 kap. 1 §
patientdatalagen som anger under vilka villkor hilso- och
sjukvdrdspersonal ska fi tillgdng till uppgifter om en patient
fortydligas och kompletteras.

Liksom tidigare ska den som arbetar hos en virdgivare {3 ta
del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han
eller hon deltar i virden av patienten. Det ska genom ett tilligg
1 bestimmelsen dven framgg att uppgifterna ska vara relevanta
och nédvindiga f6r patientens vdrd. Av ett nytt andra stycke i
paragrafen ska framgd att forutsittningarna for tillgdng till
uppgifter for hilso- och sjukvardspersonal, som deltar 1 virden
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av en patient, dven ska gilla sidana uppgifter som tillgingliggors
av andra virdgivare 4n den hos vilken personalen ir anstilld.

Vidare ska den som arbetar hos en virdgivare, i likhet med
vad som redan giller, fi tillgdng till uppgifter inom den egna
vardgivaren som, av annat skil behovs f6r att arbete inom hilso-
och sjukvarden ska kunna utféras.

Befintlig kapitelrubrik och paragrafrubrik indras pd si sitt
att uttrycket inre sekretess utmonstras och uttrycket
elektronisk &tkomst ersitts med elektronisk tillgdng.

Skilen for utredningens forslag

EHDS-férordningen kriver att hilso- och sjukvdrdspersonalen har
tillgdng till hilsodata

Hilso- och sjukvirdspersonal ska, nir de behandlar data i
elektroniskt format, ha tillgdng till relevanta och nédvindiga
elektroniska hilsodata med personuppgifter for fysiska personer
som stdr under deras behandling (artikel 11 1 EHDS-f6érordningen).
Tillgdngen till uppgifter ska inbegripa dtminstone de prioriterade
kategorierna av hilsodata enligt artikel 14 1 férordningen.

Nationella regler innefattar vissa villkor for dtkomst till hilsodata

Som redan framgdtt dr villkoren f6r hilso- och sjukvirdspersonalens
dtkomst till hilsodata reglerade i olika lagar beroende pid om
dtkomsten avser uppgifter som finns hos samma vardgivare (4 kap.
1§ PDL) eller om dtkomsten har mojliggjorts genom sammanhéllen
vird och omsorgsdokumentation (3 kap. 1 § SVOD).

Nir det giller dtkomst till uppgifter inom en virdgivare giller att
den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i virden av
patienten eller av annat skil behéver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvirden.
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I SVOD ir ritten till dtkomst reglerad pd virdgivarnivd, dvs.
bestimmelsen uttrycker vilka uppgifter virdgivaren fir bereda sig
dtkomst tll. Nir det giller &tkomst tll uppgifter som
tillgingliggjorts av en annan virdgivare giller enligt 3 kap. 1 § SVOD
tre villkor for dtkomst till uppgifterna:

1. uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,

2. patienten samtycker till det, och

3. uppgifterna kan antas ha betydelse for att inom hilso- och
sjukvirden férebygga, utreda eller behandla sjukdomar och
skador hos patienten, utfora insatser enligt lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter eller bedéma
behovet av sddana insatser.

Virdgivaren fir iven behandla sidana uppgifter om uppgifterna ror
en patient som det finns eller har funnits en patientrelation med och
uppgifterna kan antas ha betydelse for att utfirda ett intyg. Vid
behandling av uppgifter om barn giller inte kraven pa samtycke.

I forarbetena till den ursprungliga bestimmelsen om krav pd
samtycke (6 kap. 3 § forsta stycket 3 PDL) anges att det ska vara ett
sddant samtycke som avses i personuppgiftslagen (1998:204) dvs
frivilligt, sirskilt och otvetydigt.” Numera ska den enskildes
samtycke uppfylla de krav som foljer av EU:s dataskyddsférordning
i1 stillet fér de krav som uppstilldes i den tidigare
personuppgiftslagen.

En ny bestimmelse om tillging till uppgifter mellan vdrdgivare som dr
anpassad till EHDS-férordningen foreslds

Utredningen anser att de nya reglerna fér tillgingliggérande av
uppgifter om en patient ska kombineras med fortydligade och
kompletterade bestimmelser for dtkomst som ir anpassade till
foérutsittningarna som slds fast 1 EHDS-férordningen, bl.a. att hilso-
och sjukvirdspersonal ska ha tillging till relevanta och nédvindiga

8 Prop. 2007/08:126, s. 115 ff.
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elektroniska hilsodata med personuppgifter for fysiska personer
som stdr under deras behandling.

Det villkor om samtycke fér dtkomst som giller enligt SVOD
kan inte anses forenligt med férordningens krav, och bér dirfor inte
utgora en forutsitening for hilso- och sjukvirdspersonalens tillging
till uppgifter. Utredningens &verviganden om nuvarande krav pd
samtycke finns 1 avsnitt 6.4.3.

Utredningen foresldr att den befintliga bestimmelsen 1 4 kap. 1 §
PDL ska fortydligas och kompletteras genom att villkoren f6r hilso-
och sjukvérdspersonalens tillgdng till hilsodata samordnas s3 att den
avser uppgifter sdvil inom virdgivarens verksamhet som andra
virdgivares. Bestimmelsen ska ocksd fortydligas i enlighet med
utformningen av artikel 11, om hilso- och sjukvirdspersonals
tillgdng till elektroniska hilsodata med personuppgifter.

Utredningen foreslir siledes att den som arbetar hos en
virdgivare endast fir ta del av dokumenterade uppgifter om en
patient hos vardgivaren om han eller hon deltar i v8rden av patienten
och uppgifterna ir relevanta och nédvindiga for patientens vard. Till
skillnad frdn tidigare ska sddan tllgdng till uppgifter omfatta dven
uppgifter som tillgingliggdrs av andra vardgivare in den hos vilken
hilso- och sjukvardspersonalen ir anstilld. Detta ska uttryckligen
framgd av ett nytt andra stycke till 4 kap. 1 §.

I likhet med vad som giller idag ska personal alltjimt {3 tillging
till dokumenterade uppgifter om en patient inom den egna
virdgivaren, om dessa av annat skil behovs for att personalen 1 friga
ska kunna utféra sitt arbete inom hilso- och sjukvirden.

Tillgdng tll hilsodata som tllgingliggjorts av en annan
vardgivare ska vara tilliten endast om  hilso- och
sjukvardspersonalen deltar i virden av patienten och om uppgifterna
ir relevanta och nédvindiga fér patientens vird. Denna tkomst far
endast ges om personen deltar 1 virden av patienten enligt punkt 1.

Utdver ovanstiende idndras dven befintlig kapitelrubrik och
paragrafrubrik pd s3 sitt att uttrycket inre sekretess utménstras och
uttrycket elektronisk &tkomst ersitts med elektronisk tillging
anpassas. Forslaget utgdr frin det uttryckssitt som anvinds 1 EHDS-
férordningen, vilket innebir att begreppet itkomst ersitts med
tillgdng.
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Forutsittningarna for tillging ska vara desamma for all hilsodata som
dokumenteras i patientjournalen

Kraven 1 EHDS-férordningen om att all hilsodata ska vara
tillginglig f6r vrdens anstillda i samband med varddtagande giller
endast de kategorier av hilsodata som ir definierade som
prioriterade 1 EHDS-férordningen. Den nationella regleringen av
sammanhéllen vird och omsorgsdokumentation skulle dirfér kunna
kvarstd 1 sin helhet vad avser de hilsodatamingder som faller utanfér
de prioriterade kategorierna och nationella kategorierna. Detta
skulle dock innebira en situation dir olika informationsmingder
skulle vara dtkomliga f6r virden under helt olika foérutsittningar,
trots att det integritetsmissigt inte dr nigon skillnad. Skyddsvirdet
for dessa uppgifter ir naturligtvis detsamma.

Det blir dock svirt att motivera varfér det exempelvis skulle
krivas samtycke for dtkomst till vissa informationsmingder som till
exempel journalanteckningar kring ett virdbesok medan de
diagnoser som har stillts efter virdbesoket inte skulle kriva nigot
samtycke. Det skulle ocks8 bli svért f6r hilso- och sjukvardspersonal
och vérdgivare att tillimpa bestimmelser som ir olika foér olika
informationsmingder. Det ir utredningens uppfattning att det ir
rimligt att de villkor for tillgdng som utredningen forslar ska vara
desamma oavsett vilken informationsmingd som avses. En annan
ordning skulle vara svir fér virdpersonal att ta till sig. Distinktionen
skulle vara svirférklarad och inte leda till ngon egentligt hogre
integritetsskydd eftersom de uppgifter som kriver samtycke inte
nddvindigtvis avsléjar mer integritetskinslig information in de
uppgifter som inte kriver samtycke.

Utredningen féreslir sammanfattningsvis att villkoren f6r hilso-
och sjukvirdspersonalens tillging till hilsodata som féreslds i 4 kap.
1 § PDL inte enbart ska avse de prioriterade kategorierna av
hilsodata utan gilla fér samtliga uppgifter som dokumenteras i
patientjournalen.

Forfattningsforslag
4kap. 1§ PDL
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6.4.3  Samtycke ska inte langre vara ett villkor for hdlso- och
sjukvardspersonalens tillgang till hilsodata i
patientjournalen

Utredningens beddmning: Ett villkor {6r dtkomst till hilsodata
som innefattar krav pd samtycke frin patienten ir inte forenligt
med EHDS-férordningen. Nigot sidant villkor férs dirfér inte
in 1 den nya bestimmelsen om villkor {6r hilso- och sjukvirdens
dtkomst 14 kap. 1§ patientdatalagen.

Skilen for utredningens beddmning

Samtycke som villkor for dtkomst

Kravet pd samtycke for virdgivares dtkomst till personuppgifter om
en patient som tillgingliggjorts av andra virdgivare, inférdes genom
den nya patientdatalagen r 2008. Det framhélls i propositionen till
lagen att det frimsta skilet wll att mojliggéra sammanhillen
journalféring var den stora nyttopotentialen for den enskilde
patienten som en sidan journal skulle innebira. For att uppnd
potentialen bedémde regeringen att det var angeliget att patienter
inte *f6r sikerhets skull” skulle motsitta sig (spirra) att uppgifter
gjordes tillgingliga i det sammanh&llna journalféringssystemet. Ett
sddant beteende bedémdes kunna motverkas om den enskilde
patienten fick ett inflytande iven i det senare skedet nir nigon
extern virdgivare faktiskt tog del av uppgifterna. Dirfér infordes ett
krav pd samtycke frin patienten som férutsittning f6r varje dtkomst
genom sammanhillen journalféring.”® Det var siledes inte primirt
de integritetsskyddande skilen som var bakgrunden till regeringens
forslag, &ven om dessa ocksd berérdes, utan bedémningen om att det
utan den ytterligare sikerhetsitgirden fanns en risk for att patienter
1 stor utstrickning skulle anvinda sig av sin méjlighet att motsitta
sig att uppgifterna gjordes tillgingliga f6r sammanhillen
journalforing.

8 Prop. 2007/08:126, s. 115 ff.
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Regleringen i PDL var en omfattande férindring av det tidigare
regelverket och som fér forsta gingen mojliggjorde elektronisk
dtkomst wll hilsodata &ver sekretessgrinser mellan olika
organisationer. Lagstiftningen hirstammar frdn en tid d&
digitaliseringen inte hade kommit sirskilt lingt och fortfarande
frimst innebar en digital version av redan férekommande
dokumentation i pappersformat. Idag terfinns digitalisering 1 alla
delar av samhillet och innebir ndgot mer in enbart digitalisering av
tidigare pappersburen information. Data bearbetas 1 storre
utstrickning genom maskin- till maskinkommunikation i olika
skeden av virditagandet. Tillgdngen och méjligheten till
automatisering, kliniska beslutsstéd och maskininlirning innebir 1
ménga fall fortfarande ett behov av dtkomst till information i
samband med virden av en patient, men diremot i helt andra
situationer dn dir patienten ir pd fysisk plats for ett vdrdbesok med
hilso- och sjukvirdspersonal.

Samtyckeskravet i PDL har varit omdiskuterat

Samtyckeskravet i PDL har under de senaste 15 &ren diskuterats och
utretts av flera statliga utredningar.

Privatisering av  den offentligfinansierade  sjukvirden 1
kombination med samtyckeskravet skapade en betydande skillnad
avseende tillgdng till journalinformation mellan de regioner som till
storsta delen bestdr av offentliga virdgivare och de regioner dir det
finns ett stort utbud av bide offentliga och privata men offentligt
finansierade vardgivare, det vill siga ett storre antal vardgivargrinser.
Mojligheten tll informationsitkomst 1 de fall dir det saknas
samtycke fran patient ser dd helt olika ut i olika regioner trots att det
giller samma typ av information. Aven Riksrevisionen
uppmirksammade redan 2011 denna diskrepans i sin granskning av
de statliga insatserna for att vdrdpersonal ska ha tillgdng till all
relevant patientinformation vid ritt tllfille. Riksrevisionen
konstaterade att det dr enklare att f3 elektronisk tillgdng till
patientinformation i landsting (regioner) med {4 privata utférare och
dirmed firre organisationsgrinser. Riksrevisionen rekommenderade
regeringen att analysera de konsekvenser som det ¢kande antalet
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privata virdgivare fir for milet att behorig personal ska ha ritt
information vid ritt tillfille och 6verviga om det behdvs nigon
ytterligare lagreglering.”

Den statliga utredningen Ritt information i1 vird och omsorg
hade mot bakgrund av en upplevd osikerhet i tillimpningen av PDL
1 uppdrag att analysera vari tillimpningsproblemen l3g och hur dessa
skulle 16sas. Utredningen foreslog att samtyckeskravet 1 samband
med sammanhillen journalféring skulle tas bort.”® Forslaget
motiverades med att patientens samtycke ir en grundliggande
forutsittning for att vdrda en patient, och att det darfor dr rimligt att
utgd frdn  att  patienten dven samtycker tll den
informationshantering som behévs f6r att 3 bista mojliga vird. Om
detta ir forutsittningen for hilso- och sjukvirdspersonalens
dtkomst inom den egna verksamheten ir det irrationellt att géra en
annan bedémning endast f6r att informationen behéver himtas frén
en annan vardgivare. Sirskilt som det 1 olika regioner kunde se olika
ut beroende pd om det var flera virdgivare inblandade i virden.

Utredningens  forslag  genomférdes inte.  Framfér —all
Integritetskyddsmyndigheten (divarande Datainspektionen) var
kritisk till forslaget. I ett sirskilt yttrande till utredningen anférde
Datainspektionens expert i utredningen att forslagen kunde leda en
obefogad och okontrollerad spridning av hilsodata bland annat mot
bakgrund att virdgivarna inte lever upp till bestimmelserna om
behorighetsstyrning och dtkomstkontroll.”’ Myndigheten var dven i
sitt remissvar mycket kritisk och avstyrkte utredningens forslag.

Det har 1 SOU 2014:23 redogjorts for att det finns utbredda
tillimpningsproblem med PDL.” Foérhillandet verkar inte ha
forindrats 6ver tid utan ir alltjimt en utbredd uppfattning. Flera
regioner framholl 1 en skrivelse till regeringen 2019 att kravet pd
patientens samtycke medfort tillimpningsproblem och generella
problem nir det giller digitalisering av hilso- och sjukvirden.” I en
rapport frin SKR 4r 2022 foreslogs att samtycke skulle omvirderas
vad giller 6verféring av hilsodata mellan virdgivare for att

8 Ritt information vid ritt tillfille inom vird och omsorg — samverkan utan verkan? RiR
2011:9, s. 45 och 69 ff.
2 SOU 2014:23,5.376.
' SOU 2014:23, s 1219 ff
*2SOU 2014:23,s. 116 ff.
% Skrivelse till Socialdepartementet frin regionernas chefsjurister 2019-06-13, Vi behover en
modern lagstifining for patientuppgifter, Regeringskansliets dnr. $2019/02788
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méjliggdra si kallad populationshilsa.” Ar 2023 féreslog en statlig
utredning att ett samordnat juridiskt st6d skulle tas fram f6r bland
annat vigledning inom hilso- och sjukvirden vad gillde
digitaliseringsfrigor.”

Aven i lagstiftningsirendet for systemet med en sammanh3llen
vird- och omsorgsdokumentation (SVOD) behandlades frigan om
samtyckeskravet. Kravet pi samtycke kunde, enligt flera
remissinstanser, uppfattas som onédigt eftersom det finns en annan
rittslig grund dn samtycke fér informationsutbytet utifrdn ett
dataskyddsperspektiv. Regeringen konstaterade dock att det ir
angeliget att patientens och omsorgsmottagarens fértroende for
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten inte skadas. Ett krav pd
samtycke bedémdes dirfér vara nodvindigt for att sikerstilla
patientens och omsorgsmottagarens delaktighet i, och fortroende
for vdrden och omsorgen. Genom att patienten eller
omsorgsmottagaren sjilv kan kontrollera spridningen av sina
personuppgifter  sitts han eller hon 1 centrum fér
informationshanteringen.  Regeringen  delade  dirfér  inte
remissinstansernas synpunkter om att méjligheten att kunna begira
att uppgifter spirras skulle vara en tillricklig integritetsstirkande
dtgird och samtyckeskravet togs inte heller bort.”

Krav pd samtycke dr inte forenligt med EHDS-forordningens krav

Hilso- och sjukvirdpersonal ska enligt EHDS-férordningen ha
tillgdng till relevanta och nodvindiga elektroniska hilsodata med
personuppgifter for fysiska personer som stdr under deras
behandling nir de behandlar data 1 elektroniskt format.
Medlemsstaterna ska sikerstilla att hilso- och sjukvirdspersonal fir
tillgdng till de prioriterade kategorierna av hilsodata genom tjinster
for tillgdng for hilso- och sjukvardspersonal. EHDS-férordningen
mojliggdér begrinsningar till denna dtkomst genom artikel 8
(patients rittighet att begrinsa dtkomst, s.k. spirr) och artikel 10
(patients rittighet tll att motsitta sig tillgdng, s.k. opt-out).

% Digitala méjligheter som std i den nira virden, SKR, 2022-05-13, sid 63

% SOU 2023:83, Samordnat juridiskt stéd och vigledning fér hilso- och sjukvirdens
digitalisering.

% prop. 2021/22:177, sid 114.
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Forutom dessa patientinitierade begrinsningar finns 1 art 11.3 en
skyldighet for medlemsstaterna att faststilla regler for de kategorier
av hilsodata som ska vara tillgingliga fér olika kategorier av hilso-
och sjukvirdspersonal eller olika hilso- och sjukvirdsuppdrag.
Medlemsstaterna fir dven enligt artikel 11 foreskriva ytterligare
skyddsdtgirder.

Utover ovanstdende &terfinns inga begrinsningar vad giller
virdens dtkomst till hilsodata reglerad 1 EHDS-férordningen. Det
finns med andra ord i férordningen inget krav pd att patienten forst
ska samtycka wll att dtkomsten fir anvindas. Tvirtom utgir
férordningen ifrdn att information ska finnas tillginglig utan aktiv
dtgird frin patienten. En patient kan dock piverka spridningen
genom ritten till begrinsning av dtkomst och ritten att helt motsitta
sig delning.

Frigan ir om det svenska regelverket for ssmmanhaillen vérd- och
omsorgsdokumentation med ett villkor om samtycke for dtkomst,
ir forenligt med EHDS-férordningens bestimmelser. Det skulle
kunna hivdas att forekomsten av ett krav om samtycke ir en
integritetshojande tgird som inférts for att sikerstilla att ndgon
otilliten &tkomst till patientens uppgifter inte férekommer utan
patientens kinnedom. En sidan integritetshdjande dtgird skulle
kunna vara ett led for den personuppgiftsansvarige f6r att upptylla
artikel 24 1 EU:s dataskyddsférordning. Enligt denna bestimmelse
ska den ansvarige med beaktande av behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamil samt risker, ska genomféra limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och kunna
visa att behandlingen utférs i enlighet dataskyddsférordningen. I en
sddan kontext skulle en organisatorisk dtgird i form av den enskildes
medgivande d& kunna utgéra en limplig dtgird for just detta.

Det framgar sirskilt 1 skil nr 19 (EHDS-férordningen) att genom
forordningen tillhandahdlls villkor och skyddsitgirder for
behandling av elektroniska hilsodata i samband med tjinster for
tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal 1 enlighet med artikel 9.2 h
i1férordning (EU) 2016/679. Detta talar f6r att EHDS-férordningen
tagits fram med beaktande av de avvigningar som ska goras enligt
EU:s dataskyddsférordning bide avseende rittsliga grunder fér
behandlingen av personuppgifter och behov av sirskilda
skyddsdtgirder for dessa. Det dr dirfor utredningens beddmning att
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det primirt ir de skyddsdtgirder som sirskilt reglerats 1 EHDS-
férordningen som ska nyttjas av medlemsstaten vid tillimpningen av
forordningen. Andra mer sirskilda eller specifika skyddsitgirder
som férekommer 1 nationell lagstiftning och skapar hinder fér
EHDS-férordningens intention om tillgdng ir enligt utredningens
bedémning inte foérenliga med medlemsstatens skyldighet att
tillimpa férordningen som nationell lag.

Samtycke ska inte vara ett krav for dtkomst enligt det nya regelverk for
utbyte av héilsodata som utredningen foreslir

Vid bedémningen av hur ett indamailsenligt integritetsskydd bor
utformas kan  E-hilsokommitténs  resonemang  beaktats.
E-hilsokommittén understryker 1 sitt betinkande att ett
indamailsenligt integritetsskydd ocksd madste utformas utifrdn
behovet av god och siker hilso- och sjukvird.” Utredningen anser i
likhet med kommittén att det inte ir en friga om antingen tillgodose
integritet eller tillgdng till information, utan snarare om hur
integritetsskyddet, med beaktande av 2 kap, 21 § RF, bor utformas
for att ge s& goda forutsittningar som mojligt att bedriva en
verksamhet av hég kvalitet som stindigt utvecklas och foérbittras.
Det handlar dirfér enligt utredningens uppfattning om att
konstruera och uppritthilla ett integritetsskydd som faktiskt bidrar
till att skydda och stimulera en god hilso- och sjukvird, vilket ocksd
ir ett krav frin lagstiftaren.

Sveriges nationella krav om samtycke vid varje dtkomsttillfille fir
enligt utredningens bedémning anses utgéra en sidan ytterligare
skyddsdtgird som gir utover de skyddsdtgirder som EHDS-
férordningen specificerat. Det saknas vidare bestimmelser i EU:s
dataskyddsforordning som mer specifikt anger att samtycke ska
anvindas som en sikerhetsitgird. Diremot finns EU:s
dataskyddsforordnings  krav om att varje behandling av
personuppgifter ska skyddas utifrin den risk som uppstdr vid
behandlingen och att varje behandling ska vara proportionerlig till
behovet. Méjligheten f6r medlemsstaterna att inféra bestimmelser
om att en enskild kan motsitta sig tillging (opt-out) och dirmed

% SOU 2015:32, Nista fas 1 e-hilsoarbetet, sid 163 ff
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helt std utanfér utbytet av hilsodata samt évriga rittigheter for
patienter att begrinsa tillgdng enligt EHDS-f6érordningen innebir
enligt utredningens mening att det finns tydliga och effektiva
skyddsdtgirder f6r de individer som s 6nskar det.

Villkoren fér hilso- och sjukvirdspersonalens tillgdng till
elektroniska hilsodata som har tllgingliggjorts av en annan
virdgivare méste Overensstimma med EHDS-férordningens
bestimmelser om att hilso- och sjukvirdspersonal ska ha tillgdng till
relevanta  och  nddvindiga  elektroniska  hilsodata  med
personuppgifter for fysiska personer som stdr under deras
behandling. Sammanfattningsvis anser utredningen att ett krav pd
samtycke frén en patient innan hilso- och sjukvirdspersonalen ges
tillgdng till hilsodata inte ir forenligt med EHDS-férordningens
bestimmelser 1 artikel 11.1 och 12. Utredningens férslag om regler
for tillgdng till hilsodata, som redovisas 1 avsnitt 6.4.2 ska och kan
dirfér inte innefatta ndgot sddant krav. Reglerna i SVOD om
informationsutbyte inom omsorgen och mellan virdgivare och
omsorgsgivare omfattas inte av EHDS-férordningens krav och
kvarstdr dirfor oférindrade avseende samtycke.

6.4.4  Behorighetsstyrning vid elektronisk tillgang till
hédlsodata

Utredningens bedomning och forslag: Nuvarande nationella
bestimmelser 1 patientdatalagen om att en vardgivare ska
bestimma villkor fér tilldelning av behorighet for tillgdng som
fors helt eller delvis automatiserat, ska kvarsti men mindre
justeringar av begrepp ska ske.
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Skilen for utredningens beddmning och férslag

EHDS-forordningen kriver nationell reglering som begrinsar hélso-
och sjukvdrdspersonals tillging till hilsodata

Av artikel 11 1 EHDS-férordningen framgir att hilso- och
sjukvdrdspersonal 1 samband med vird av en patient ska ha tillging
till &tminstone de prioriterade kategorierna av elektroniska
hilsodata. Medlemsstaterna ska emellertid faststilla regler om vilka
uppgifter som ska vara tillgingliga f6r vem. Som dven anges i tidigare
avsnitt framgar av artikel 11.3 andra stycket:

I enlighet med de principer som anges i artikel 5 i férordning (EU)
2016/679 ska medlemsstaterna faststilla regler for de kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som ska vara tillgingliga
for olika kategorier av hilso- och sjukvirdspersonal eller olika hilso-
eller sjukvirdsuppdrag. Sidana regler ska ta hinsyn till mojligheten att
inféra begrinsningar enligt artikel 8 1 den hir férordningen.

Den hinvisade artikeln 1 EU:s dataskyddsférordning innehéller de
allminna principerna for behandling av personuppgifter, bl.a. att
behandlingen ska genomféras pd ett ppet, korrekt och lagligt sitt.
Vidare féreskrivs 1 nimnda artikel att den personuppgiftsansvarige
ska tillimpa gillande indamédlsbegrinsningar och inte behandla
personuppgifter for andra dn angivna indamail

Bestimmelsen i artikel 11.3 andra stycket 1 EHDS-f6érordningen
innebir att medlemsstaterna ska inféra nationella bestimmelser som
tillvaratar minimeringsprincipen enligt EU:s dataskyddsférordning.
Med stdd av sddana regler far hilso- och sjukvardsanstillda tillging
begrinsas till sddana uppgifter som idr adekvata for olika
yrkesgruppers behov for att utfora sina arbetsuppgifter. Personal
med en viss arbetsuppgift kan exempelvis behéva ha tillgdng till en
mer begrinsad mingd uppgifter f6r att kunna utfora sitt arbete in
andra. Denna typ av begrinsningar liknar krav = pd
behorighetsstyrning  som  sikerstiller att den individuella
behorigheten att ta del av information ir begrinsad till sidan
information som faktiskt kan ha betydelse fér de uppgifter som den
vardanstillde ska utféra.
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De nationella bestimmelserna ska alltsd frimst uppfylla
uppgiftsminimeringen, dvs. att inte fler personuppgifter ska
behandlas dn vad som krivs for att uppfylla indamdlet med
behandlingen. Detta ir ngot som ocksd framgr av skil 3 1 EHDS-
férordningen, dir det pdpekas att principen om uppgiftsminimering
ir viktig att tillimpa dven inom ramen for hilso- och sjukvird. Av
skil 19 framgdr att virdgivare ska begrinsa anstilldas tillgdng till
information till sddant som ir relevant f6r en specifik virdepisod,
folja principen om uppgiftsminimering och begrinsa de data de tar
del av tll data som ir strikt ndédvindiga och motiverade for
tillhandahsllandet av en viss tjinst. Atkomstmajligheter ska siledes
begrinsas till det behov som hilso- och sjukvardspersonal har utifrn
sin arbetsuppgift och situationer som kriver dtkomst.

Artikel 11.3 andra stycket hinvisar ocksd till artikel 8 som
reglerar rittigheten f6r den enskilde att sjilva kunna begrinsa
mojligheten till tillgdng av individens hilsodata utifrin virdgivare
och typ av hilsodata. Inneborden torde vara att begrinsningarna 1
dtkomst inte bara ska genomfdras genom nationella regler om
behérighetsstyrning utan att dven patients 6nskemdl vad giller
begrinsning (spirrar) ocksd ska tillvaratas inom ramen fér
tillimpningen av artikel 11.3. Sammantaget férutsitts att nationell
ritt innehdller regler fér &tkomst som tillvaratar patienternas
integritetsskydd.

Personuppgifisansvariga ska sikerstilla att personuppgifter behandlas i
enlighet med EU:s dataskyddsforordning

Personuppgiftsansvariga har ett generellt ansvar for att genomféra
limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och
kunna visa att behandling av personuppgifter utfors i enlighet med
dataskyddsforordningen. Det framgir av de grundliggande
principerna 1 artikel 5 men regleras dven i artikel 24 i EU:s
dataskyddsforordning. Atgirderna ska genomféras med beaktande
av behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamél samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska
personers fri-och rittigheter. Atgirderna ska ses &ver och
uppdateras vid behov.
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Personuppgiftsansvariges mer preciserade ansvar for sikerheten 1
samband med behandling av personuppgifter regleras i artikel 32 i
EU:s dataskyddsférordning. Den personuppgiftsansvarige ska vidta
limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en
sikerhetsnivd som ir limplig i forhdllande till risken. Vid
bedémningen  ska  beaktas den  senaste  utvecklingen,
genomforandekostnaderna,  behandlingens  art, omfattning,
sammanhang och indamdl samt riskerna fér fysiska personers
rittigheter och friheter, som kan vara av varierande sannolikhetsgrad
och allvar. Sirskild hinsyn ska tas till de risker som behandlingen
medfor, i synnerhet f6r oavsiktlig eller olaglig férstoring, forlust
eller indring eller f6r obehorigt réjande av eller obehérig dtkomst
till de personuppgifter som 6verforts, lagrats eller pd annat sitt
behandlats. Det krivs siledes att den personuppgiftsansvarige dels
identifierar de mojliga riskerna for de registrerades rittigheter och
friheter, dels bedémer sannolikheten fér att riskerna intriffar och
allvarligheten om de intriffar. Vad som ir limpligt varierar inte bara
1 forhdllande tll riskerna utan iven utifrdn behandlingens art,
omfattning, sammanhang och indamil. Det har dirmed betydelse
fér bedomningen vilka tekniska och organisatoriska &tgirder som ir
limpliga, vad det ir f6r personuppgifter som behandlas, hur minga
uppgifter det dr frigan om, hur minga som behandlar uppgifterna,
under hur ldng tid osv.

Enligt gillande nationell vitt bestimmer vdardgivaren villkor for
tilldelning av behorighet for dtkomst

I 4 kap. 1 och 2 §§ PDL finns de villkor som foreligger for
personalens tillgdng till patientens uppgifter samt huvudregler fér
tilldelning av behoérigheter for att ta del av hilsodata inom ramen for
en virdgivares inre sekretessomrdde (inre sekretess). Villkor for
personalens tillgdng har redovisats 1 tidigare avsnitt.

I 4 kap. 2 § anges att vdrdgivaren (dvs. organisationen som ir
ansvarig for vdrden) ska bestimma wvillkor fér tilldelning av
behorighet for dtkomst till sddana uppgifter om patienter som férs
helt eller delvis automatiserat. Sidan behorighet ska begrinsas till
vad som behdvs for att den enskilde ska kunna fullgéra sina
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arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Detta innebir alltsd en
skyldighet for organisationen att uppritta och tillimpa regler om
behorighetstilldelning s3 att varje medarbetare har en viss tilldelad
behorighet som motsvarar dennes uppdrag 1 sitt arbete. I 2 § tredje
stycket  finns ett foreskriftsbemyndigande som, genom
vidaredelegering, ger Socialstyrelsen ritt att meddela nirmare
foreskrifter pd omridet. Sddana foreskrifter finns i Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring
och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden. Av 4 kap.
2 §1dessa foreskrifter foljer att vdrdgivaren ska ansvara fér att varje
anvindare tilldelas en individuell behérighet for &tkomst till
personuppgifter. Virdgivarens beslut om tilldelning av behérighet
ska foregds av en behovs- och riskanalys vilket ir en central del av
processen for hantering av behérigheter. Det innebir att nationell
ritt foreskriver krav pd en limplig organisatorisk sikerhetsdtgird
som ska vidtas innan tilldelning av behérigheter till journalsystemet.
Bestimmelserna som nimns ovan ir placerade i ett kapitel 1 PDL
som 1 dag handlar om dtkomst till virdgivarens egna uppgifter. Det
ir dock den vérdgivare som den anstillde arbetar fér, som maéste
reglera idven tillgdngen tll uppgifter som gors elektroniske
tillgingliga av andra virdgivare genom sammanhillen vird och
omsorgsdokumentation (se utredningens férslag om idndrat
tillimpningsomride av 4 kap. PDL 1 avsnitt 6.3).

Den sprékliga utformningen av 4 kap. 2 § patientdatalagen ska
justeras, men innebiérden av bestaimmelsen om vdrdgivares tilldelning
av behorighet ska inte indras

Det framgir av artikel 11.3 andra stycket EHDS-férordningen att
medlemsstaterna ska faststilla regler for de kategorier av
elektroniska hilsodata som ska vara tillgingliga for olika kategorier
av  hilso- och sjukvirdspersonal eller olika hilso- eller
sjukvdrdsuppdrag. Utredningens bedémning ir att artikeln innebir
att medlemsstaterna tar fram regler som pekar ut vilka kategorier av
hilsodata som ska vara tillgingliga for vilka kategorier av
vardpersonal. Enligt utredningens bedomning ir det dock inte
limpligt att i lagstiftning inkludera mer detaljerade regler pi omradet
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dn vad som redan giller 1 detta avseende enligt PDL. Det krivs insyn
1 vrdens organisation och funktion for att nirmare kunna bedéma
vilka informationsmingder som bér vara tillgingliga for olika
kategorier av anstillda och de specifika uppdrag som tilldelats dem.
Utredningen anser dirfér att nuvarande bestimmelser som ligger
ansvaret pd vdrdgivaren att bedéma och tilldela behérigheter till
hilso- och sjukvirdspersonal ska kvarstd oférindrade.

Utredningen bedomer att det genom nuvarande bestimmelser 1 4
kap. 2 § PDL finns sidana bestimmelser om behorighetstilldelning
som EHDS-férordningens stiller krav pd 1 artikel 11.3 andra stycket.
Utredningen har i avsnitt 6.4.1. foreslagit att 4 kap. PDL ska omfatta
bestimmelser om tillgdng sdvil till uppgifter som finns inom en
virdgivare som till uppgifter som tillgingliggjorts av andra
vardgivare med stdd av de nya bestimmelser om delning av hilsodata
som utredningen foresldr. Genom denna indring blir virdgivarens
hela ansvar for behérighetstilldelningen tydligare.

Mot bakgrund av att begreppet elektronisk &tkomst tidigare
forknippades med dtkomst endast inom en virdgivares organisation
och dven mot bakgrund av att EHDS anvinder sig av begreppet
tillgdng till hilsodata féresldr utredningen att begreppet dtkomst i
PDL anpassas till EHDS begrepp tillging.

Forfatiningsforslag
4 kap. 2 § PDL (mindre justering av begrepp)

6.5 Samtycke ska inte langre vara ett villkor fér
atkomst till halsodata i den nationella
lakemedelslistan

Utredningens forslag: Kraven pd samtycke for behorig personals
dtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan ska tas
bort frdn lagen om nationell likemedelslista.
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Utredningens bedomning: Det ir inte forenligt med
intentionerna 1 EHDS-férordningen att ha samtycke frin
patienten som villkor fér dtkomst till hans eller hennes uppgifter
om elektroniska recept och elektroniska forskrivningar.

Skilen f6r utredningens forslag och bedémning

Regleringen av dtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan

Som nimnts 1 kapitel 4 3terfinns nationella bestimmelser om
registrering och dtkomst till de av EHDS-férordningen utpekade
prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata (artikel 14) 1
bide PDL och NLL. Regleringen av férutsittningarna f6r hilso- och
sjukvirdens och apotekens Atkomst till den nationella
likemedelslistan dr detaljerade och komplexa. Olika regler for
dtkomst giller f6r olika uppgifter i registret, olika yrkesgrupper och
olika indama3l f6r behandlingen av uppgifterna.

I NLL ir direktdtkomsten som ges till hilso- och
sjukvdrdspersonal med patientens samtycke begrinsad till de som
har behorighet att forskriva likemedel eller andra varor,
sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra
varor samt dietist och farmaceut 1 hilso- och sjukvarden (5 kap. 3 §
NLL). Detta ir denna hilso- och sjukvirdspersonal som bedéms ha
ett berittigat skil av att ta del av uppgifter i registret for att kunna
skapa bittre forutsittningar fo6r en sakkunnig och omsorgsfull
likemedelsbehandling. I  bestimmelsen regleras dven att
direktdtkomsten ska vara knuten till vissa angivna indamal, se avsnitt
nedan.

Direktdtkomst den nationella likemedelslistan for expedierande
personal pd dppenvdrdsapotek

Direktitkomst till den nationella likemedelslistan f6r expedierande
personal (5 kap. 1 § NLL) kriver som huvudregel inte patientens
samtycke, till skillnad frin vad som giller f6r dtkomsten f6r hilso-
och sjukvirdspersonal (5 kap. 3 — 5 §§ NLL). Det finns dock
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samtyckeskrav dven for expedierande personal nir det giller vissa
uppgifter 1 den nationella likemedelslistan. Nir det giller
direktdtkomst till uppgift om ordinationsorsak fir sddana uppgifter
nimligen endast med patientens samtycke ges till expedierande
personal pd oppenvirdsapotek for indamilet expediering av
likemedel och andra varor som forskrivits (5 kap. 2 § NLL). Den
tllitna direktdtkomsten fir endast avse férskrivningar som
registrerats 1 den nationella likemedelslistan inom de senaste 24
ménaderna.

Det krivs enligt NLL dven samtycke nir det giller direktdtkomst
till andra uppgifter 1 den nationella likemedelslistan in
ordinationsorsak nir det giller &tkomst f6r indamalet underlittande
av en patients likemedelsanvindning (5 kap. 2 § NLL). Nir det
giller argumenten for att inte som huvudregel kriva samtycke for
dtkomst pd apotek, anfor regeringen foljande 1 férarbetena:

Det ir av stor vikt att expedierande personal kan f direktitkomst till
korrekt och fullstindig information {ér att bl.a. uppfylla de krav som
stills i Likemedelsverkets foreskrifter. Kraven avser att beddma om en
férskrivning ir korrekt utfirdad, om férskrivaren dr behérig och om
samtliga uppgifter finns med som krivs for att forskrivningen ska vara
giltig. Ett sirskilt viktigt moment 1 expedieringen av ett likemedel ir
den farmakologiska kontrollen dir det sikerstills att likemedlet,
styrkan och dosen som férskrivits dr rimliga till den aktuella patienten
samt till den avsedda behandlingen. Hir ingdr ocksi att géra en
bedémning av risken fér interaktion med andra likemedel som
patienten anvinder. Atkomst tll information om patientens &vriga
torskrivna likemedel behévs dven for tillimpningen av bestimmelserna
om likemedelsférméner. %

Regeringen ansdg vidare 1 samma proposition att det fér indamaélet
expediering av likemedel och andra varor som forskrivits, 1 likhet
med den reglering som d3 gillde enligt lagen om receptregister, inte
var limpligt med samtycke som integritetshdjande 3tgird.
Informationen i registret behdvs for att kunna fullgéra en rittslig
forpliktelse, samtidigt som det inte finns ndgot alternativt sitt f6r
patienten att himta ut forskrivna likemedel eller andra varor.

Nir det gillde forutsittningarna fér dtkomst till uppgifter om
ordinationsorsak anférde regeringen att sddan dtkomst till skillnad
frdn &tkomst till andra uppgifter skulle kriva patientens samtycke.

% Prop. 2017/18:223, s. 146.
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Ordinationsorsak dr en férhillandevis integritetskinslig uppgift,
som till exempel kan visa att en patient har en psykiatrisk diagnos
eller en smittsam sjukdom. Enligt regeringen fanns det
integritetsskil som talade for att inféra en integritetshdjande tgird
for just ordinationsorsak, med innebérden att direktdtkomst till
ordinationsorsak alltid ska vara forenat med ett krav pd att den
enskilde ska ha samtyckt till personuppgiftsbehandling.

Foér uppgifter som ska vara dtkomliga med stdd av indamailet
underlittande av en patients likemedelsanvindning anforde
regeringen att direktitkomst ska vara tilliten utan tidsbegrinsning,
men med krav pd samtycke som en integritetshdjande atgird.
Andamslet avser situationer dir apotekspersonal kan bist3 patienten
med rdd eller svar avseende tidigare likemedelsexpedieringar eller
tidigare rs hogkostnadsskydd.

Att direktdtkomst till uppgifter for indamaélet underlittande av
en  patients  likemedelsbehandling il  skillnad  frin
expedieringsindamalet inte fir ndgon tidsbegrinsning 1 f6rhillande
till nir dessa uppgifter kom in i registret, motiverar regeringen med
att patientens frigor kan avse tidigare behandlingar. Att {3
information om tidigare behandlingar kan vara aktuellt om patienten
t.ex. upplevde bittre resultat in den behandling som han eller hon
far 1 dag eller om tidigare behandlingar tvirtom ledde till problem
som patienten inte vill rika ut {6r igen. Eftersom ett flertal kroniska
sjukdomar kinnetecknas av skov eller ett nytt insjuknande som
intriffar med flera &rs mellanrum behéver uppgifterna vara
dtkomliga for detta indamil lingre in vad som krivs for en
patientsiker expediering av likemedel.”

Direktdtkomst till den nationella likemedelslistan for hilso- och
sjukvdrdspersonal hos en vdrdgivare

Hilso- och sjukvirdspersonal som har behérighet att forskriva
likemedel eller andra varor fir med patientens samtycke ha
direktdtkomst till uppgifter i nationella likemedelslistan (5 kap. 3 §
NLL). Det giller f6r samtliga indamal som uttryckligen ror hilso-
och sjukvirden. Dessa indamdl ir dstadkommande av en siker

% Prop. 2017/18:223, s. 148 ff.
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ordination av likemedel och andra varor f6r en patient, beredande av
vird eller behandling av en patient samt komplettering av en
patientjournal.

Sjukskoterskor utan behorighet att forskriva likemedel eller
andra varor, dietister och farmaceuter 1 hilso- och sjukvirden fir
med patientens samtycke ha direktitkomst till uppgifter 1 registret.
For dessa personalkategorier giller detta dock enbart f6r indamélen
beredande av vird och behandling fér en patient och komplettering
av en patientjournal.'®

Regeringen anfor 1 férarbetena till NLL att dven om det kan antas
ligga 1 patienters intresse att behérig hilso- och sjukvirdspersonal
som dr involverad i deras vdrd och behandling fir se samtliga
uppgifter, kriver hilso- och sjukvardens dtkomst som huvudregel att
patienten samtycker till personuppgiftsbehandlingen. Det viktigaste
skilet till detta var enligt regeringen att uppgifterna i den nationella
likemedelslistan i varierande grad kan vara integritetskinsliga,
framfor allt uppgifter om forskriven eller expedierad vara
(likemedelsnamn) och ordinationsorsak. Regeringen ansdg att till
skillnad frin dppenvirdsapotekens expediering av likemedel eller
andra varor, som inte gir att genomféra utan direktdtkomst till
uppgifter som kommer att finnas i den nationella likemedelslistan,
kan patienten i regel fortfarande fi vird och behandling pa en nivd
som inte ndédvindigtvis behdver vara patientosiker om personalen
inte fir direktitkomst till uppgifter 1 registret. I vissa fall ricker
information 1 patientjournalen fér att f8 en helhetsbild om
patientens likemedel och ibland kan patienten sjilv redogéra for sina
likemedelsbehandlingar. Av denna anledning ansdg regeringen att
patienter ska ha mojligheten att ta stillning till vilka uppgifter som
ska vara atkomliga for hilso- och sjukvirdspersonal i olika
situationer. Samtycket f6r de indamal som rér hilso- och sjukvarden
inférdes som en av flera integritetshojande dtgirder som ska skydda
patientens integritet om han eller hon si dnskar.'

Patienter som fir dosdispenserade likemedel utgor ett undantag
vad giller krav pd samtycke for direktdtkomst. En patient som fir
sina likemedel dosdispenserade behover i stillet, till skillnad frin
andra patienter, ge sitt samtycke till att uppgifter om férskrivna

195 kap. 3 § 2 lagen om nationell likemedelslista.
19! Prop. 2017/18:223, 5. 159
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likemedel och andra varor registreras (4 kap. 1 § andra stycket
NLL). Direfter krivs inte att en sddan patient ocksd ger sitt
samtycke till att hilso- och sjukvirdspersonal ska {8 direktitkomst
till uppgifterna i registret f6r 6vriga indamél som rér hilso- och
sjukvarden (5 kap. 3 § sista stycket NLL).'®

Det finns ytterligare undantag frin kravet pd samtycke for
direktitkomst.'” Det giller dels uppgiften om att en patient fitt
narkotika eller andra sirskilda likemedel férskrivna (5 kap. 4 §
NLL), dels 1 vissa situationer nir patienten dr ur stind att ge ett
samtycke (5 kap. 5 § NLL). For uppgiften om att en patient fitt
narkotiska eller andra sirskilda likemedel foérskrivna ges
direktdtkomst till uppgifter hinforliga tll foérskrivningar som
registrerats inom de senaste 24 manaderna (5 kap. 4 § andra stycket
NLL).

Uppgifter om férskrivningar registreras i registret nationell
likemedelslista utan att patienten kan motsitta sig det (4 kap. 1 §
NLL). Anledningen till detta dr bland annat att registret ligger till
grund for att 6ppenvirdsapoteken ska kunna fullgéra sin forpliktelse
att tillhandahdlla patienter forskrivna likemedel och varor. For
indamadlet expediering av likemedel och andra varor som forskrivits
krivs dirfor inte heller patientens samtycke f6r apotekspersonalens
direktdtkomst tll uppgifter 1 registret, undantaget uppgiften om
ordinationsorsak (5 kap. 1 § NLL) och direktitkomst f6r indamalet
att underlitta en patients likemedelsanvindning.

Villkoret pd samtycke for dtkomst till uppgifter i den nationella
likemedelslistan tas bort

Enligt EHDS-férordningen giller att medlemsstaterna ska
sikerstilla att hilso- och sjukvirdspersonal vid tillhandahillande av
hilso- och sjukvird kostnadsfritt ska ha tillgdng till de prioriterade
kategorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses
1 artikel 14, inklusive f6ér grinséverskridande hilso- och sjukvérd,
genom tjinster for tillgdng for hilso- och sjukvirdspersonal. Med

102 Prop. 2017/18:223, 5. 127 {f.
1% 5 kap. 4 och 5 §§ lagen om nationell likemedelslista.
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hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt forordningen dven
expedierande apotekare eller receptarie pa apotek.

Utredningen bedémer att kraven pid samtycke i NLL inte ir
forenliga med EHDS-férordningen. Det resonemang om
mojligheten att reglera krav pd samtycke vad giller dtkomst till
uppgifter i patientjournaler i férhdllande till EHDS-férordningen
som utredningen fér i avsnitt 6.4.3 giller dven for dtkomst till
uppgifter med stéd av NLL. Utredningen hinvisar dirfor till
argumenten i dessa delar och som redovisades i avsnittet ovan.

Utredningen kan vidare konstatera att regleringen kring dtkomst
och samtycke 1 NLL ir mycket komplicerat med flera olika
kombinationer av uppgifter som av vissa personalkategorier kriver
samtycke, medan det i andra fall inte finns samma krav. For en
patient torde det vara direkt svartillgingligt att {4 en uppfattning av
hur ens uppgifter kan spridas eller inte och under vilka
forutsittningar detta gors. Redan av denna anledning finns det enligt
utredningen starka skl att gora regleringen enhetlig pd hela omradet
oavsett om det handlar om uppgifter om likemedel eller andra
uppgifter frin patientens journal.

Utredningen anser som resonerat ovan att krav pd att samtycke
ska foregd tillging till uppgifter inte dr forenligt med EHDS. I
avsnitt 6.4.3 ovan foreslar utredningen att samtycke inte ska vara ett
for hilso- och sjukvirdspersonalens tillgdng till hilsodata 1
patientjournalen. Utredningen anser att motsvarande ska gilla for
behorig hilso-och sjukvirdspersonal hos en virdgivare nir det giller
dtkomsten till den nationella likemedelslistan. Det ska inte lingre
krivas ett samtycke frin patienten f6ér att behorig hilso- och
sjukvirdspersonal enligt 5 kap. 3 § NLL ska fi direktitkomst till
hans eller hennes uppgifter i likemedelslistan.

Huvudregeln ir att expedierande personal inte behéver samtycke
frén patienten for direktdtkomst till den nationella likemedelslistan.
Utredningen anser att dven de krav pd samtycke for direktdtkomst
som finns for expedierande personal ska tas bort. Kravet pd
samtycke som giller f6r expedierande hilso- och sjukvirdspersonals
dtkomst till uppgifter om ordinationsorsak ska dirfér upphivas.
Expedierande personal pd apotek kan sd vitt utredningen erfar ofta
redan pd grund av vilket likemedel som expedieras dra slutsatser om
ordinationsorsaken. Ordinationsorsaken kan ocksd vara en uppgift
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som underlittar den farmakologiska kontrollen vilket utifrdn
patientsikerhet talar f6r att den expedierande personalen har behov
av att ta del av informationsmingden.'® For det fall patienten av en
eller annan anledning upplever sirskilda behov av att dolja
information om ordinationsorsak si dterstdr mojligheten for
patienten att spirra information, om till exempel ordinationsorsak.
Utredningens 6éverviganden nir det giller patientens mojlighet att
begrinsa tillgdng genom spirr finns 1 avsnitt 7.3.

Utredningen anser att det inte heller ska krivas samtycke for
expedierande personals direktitkomst till andra uppgifter in
ordinationsorsak nir det giller 8tkomst f6r indamalet underlittande
av en patients likemedelsanvindning. Enligt 3 kap. 1 §
likemedelslagen (2015:315) ska den som férordnar eller limnar ut
likemedel sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird
samt pd upplysning till och samrid med patienten eller foretridare
for denne. Det framgdr dven av 2 kap. 9 a § lagen (2009:366) om
handel med likemedel att en farmaceut vid expediering av en
forskrivning ska limna information och radgivning enligt 2 kap. 6 §
11 1 lagen och utfora de 6vriga uppgifter som har sirskild betydelse
for en siker hantering och anvindning av likemedlet. Farmaceuten
ska sd l8ngt det ir mojligt sikerstilla att likemedlet kan anvindas pd
ritt sitt. Det ingdr sdledes i expedierande personals yrkesansvar och
ir en del i den vird de ger att bistd med rdd for att underlitta
patientens  likemedelsanvindning. For att  utféra  denna
arbetsuppgift behover expedierande personal ha tillging till
uppgifter om patientens likemedelsbehandling.

Sammanfattningsvis ir det utredningens bedémning att ett krav
pd samtycke frdn patienten innan personal ges dtkomst till hilsodata
inte ir forenligt med EHDS-férordningens bestimmelser i artikel
11.1. Detta giller dven for expedierande personals &tkomst till
uppgifter om ordinationsorsak och 3tkomst till uppgifter for
indamilet underlittande av patientens likemedelsanvindning.
Utredningen foresldr dirfor att kraven pd samtycke for dtkomst till
patientens uppgifter i nationella likemedelslistan ska ta tas bort. Det
innebir att samtliga bestimmelser i NLL som innefattar krav pd
samtycke for dtkomst till uppgifter om patientens e-recept och

1% Fokusomride 2 i den nationella likemedelsstrategin.
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elektroniska forskrivningar ska dndras. Utredningen f6resldr sdledes
att samtyckeskravet ska tas bort frén 5 kap. 1 -3 §§ NLL.

Utredningen foreslir dock ingen idndring vad avser
tidsbegrinsningen f6r expedierande personals direktdtkomst for
indamailet expediering. Den tilldtna direktdtkomsten fir endast avse
forskrivningar som registrerats i den nationella likemedelslistan
inom de senaste 24 mdnaderna. Denna begrinsning ska fortsatt inte
gilla for direktdtkomst fér indamilet underlittande av en patients
likemedelsanvindning. Hinvisningarna 1 5 kap. 1 § sista stycket
behéver justeras sd att ingen materiell indring av bestimmelsen 1 det
avseendet uppstar.

Aven formuleringar i 5 kap. 4 och 5 §§ behéver anpassas till att
samtyckeskravet ska tas bort. Bestimmelsen om hur kravet pi
samtycke ska hanteras nir det giller patienter som inte endast
tillfilligt saknar férmdga att ta stillning till om uppgifter ska 3
behandlas, ska ocksa upphivas (4 kap. 2 § NLL).

Forfatiningsforslag

Andringar i 4 kap. 1 § och i 5 kap. 1 -5 §§ NLL. Upphivande av 4
kap. 2 § och 5 kap. 2 § NLL.

6.6 Tillgangen till elektroniska halsodata for halso-
och sjukvardspersonal pa apotek tiligodoses
genom atkomst till nationella lakemedelslistan

Utredningens bedomning: Tillgdngen till elektroniska hilsodata
for hilso- och sjukvardspersonal som arbetar pd apotek tillgodoses
genom &tkomst till nationella likemedelslistan. Genom den
tillgdng som ir tilliten enligt lagen om nationell likemedelslista
ombesdrjs behovet av uppgifter som krivs for att expedierande
personal ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. EHDS-
férordningen ger stod for en sidan avgrinsad tillgdng till uppgifter
for vissa yrkeskategorier 1 enlighet med medlemsstaternas
nationella ritt.
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Skilen f6r utredningens beddmning

Av EHDS-férordningen framgér i artikel 11.3 andra stycket att
medlemsstaterna, 1 enlighet med de principer som anges 1 artikel 5 1
férordning (EU) 2016/679, ska faststilla regler fér de kategorier av
elektroniska hilsodata med personuppgifter som ska vara
tillgingliga for olika kategorier av hilso- och sjukvirdspersonal eller
olika hilso- eller sjukvirdsuppdrag. Sddana regler ska ta hinsyn till
mojligheten att inféra begrinsningar enligt artikel 8 1 den hir
férordningen. Utredningen dterkommer nirmare till artikel 11.3 i
nistféljande avsnitt om behorighetsstyrning.

I 5ppenvirdsapotekens grunduppdrag ingdr enligt 3 a § lagen om
handel med likemedel att verka fér en god och siker
likemedelsanvindning genom att sikerstilla att konsumenten fir
tillgdng till férordnade likemedel och varor, att ge sakkunnig och
individuellt anpassad information och rddgivning och att genomféra
och upplysa om utbyte av likemedel.

Oppenvirdsapotek miste ha ett elektroniskt system som ger
direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan (9 kap.
2 § NLL och 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel).
Oppenvirdsapotek har ocksi skyldighet att limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten som behévs foér att hélla den nationella
likemedelslistan uppdaterad och f6r att myndigheten ska kunna féra
statistik (2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med likemedel). Vad
giller den nationella likemedelslistan ir kravet pa tillgingliggérande
av prioriterade kategorier av hilsodata i form av elektroniska recept
och elektroniska expedieringar siledes redan reglerat genom sivil
virdgivarnas och som apotekens skyldighet att tillfora uppgifter till
likemedelslistan samt reglerna om &tkomst till uppgifterna.

S&som redovisats 1 avsnitt 4.3 dr det utredningens bedémning att
dven si kallade ordinerade likemedel innefattas i den prioriterade
kategori som 1 EHDS-férordningen benimns som elektroniska
recept. Siledes ska idven de likemedel som ordineras inom
slutenvirden och aldrig expedieras via apotek omfattas av de regler
som giller for prioriterade kategorier av hilsodata. Idag tillgodoses
uppgifter om ordinerade likemedel genom méjligheten att dela
uppgifterna med stdd av reglerna om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation i SVOD. Utredningen om fortsatt
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utveckling av registret nationell likemedelslista har foreslagit att
uppgifter om vaccinationer och ordinerade likemedel med lingvarig
effekt, ska tillgingliggdras genom den nationella likemedelslistan.'®
Betinkandet bereds 1 Regeringskansliet.

Som redovisat inledningsvis i detta avsnitt ska medlemsstaterna
faststilla regler for vilka kategorier av elektroniska hilsodata med
personuppgifter som ska vara tillgingliga for vilka kategorier av
hilso- och  sjukvirdspersonal eller olika hilso- eller
sjukvirdsuppdrag  (artikel 11.3  andra  stycket 1 EHDS-
férordningen). I Sverige finns nationella bestimmelser om vilka
kategorier av hilsodata som hilso- och sjukvirdspersonal ska ha ritt
att ta del av 1 NLL. De uppgifter som ska tillgingliggoras for hilso-
och sjukvirdspersonal som expedierar likemedel pd apotek ir
anpassad till vilket uppdrag de svenska apoteken har och vilka
uppgifter som personalen behéver ta del av f6r att utféra sina
arbetsuppgifter pi apoteken. Ovrig hilso- och sjukvirdspersonals
tillgdng till hilsodata regleras bide i NLL och 1 PDL.

Utredningen beddmer att hilso- och sjukvirdspersonal pd apotek
genom befintlig lagstiftning har tillging wll de prioriterade
kategorierna e-recept och expedieringar enligt de bestimmelser som
finns i NLL. Nuvarande ordning ir enligt utredningens bedémning
indamalsenlig. Utredningen anser att de informationsmingder som
omfattas av NLL ir vil avvigda for 6ppenvardsapoteks personals
behov. EHDS-férordningen ger stdd for en sddan avgrinsad tillgdng
ull uppgifter for vissa yrkeskategorier 1 enlighet med
medlemsstaternas nationella ritt. Utredningen foreslar dirfor ingen
indring i1 gillande nationell ritt 1 detta avseende.

6.7 Sparbarhet av vardens tillgang till hdlsodata
(loggning)

Utredningens forslag: 1 bestimmelsen 1 4 kap. 3 §
patientdatalagen om kontroll av elektronisk dtkomst ersitts
begreppet elektronisk dtkomst med elektronisk tillgdng.

1% SOU 2025:71
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Utredningens beddomning: Nuvarande bestimmelser om
spirbarhet och loggning ir forenliga med EHDS-férordningens
krav och bor kvarstd oférindrade.

Skal for utredningens forslag och beddmning

EHDS-férordningen innebdller bestimmelser om loggning vid
registrering och dtkomst

EHDS-férordningen innehdller ett antal olika krav om
skyddsdtgirder. Dessa kan delas upp i bestimmelser som stiller krav
pd spdrbarhet i form av loggning vid registrering och dtkomst till
hilsodata samt méjlighet for den registrerade att ta del av sddana
loggar.

I artikel 13.4 andra stycket finns bestimmelser om att nir
elektroniska hilsodata med personuppgifter registreras eller
uppdateras si ska den hilso- och sjukvirdspersonal och den
virdgivare som utforde registreringen eller uppdateringen
registreras (loggas). I registreringen ska framgi den tidpunkt dd
registreringen eller uppdateringen gjordes samt vilken individ som
genomfort registreringen. Medlemsstaterna far dven kriva att andra
aspekter av dataregistreringen ska registreras (loggas).

EHDS innehéller vidare i artikel 11.5 andra stycket ett krav pd att
vardgivare sirskilt m3ste logga en dtkomst avseende hilsodata dir
patienten begirt att dtkomsten till hilsodata ska vara begrinsad
(spirrad), men nir sddan dtkomst indd forekommer pd grund av de
nationella reglerna f6r noddtkomst. Sddana fall ska loggas i ett tydligt
och begripligt format och ska vara litullgingliga for den
registrerade.

Elektroniska hilsodokumentationssystem ska vidare enligt
artikel 25 innehdlla en europeisk programvarukomponent fér
interoperabilitet f6r elektroniska hilsodokumentationssystem och
en europeisk programvarukomponent f6r loggning for elektroniska
hilsodokumentationssystem. I EHDS bilaga 2 framgir mer i1 detal;
de krav som kommer att stillas pd de harmoniserade
programvarukomponenterna vad avser till exempel loggning.
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Fysiska personer ska ha ritt att f information, inbegripet genom
automatiska meddelanden, om all tllging som ges tll deras
elektroniska hilsodata med personuppgifter genom tjinsten for
tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal i samband med hilso- och
sjukvdrd, inbegripen tillgdng i form av néditkomst 1 enlighet med
artikel 11.5 andra stycket 1 EHDS-férordningen. Patientens
rittighet att f8 information om 3tkomst framgir av artikel 9.
Utredningen terkommer till patientens rittigheter i kapitel 7.

Nationella regler for loggning av dtkomst vad avser héilsodata

I 3 kap. 6 § tredje stycket PDL framgar att en anteckning 1 journal
alltid ska innehdlla information om vem som ansvarat fér
anteckningen och vid vilken tidpunkt som anteckningen gjordes. Av
5 kap. 3 § 3 p Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden framgir att det alltid ska dokumenteras
uppgifter om namn och befattning pd den personal som svarar fér en
viss journaluppgift. Vidare framgir av 4 kap. 3 § PDL att en
vérdgivare ska se till att dtkomst till sidana uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras  (loggas).  Vid  sammanhdllen  vird-  och
omsorgsdokumentation ska samma principer om dtkomstkontroll
tillimpas vilket framgir genom en hinvisning till PDL1SVOD 4 kap
4 § tredje stycket.

Virdgivaren ska vidare genomféra  systematiska och
dterkommande kontroller av om nigon obehérigen kommer &t
sddana uppgifter. I andra stycket samma bestimmelse ges regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer foreskriftsritt pd
omrddet. Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter som mer specifikt
anger hur loggning ska goras och vilka rutiner virdgivare ska inféra
for loggkontroll. Av HSLF-FS 2016:40 framgir vidare att det ir
vardgivarens ansvar att se till att systematisk och regelbunden
kontroll gérs 6ver de dtkomster som férekommit {6r att verifiera att
ingen otilldten dtkomst till informationen férekommer. Vardgivaren
ir enligt 8 kap. 5 § PDL iven skyldig att pid begiran ge en
patientdtkomst till loggarna.
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De nationella reglerna for loggning dr forenliga med EHDS-
forordningen

Sammantaget finns det omfattande bestimmelser 1 svensk ritt som
stiller krav pd virdgivaren att se till att alla journaluppgifter forses
med loggar sdvil vid dess registrering som f6r att uppnd sparbarhet
av den elektroniska dtkomst som férekommer. De svenska reglerna
motsvarar kraven pd loggning i EHDS-férordningen och gir i vissa
fall utdver dessa.

I svensk ritt finns inga sirskilda bestimmelser som anger att
noditkomst till sparrad information sirskilt ska loggas och gora det
mojligt for patienten att uppmirksamma &tkomsten. Skyldigheten
att fora logg enligt 4 kap. 3 § PDL anger generellt att dtkomst till
sddana uppgifter om patienter som f6rs helt eller delvis
automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Det torde enligt
utredningens bedémning vara tillrickligt att sirskilda skyldigheter
om dokumentation av den s kallade noditkomst regleras av
Socialstyrelsens foreskrifter. Det dr dirfér inte nédvindigt med
ndgon dndring av PDL i denna del.

Det framgar av artikel 13 att medlemsstaterna fir inféra regler om
att andra aspekter av dtkomst ska loggas. Utredningen bedémer att
de svenska reglerna ir forenliga med EHDS-férordningen. Det
forefaller emellertid sannolikt att Socialstyrelsens foreskrifter kan
komma att behéva dndras for att bittre motsvara de standarder f6r
loggning av uppgifter som kommer att inféras genom krav f6r de
harmoniserade  programvarukomponenterna for  elektroniska
hilsodokumentationssystem, vilka framgir av bilaga 3 avsnitt 3
EHDS-férordningen.

En nationell reglering av skyldigheten att f6ra logg 6ver dtkomst
innebdr enligt utredningen inte dubbelreglering eftersom
utredningen foresldr att ritten dven ska omfatta uppgifter som inte
ingdr 1 de prioriterade kategorierna av hilsodata. En nationell
bestimmelse gor dirtill rittsomrddet mer 6verskddligt. Utredningen
menar dirtill att det saknas anledning att tillimpa olika
sikerhetsdtgirder vad avser hilsodata som omfattas av de
prioriterade kategorierna (och dirmed omfattas av EHDS-
forordningens regelverk) och 6vriga hilsodata som ocksd hanteras
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av vérden. Reglerna 1 PDL om kontroll av dtkomst (loggning) ska
dirmed tillimpas oavsett typ av uppgift.

Mot bakgrund av ovanstiende resonemang bedémer utredningen
att nuvarande bestimmelser om spdrbarhet och loggning ir férenlig
med EHDS-férordningens krav och bor kvarstd oférindrad. Vad
avser patients mojlighet att f3 tillgdng tll loggar genom
tillgdngstjinst for patient Adterkommer wutredningen 1 sin
slutredovisning.
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/ Patientens ratt att motsatta sig
(opt-out) och begransa tillgangen
(sparr) till sina elektroniska
hélsodata

7.1 Inledning

I foregdende kapitel har utredningens bedémningar och forslag
kring hur hilsodata ska registreras (kapitel 4) f6r att sedan goras
tillgingliga for alla virdgivare (kapitel 5) och férutsittningar for
hilso- och sjukvdrdspersonalens tillgdng (kapitel 6) redovisats.
EHDS-férordningen  innehdller férutom  dessa  krav  pd
tillgingliggorande och tillging dven rittigheter for patienten om att
kunna férfoga 6ver om tillgingliggdrande éverhuvudtaget ska ske
och om s& ir fallet i vilken utstrickning olika virdgivare och
virdpersonal kan ta del av hilsodatan. I detta kapitel redovisas dirfér
utredningens bedémningar och foérslag om patientens rittigheter att
dels motsitta sig tillgdng till hilsodata (opt-out), dels rittigheten att
begrinsa tillgingen for hilso- och sjukvirdspersonal (spirr) och hur
dessa rittigheter ska harmoniseras 1 nationell ritt.
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7.2 Patientens ratt att motsatta sig elektronisk
tiligang till de personuppgifter som behandlas
for att varda patienten (opt-out)

7.2.1 Nya bestdammelser ska inféras om patientens ratt att
helt motséatta sig elektronisk tillgang

Utredningens forslag:

Patienter i Sverige ska ha ritt att motsitta sig att de
personuppgifter som behandlas fér att virda patienten gors
elektroniskt tillgingliga f6r andra vardgivare, s.k. opt-out.

Forslaget innebir att:

— Det ska foras in en bestimmelse 1 6 kap. patientdatalagen om
att patienten har ritt att motsitta sig att uppgifter om honom
eller henne som en virdgivare behandlar fér indamail att ge
vird gors elektroniskt tillgingliga for andra dn den virdgivare
som registrerat dem. Uppgifterna ska i s3 fall genast blockeras
for elektronisk tillgdng.

— DPatienten ska ha ritt att iterta sin begiran, med f6ljd att
uppgifterna dter ska goras tillgingliga for elektroniskt
informationsutbyte.

Utredningens bedomning: Om en patient begirt att hans eller
hennes uppgifter som behandlas fér att virda patienten inte far
goras tillgingliga f6r elektroniskt informationsutbyte innebir det
i1 praktiken att patienten inte heller kan fi tillging till en
sammanstillning av dessa uppgifter frdn olika virdgivare i en
tillgdngstjinst fér patienter.
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Skilen f6r utredningens forslag och beddmning

Kraven 1 EHDS om patientens rdittighet att motsitta sig
tillgingliggirande (opt-out)

EHDS-f6rordningen innehller tvd artiklar som berdr patientens
inflytande 6ver tillgdngen till sina till elektroniska hilsodata. I detta
avsnitt behandlar utredningen patientens ritt att helt motsitta sig att
hans eller hennes hilsodata tillgingliggors f6r andra virdgivare, s.k.
opt-out. Patientens ritt att begrinsa tillgdng till hilsodata (spirr)
beskrivs 1 avsnitt 7.3.

I artikel 10 EHDS-férordningen regleras en mojlighet for
medlemsstaterna att foreskriva en ritt f6r en patient att helt
motsitta sig tillgdng till sin elektroniska hilsodata som registrerats 1
ett elektroniskt hilsodokumentationssystem via de tjinster for
tillgdng som avses 1 artikel 4 och 12. Om medlemsstaten infoér en
sddan rittighet ska patienten kunna dndra sitt beslut att motsitta sig
tillgingliggorande av uppgifterna. Om patienten dndrar sig si ska
uppgifterna goras tillgingliga igen. I skil 18 anges att ritten giller att
motsitta sig  tillgdng f6r andra  in den ursprunglige
personuppgiftsansvarige. Dir framgdr vidare att ritten att motsitta
sig innebir att hilsodata inte kan tillgingliggéras via de tjinster som
inrittats inom ramen f6r EHDS {6r andra in den vérdgivare som
tillhandahéllit behandlingen.

Om en medlemsstat foreskriver en ritt som avses 1 artikel 10.1,
ska medlemsstaten ocksd faststilla regler och sirskilda
skyddsdtgirder for mekanismen {f6r att  motsitta  sig.
Medlemsstaterna fir foreskriva en mojlighet f6r virdgivaren eller
hilso- och sjukvirdspersonalen att fi tillgdng till elektroniska
hilsodata med personuppgifter i fall dir behandlingen ir nodvindig
for att skydda den registrerades grundliggande intressen.

Patienten ska kunna motsitta sig tillging och dirmed helt avstd frin
att hans eller hennes hélsodata tillgingliggors pa ett samlat siitt

Utredningen har fitt 1 uppdrag att analysera och ta stillning till hur
patientens ritt att motsitta sig sidan delning av hilsodata (s.k. opt-
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out), ska regleras i nationell ritt. Utgdngspunkten enligt uppdragets
formulering ir siledes att mojligheten att motsitta sig tillging ska
inforas 1 Sverige vad giller tillgingliggorande av hilsodata.

Utredningen anser att mojligheten f6r individen att vilja att helt
std utanfoér systemet med delning av hilsodata som foreskrivs i
artikel 10 dr en viktig rittighet mot bakgrund av att EHDS-
forordningen innebir omfattande forindringar 1 svensk nationell
ritt om delning av hilsodata.

Vad som tidigare var en frivillig méjlighet f6r virdgivare att dela
individens hilsodata inom Sverige foéresls bli ett krav pd en
obligatorisk delning av hilsodata inom Sverige, och 6vriga EU.
EHDS-férordningen innehéller férvisso flera integritetshojande
rittigheter och mojligheter f6r patienten att fi bittre insyn 1 vem
som har tillgdng till hilsodata jimfért med gillande ritt. Trots detta
kommer det, enligt utredningens bedémning, att finnas individer
som kinner en osikerhet infér den enligt férordningen férutsatta
delningen. For dessa personer kan det vara viktigt med en méjlighet
att helt utesluta tillgingliggérandet av deras uppgifter for delning,
att 3 std utanfér systemet. En sddan méjlighet bor vara absolut,
tydlig och dirigenom litt att férstd for den enskilda individen. Har
patienten valt att std utanfér systemet for delning av hilsodata ska
inte heller nigon delning av hilsodata f6rekomma, dvs. om individen
motsitter sig tillgdng ska ingen utanfér den virdgivare som
registrerat uppgifterna ha mojlighet att {3 tillgdng till uppgifterna.
Om en patient utnyttjar sin rittighet att motsitta sig tillgdng innebir
detta som framgdr av skil 18 att ingen virdgivare kommer att kunna
ta del av hans eller hennes hilsodata frdn andra virdgivare genom
tillgdngstjinster fér personal. P4 motsvarande sitt kommer inte
heller patienten sjilv att kunna ta del av ndgon sammanstillning av
sina hilsodata frin olika virdgivare via tillgdngstjinster for fysiska
personer som avses i artike] 4 EHDS-férordningen, framover
hinvisade till som tillgdngstjinster fér patienter.

Mot bakgrund av det anférda féreslir utredningen att det ska vara
mojligt for patienten att motsitta sig att uppgifter om honom eller
henne som en virdgivare behandlar 1 syfte att ge vird gors
elektroniskt tillgingliga f6r andra virdgivare.
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Nya bestimmelser ska foras in i patientdatalagen om patienters rdtt att
motsitta sig tillgdng

Enligt utredningens uppfattning har systemet med en yttre spirr
1 2 kap. 3 § lag (2022:913) om sammanhillen vird och
omsorgsdokumentation (SVOD) likheter med den rittighet som
beskrivs i EHDS-f6rordningen om att motsitta sig att hilsodata
gors tillgingliga. Bidda dtgirderna innebir att individen i1 friga viljer
att std utanfor systemet och att uppgifterna inte 6verhuvudtaget ska
tillgingliggoras f6r delning mellan vardgivare.

Som framgatt dr det varje medlemsstat som har att ta stillning till
huruvida det i den nationella lagstiftningen ska inforas en ritt for
patienter att pd sitt som féljer av artikel 10 1 EHDS-férordningen
motsitta sig tillgdng avseende primiranvindning. Mot bakgrund av
det som anforts foresldr utredningen att ritten for patienten att helt
motsitta sig att uppgifter om honom eller henne gors tillgingliga for
andra virdgivare in den som virdat patienten ska framgd av en ny
bestimmelse 1 PDL (6 kap. 8§). I s3 fall ska uppgifterna genast
blockeras for elektroniskt tillgingliggdrande.

Om en patient har begirt att uppgifter inte far tillgingliggoras f6r
delning, bedémer utredningen mot bakgrund av det som skrivs i
artikel 10 och skil 18 i EHDS-férordningen, att det i praktiken
kommer att innebira att han eller hon inte heller sjilv kommer att
kunna f3 tillgdng till personuppgifter om sig sjilv (som behandlas for
att virda patienten) frin olika vérdgivare 1 en tillgdngstjinst for
patienter. Utredningen &terkommer till frigan om patientens
tillgdng och tillgdngstjinster i slutredovisningen.

Riitten att motsdtta sig tillging avser all hilsodata som ska och far
tillgingliggiras mellan vdrdgivare enligt patientdatalagen

Tillgdngen tll hilsodata enligt EHDS-férordningen, ir som
framgatt, avgrinsad till de prioriterade kategorierna enligt artikel 14.
Sdledes omfattas inte all den information som fir delas mellan
vérdgivare genom gillande bestimmelser 1 SVOD.

Utredningen anser att det varken dr andamalsenligt eller limpligt
att ha olika regler for tillgdng till hilsodata som utgér prioriterade
kategorier av hilsodata enligt EHDS-férordningen och sidana
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uppgifter som inte ingdr 1 dessa kategorier, men som behandlas fér
indamdl som anges 1 2 kap. 4 § 1 och 2 PDL. Det skulle vara
svarforstdeligt for patienten sjilv och svirt att tillimpa f6r hilso- och
sjukvdrden. De begrinsningar av tillging som utredningen foreslar
ska dirfor gilla for all hilsodata som ska eller fir tillgingliggoras
mellan virdgivare i samband med vdrd av patient. Utredningen
forslag om patientens mojlighet att motsitta sig tillgingliggérande
av hilsodata ska gilla f6r alla uppgifter som en virdgivare behandlar
for indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 PDL (i
syfte att virda en patient).

Vissa omrdden forsvdras om patienten motsatt sig tillging

Det finns omraden dir det kan komma att uppstd praktiska problem
nir en patient valt att motsitta sig tillgdng. Inom vissa virdférlopp
kan det mer eller mindre vara en férutsittning att olika delar av
forloppet har dtkomst till de informationsmingder som tidigare
delar av har journalfort. Nyttjandet av opt-out innebir, utéver
patientsikerhetsrisker, att férlopp som kriver inblandning av flera
olika virdgivare blir komplicerade.

Fallet nir en virdgivare remitterar en patient till en annan
vérdgivare ir sirskilt aktuellt att beakta. En remiss dr en handling om
en patient som utgdr bestillning av en tjinst eller begiran om
overtagande av vdrdansvar. Det finns inte nirmare reglerat hur en
remiss ska vara utformad men i SOSFS 2004:11 Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd om ansvar {6r remisser f6r patienter
inom hilso- och sjukvirden, tandvirden m.m. anges i 3 § att
vardgivaren ska ge skriftliga direktiv och sikerstilla att det finns
rutiner f6r hur remisser ska utformas och hanteras. Det anges ocksd
1 4 och 5 §§ att verksamhetschefen ska ta fram rutiner for hur
remisser ska registreras och sindas. Viktig dr hir att notera att en
remiss sinds eller tas emot, det ir alltsd en informationsmingd som
skickas mellan virdenheter eller virdgivare och framéver kommer
finnas dokumenterad pd bida stillena, dvs det ir inte friga om
direktdtkomst till uppgifter hos en annan virdgivare.

Som exempel pid dokumenterade rutiner kan nimnas Region
Stockholms regelverk fér remisshantering. Diri anges att det tydligt

226



ska framg3 att mottagaren erhiller en remiss.'” Vidare framgar att
remissen inte fr bestd av enbart hinvisning till journal eller
journalkopior utan ska innehdlla relevant medicinsk information
som behovs for att utféra de dtgirder som efterfrigas. En remiss
inom Region Stockholm innehéller siledes den information som
krivs for att kunna genomfora de &tgirder som begirs eller
efterfrigas vilket enligt utredningen torde innebira att det inte bor
innebira sirskilda utmaningar f6r patienter som motsatt sig tillgdng
men indd vill bli remitterad. Det ir emellertid inte kint foér
utredningen om samtliga regioner har motsvarande rutin som
forebygger att information som behovs inte kan nés.

Virt att nimna 1 sammanhanget ir att en sidan begrinsning som
opt-out endast pdverkar den elektroniska tillgingen mellan
virdgivare, den paverkar inte méjligheten eller férmdgan att skicka
uppgifter frdn en virdgivare till en annan efter sedvanlig
sekretessbedéomning. I de fall remissen inte ir komplett kan
ovanstiende antaganden om att den information som behovs finns
tillginglig inte goras. I sddana fall behdver patienten férmedla
relevant information och/eller en direktkontakt tas mellan de
vardgivare som ir aktuella.

I en virdplanering som arbetar utifrdn att hilsodata alltid ska
kunna vara tillginglig mellan olika vérdgivare finns det naturligtvis
skil att anta att sddana undantagsfall som en opt-out innebir
sannolikt blir férenad med vissa utmaningar. Det ir dirfor av stor
vikt att patienten informeras om konsekvenser av att nyttja ritten,
vilket utredningen dterkommer till 1 avsnitt 7.5 och 7.6. nedan.
Vidare blir det aktuellt for virdgivaren att ha rutiner fér hur
situationer som uppstdr praktiskt ska kunna hanteras.

En patient som motsatt sig tillgingliggorande av uppgifter kan begira
att vdardgivaren dter gor dessa elektroniskt tillgingliga

Av artikel 10 1 EHDS-f6rordningen framgér att om medlemsstaten
viljer att inféra en ritt for fysiska personer att motsitta sig tillgdng
till sina elektroniska hilsodata, ska medlemsstaten se till att

1% Se Regelverket fér remisshantering inom Region Stockholms hilso- och sjukvird,
https://vardgivarguiden.se/administration/patientadministration/remittering/om-
remisshantering/regelverk-remisshantering/ himtad 2025-10-02
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utdvandet av denna ritt dr reversibel. En patient ska med andra ord
kunna indra sitt beslut och begira att uppgifterna iter gors
tillgingliga f6r delning. En bestimmelse som fastslar detta ska dirfor
inféras i anslutning till den foreslagna bestimmelsen om att en
patient har ritt att motsitta sig att uppgifter som behandlas fér
virdsyfte tillgingliggors f6r elektroniskt informationsutbyte.

Utredningen har féreslagit att uppgifter som omfattas av krav pd
att goras elektroniskt tillgingliga, ska registreras av virdgivare s§ att
de kan ge tillgdng till och ta emot uppgifterna enligt foreskrivna
formatkrav (se avsnitt 4.4). Detta registreringkrav ska gilla iven om
patienten motsatt sig att uppgifter om honom eller henne
ullgingligeors f6r elektroniskt informationsutbyte, dvs. uppgifterna
ska, i enlighet med journalféringsplikten, fortsatt registreras, och vid
elektronisk journalféring, registreras 1 sidana hilsodokumentations-
system som mojliggdr informationsutbyte enligt féreslagna format-
krav. P4 s3 sitt kan registrerade uppgifter elektroniskt tillginglig-
goras enligt formatkraven, om en patient senare dngrar sitt beslut
och begir att uppgifter ska goras elektroniskt tillgingliga for
delning.

Sammanfattningsvis féreslir utredningen mot bakgrund av
kravet i EHDS-férordningens artikel 10 att det inférs bestimmelser
om att en patient som motsatt sig tillgingliggérande av uppgifter fr
begira att virdgivaren 3ter gor dessa uppgifter elektroniskt
tillgingliga. Bestimmelserna fors in 1 6 kap. 9 § andra stycket PDL.

Befintliga foreskrifter behover kompletteras

Med de bestimmelser som utredningen féresldr om att helt motsitta
sig tillgdng till hilsodata finns ingen méjlighet f6r virdpersonal att
bereda sig dtkomst till uppgifterna. Patienten har diremot enligt
utredningens forslag alltid mojlighet att terta sin begiran om opt-
out, exempelvis 1 ett akut lige. Mot den bakgrunden anser
utredningen att det dr angeliget att det dr tydligt pd vilket sitt
patienten kan 4terta sin opt-out. Utredningens forslag faststiller
inte hur detta exakt ska g3 till. Det forefaller enligt utredningen mer
limpligt att detta regleras genom myndighetsforeskrifter pd samma
sitt som hantering av spirrar och noddtkomst idag ir beskrivet i
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Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvdrden. Utredningen anser dirfoér att Socialstyrelsen ska {3 i
uppdrag att utreda formerna f6r hur en patient kan terta sin begiran
om opt-out. Foreskrifterna behéver direfter kompletteras med
sidana anvisningar. Utredningen foreslir dven en bredare dversyn av
Socialstyrelsen foreskrifter 1 avsnitt 7.6.

Utredningen dterkommer till formerna for hur en begiran om opt-out
limnas och dtertas i utredningens slutbetinkande

Utredningens forslag till bestimmelser faststiller inte formerna f6r
hur en begiran om opt-out ska limnas eller till vem. I EHDS-
forordningen foéreskrivs att en patient ska kunna utdva sina
rittigheter 1 en tillgingstjinst for patienter (artikel 4). Utredningen
behandlar frigan om tillgdngstjinst fér patient och de rittigheter
som ska kunna utdvas genom denna tjinst i sin slutredovisning. Det
innefattar att  dterkomma tll vilka sirskilda regler och
skyddsdtgirder som kommer gilla i samband med att patienten
limnar eller hiver en begiran om opt-out i sitt slutbetinkande.

Forfattningsforslag
6 kap. 8 § PDL

7.2.2 Om patienten valt att motsitta sig tillgang ska
uppgifterna inte vara tillgdangliga ens i en nédsituation

Utredningens forslag: En bestimmelse infors 1 patientdatalagen
om att patientens uppgifter inte fr goras tillgingliga om han eller
hon har motsatt sig att virdgivare ska {3 tillging.

Utredningens bedomning: Om patienten valt att uppgifterna
inte ska goras tillgingliga, fir det inte ske ens om patientens liv
ir 1 fara eller allvarlig risk f6r patientens hilsa foreligger.
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Skil till utredningens forslag och bedémning

Av artikel 10 EHDS framgir att medlemsstaterna, om de infér en
mojlighet till opt-out, dven fir infora regler och skyddsitgirder
kring hur rittigheten nyttjas. Ett exempel pd en sddan skulle kunna
vara att inféra en legal méjlighet for hilso- och sjukvardspersonal att
trots att patienten motsatt sig tillging, ta del av dennes uppgifter vid
en nodsituation. For att tillgdng ska kunna beredas 1 en sddan
nddsituation behover det finnas en teknisk funktionalitet pd plats
for att medge tillgdng till hilsodata. Om en sidan teknisk
funktionalitet dr inbyggd finns det ocksd en teoretisk mojlighet att
en virdanstilld tar del av uppgifterna, oavsett om dtgirden ir tilliten
eller otilliten genom att gora gillande att det ir en nddsituation.

Har en patient nyttjat sin ritt att motsitta sig tillging till
hilsodata fir det forutsittas att han eller hon vill sikerstilla att
tillgdng till uppgifterna inte ska vara mojlig f6r andra in den
ursprunglige, personuppgiftsansvarige virdgivaren (skil 18).

Utredningen anser dirfor att det under sddana omstindigheter
inte ska vara tekniskt mojligt f6r virden att 13 tillgdng till uppgifter
om en patient som finns hos andra virdgivare. P3 si sitt ges
individen som motsatt sig tillging av hilsodata en stérre trygghet
och garanti for att deras hilsodata inte delas med andra virdgivare.
En sidan |6sning utgér enligt utredningen en tydlig och littforklarad
modell dir individen kan kinna sig siker pd att stillningstagandet
har en faktisk effekt och att det endast ir individen sjilv som kan
indra pd beslutet. Patienten kan nir som helst vilja att ta tillbaka sin
begiran varp uppgifterna ska goras tillgingliga igen, se avsnitt 7.2.1.

Trots att patientsikerhetsskil kan tala for att tillging skulle
behova ges till virdgivare om patientens liv dr i1 fara, bedémer
utredningen att ritten for patienter att helt motsitta sig att hilsodata
gors elektroniskt tillgingliga for andra vdrdgivare ska inforas i
svensk ritt, utan mojlighet till noéditkomst. Dirigenom ges
patienten en mojlighet att std helt utanfor systemet for virdgivares
delning av hilsodata genom ett beslut om att motsitta sig som ska
upplevas som, och vara tydligt, och definitivt fér patienten. Givet de
konsekvenser en opt out kan f 1 ett akut lige ir det av stor vikt att
patienten fir information om vilka konsekvenser ett sddant beslut
kan {3, utredningen dterkommer till detta i avsnitt 7.5 och 7.6.
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For de patienter som endast onskar begrinsa tillging till
hilsodata f6r andra vrdgivare men onskar att ndddtkomst fortsatt
ska vara mojlig, finns alternativet att begira en omfattande
begrinsning av tillgding genom spirr (enligt artikel 8 EHDS).
Overviganden om hur begrinsningen av tillgingen till hilsodata
(spirrar) ska regleras redovisas 1 avsnitt 7.3.

Forfattningsforslag
6 kap. 6 § PDL

7.2.3 Bestammelser i SVOD om patientens ratt att motsatta
sig att uppgifter gors tillganglig mellan vardgivare
upphavs

Utredningens forslag: Nuvarande bestimmelser 1 lag om
sammanhdllen vird och omsorgsdokumentation som avser
patientens ritt att motsitta sig att uppgifter gors tillginglig
mellan virdgivare, upphivs.

Skilen f6r utredningens forslag

Utformningen av patientens maojligheter att motsdtta sig
tillgingliggirande enligt gillande svensk rdtt

Nationell reglering av  patientens ritt att motsitta sig
tillgingliggdrande av sina hilsodata finns 1 SVOD.

Av 2 kap. 3 § SVOD framgir att om en patient eller
omsorgsmottagare motsitter sig det, f&r uppgifterna om patienten
eller omsorgsmottagaren inte goras tillgingliga fér andra virdgivare
eller omsorgsgivare. I sddant fall ska uppgifterna genast spirras av
vardgivaren eller omsorgsgivaren. En vdrdnadshavare for ett barn fir
dock inte motsitta sig att uppgifter om barnet gors tillgingliga for
andra vardgivare eller omsorgsgivare.
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Spirren har kommit att kallas f6r yttre spirr eftersom det innebir
en spirr mot informationséverféring mellan tv3 olika virdgivare.
Spirren ska verkstillas pd ett sddant sitt att det inte ska finnas nigon
teknisk mojlighet att faktiskt ta del av uppgifterna. Detta har
betydelse f6r under vilka férutsittningar som en sddan yttre spirr
kan hivas. Eftersom uppgifterna inte ens ska vara tillgingliggjorda
s& dr det bara den vardgivare som satt spirren som ocksd kan hiva
den och dirigenom bérja tillgingliggora uppgifter.

I 2 kap. 5 § SVOD regleras en mojlighet till s.k. n6déppning (se
dven 3 kap. 5-6 §§ SVOD). I hindelse av néd, dvs. om det finns fara
for en patients liv eller det finns allvarlig risk f6r dennes hilsa, kan
den virdgivare som dr i behov av uppgifterna, begira att den
virdgivare som spirrat uppgiften, hiver spirren. Hivningen av
spirren miste tekniskt beslutas och utféras av den virdgivare som
har satt spirren. Det ir ocksd denne virdgivare som vid néditkomst
dter ska tillgingliggéra uppgifterna och dirigenom mojliggéra
dtkomsten till uppgifterna enligt regler f6r sammanhillen vird och
omsorgsdokumentation i SVOD.

Nuvarande bestimmelser om spérr av delning av uppgifter i lag om
sammanhbdllen vdard och omsorgsdokumentation dndras

Till f6ljd av att bestimmelser om patientens mojlighet att motsitta
sig att hans eller hennes uppgifter gors tillgingliga fér andra
vardgivare foreslds regleras 1 PDL anser utredningen att nuvarande
bestimmelser i1 2 kap. 3 § SVOD behéver dndras. Bestimmelsen ska
indras pd sddant sitt att den enbart avser tillgingliggérandet av
uppgifter mellan virdgivare och omsorgsgivare samt mellan
omsorgsgivare. Av den nya formuleringen framgar att om en patient
motsitter sig det f&r uppgifter om patienten hos en virdgivare inte
goras tillgingliga f6r omsorgsgivare eller motsvarande mellan
omsorgsgivare. I sidant fall ska uppgifterna genast spirras av
omsorgsgivaren eller virdgivaren.
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Forfattningsforslag
2 kap. 3 § SVOD

7.2.4  Ett barn ska inte ha méjlighet att helt motsitta sig
(opt-out) tillgang till elektroniska hilsodata

Utredningens forslag: En patient som inte har fyllt arton 4r, ska
inte ha mojlighet att  helt motsitta sig  (opt-out)
tillgingliggdrande av hilsodata.

Forslaget ska inforas genom en ny bestimmelse 1
patientdatalagen.

Skilen for utredningens forslag

I EHDS-f6rordningen anges inte nigon nedre dldersgrins for nir
den ritt som avses i artikel 10 kan trida i kraft.

Med barn avses den som ir under 18 &r. En patients méjlighet att
sjilv bestimma om uppgifter ska goras elektroniskt tillgingliga for
delning ull andra virdgivare, ir dock inte villkorad av att han eller
hon har fyllt 18 &r. Diremot framgér av artikel 10 p 2 EHDS att det
vid inférande av en ritt att motsitta sig tillging si ska ocksd
faststillas regler och sirskilda skyddsdtgirder for mekanismen.

Barn och ungdomars réttigheter enligt nationell ritt

I propositionen till PDL anférs att i takt med den underdriges
stigande 3lder och mognad ska allt storre hinsyn tas till barnets
dnskemadl och vilja, om uppgifter om honom eller henne ska {3 goras
tillgingliga for andra virdgivare eller inte. I propositionen gors dven
en hinvisning till 6 kap. 11 § férildrabalken (1949:381, FB).'” Av
den bestimmelsen f6ljer att vdrdnadshavaren har ritt och skyldighet
att bestimma 1 frigor som rér barnets personliga angeligenheter.
Virdnadshavaren ska dock i takt med barnets stigande 3lder och

1% prop. 2007/08:126 s. 115 och 250 ff.
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utveckling ta allt stérre hinsyn tll barnets synpunkter och
onskemal.

Barnkonventionen giller sedan den 1 januari 2020 som svensk lag
(lagen [2018:1197] om Férenta nationernas konvention om barnets
rittigheter). Lagen innebir ett fortydligande av att rittstillimparna i
samtliga mdl och idrenden ska tolka svenska bestimmelser 1i
forhdllande till barnkonventionen. Enligt artikel 12 ska
konventionsstaterna tillforsikra det barn som ir 1 stind att bilda
egna 3sikter ritten att fritt uttrycka dessaialla frgor som rér barnet.
Barnets 3sikter ska tillmitas betydelse 1 férhillande till barnets 3lder
och mognad.

Vid alla dtgirder som ror barnet ska vidare 1 férsta hand beaktas
vad som bedéms vara barnets bista. Enligt artikel 6 har varje barn
ritt till liv och varje konventionsstat ska till det yttersta av sin
formaga sikerstilla barnets 6verlevnad och utveckling. Barnet har av
artikel 24 rict till bista mojliga hilsa och tillgdng till hilso- och
sjukvird. Av artikel 5 f6ljer emellertid bl.a. att konventionsstaterna
ska respektera det ansvar och de rittigheter och skyldigheter som
tillkommer t.ex. forildrar eller vdrdnadshavare eller andra personer
som har juridiskt ansvar foér barnet, att pd ett sitt som stir i
overensstimmelse med den fortldpande utvecklingen av barnets
formaga ge limplig ledning och rdd d& barnet utévar de rittigheter
som erkinns 1 denna konvention.

Det bor uppmirksammas att barn har samma rittigheter till
skydd for sina personuppgifter som vuxna. Det innebir att dven barn
har ritt att t.ex. {8 information om personuppgiftsbehandlingen.

Barn och ungdomar ska av patientsikerbetsskdl inte ha rdtt att
motsitta sig tillgang till hilsodata

Att virdpersonal inte har tillgdng till all patientviktig information
vid vardullfillet kan medfora stora patientsikerhetsrisker och
konsekvenser. Att som patient vilja att std utanfér mojligheten till
tillgdng till all hilsodata mellan virdgivare (opt-out) ligger ett stort
ansvar pd patienten sjilv eller f6r barn, med st6d av virdnadshavarna,
att redogora for alla viktiga detaljer som kan behévas 1 ett virdmote.
Virdnadshavarnas mojlighet att utéva sitt ansvar att se till att barnet
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far den vard och omsorg som behdvs pd kort och ldng sikt kan ocksd
forsviras om barnet ges mojlighet att fatta ett beslut om att motsitta
sig tillgdng till hilsodata.

Ett beslut om opt-out kan vidare délja viktig information som ir
nodvindig for att uppticka och forebygga skada och ge tidiga
diagnoser. Den yttersta konsekvensen av att motsitta sig tillgdngen
till hilsodata ir att det vid en situation dir patienten ir medvetslos
inte finns ndgon mojlighet f6r vdrden att ta del av andra virdgivares
information eftersom mojligheten till néditkomst inte finns for opt-
out. I detta avseende skiljer sig utredningens férslag om ritt att
begrinsa tillgdng (opt-out) frin ritt att begrinsa dtkomst (spirr) it.
I det sistnimnda finns en mojlighet till nédéppning, varfér
utredningen gor en annan bedémning om barns ritt till att spirra
informationen in barns ritt till opt-out, se avsnitt 7.3.4 nedan.

Utredningen anser att ett utnyttjande av rittigheten att motsitta
sig hilso- och sjukvirdspersonals tillgdng till hilsodata innebir en
svar avvigning och ett stort ansvarstagande. Eftersom ett beslut om
att motsitta sig tillgdng kan {3 stora konsekvenser for
patientsikerheten ir det nddvindigt att individen faktiskt forstdr vad
det innebir att nyttja sin rittighet. Det dr utredningens uppfattning
att det idr svirare for ett barn att uppfatta, bedéma och virdera den
risk en opt-out kan innebira. I férarbeten till SVOD {6r regeringen
ett liknande resonemang i friga om information till barn om
behandling av deras personuppgifter i enlighet med artikel 12 i
dataskyddsférordningen. Av propositionen framgér 1 samband med
forslaget om att en patient ska informeras innan uppgifter gors
tillgingliga foljande:

Detta giller i synnerhet {6r information som ir sirskilt riktad till barn

eftersom barn kan vara mindre medvetna om berérda risker, f6ljder och

skyddsdtgirder samt om sina rittigheter nir det giller behandling av

personuppgifter (enligt skil 38 i EU:s dataskyddsférordning fortjinar
barns personuppgifter sirskilt skydd).!®

Vidare framhalls att informationen behéver vara koncis, klar, tydlig
och begriplig.

Utredningen anser att ett sidant ansvarstagande som beslutet om
opt-out innebir inte ska liggas pd ett barn, oavsett bedémning av

1% Prop. 2021/22:177. s. 87 fff
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barnets mognad och fé6rmiga till sjilvbestimmande. Om ett barn av
olika anledningar har ett starkt behov att begrinsa tillgingen till
hilsodata och har nitt en tillricklig mognad kommer det finnas
mojlighet for barnet att nyttja sin rittighet att begrinsa tillging till
hilsodata (spirr), se avsnitt 7.3.4 nedan.

Utredningen foreslir ssmmanfattningsvis att barn och ungdomar
inte ska kunna nyttja rittigheten att motsitta sig tillgdngen till
hilsodata pd samma sitt som vuxna. En bestimmelse om detta ska
inféras 1 PDL.

Forfattningsforslag
6 kap. 9 § forsta stycket PDL

7.2.5 Det ska inte vara tillatet for vardnadshavare att
motsatta sig tillgang (opt-out) avseende sina barns
uppgifter

Utredningens bedémning: Det ska dven i fortsittningen vara
otilldtet for virdnadshavare att motsitta sig tillging avseende sina
barns uppgifter. Nuvarande bestimmelse 1 patientdatalagen
flyttas till ett nytt kapitel 1 samma lag men ir i sak oférindrad.

Skil for utredningens bedomning

Av 4 kap. 4 § tredje stycket PDL framgir att virdnadshavare inte fir
begira spirr av sina barns uppgifter. Bakgrunden till denna
begrinsning ir att det ansetts olimpligt utifrin skyddsaspekter for
minderdriga att forildrar ska kunna délja uppgifter som till exempel
skulle kunna avsléja misshandel eller andra former av brister i
virdnadshavares omsorg om sina barn. Om virdnadshavare ges
mojlighet att begira sina barns uppgifter spirrade, finns det risk fér
att missforhdllanden som beror pd virdnadshavaren sjilv inte
uppmirksammas eller att det tar lingre tid f6r missférhéllanden att
upptickas. Regeringen gjorde sdvil i férarbetet till patientdatalagen
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som 1 foérarbetet till SVOD bedémningen att skyddet av barnet viger
tyngre in det integritetsintring det innebir att virdnadshavare inte
ges mojlighet att spirra uppgifter om barnet.'”

EHDS-f6rordningen har inte specifikt berért mojligheten att
vardnadshavare fér sina barns rikning ska kunna motsitta sig
dtkomsten till hilsodata. Det framgir diremot i artikel 10 andra
stycket att medlemsstaten fir faststilla regler och sirskilda
skyddsdtgirder for mekanismen for att motsitta sig tillgdng. I skilen
till EHDS-férordningen nummer 17, som férvisso berdr artikel 8,
ritten att begrinsa tillgdng, framgdr att begrinsningarna av tillging
till elektroniska hilsodata kan f§ livshotande konsekvenser och att
nationella skyddsitgirder och mekanismer fir inféras for att hantera
dessa risker. Utredningen gor fortsatt samma beddémning som
regeringen om att skyddet av barnet viger tyngre in det
integritetsintring det utgor att virdnadshavare inte kan spirra sina
barns uppgifter. Utredningen féresldr dirfér att nuvarande
bestimmelser ska bestd oférindrade 1 sak men foreslar att de flyttas
frén 4 kap. 4 § PDL till 6 kap. 9 § PDL.

Forfatiningsforslag
6 kap. 9 § andra stycket PDL

7.2.6  Utredningen aterkommer i fragan om andra sarskilt
skyddsvarda gruppers ratt till opt-out

Utredningens bedomning: Det kan finnas andra sirskilt
skyddsvirda grupper vars ritt till opt-out behéver utredas. En
sddan grupp ir exempelvis de som inte endast tillfilligt saknar
formaga att sjilva ta stillning 1 frgan. Utredningen dterkommer
till detta 1 slutredovisningen.

1% Prop. 2021/22:177. 5.94
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Skil {6r utredningens bedomning.

I nuvarande bestimmelser om sammanhillen
omsorgsdokumentation finns sirskilda bestimmelser om patienter
som inte endast tillfilligt saknar férmdga att ta stillning 1 frigan.
Virdgivare eller omsorgsgivare fir gora uppgifter tillgingliga for
andra vdrdgivare eller omsorgsgivare som dr anslutna till
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation, om patienten inte
endast tillfilligt saknar formdga att ta stillning i frigan. Det giller
om féljande forutsittningar ir uppfyllda:

o Datientens eller omsorgsmottagarens instillning till sddan
personuppgiftsbehandling har klarlagts s3 1angt som mojligt.

e Det finns inte anledning att anta att patienten eller
omsorgsmottagaren skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Utredningen dterkommer i slutredovisningen i frigan om andra
sirskilt skyddsvirda gruppers ritt till opt-out.

7.2.7 Patientens ratt att motsatta sig tillgang till hdlsodata
ska inte gdlla fér uppgifter i nationella lakemedelistan

Utredningens bedéomning: Patienten ska inte ha ritt att
motsitta sig tillgdng till de uppgifter om elektroniska
forskrivningar och elektroniska expedieringar som finns i
nationella likemedelslistan.

Skilen for utredningens beddmning

Nationella bestimmelser om tillging till den nationella
likemedelslistan

Nationella likemedelslistan utgér 1 praktiken sdvil ett register som
en form av tillgdngstjinst for vissa uppgifter om elektroniska
forskrivningar och expedieringar. Det idr inte frivilligt for den
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enskilde att ingd 1 registret (4 kap. 1 § NLL). Diremot krivs
samtycke f6r vissa behandlingar av uppgifter och f6r viss dtkomst till
uppgifter. Det finns ocksd mojlighet for patienten att begrinsa viss
tillgdng genom spirrar.

Uppgifter om forskrivningar registreras alltsd i registret nationell
likemedelslista utan att patienten kan motsitta sig det. Anledningen
till detta dr bland annat att registret ligger till grund for att
oppenvéirdsapoteken ska kunna fullgéra sin forpliktelse att
tillhandah&lla patienter férskrivna likemedel och varor.

Den rittsliga grunden fér behandling av personuppgifter 1 den
nationella likemedelslistan, med undantag foér registrering av
fullmakter och underlittande av en patients likemedelsbehandling,
ir att behandlingen ir nédvindig for att fullgora den rittsliga
forpliktelse som E-hilsomyndigheten har i1 friga om att féra och
ansvara for register som dppenvardsapotek och virdgivare behover
ha tllgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv
likemedelshantering."® Behandling av personuppgifter som ir
tilliten enligt NLL kriver sdledes inget godkidnnande frin patienten.

Vad avser likemedelslistan ir det inte mojligt f6r en patient att
motsitta sig att uppgifter registreras 1 den nationella
likemedelslistan. I NLL finns dock regler om att sjilva dtkomsten 1
vissa fall kriver samtycke och en patient har ocksd ritt att spirra
vissa uppgifter f6r tkomst (se nedan under avsnittet om spirr).
Det ska inte inféras ndgon méjlighet f6r en patient att motsitta sig
delning av uppgifter inom ramen for nationella likemedelslistan Den
nationella likemedelslistan inneh8ller en begrinsad miangd uppgifter
som framgar av 3 kap. 8 § NLL. Innehillet i registret utgér endast
en begrinsad del av de uppgifter som férekommer inom hilso- och
sjukvidrdens verksamhet. Andamilen fér den nationella
likemedelslistan avser huvudsakligen hantering av personuppgifter
som dr nddvindig for att en patient ska kunna 8 bide en siker
ordination och en siker expediering av ett férskrivet likemedel, samt
redovisning av uppgifter till olika myndigheter som behover
uppgifterna 1 sin tillsyn eller vriga verksamhet. Huvudregeln ir
dirfor enligt 4 kap. 1 § NLL att den behandling av personuppgifter

119 Regeringens proposition med forslag om nationell likemedelslista (prop. 2017/18:223),
s. 124 ff.
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som ir tilliten enligt lagen ska fi utf6éras dven om den registrerade
inte limnat sitt samtycke till behandlingen.

I den nationella likemedelslistan fir uppgifter behandlas f6r mer
begrinsade indamal 4n inom 6ppenvirdsapotekens respektive hilso-
och sjukvirdens 6vriga verksamhet. De avvigningar mellan
patientsikerheten och den personliga integriteten som regeringen
gjorde infér lagstiftningen 1 friga om den nationella likemedelslistan
utgick frin de indamil och det innehdll som giller for registret.
Regeringen ansig att det fér den nationella likemedelslistan
behovdes, liksom f6r de tidigare registren receptregister och
likemedelsférteckning, sirskilda regler om samtycke och spirrar.'"

Utifrén hur elektronisk forskrivning och elektronisk expediering
av likemedel ir organiserad i Sverige skulle det inte vara méjligt att
fa ett likemedel expedierat, om inte bidde den forskrivande
personalen och den expedierande personalen har tillgdng till
nationella likemedelslistan. Utredningen bedémer dirfor att det inte
ska inféras ndgon méjlighet f6r en patient att helt std utanfér det
nationella registret dvs. att det inte ska finnas nigon méjlighet att
motsitta sig delning av uppgifter inom ramen f{oér nationella
likemedelslistan. Nuvarande reglering 1 NLL ska dirfoér kvarstd.
Utredningen 3terkommer 1 avsnittet nedan om vilka andra
mojligheter till inflytande 6ver delningen av hilsodata inom
nationella likemedelslistan som foreslés.

7.3 Patienten ska ha ratt att begransa elektronisk
tiligang till sina uppgifter

7.3.1 Nationella regler om patientens ritt att begriansa
tillgang (sparr) till hdlsodata dndras

Utredningens forslag: Nya och indrade bestimmelser om
patientens ritt att begrinsa elektronisk tillgdng till sina hilsodata
genom spirr fors in 1 patientdatalagen. Av bestimmelserna ska
framga:

" Prop. 2017/18:223, 5. 131
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— att patienten ska ha ritt att begrinsa elektronisk tillgdng till
sina hilsodata f6r hilso- och sjukvirdspersonal sivil inom
som mellan vdrdgivare,

— att om patienten begrinsar elektronisk tillging till sina
hilsodata ska uppgiften genast spirras,

— att en begrinsning av elektronisk tillgdng till uppgifter inte fir
goras mot den virdenhet eller inom den virdprocess dir
uppgifterna dokumenterades, och

— att en patient har ritt dterta en begiran om en begrinsning av
elektronisk tillgdng till registrerade uppgifter om honom eller
henne.

Skilen for utredningens forslag

Kraven i EHDS-férordningen om patientens ritt att begrinsa tillging
till hélsodata

Enligt artikel 8 i EHDS-férordningen ska fysiska personer ha ritt att
begrinsa tillgingen till alla eller delar av personens prioriterade
kategorier av hilsodata som avses i artikel 14. Medlemsstaterna far
infora regler och sirskilda skyddsitgirder kring tillimpningen av
patientens ritt till begrinsning av tillgdng. Av skilen i punkt 17
framgdr att dessa regler och skyddsitgirder ska avse de
hilsokonsekvenser som begrinsning av dtkomst till hilsodata kan
leda till avseende vidtagna virdinsatser. Det faktum att en fysisk
person har begrinsat tillgdngen till hilsodata enligt artikel 8 ska inte
vara synligt fér virdgivare. Inte heller fir virdgivaren eller hilso- och
sjukvirdspersonalen informeras om det spirrade innehillet enligt
artikel 11.5.
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Gillande nationell ritt avseende patients méjlighet till att begrinsa
tillgdng genom spérr

I PDL finns regler som ger en patient ritt att piverka hur hilsodata
delas inom en virdgivare genom att begira spirr av informationen.
Det finns kortfattat tre olika mojligheter till spirr 1 svensk
lagstiftning. Den férsta mojligheten har utformats som en yttre
sparr. Denna beskriver utredningen mer utforligt i avsnittet ovan om
opt-out. Den andra mojligheten ir en s kallad inre spirr vilket
innebir att patienten begir att uppgifterna inte per automatik ska
vara tillgingliga for behorig vrdpersonal som arbetar inom samma
virdgivare, men vid en annan virdenhet eller annan virdprocess in
den dir uppgifterna registrerades. Den tredje mojligheten har en
patient inom ramen f6r nationella likemedelslistan dir han eller hon
kan begira att information om forskrivna likemedel ska spirras pd
s& sitt att den inte lingre ir tillginglig for direktdtkomst fran hilso-
och sjukvirdspersonal hos en virdgivare och dven i vissa fall for
apotekspersonal. Utredningen 3terkommer till spirrar 1 NLL i
avsnitt 7.4

Inre spirr, det vill siga spirr inom en vardgivare, regleras i 4 kap.
4 § PDL. En patient har ritt att begira att personuppgifter som
registreras for indamilet att dokumentera virden eller for
administration av denna vird inte ska kunna goras tillginglig for
personal som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan
vérdprocess. Detta har kommit att kallas for en sd kallad inre spirr
eftersom den ger patient mojlighet att paverka dtkomst till hilsodata
inom en virdgivare. Nir en uppgift vil har spirrats kan dtkomst
endast medges efter att patienten begirt eller samtycke till ett
hivande av den satta spirren eller om patienten av ngon anledning
inte kan samtycka och det foreligger en nddsituation. Uppgift om
att en spirr har satts och att det férekommer information som ir
spirrad ska diremot alltid vara dtkomlig for virdpersonal.
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EHDS-férordningen ger majlighet till detaljerad begrinsning av
tillgdng, vilket innebdir att nuvarande reglering om spéirrar i
patientdatalagen behiver dndras

EHDS-f6rordningen anger i artikel 8 att en patient ska ha ritt att
begrinsa tillgdngen for hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare
till alla eller delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter
enligt artikel 3 (vilken reglerar patientens ritt att ta del av
dtminstone de prioriterade kategorierna av sina hilsodata). I skil 22
anges att det inom ramen for ett team inom vdrden som bestir av
flera virdanstillda, till exempel inom primirvirden, s3 ir
utgdngspunkten med regleringen tinkt vara att samtliga ingdende 1
ett sddant team ska kunna ha dtkomst. Av skil 17 framgir vidare att
vid ett utbyte av elektroniska hilsodata med personuppgifter si bor
de begrinsningar som den berdrda fysiska personen begirt ha
samma verkan inom en viss medlemsstats territorium som vid
grinsoverskridande datadelning. I artikeln anges att ritten till
begrinsning giller gentemot hilso- och sjukvardspersonal och
vardgivare. Vidare anges att detta kan vara sirskilt relevant i fall med
kinsliga hilsofrigor, exempelvis rorande psykisk eller sexuell hilsa,
kinsliga forfaranden sdsom abort eller uppgifter om sirskilda
likemedel. EHDS-férordningen ger sdledes patienter en ritt att
infora begrisningar bdde vad avser omfattning, det vill siga typ av
hilsodata, och utstrickning, det vill siga vilka virdgivare eller vilken
virdpersonal, som begrinsningen riktar sig mot.

Utredningen bedémer att regleringen 1 PDL av mojligheten att
spirra en uppgift, dtminstone delvis, 6verensstimmer med en sidan
tilliten begrinsning av dtkomsten sdsom rittigheten f6r patienten ir
formulerad i EHDS-férordningen.

P4 det sitt som inre spirr ir reglerad 1 4 kap. 4 § PDL mojliggors
enligt utredningen en viss detaljnivdi bide avseende vilka
informationsmingder som ska omfattas och vilken hilso- och
sjukvirdspersonal som ska omfattas (personal vid andra virdenheter
eller vid andra virdprocesser). Det ir emellertid, enligt utredningen,
oklart om det med stéd av nimnda lagrum gér att begira en spirr for
endast en viss delmingd hilsodata, till exempel en viss diagnos eller
om det som fir begrinsas i1 praktiken ir tillgdngen till all information
som ir tillhorig en viss organisatorisk virdenhet eller virdprocess.
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Enligt férarbetena till PDL har virdgivaren stora méjligheter att
paverka den praktiska mojligheten {6r patienten att spirra uppgifter
mot bakgrund av att spirren handlar just om organisatoriska grinser.
Hur de organisatoriska grinserna nirmare ska dras inom en
vardgivares verksamhet bestims ytterst av varje virdgivare sjilv med
utgdngspunkt i dennes behov. I férarbetena betraktas det som
sjilvklart att grinserna avseende tillgdng till information — inom
ramen f6r vad paragrafen foreskriver — ska dras pa ett praktiskt och
rimligt sitt f6r virdgivaren.'” Varken praxis eller forarbeten siger
egentligen ndgot om med vilken granularitet en spirr kan begiras,
men det kan konstateras att forarbetena ligger en stor del av
forfoganderitten avseende spirrens praktiska utformning hos
virdgivaren. I forarbetena sigs till och med uttryckligen att
virdgivare inte ska behova tillmétesgd varje patients individuella
onskemdl avseende inre spirr.'"”

Eftersom férarbeten inte berér den nirmare innebérden av vilken
informationsmingd en patient kan begira spirrad ir det oklart om
en virdgivare utifrin en sddan begiran ir skyldig att se till att bara
just den delen av informationen blir spirrad eller om det ir
uillrickligt att hela virdenhetens informationsmingd forses med en
spirr. Vid beaktande av hur vérdgivare i praktiken arbetar med
inférande av spirr, erfar utredningen att det idag inte ir typen av
uppgifter som spirras utan den organisatoriska enhet dir
uppgifterna finns registrerade som logiskt begrinsas i systemen frin
att ge andra vdrdenheter eller virdprocesser tillging till uppgifterna.

Det ska inféras en bestimmelse om att en patient bar ritt att begrinsa
elektronisk tillging till en eller samtliga personuppgifter

Utredningen goér sammantaget bedémningen att EHDS-
forordningen ger patienten en mer omfattande ritt att pa ett mer
detaljerat sitt begrinsa dtkomsten till sina hilsodata in vad svensk
nationell ritt gor idag. Utredningen foreslar dirfor att bestimmelsen
om patientens ritt att begrinsa elektronisk dtkomst anpassas till
EHDS-férordningen. Av de nya bestimmelserna ska det framga att

12 Prop. 2007/08:126, s. 241
' Prop. 2007/08:126, s. 151.
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en patient har ritt att begrinsa elektronisk tillging till en eller
samtliga personuppgifter om honom eller henne som behandlas f6r
vardindamdl. En s3dan begrinsning fir dock inte géras mot den
virdenhet eller den virdprocess inom vilken uppgifterna doku-
menterades. Om en patient begir en begrinsning ska uppgifterna
genast spirras. Uppgifterna fir inte goras tillgingliga genom
elektronisk tillging fér den eller dem mot vilken begrinsningen
giller.

Det ska inforas en ny bestimmelse om att patienten kan dterta en
begéiiran om begrinsning av tillging

I forarbetena till PDL férutsattes att patienten sjilv skulle kunna
vinda sig till vrdgivaren och begira en hivning av sin spirr.'"* Detta
kom dock inte till uttryck i lagen. I EHDS-férordningen foreskrivs
att en patient ska kunna utdva sina rittigheter i en tillgdngstjinst for
patienter (artikel 4). Utredningen bedomer att det behéver vara
tydligt vilka rittigheter en patient kan utéva i tillgdngstjinsten.
Utredningen anser dirfor att det behover framgd av PDL att en
patient har ritt att terta en begiran om en begrinsning av
elektronisk tillging till registrerade uppgifter om honom eller henne.
Foljden av en sidan begiran ir att uppgifterna &ter ska vara
elektroniskt tillgingliga f6r hilso- och sjukvirdspersonal.
Utredningen foreslir en ny bestimmelse om detta 1 PDL.

Ritten att begrinsa elektronisk tillging avser all hilsodata som ska och
far tillgingliggiras mellan vdrdgivare enligt patientdatalagen

Utredningen konstaterar att den rittighet att begrinsa tillging
genom spirr som EHDS-férordningen reglerar, enbart avser de
prioriterade kategorierna av elektroniska hilsodata. I likhet med
resonemanget som fors angdende samtycke 1 avsnitt 6.4.3 anser
utredningen att det dr olimpligt att ha olika regler for hur olika
informationsmingder ska hanteras inom ramen f{6r patientens
varddokumentation. Olika regler fér spirr beroende pd vilken typ av

!4 Prop. 2007/08:126, s. 152.
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informationsmingd det handlar om, gér det vildigt problematiskt
bide for leverantdrer av system samt fo6r hilso- och
sjukvdrdspersonal och patient. Det blir inte begripligt vad en spirr
faktiskt far for effekt och den blir svir att tillimpa {6r en virdgivare.

Dagens spirrsystem har sin utgingspunkt 1 vdrdens egen
organisation, vilket dven det kan gora det svirt for en patient att utan
hjilp 3 en uppfattning om effekten av en spirr. Utredningen anser
att det finns ett behov av att férnya reglerna om spirr och att de
utformas tydligare in idag. Utredningen foéresldr att motsvarande
ritt att begrinsa tillgdng genom spirr som foéljer av artikel 8 1 EHDS-
férordningen ska gilla dven for virdgivares tillgingliggorande av
andra kategorier av hilsodata dn de prioriterade kategorierna enligt
artikel 14. En nationell reglering av patientens ritt att begrinsa
elektronisk tillgdng till hilsodata mellan virdgivare och virdpersonal
behéver dirfor utformas pd ett sddant sitt att den dverensstimmer
med rittigheten att begrinsa tillgdng enligt EHDS-férordningen.
Detta ska gilla oavsett vilken kategori av hilsodata som patienten
vill spirra och inte bara de prioriterade kategorierna.

Nya bestimmelser och dndrade bestimmelser om ritten att spirra
foreslds i patientdatalagen

Andring av nuvarande bestimmelser om spirr foreslis. I nationell
ritt regleras ritten till att spirra uppgifter mellan virdgivare idag i
SVOD, medan ritten tll spirr inom en virdgivare regleras 1 PDL.
Utredningen foresldr att samtliga bestimmelser som avser
patientens ritt att motsitta sig eller begrinsa tillging framéver ska
finnas 1 PDL. Det ska vara tydligt att ritten att spirra uppgifter
omfattar bide tillgdng till hilsodata inom en vardgivare och mellan
olika virdgivare. Ritten till s3 kallad yttre spirr har redan behandlats
ovan och foreslds inféras som en tydlig rittighet for de patienter som
helt vill motsitta sig och dirmed std utanfér delningen av hilsodata
(s& kallad opt-out). EHDS-férordningens bestimmelse 1 artikel 8
om rittigheten att begrinsa tillgdng goér ingen principiell skillnad
mellan inre och yttre spirrar pi samma sitt som svensk ritt gor idag.

Det saknas enligt utredningen anledning att sirskilja mellan
elektronisk dtkomst inom en vdrdgivare och direktdtkomst mellan
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virdgivare nir det giller rittigheten till att spirra information.
Uppdelningen har snarast, och som redogjorts fér ovan, varit
svirbegriplig for patienter. Det finns inte heller nigon anledning att,
som 1 dag, begrinsa bestimmelserna i 4 kap. PDL till att endast
reglera dtkomst inom en vardgivare. Bestimmelserna i kapitlet bor
enligt utredningens uppfattning i stillet omfatta grundliggande
bestimmelser om elektronisk tillgdng till hilsodata generellt.

Utredningen foresldr dirfér att nya bestimmelser och indrade
bestimmelser fors in i 4 kap. 1 PDL. Dessa ska utformas p3 ett sddant
sitt att kapitlet nu omfattar grundliggande bestimmelser om
elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient.

Den férindring som forslds 1 4 kap. PDL innebir att den
nationella regleringen ir i 6verensstimmelse med det som EHDS-
férordningen kriver. Den leder ocksa till en férenkling pd s3 sitt att
det blir tydligare for patienten och virden vilka mojligheter till
begrinsning av tillgdng genom spirr som finns. Fér en patient dr det,
vad utredningen erfar, sillan sjilvklart eller tydligt vilken verksamhet
som erbjuds av en och samma virdgivare och var grinserna mellan
olika virdenheter gar.

Utredningen dterkommer till formerna for hur en begiran om
begrinsning av elektronisk tillging genom spérr kan limnas i
utredningens slutbetinkande

Utredningens forslag till bestimmelserna faststiller inte formerna
for hur en begiran om att uppgifterna ska spirras ska limnas eller
till vem. I EHDS-f6rordningen féreskrivs att en patient ska kunna
utdva sina rittigheter 1 en tillgdngstjinst for patienter (artikel 4).
Utredningen behandlar frigan om tillgdngstjinst f6r patient och de
rittigheter som ska kunna utdvas genom denna tjinst 1 sin
slutredovisning. Det innefattar att dterkomma till vilka sirskilda
regler och skyddsdtgirder som kommer gilla i samband med att
patienten limnar eller hiver en begiran om spirr 1 sitt
slutbetinkande.
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Forfattningsforslag
Andringari 4 kap. 4 § och
en ny paragraf 4 kap. 4 a §§ PDL

7.3.2  Uppgifter om att information ar sparrad ska inte synas
for vardgivare

Utredningens forslag: Det ska inféras en bestimmelse 1
patientdatalagen om att det inte ska vara synligt for virdgivare att
det finns elektroniska hilsodata vars tillging har begrinsats for
vardgivaren.

Skilen for utredningens forslag

S&som rittigheten till spirr ir reglerad idag finns det alltid mojlighet
for virdpersonal att se att det finns information som ir spirrad.
Genom processer som regleras 1 Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden kan personal genom att
tillimpa s kallade aktiva val ta del av vilka uppgiftsmingder som ir
spirrade.

Av artikel 8 1 EHDS-f6rordningen framgér det tydligt av tredje
stycket att information om att patient nyttjat sin rittighet att spirra
information inte fr synas for virdgivaren (dvs. virdpersonalen).
Det finns forvisso en dppning i fjirde stycket om att medlemsstater
ska faststilla regler och sirskilda skyddsdtgirder kring rittigheten
till begrinsning av 4dtkomst. Dessa skyddsdtgirder kan dock
knappast med beaktande av det tredje styckets tydlighet méjliggéra
att information om att patient begirt spirr kan vara synligt.

Utredningen féresldr mot bakgrund av ovanstiende resonemang
att nuvarande bestimmelse 1 PDL ska dndras s8 att det tydliggors att
information om att det finns spirrade uppgifter inte fir delges till de
vardgivare, virdenheter eller anstilld virdpersonal som péverkas av
spirren. Som en konsekvens av indringen mdiste dven
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Socialstyrelsens foreskrifter om behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden och hanteringen av inre spirr anpassas.

Forfattningsforslag
En ny paragraf 4 kap. 4 a § andra stycket PDL

7.3.3  Det ska vara mdjligt att hdva en sparr i en nddsituation

Utredningens forslag: Det ska dven fortsatt vara mojligt for en
vardgivare att hiva en patients begrinsning av elektronisk tillging
till sina hilsodata om det finns en fara fér en patients liv eller
allvarlig risk for dennes hilsa och patienten saknar férmiga att
sjilv begira att spirren ska hivas.

Bestimmelsen dndras pd sddant sitt att patientens begiran om
hivning av begrinsningen inte lingre ska vara knuten till ndgot
samtycke. Det ska inte heller lingre vara en foérutsittning for
tillgdng att uppgifterna kan antas behovas for virden av patienten.

Skil for utredningens forslag

Av 4 kap. 5 § PDL foljer att en spirr fir hivas av en behorig
befattningshavare hos virdgivaren om patientens samtycke inte kan
inhimtas och informationen kan antas ha betydelse f6r den vird som
patienten oundgingligen beh6ver. Med oundgingligen menas att det
ir fara for patientens liv och hilsa.

I artikel 11 EHDS-férordningen anges att genom undantag frin
artikel 8 forsta stycket fir virdgivaren eller hilso- och
sjukvdrdpersonalen beviljas dtkomst till de elektroniska hilsodata
som ir foremal {6r begrinsning, om det dr nédvindigt for att skydda
den registrerades grundliggande intressen. Det ska i s3 fall loggas 1
ett tydligt och begripligt format och ska vara littillgingliga for den
registrerade. EHDS-f6érordningen tilliter siledes ndgon form av
hivande (dvs. det som ofta kallas n6déppning eller noditkomst) av
den spirr som upprittats genom att patienten utnyttjat sin rittighet
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till att begrinsa tillgdng, om det ir nédvindigt for att skydda den
registrerades grundliggande intressen.

Nuvarande bestimmelser 1 PDL utgdr i forsta hand frin att
patienten samtycker till att spirren hivs. Men om patienten inte kan
samtycka till det, t.ex. pd grund av medvetsloshet, sd kan virdgivaren
genomfora en s.k. n6déppning. Det innebir att kontrollen éver nir
en satt spirr hivs normalt finns hos patienten, férutom nir det
uppstdr nddsituationer och patienten inte ir kapabel att samtycka till
att spirren hivs. S3 linge patienten har handlingsférméga s& kan
patienten begira att spirren ska hivas. Det ir enligt utredningen
missvisande att beskriva en sddan begiran som ett samtycke. Krav pd
samtycke finns for flera olika situationer 1 PDL och annan
kringliggande lagstiftning. Utredningen erfar att det av mdinga
uppfattas som en svir lagstiftning att forstd och inte minst de olika
samtyckeskraven vid olika tillfillen kan bidra till denna svirighet.
Utredningen foresldr i stillet att bestimmelsen ska fokusera pd
patientens férmiga att sjilv begira att spirren kan hivas. Aven med
en sidan formulering anser utredningen att det syfte som
efterstrivas, dvs. att patientens kontroll 6ver de begrisningar som ir
satta, bibehdlls. Det foreligger emellertid mindre risk for
sammanblandning mellan detta samtycke och de tdigare
omnimnda. Bestimmelsen ir 1 sak oférindrad men med en annan
spriklig utformning. Genom att utelimna begreppet samtycke,
férebyggs att sammanblandning gérs med andra samtycken inom
ramen f6r hilso- och sjukvérden, vilket utredningen erfar ir fallet 1
dag.

Idag ska det dirutdver dven krivas att den information som ir
spirrad och som personal vill géra en n6déppning av kan antas ha
betydelse fér den vird som patienten oundgingligen behéver.
Personalen m3ste alltsd virdera vilken typ av spirrad information
som har faktisk betydelse i virdsituationen. Tillvigagingssittet
bygger pd att virdpersonalen har tillgdng till information om 1 vart
fall pd ett ungefir vilken typ av uppgifter som finns tillgingliga
bakom en spirr. Eftersom det inte lingre ska f3 synas att det finns
spirrade uppgifter kommer det dock inte att framg? vilken typ av
uppgifter som finns bakom en spirr eller ens ndgon information om
att spirrade uppgifter 6verhuvudtaget férekommer.
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Under den workshop som utredningen genomfért med
representanter for hilso- och sjukvirdspersonal framhéller flera att
det dr problematiskt och en patientsikerhetsrisk att det inte gir att
se om det finns spirrad information eller inte. Dels utifrin
omstindigheten att det dd dr svirt for virden att veta vilken slags
samtal och vilka slags frigor de behover stilla till patienten. Dels
utifrin att det blir mycket svért att skapa sig en uppfattning om
behovet att kunna ta del av eventuellt spirrad information vid en
nédsituation.'”

Utredningen bedémer mot bakgrund av detta att det inte ir
rimligt att beh3lla ett krav om att hilso- och sjukvirdspersonalen ska
genomfora denna virdering innan de férsoker ta del av spirrad
information i en nddsituation. Det ska vara tillrickligt att det dr en
nddsituation dir patienten behover vird {or att hans eller hennes liv
ir 1 fara och att patienten inte har férmiga att sjilva hiva en spirr for
att uppfylla kriterierna till att genomféra néddtkomst till spirrad
information.

Utredningen féresldr enligt ovanstiende resonemang att en
indring av bestimmelserna i PDL som gér det méjligt f6r virden att
hiva spirrar som patienten satt. Bestimmelsen 1 4 kap. 5 § dndras.
Av den indrade bestimmelsen framgdr att en spirr fir hivas av en
behérig befattningshavare hos virdgivaren om patientens liv dr 1 fara,
eller en allvarlig risk for patientens hilsa féreligger och patienten
saknar formdga att sjilv begira att spirren ska hivas. Utredningen
bedémer att den indringen som foreslds Overensstimmer med
mojligheterna 1 EHDS artikel 8 att faststilla regler och sirskilda
skyddsmekanismer samt artikel 11 andra stycket om undantag frin
artikel 8. Vad avser kravet 1 artikeln om loggning av néddtkomst har
utredningen redogjort f6r detta 1 avsnitt 6.7 och bedémt att det inte
behéver inféras indrade bestimmelser 1 PDL. Det ricker med att
tydliggéra detta genom myndighetstoreskrifter. Som nimns 1 7.3.1
kommer utredningen dterkomma 1 slutrapporten i fler frgor, bland
annat om patientens mdjlighet att ta del av logg via en tillgdngstjinst.

Forfattningsforslag
Andringari 4 kap. 5 § PDL

15 PM Workshop 1 Sveriges framtida infrastruktur for hilsodata, 2025-03-18,
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7.3.4  Barn och ungdomar ska ha ratt att begrinsa tillgangen
(sparr) till elektroniska halsodata

Utredningens bedomning: Barn och ungdomar ska, precis som
vuxna, fortsatt kunna begrinsa tillgingen till hilsodata. Nigon
sirreglering for barn och ungdomar ska inte inféras. Méjligheten
att spirra uppgifter ska bedémas av virden individuellt utifrin
barnets mognad.

Skilen for utredningens beddmning

Bedomningen av barns och ungdomars formdga att sjilv begrinsa
tillging (spérr) till sina elektroniska héilsodata bor hanteras pa
motsvarande sdtt som i den 6vriga verksambeten inom hélso- och
sjukvdrden

I avsnitt 7.2.4 om ritten att motsitta sig tillgdng till hilsodata har
redogjorts for barn och ungdomars rittigheter enligt nationell ritt.
Sammanfattningsvis fir virdnadshavare inte spirra ett barns
uppgifter, men barnet eller ungdomen sjilv har diremot i takt med
stigande dlder och mognad ritt att begira spirr av sina uppgifter.
Regeringen framholl 1 férarbetena till lagen om sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation att barn som ir patienter eller
omsorgsmottagare ir i ett beroendeférhillande till virdgivaren eller
omsorgsgivaren. Dirfér var det angeliget att vdrdgivaren eller
omsorgsgivaren 1 tillimpandet av den lagen skulle sikerstilla att
samtycken frin barn ir reella samtycken, och att barnets rittigheter
tillvaratas.""® En specifik &ldersgrins for nir ett barn ska ha ritt att
spirra uppgifter 1 ett system med sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation framstod dirmed inte som limpligt. I stillet
ansigs enligt regeringen, 1 likhet med vad som giller for
sammanhéllen journalféring enligt PDL, att barnet sjilv ska ha ritt
att spirra uppgifter om sig sjilv i takt med sin stigande 8lder, mognad
och utveckling.'"” T forarbeten till PDL angavs endast att vid

16 Prop 2021/22:177,s. 96
7 Prop. 2021/22:177, 5. 95 ff.
252



bedémning av mognadsgrad bor barn och tondringar hanteras pd
motsvarande sitt som 1 den dvriga verksamheten inom hilso- och
sjukvdrden. I takt med den underdriges stigande dlder och mognad
ska allt stérre hinsyn tas till barnets 6nskemdl och vilja vad till
exempel giller om uppgifter om honom eller henne ska fi goras
tillgingliga for andra virdgivare eller inte.'"*

Aven i forarbetena till NLL ansigs att barn skulle kunna besluta
om spirr 1 takt med mognad. Regeringen ansdg att det inte var
mojligt att 1 lag ndrmare precisera vilken 3lder som vore passande for
samtliga barn.'”

Utredningen bedémer att ritten att spirra ir en del av barnets
ritt till sjilvbestimmande och inflytande, 1 enlighet med
barnkonventionen. I likhet med vad som féreslagits och reglerats
tidigare 1 PDL, SVOD och NLL bér dven utredningens forslag om
patientens mojlighet att begrinsa tillging till hilsodata omfatta barn
och ungdomar som ntt en tillrickligt mognad. Férslaget i avsnitt
7.3.1 om en bestimmelse 1 4 kap. 4 § avseende patientens ritt att
begrinsa tillgdng till elektroniska uppgifter f6r virdsyfte ska siledes
idven gilla personer under 18 ar.

Mojligheten att utdva sin rittighet ska dven fortsatt bedomas
individuellt utifrin barnets mognad, inte dlder, och bér dirfér kunna
utdvas forst nir ndgon 1 virden gjort en sidan beddmning.
Utredningen anser att den reglering som utredningen féresldr om
den enskildes ritt att begrinsa tillgdng till hilsodata utgor en
anpassning av nationell ritt i enlighet med de rittigheter som
foreskrivs 1 8 kap. EHDS-forordningen. Forslaget stdr dven i
overensstimmelse med det som anges i artikel 5 och artikel 12
barnkonventionen om att i takt med barnets stigande 8lder och
mognad si ska allt stérre hinsyn tas till barnets dsikter, 6nskemadl
och vilja.

Mot bakgrund av att det inte lingre kommer vara synligt for
vidrden huruvida en spirr foreligger eller inte méste riskerna
tydliggoras for barnet eller ungdomen om vad en spirr kan 3 for
patientsikerhetsmissiga konsekvenser, utredningen dterkommer till
det i avsnitt 7.5 nedan.

s Prop 2007/08:126, s. 153
"9 Prop. 2017/18:223, 5. 139
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7.3.5 Det ska inte vara tillatet for vardnadshavare att
begransa tillgang (sparr) till sina barns uppgifter

Utredningens bedomning: Det ska fortsatt inte vara tillitet for
vardnadshavare att begrinsa hilso- och sjukvirdspersonal
elektronisk tillgdng till sina barns uppgifter, 1 forhdllande till
vardnadshavare 1 Sverige.

Skil for utredningens bedomning

Av 4 kap. 4 § andra stycket PDL framgr idag att virdnadshavare
inte fir begira spirr av sina barns uppgifter. Motsvarande
begrinsning giller 1 NLL. Bakgrunden till denna begrinsning ir som
beskrivet 1 avsnitt 7.2.5 att det ansetts olimpligt utifrin
skyddsaspekter for minderdriga att férildrar ska kunna délja
uppgifter som till exempel skulle kunna avsléja misshandel eller
andra former av brister i virdnadshavares omsorg om sina barn.

EHDS-férordningen har inte specifikt berdrt mojligheten att
virdnadshavare f6r sina barns rikning kan begira att dtkomsten till
hilsodata begrinsas. Det framgir diremot 1 artikel 8 att
medlemsstaten fir faststilla regler och sirskilda skyddsitgirder for
mekanismen att begrinsa dtkomst. I skilen till EHDS-férordningen
nummer 17 framgdr att begrinsningarna av tillgdng till elektroniska
hilsodata kan fi livshotande konsekvenser och att nationella
skyddsdtgirder och mekanismer fir inféras fér att hantera dessa
risker. Utredningen anser mot bakgrund av detta att det dr forenligt
med EHDS-férordningens bestimmelser att nationellt reglera att
vardnadshavare inte ska ha mojlighet att begira begrinsningar for
vérdens dtkomst till barnets hilsodata. Denna begrinsning har sin
utgdngspunkt i sikerhet och skydd av barnets hilsa. Utredningen
gor bedémningen att det férbud mot att virdnadshavare far spirra
sina barns uppgifter som idag finns i1 4 kap. 4 § PDL bor kvarstd
oférindrad i sak. Utredningen flyttar bestimmelsen till en egen
paragraf och foreslir mindre sprikliga anpassningar av
bestimmelsen for att den ska 6verensstimma med sprikbruket i
EHDS-fé6rordningen och formuleringarna av vriga bestimmelser i
4 kap.
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Forfattningsforslag
En ny paragraf 4 kap. 4b § PDL

7.4 Patienten ska ha ratt att begrinsa tillgangen till
uppgifter i den nationella lakemedelslistan

7.4.1 Patientens ratt att sparra tillgang till uppgifter i
nationella lakemedelslistan utdkas

Utredningens forslag: Patientens ritt att spirra uppgifter i den
nationella likemedelslistan utvidgas s& att alla uppgifter som
dokumenterats for indamilet expediering av likemedel far
sparras.

Skal for utredningens forslag

Nuvarande bestimmelser om mdajligheten till spirr i den nationella
likemedelslistan

Enligt NLL har den enskilde mgjlighet att begrinsa dtkomsten till
uppgifterna i nationella likemedelslistan genom att begira att {3 sina
uppgifter spirrade (4 kap. 3§ NLL). Det har ansetts vara en viktig
integritetshojande 3tgird, som dock har begrinsats till vissa angivna
omrdden, for att pd si sitt indd mojliggdéra att indaméilen med
personuppgiftsbehandlingen 1 den nationella likemedelslistan kan
uppnds samtidigt som patienten har ett visst utrymme till att
begrinsa spridning. Genom &tgirden spirr kan patienten férhindra
tillgingliggdrandet av vissa utpekade uppgifter som patienten sjilv
uppfattar som sirskilt integritetskinsliga, som t.ex. vissa utpekade
likemedel som hirrér frin en viss virdenhet som psykiatri eller visst
utpekat likemedel som anses kinsligt i sig. '*°

120 Se prop. 2017/18:223, 5. 136.
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Patienten kan begira att uppgifter spirras for direktdtkomst for
hilso- och sjukvirdspersonal. Om patienten utnyttjat denna
mojlighet fir utpekad hilso- och sjukvirdspersonal, bland annat de
som har behorighet att forskriva likemedel, dtkomst till uppgiften
om att det finns spirrade uppgifter.””’ Enligt lagens férarbeten
motiveras denna mojlighet av att den som med patientens samtycke
ges direktitkomst till uppgifter i registret bor ha kinnedom om att
tillgingliggdrandet inte avser samtliga uppgifter om patienten som
finns i nationella likemedelsregistret. Vetskapen om att uppgifterna
inte ir fullstindiga behovs f6r att hilso- och sjukvardsbeslut inte ska
fattas pd felaktiga antaganden. Kinnedom om att det finns spirrade
uppgifter kan ocks3 initiera en dnskvird dialog med patienten.'”

Patienten har ocksd viss mojlighet att spirra apotekspersonals
dtkomst till uppgifter i registret. Samtliga uppgifter kan spirras nir
indamdlet foér 4dtkomsten dr att underlitta patientens
likemedelsanvindning, medan uppgifter om ordinationsorsak kan
spirras nir de ska anvindas for att expediera ett likemedel.' Ovriga
uppgifter behover apotekspersonal f4 ha tillgdng till f6r att kunna
expediera forskrivna likemedel och andra varor i enlighet med de
forfattningskrav som dr forenade med expedieringen.

Patientens ritt att spirra uppgifter i den nationella likemedelslistan
utvidgas sd att alla uppgifter kan spirras for dndamadlet expediering av

likemedel

P& motsvarande sitt som fér PDL bedomer utredningen att
mojligheten att spirra en uppgift i NLL ir en tilliten begrinsning av
tillgdng utifrdn patientens ritt att begrinsa tillging sisom den
formulerats 1 artikel 8 EHDS-f6rordningen (se avsnitt 7.3.1).
Enligt NLL har en patient ritt att {8 uppgifter i den nationella
likemedelslistan spirrade f6r direktdtkomst for dndamélen
underlittande  av = en  patients  likemedelsanvindning,
dstadkommande av en siker ordination av likemedel och andra varor
for en patient, beredande av vird eller behandling av en patient och
komplettering av en patientjournal (4 kap. 3 § NLL). P4 samma sitt

121 4 kap. 3 § sista stycket samt 5 kap. 3 § andra stycket lagen om nationell likemedelslista.
122 Prop. 2017/18:223, 5. 137 f.

125 4 kap. 3 § forsta stycket lagen om nationell likemedelslista.
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kan uppgift om ordinationsorsak kunna spirras dven for indamalet
expediering av likemedel och andra varor som férskrivits.

Utredningen anser att det fortsatt ska vara si att en patient ska
ha ritt att spirra uppgifter 1 den nationella likemedelslistan. En
patient kan enligt gillande ritt emellertid inte begira att
E-hilsomyndigheten  ska  spirra  uppgifter 1 nationella
likemedelslistan  fér apotekspersonalens — direktitkomst for
indamailet expediering av likemedel och andra varor som forskrivits
(med undantag for uppgifter om ordinationsorsak). Om uppgifterna
ir spirrade blir nimligen konsekvensen att patienten inte kan himta
ut sina likemedel p apoteket. I férarbetena till NLL ansdgs att hela
indamadlet med att registrera uppgiften dd blir omojlig att uppfylla
och dirfér undantogs expediering frin mojligheten till spirr.

Utredningen beddémer dock att den patient som vill utéva en
aktiv kontroll éver sina uppgifter bor ha dessa mojligheter i s3 stor
utstrickning som mgjligt, inte minst mot bakgrund av den
férindringen som utredningen féreslir som innebir att samtycke
inte lingre ska vara en foérutsittning f6r dtkomst samt av att delning
av hilsodata kommer att bli obligatoriskt.

En patient som vill utéva aktiv kontroll éver sina uppgifter kan
spirra dessa fram till dess att likemedlet ska himtas ut och fir vid
uthimtningstillfillet hiva spirren, for att likemedlet ska kunna
himtas ut. Vid ett sidant férfarande behiller patienten kontroll éver
spridningen av sina uppgifter 1 enlighet med artikel 8 i EHDS-
férordningen.

Utredningen f6resldr dirfor att bestimmelsen i NLL dndras sd att
patienten ska ha ritt att begrinsa tillgdng till alla uppgifter i den
nationella  likemedelslistan som behandlas f6r #ndamailen
expediering av likemedel och andra varor som férskrivits eller for
underlittande av en patients likemedelsanvindning, genom att
spirra expedierande personals direktitkomst. Av den nya
bestimmelsen framgdr att E-hilsomyndigheten efter begiran av en
patient ska spirra uppgifterna i den nationella likemedelslistan fér
de indamil som giller idag samt idven fullt ut fér indamélet
expediering av likemedel och andra varor som forskrivits.

Forfattningsforslag
4 kap. 3 § forsta stycket § NLL
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7.4.2  Uppgifter om sparrar far inte vara synliga i den
nationella Idkemedelslistan

Utredningens forslag: Uppgifter om spirrar ska inte fi vara
synliga 1 den nationella likemedelslistan. En ny bestimmelse om
att det inte fir framgd att det finns spirrade uppgifter om
patienten fors in 1 lag om nationell likemedelslista.

Skilen till utredningens forslag

Av artikel 8 i EHDS-f6rordningen framgdr det 1 tredje stycket att
information om att en patient nyttjat sin rittighet att spirra
uppgifter inte fir synas for virdpersonalen. Enligt NLL fr hilso-
och sjukvirdspersonal ha dtkomst till uppgiften om att det finns
uppgifter i likemedelslistan, som en patient har spirrat.’** Enligt
lagens forarbeten motiveras denna méjlighet av att den som med
patientens samtycke ges direktdtkomst till uppgifter i registret bor
ha kinnedom om att tillgingliggérandet inte avser samtliga
uppgifter om patienten som finns i nationella likemedelsregistret.
Regeringen ansig att vetskapen om att uppgifterna inte ir
fullstindiga behévs for att hilso- och sjukvirdsbeslut inte ska fattas
pa felaktiga antaganden.'”

Utredningen foreslir emellertid att en ny bestimmelse ska
inféras 1 4 kap 3 § NLL om att det inte fir framgg av den nationella
likemedelslistan att det finns spirrade uppgifter om patienten
eftersom artikel 8 i EHDS-férordningen pd ett tydligt sitt
framhaller att spirrar inte f&r synas f6r virdgivare och apotek.

Utredningen foresldr dven att nuvarande bestimmelse 1 5 kap. 3 §
andra stycket NLL, om att hilso- och sjukvirdspersonal fir ges
direktdtkomst avseende uppgiften om att det finns spirrade

uppgifter, upphivs. Detta ir en f6ljd av den nya bestimmelsen i 4
kap. NLL.

Forfattningsforslag
4kap. 3 § NLL

124 4 kap. 3 § sista stycket samt 5 kap. 3 § andra stycket lagen om nationell likemedelslista.
125 Prop. 2017/18:223, 5. 137 ff.
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5 kap. 3 § andra stycket NLL (upphiivs)

7.4.3  En sparr ska inte hindra direktatkomst till uppgifter om
en patient som far dosdispenserade ldkemedel.

Utredningens férslag: En spirr ska inte hindra att utpekad
hilso- och sjukvirdspersonal for vissa indamal ges direktitkomst
till uppgifter om en patient som fir dosdispenserade likemedel.
Nuvarande bestimmelse om direktdtkomst till uppgifter om
patienter som fir dosdispenserade likemedel ska indras. Av den
nya lydelsen ska framgd att direktdtkomst fir ges till uppgifter
om en patient som fir dosdispenserade likemedel iven om det
finns spirrade uppgifter.

Skilen till utredningens forslag

Direktdtkomst foér behorig hilso- och sjukvirdspersonal hos en
vérdgivare (5 kap. 3 § 1 och 2 NLL) fir utan patientens samtycke ges
till uppgifter om en patient som fir dosdispenserade likemedel. En
konsekvens av utredningens foérslag om att ta bort samtyckeskravet
for behorig personals dtkomst till den nationella likemedelslistan ir
att denna undantagsbestimmelse kan tas bort. Frigan ir om skilen
for dtkomst utan samtycke nir det giller denna typ av f6rskrivning,
motiverar ett undantag frin ritten att spirra uppgifterna.

Enligt artikel 8 EHDS-férordningen har fysiska personer ritt att
begrinsa tillgdngen f6r hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare
ull alla eller delar av sina elektroniska hilsodata med
personuppgifter. Medlemsstaterna ska dirtill enligt artikel 8 sista
stycket faststilla regler och sirskilda skyddsdtgirder foér sidana
begrinsningsmekanismer. I artikel 11 EHDS-férordningen anges att
genom undantag frin artikel 8 forsta stycket fir virdgivaren eller
hilso- och sjukvirdpersonalen beviljas dtkomst till de elektroniska
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hilsodata som ir féremal for begrinsning, om det dr nédvindigt for
att skydda den registrerades grundliggande intressen.

Utredningen bedémer att ritten att spirra uppgifter frin dtkomst
ir en grundliggande och for patientens integritet viktig rittighet
som EHDS-f6érordningen pabjuder, sirskilt som utgdngspunkten 1
forordningen dr att uppgifter ska delas mellan virdgivare.
Begrinsningar i denna rittighet méste dirfér vara vil motiverade.

Enligt 4 kap. 3 § 3 NLL s3 hindrar en spirr inte dtkomst utan
samtycke till uppgifter om dosdispenserade likemedel. Utredningen
anser att det vore dnskvirt att gora en s8 liten f6rindring av reglerna
om atkomst till uppgifter om dosdispenserade likemedel som
mojligt. Syftet med bestimmelserna, som de dr utformade i gillande
ritt, dr att det ska finnas tllgdng tll uppgifter om dessa
forskrivningar 1 likemedelslistan. En viktig anledning till att
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal har dtkomst till uppgifter
som ror patienter som fir dosdispenserade likemedel ir att dessa
patienter i regel behandlas med flera likemedel &t gingen, ibland mer
in tio. Det dr inte ovanligt att dessa s.k. dospatienter har en kognitiv
nedsittning och minga av dem ir ildre, vilket innebir 6kad risk fér
férsimrad njurfunktion och andra &ldersrelaterade foérindringar 1
kroppens férmiga att bryta ned likemedel. Det skulle vara férenat
med stora risker att skriva ut likemedel till dessa patienter utan att
veta vilka andra aktuella férskrivningar som finns.'”* Utredningen
anser dirfor att tillgdng till sddana uppgifter ir nédvindig for att
skydda den registrerades grundliggande intresse av en god och siker
vérd.

Utredningen foresldr att bestimmelsen 1 5 kap. 3 § NLL dndras.
Av bestimmelsen ska framgs att direktdtkomst far ges till uppgifter
om en patient som fir dosdispenserade likemedel, iven om det finns
spirrade uppgifter. En sddan direktdtkomst ska bara vara tilliten for
indamailen dstadkommande av en siker ordination av likemedel och
andra varor f6r en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient och komplettering av en patientjournal. Vidare foreslir
utredningen att bestimmelsen 1 4 kap. 3 § NLL tredje stycket dndras
sd att en spirr inte hindrar sddan behandling av personuppgifter som
avses 15 kap. 3 § andra stycket NLL om direktitkomst till uppgifter
om en patient som fir dosdispenserade likemedel. Direktitkomst

126 Prop. 2017/18:233, s.
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ska endast vara tilliten f6r den hilso- och sjukvirdspersonal och de
angivna indamal som pekas ut i 5 kap. 3§ f6rsta stycket NLL.

Forfattningsforslag
Andring av 4 kap. 3 § och 5 kap. 3 § NLL.

7.4.4  Halso- och sjukvardspersonal ges direktatkomst till
uppgifter om narkotiska eller andra séarskilda lakemedel
aven om de ar sparrade

Utredningens forslag: Direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan om en patients férskrivningar av
narkotiska eller andra sirskilda likemedel ska, iven om
uppgifterna ir spirrade, fd ges till hilso- och sjukvirdspersonal
som har behorighet att forskriva likemedel foér indamailen
dstadkommande av en siker ordination av likemedel och andra
varor for en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient och komplettering av en patientjournal.

Skilen till utredningens forslag

Enligt nuvarande reglering i NLL fir behorig hilso- och
sjukvdrdspersonal hos en virdgivare ha direktitkomst till uppgiften
om att narkotiska eller andra sirskilda likemedel har forskrivits till
en patient, dven utan patientens samtycke och dven om det finns
sparrade uppgifter (5 kap. 4 § NLL). En {6ljd av utredningens férslag
om att krav pd samtycke fér tkomst ska tas bort generellt (se avsnitt
6.5) dr att denna bestimmelse behover ses 6ver.

Enligt férarbetena till NLL idr det ett viktigt skil for
direktdtkomst till uppgift om att patienten har fitt narkotiska eller
andra sirskilda likemedel forskrivet att det ger hilso- och
sjukvirdspersonalen en mojlighet att pdbérja en dialog med
patienten, sirskilt om han eller hon har valt att inte dela denna
information med virden. Det kan annars vara svirt for exempelvis
likare att bedéma om det finns risk f6r missbruksproblematik eller
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for uttag av likemedel som 6verskrider de mingder som behovs for
det personliga bruket, t.ex. for att patienten har for avsikt att silja
likemedel vidare. Aven om hilso- och sjukvirdspersonal inte kan f§
information om vilket eller vilka likemedel det handlar om skulle
uppgiften om att det finns spirrade uppgifter enligt regeringens
bedémning sannolikt komma att bidra till en mer kontrollerad
forskrivning av denna typ av likemedel.'”

Utredningen bedémer att ritten att spirra uppgifter frin dtkomst
ir en grundliggande och for patientens integritet viktig rittighet
som EHDS-f6érordningen pabjuder, sirskilt som utgingspunkten 1
forordningen dr att uppgifter ska delas mellan virdgivare.
Begrinsningar 1 denna rittighet miste dirfér vara vil motiverade.
EHDS-f6rordningen tilldter som beskrivits ndgon form av hivande
av den spirr som patienten har begirt, om det ir nddvindigt for att
skydda den registrerades grundliggande intressen.

Utredningen delar regeringens beddmning i férarbetena till NLL
om att det finns starka skil for att hilso- och sjukvirdspersonal som
har behorighet att forskriva likemedel ska ha dtkomst till uppgifter
om att narkotiska eller andra sirskilda likemedel har forskrivits till
en patient. Liksom regeringen bedémer utredningen att de
potentiella skadeverkningarna som missbruk eller oegentlig
uthimtning av den hir typen av likemedel har, ir ett tllrickligt
starkt skil for att tilldta direktdtkomst till denna uppgift. Diremot
anser utredningen att den tillitna direktdtkomsten miste omfatta
uppgifterna om sjilva forskrivningarna, inte bara uppgiften om att
det finns sidana likemedel f6rskrivna. Det ir ocksd en konsekvens
av att EHDS-férordningen inte tilliter dtkomst till uppgifter om
sparrar.

Utredningen foresldr att direktitkomst till uppgifter 1 den
nationella likemedelslistan om en patients férskrivningar av
narkotiska eller andra sirskilda likemedel ska, iven om uppgifterna
ir spirrade, f8 ges till hilso- och sjukvirdspersonal som har
behorighet att forskriva likemedel. En sidan direktdtkomst far
endast avse uppgift som ir hinforlig till férskrivningar som har
registrerats 1 den nationella likemedelslistan inom de senaste 24
ménaderna.

127 Prop. 2017/18: 223, s. 160.
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Utredningen foresldr att nuvarande bestimmelse 1 5 kap 4 §NLL
indras sd att hilso- och sjukvirdspersonal som har behéorighet att
forskriva likemedel ska ges direktdtkomst till uppgifter om
forskrivningar av narkotiska och andra sirskilda likemedel, iven om
uppgifterna ir spirrade.

Forfattningsforslag
Andring av 5 kap. 4 § NLL

7.4.5 Patienten ska kunna begara att en sparr havs och det
ska fortsatt vara mojligt att hava en sparr i en
nddsituation.

Utredningens f6rslag: Bestimmelsen om patientens ritt att hiva
en spirr, ska formuleras om pd s vis att det ir en begiran frin
patienten som krivs for att en spirr ska hivas.

Det ska fortsatt vara méjligt att hiva spirr mot direktdtkomst
till uppgifter i den nationella likemedelslistan om det finns en
fara for en patients liv eller allvarlig risk for dennes hilsa och
patienten saknar f6rméga att sjilv begira att spirren ska hivas.

Bestimmelsen i1 lag om nationell likemedelslista ska indras pd
s sitt att det villkor som idag ir uppstillt f6r att hiva spirren i
form av att patienten inte kan samtycka dndras till att patienten
inte kan begira att spirren hivs samtidigt som den sprikliga
formuleringen av nddsituationen justeras.

Skilen till utredningens f6rslag

I avsnitt 7.3.3 har utredningen redogjort for att EHDS-férordningen
tilliter ndgon form av hivande av den spirr som upprittats genom
att patienten utnyttjat sin rittighet till att begrinsa tillgdng, om det
ir nodvindigt for att skydda den registrerades grundliggande
intressen.
Forekomsten av spirrade uppgifter ska enligt nu gillande 4 kap.
5 § NLL inte hindra att direktdtkomst ges till uppgifter om det ir
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nddvindigt for att en patient ska kunna fa den vird eller behandling
som han eller hon oundgingligen behéver och patienten inte kan
limna sitt samtycke. Sidan direktitkomst fir ges till hilso- och
sjukvirdspersonal som har behérighet att forskriva likemedel och
sjukskoterska utan sidan behorighet f6r indamélen dstadkommande
av en siker ordination av likemedel och andra varor {or en patient,
beredande av vird eller behandling av en patient och komplettering
av en patientjournal (3 kap. 4 § NLL). Direktdtkomsten fir dven avse
uppgifter som spirrats.

Vird eller behandling som patienten oundgingligen behover
innebir att det ska vara friga om en akut nédsituation, t.ex. att en
patient kommer in medvetslos pd en akutmottagning eller andra
situationer d4 patienten pd grund av sitt hilsotillstdnd eller andra skal
inte kan ta stillning till samtyckesfrigan. Det forutsitter ockss att
informationen 1 registret kan antas ha betydelse fér den vard eller
behandling som patienten oundvikligen beh&ver.'**

Utredningen bedémer att motsvarande behov av tillgdng till en
patients uppgifter i en ndodsituation giller nir uppgifterna ir
spirrade, som 1 de situationer som uppstér enligt gillande ritt nir
det saknas samtycke. Ifall patienten sjilv inte kan uttrycka sin
mening sd kan det i en nédsituation uppstd behov av att virden
snabbt fir tillgdng till patientens uppgifter. Utredningen anser att
tillgdng till sidana uppgifter ir nédvindig for att skydda den
registrerades grundliggande intresse av en god och siker vrd.

Nationell gillande ritt utgdr i férsta hand frdn att patienten kan
begira (samtycka till) att spirren hivs. Men om patienten inte kan
begira detta (samtycka), t.ex. pd grund av medvetslshet, s& kan
vardgivaren utféra en ndddppning. Det innebir att kontrollen dver
nir en satt spirr hivs finns hos patienten utom nir det uppstir
nddsituationer och patienten inte ir kapabel att samtycka tll att
spirren hivs.

Utredningen bedémer p& samma sitt som anférs och motiveras 1
avsnitt 7.3.3 att utgdngpunkten ska vara att patienten 1 férsta hand
sjilv ska begira att spirren tas bort om denne vill att virddtkomst
ska vara tilliten. Forst 1 andra hand, om patienten inte kan begira att
spirren tas bort, t.ex. pd grund av medvetsldshet, ska det finns en
mojlighet for hilso- och sjukvirdspersonalen att genom néditkomst
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lyfta spirren. Bestimmelsens formulering avseende villkoret for att
hiva en spirr indras pa sd sitt att 1 stillet for att en patient inte kan
samtycka till att spirren hivs, krivs att patienten inte kan begira att
spirren hivs. Utredningen foresldr dirfor att bestimmelsen 1 4 kap.
5 § NLL ska formuleras om pd sd vis att det dr en begiran frin
patienten som krivs for att en spirr ska hivas. Utredningen f6reslar
att motsvarande indring ska géras 1 5 kap. 5 § NLL.

Utredningen foresldr vidare att en spirr inte ska hindra att
direktitkomst ges till uppgifter i nationella likemedelslistan, om
patientens liv dr i fara eller en allvarlig risk for hans eller hennes hilsa
foreligger och patienten sjilv inte kan begdra att spirren tas bort. En
sdan direktdtkomst far ges till hilso- och sjukvirdspersonal som har
behorighet att forskriva likemedel samt sjukskdterska utan sidan
behorighet Direktdtkomsten fir avse indamédlen 1 3 kap. 4 § NLL.
Beskrivningen av de omstindigheter som utgér ndd anpassas till den
formulering som foreslds 1 4 kap. 5 § PDL, se motivering i avsnitt
7.3.3.

Forfattningsforslag
Andring av 4 kap. 5 § och 5 kap. 5 § NLL.

7.4.6  Vardnadshavare ska inte ha ratt att sparra uppgifter om
sina barn i den nationella Idkemedelslistan

Utredningens bedomning: Det ska fortsatt inte vara tilldtet for
en virdnadshavare att spirra uppgifter om sina barn i den
nationella likemedelslistan.

Skilen f6r utredningens bedomning

Utredningen anser att det dven fortsittningsvis inte ska vara till3tet
for vairdnadshavare att spirra uppgifter om sina barn i den nationella
likemedelslistan (4 kap. 3 § andra stycket NLL). Ndgon dndring av

NLL ir dirfér inte nédvindig. Samma skyddsaspekter som ligger
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bakom motsvarande bestimmelser 1 PDL giller fér NLL och
beskrivs i avsnitt 7.3.5. Bakgrunden till begrinsningen ir bl.a. att det
ansetts olimpligt utifrdn skyddsaspekter fér mindeririga att
forildrar ska kunna doélja uppgifter som till exempel skulle kunna
avslja misshandel eller andra former av brister 1 virdnadshavares
omsorg om sina barn. Avsikten med begrinsningen ir alltsd att 6ka
vardpersonalens méjligheter att uppticka barn som far illa och i s&
fall anmila till socialnimnden f6r att barnet ska {4 erforderligt skydd.
Utredningen hinvisar dirfor till de skil som vi redogjort f6r 1 avsnitt
7.3.5.

7.5 Vardgivare ska informera patienter om rétten till
att begransa och motsatta sig elektronisk
tillgang till hdlsodata och de risker som foljer
darav

Utredningens  forslag: Nya  bestimmelser  infors 1
patientdatalagen om att en virdgivare ir skyldig att informera
patienten om dennes ritt att begrinsa elektronisk tillgdng genom
sparr samt om att begrinsningen av elektronisk tillging kan
paverka tillhandah&llandet av hilso- och sjukvérd till dem.
Vidare inférs nya bestimmelser 1 patientdatalagen om att en
vardgivare ir skyldig att informera patienten om dennes ritt att
motsitta sig elektronisk tillgdng avseende primiranvindning
(opt-out) samt om att detta allvarligt kan péverka
tillhandah3llandet av hilso- och sjukvird till dem.

En upplysningsbestimmelse med motsvarande innehdll ska
foras in 1 lagen om nationell likemedelslista.

Skilen till utredningens f6rslag

Av artikel 8 i EHDS-forordningen foljer att en patient ska
informeras om att en begrinsning av elektronisk tillgdng till
hilsodata kan paverka tillhandah&llandet av hilso- och sjukvird till
dem. Utredningen féreslir regler som, till foljd av EHDS-
forordningens krav, okar mojligheten att tillgingliggéra och {3
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tillgdng till information genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande inom och mellan virdgivare samt E-
hilsomyndigheten. Utredningen anser att en avgérande faktor fér
att patienter fortsatt ska kidnna fortroende for virden och
hanteringen av de uppgifter som genereras dir dr att de fir mojlighet
att ha inflytande 6ver hur dessa sprids. Aven i férarbetena till PDL'
och SVOD" anségs en grundliggande principfriga vara i vilken man
patienten bor ha inflytande o6ver den potentiellt sett breda
tillgingligheten av journaluppgifter som mojliggors.

En forutsittning foér att en patient ska ha inflytande &ver
personuppgiftsbehandlingen ir att han eller hon informerats om
mojligheten. Av nuvarande bestimmelserna i PDL och NLL framgir
det inte att patienten miste informeras om riskerna som kan uppstd
nir patienten begir att elektronisk itkomst till uppgifter ska
begrinsas.

Skyldigheten att informera patienten om att en begrinsning av
elektronisk tillging kan pdverka tillhandahdllandet av hilso- och
sjukvard till dem f6ljer direkt av artikel 8 EHDS och behdover sdledes
inte nddvindigtvis framgd 1 svensk nationell lag. Foérordningens
bestimmelse ir emellertid avgrinsad till att avse de prioriterade
kategorierna av elektroniska hilsodata. Utredningen foreslir, som
nimnts ovan, att ritten att motsitta sig elektronisk tillgdng och
begrinsa tillging dven ska omfatta hilsodata som inte ingdr 1 de
prioriterade hilsodatakategorierna. Dirmed ser utredningen ett
behov av och ett utrymme f6r att 1 PDL inféra krav pd att en patient
ska informeras om risker med begrinsning av Atkomst.
Utredningens beddmning ir att en sddan bestimmelse skiljer sig frin
bestimmelsen 1 EHDS-férordningen 1 och med att rittigheten till
begrinsning omfattar fler informationsmingder in de prioriterade
kategorierna av hilsodata och att det dirfér inte utgdér nigon
dubbelreglering att inféra den.

Utdver information om rittigheten att motsitta sig att
uppgifterna tillgingliggors eller begrinsa vilka som fir ta del av
uppgifterna ir det enligt utredningen centralt att patienten fir
information om de patientsikerhetsrisker som kan folja av att
rittigheten nyttjas. Avseende patientens ritt till opt-out dr det av
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sirskild vikt att informera patienten om att uppgifterna inte kan nis
oavsett om patientens liv ir i fara, sdvida patienten sjilv inte begir
att uppgifterna dter gors tillgingliga.

Avseende ritten att begrinsa elektronisk tillging till uppgifter
som behandlas for virdsyfte ir det nédvindigt att patienten fir
information om att det inte lingre ska finnas ndgon indikation pd att
en patient har spirrat uppgifter och att detta innebir att hilso- och
sjukvdrdspersonalen inte med sikerhet kommer att veta om det finns
ytterligare uppgifter som kan vara viktiga att kidnna till 1 en
vérdsituation eller inte. Den som virdar patienten vet d& inte heller
om det finns anledning att friga patienten efter fler uppgifter. Det
okar risken fér att information som bidrar till en siker och effektiv
vard av patienten inte kommer att vara tillginglig i samband med
vard, vilket kan utgdra en allvarlig patientsikerhetsrisk.

Det foljer redan av dataskyddsforordningens 12 artikel att
patienten ska informeras om den behandling av deras
personuppgifter som gors. Vidare foljer att informationen ska vara
tydlig, koncis och littbegripligt. Samma utgdngspunkter gor sig
enligt utredningen gillande avseende informationen om ritten att
motsitta sig och begrinsa tillging samt konsekvenser som féljer
dirav. Vidare behéver informationen anpassas till patienten. Detta
ir av grundliggande betydelse i det fall patienten ir ett barn. Som
nimnts ovan anférs i forarbetena till SVOD att det ér sirskilt viktigt
att informationen som ges till barn ir tydlig eftersom barn kan vara
mindre medvetna om berérda risker, foéljder och skyddsdtgirder
samt om sina rittigheter nir det giller behandling av
personuppgifter.

Det framgdr av artikel 19.2 b i EHDS-férordningen att
Myndigheten for digital hilsa ska sikerstilla att fullstindig och
aktuell information om genomférandet av de rittigheter och
skyldigheter som anges 1 kapitel IT och kapitel III gérs littillginglig
for fysiska personer, hilso- och sjukvardspersonal och vérdgivare.
Utover detta anser utredningen att dven virdgivare behover dliggas
att  informera patienten, eftersom det ir hilso- och
sjukvdrdspersonalen hos virdgivaren som triffar patienten i
samband med att uppgifterna genereras.

Utredningen foresldr dirfor att en skyldighet f6r virdgivare att
informera patienten ska inféras i PDL. Informationsplikten innebir
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inte att information méste ges vid varje enskilt vdrdmote. Diremot
innebdr det att vdrdgivare ska bidra 1 arbetet med att gora
informationen om patientens rittigheter och det nya flédet av
hilsodata kint for patienten. Likasg dr det visentligt f6r patientens
tillit och trygghet att han eller hon kan f information och méjlighet
att stilla frigar om det blir aktuellt i samband med virdmétet.

Utredningen foresldr att tvd nya bestimmelser ska inforas 1 PDL.
En ny bestimmelse férs in 1 6 kap. 10 § PDL om att en vardgivare
ska informera patienten om att det allvarligt kan péverka
tillhandah&llandet av hilso- och sjukvdrd, om uppgifterna inte far
goras elektroniskt tillgingliga f6r andra virdgivare. Ytterligare en ny
bestimmelse foreslds foras in 1 4 kap. 5a § PDL om att virdgivaren
ska informera patienten om att begrinsad elektronisk tillging till
dokumenterade  uppgifter ~om  patienten kan  pdverka
tillhandahillandet av hilso- och sjukvird till honom eller henne.
Utredningen foresldr i avsnitt 7.6 att Socialstyrelsen ska ta fram
rekommendationer f6r informationen for hilso- och sjukvarden.

Genom den nationella likemedelslistan utbyter virdgivare och
apotek uppgifter om elektroniska férskrivningar och e-recept, som
utgor prioriterade kategorier enligt EHDS-forordningen. Det foljer
direkt av artikel 8 1 forordningen att vdrdgivare ska informera
patienten om att begrinsad tillging till dokumenterade uppgifter om
patienten kan paverka tillhandah&llandet av hilso- och sjukvard till
honom eller henne. Utredningen féreslar att det i lagen om nationell
likemedelslistan inférs en upplysningsbestimmelse om denna
skyldighet fér vdrdgivarna.

Utredningen vill i ssmmanhanget framhilla att det dr viktigt att
det finns tydlig och tillginglig informationen dven i de situationer
dir en patient nyttjar sin rittighet utan att nigon virdpersonal deltar
1 processen, till exempel genom de digitala tjinster som kommer att
inféras nationellt. Utredningen 3terkommer tll detta 1 sitt
slutbetinkande.

Forfattningsforslag

4 kap. 5a § och 6 kap. 10 § PDL
4kap. 4a § NLL
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7.6 Socialstyrelsen bér fa i uppdrag att ta fram
rekommendationer for informationen till
patienten samt uppdatera sina féreskrifter

Utredningens forslag: Socialstyrelsen ska f8 i uppdrag att ta fram
rekommendationer om och stéd riktat wll hilso- och
sjukvdrdspersonal samt virdgivare om dialogen med patienten
om ritten att begrinsa elektronisk tillging till hilsodata genom
spiarr samt ritten att motsitta sig tillging (opt-out) och de
patientsikerhetsrisker som kan folja dirav.

Vidare bor Socialstyrelsen 8 1 uppdrag att se 6ver sina
foreskrifter och allminna rdd om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvérden.

Skilen till utredningens f6rslag

Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen om framtagande av information
till vardgivare och héilso- och sjukvdrdspersonal

Mot bakgrund av att det inte fir férekomma information eller
indikationer p3 att det finns spirrade uppgifter, kommer det uppstd
situationer dir hilso- och sjukvirdspersonalen inte kan veta om de
har tillgdng till all information eller om vissa uppgifter ir dolda. Det
kommer dirfér behéva utvecklas rutiner hos virdgivaren om att en
patient alltid bér upplysas om att spirrad information inte ir synlig
for vérdpersonalen och att en sddan spirr kan innebira
patientsikerhetsmissiga risker. Rutiner kan ocksd innehdlla olika
sitt f6r virdpersonal att inleda samtal kring dessa frigor och vikten
att patienten, om spirr férekommer, sjilv informerar virden om
viktiga medicinska omstindigheter. Utredningen féresldr att
Socialstyrelsen ska f8 i uppdrag att ta fram rekommendationer om
hur kommunikationen med patienten 1 denna frga bér genomféras
och utformas. Sirskild hinsyn ska hir tas till barn och ungdomars
forutsittningar att tillgingliggora sig information om konsekvenser
av att spirra information.
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Liknande patientsikerhetsrisker kommer att finnas vad avser de
patienter som vill anvinda sig av sin rittighet att helt motsitta sig
tillgdng och dirmed inte tillgingliggora hilsodata for delning mellan
vérdgivare alls. Ett sddant stillningstagande av en patient innebir att
informationen om en patient, till skillnad fr&n spirr, inte ens
kommer att vara tillginglig i en situation dir patientens liv ir i fara
och den inte ir 1 stind att ge sitt godkinnande till att information
tillgingliggors. I fall dir patienten motsatt sig tillgdng kommer
endast hilsodata frdn den egna virdgivaren vara tillginglig for hilso-
och sjukvardspersonalen. Det dr dirfor viktigt att personalen har en
utforlig dialog med patienten om vilken information som ir viktig
att patienten sjilv kan delge och vilka konsekvenser som kan uppstd
om patienten hamnar 1 ett tillstdnd dir den inte kan delge uppgifter.
Utredningen féresldr att Socialstyrelsen dven fir 1 uppdrag att ta
fram rekommendationer och stodmaterial riktat till hilso- och
sjukvardspersonal och virdgivare om dialogen med patienten om
ritten att begrinsa tillgdng till hilsodata genom spirr samt ritten att
motsitta sig tillgdng (opt-out) och de patientsikerhetsrisker som
kan folja dirav. Uppdraget foreslds utgora en del av det uppdrag om
informationsmaterial till virdgivare 1 syfte att stirka férmégan att
informera patienten som utredningen féresldr fér Socialstyrelsen 1
avsnitt 5.9. Detta dr en f6ljd av den bestimmelse som férs in 1 8 kap.
PDL om att virdgivare ska informera patienten om att dess
elektroniska hilsodata gors tillginglig.

Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen om att se Gver sina foreskrifter

De bestimmelser som utredningen féresldr 1 detta kapitel kommer
att £ pdverkan pa Socialstyrelsens befintliga féreskrifter, framfor allt
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40)
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvdrden dir hantering av spirrar och néditkomst ir beskriven.
Utredningen anser att dessa kommer att behéva uppdateras och
anpassas. Socialstyrelsen foreslds dirfér f8 1 uppdrag av regeringen
att se 6ver de befintliga foreskrifterna och att detta utgdr en del av
uppdraget till myndigheten att ta fram information till virdgivare
och hilso- och sjukvirdspersonal.
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8 En statlig infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte
av héalsodata

8.1 Utgangspunkter for utredningens forslag och
bedémningar

8.1.1 Behovet av en statlig infrastruktur for elektroniska
hédlsodata

I utredningens direktiv framhills konsekvenserna av att det for
nirvarande saknas en nationell digital infrastruktur som omfattar
samtliga virdgivare som bedriver verksamhet som regleras 1 hilso-
och sjukvérdslagen (2017:30) och tandvirdslagen (1985:125). Enligt
vad som anges har avsaknaden av en sidan gemensam infrastruktur
och brist pd styrning och samordning lett till &tskilliga separata
l6sningar runt om 1 landet, vilket har férsvirat kommunikationen
mellan olika it-system, och medfért att nédvindiga uppgifter inte
alltid foljer patienten vid olika kontakter med virden. En patient kan
dirfor behdva upprepa sin sjukdomshistoria for flera vrdgivare eller
genomgd samma undersdkningar flera gdnger, vilket i sin tur medfor
att hilso- och sjukvardspersonal ibland behover ligga onddig tid pd
att samla in uppgifter frin flera killor, dubbeldokumentera, ta om
prover som patienten redan tagit eller géra om undersékningar som
patienten redan genomggtt.

Vidare anges att mojligheterna till uppfoljning, forskning,
innovation och utveckling pd hilso- och sjukvirdens omride
forsvaras. I det sammanhanget framhills att Coronakommissionen

272



exempelvis pdtalade att avsaknaden av en patientcentrerad
sammanhillen journalféring ir ett allvarligt
patientsikerhetsproblem och att avsaknaden av digitala system utgor
ett reellt hinder for att effektivt kunna folja upp statistik kring
smittspirning."*? Aven Riksrevisionen har pipekat att itgirder
krivs for att forbittra insamling och hantering av virddata for att
dstadkomma ett mer effektivt smittskydd.'”’

Regeringen har, for att komma till ritta med ovanstiende
utmaningar, en milsittning om en nationell digital infrastruktur fér
hilso- och sjukvdrden dir staten tar ett stdérre ansvar. I
budgetpropositionen for 2026 aviserades att regeringen for att
uppnd detta tillfér permanenta medel till E-hilsomyndigheten fér
att utveckla och tillhandah&lla en nationell digital infrastruktur.'*
Utover den nationella ambitionen utgér ett fungerande elektroniskt
utbyte av virdinformation en férutsittning for att Sverige som
medlemsstat ska kunna uppfylla sina skyldigheter enligt EHDS-
férordningen.

8.1.2 E-hdlsomyndighetens regeringsuppdrag och forslag

Utredningen har i inledningen till denna rapport redovisat innehéllet
1 ett av de regeringsuppdrag som E-hilsomyndigheten fitt med
anledning av regeringens satsning pid en statlig nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata (se avsnitt 3.2).

Regeringsuppdraget — och de forslag som myndigheten limnat
hittills -~ utgdér  utgdngspunkter for de forslag  pd
forfattningsreglering som vi nu limnar. Férslag med anledning av
sddan  personuppgiftsbehandling som 4r nodvindig for
infrastrukturen redovisas 1 kapitel 9.

Av E-hilsomyndighetens rapport framgr att utredningsfasen ir
pdgdende for alla komponenter som myndigheten foreslir."
Utifrén det som myndigheten hittills har redovisat ir det emellertid
vdr uppfattning att férutsittningar finns for att limna forslag till en

131 Aldreomsorgen under pandemin (SOU 2020:80), s. 15.
12 Sverige under pandemin (SOU 2022:10) s. 41
13 Det nationella smittskyddet — inte anpassat for en storskalig smittspridning (RiR 2023:9), s. 81.
13 Prop. 2025/26:1. Utgiftsomride 9. s.42.
135 E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird och EHDS primiranvindning. Dnr: 2024/03223, s. 124.
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ny lag. Bestimmelserna i lagen kan dock behéva anpassas 1 samband
med utredningens slutredovisning och allt eftersom myndighetens
utredningsarbete framskrider och ny information tillkommer.

Den fér infrastrukturen nédvindiga funktionaliteten kopplat till
identitets- och behorighetshantering sdvitt avser datadelning mellan
virdgivare ir dnnu inte beskriven pd ett sidant sdtt att
forfattningsforslag kan limnas. Dirfor saknas sidan reglering helt 1
vira forslag. E-hilsomyndigheten och Myndigheten for digital
forvaltning har pdgdende regeringsuppdrag inom omrddet med
slutredovisning i december 2025."%

Relevanta regeringsuppdrag och myndighetens férslag redogors
for i den omfattning som ir nddvindig for forstielsen av vira forslag
eller bedémningar. Redan inledningsvis finns det dock anledning att
oversiktligt redogora for de register, tjinster och it-funktioner som
enligt E-hilsomyndigheten krivs for informationsutbytet inom
infrastrukturen.

8.1.3  E-hdlsomyndighetens forslag om nodvandiga register
och it-funktioner

Vardgivares informationssystem ska integreras med
infrastrukturen via grundliggande register och it-funktioner

E-hilsomyndigheten konstaterade i sin rapport Genomférandet av
en nationell digital infrastruktur for hélso-och sjukvird och EHDS
primdranvindning att infrastrukturen behdver binda samman alla
vardgivare och ha funktionalitet som méjliggor en siker och effektiv
datadelning fér att kraven i EHDS-férordningen ska tillgodoses.
Huvudprincipen for en sddan infrastruktur ir enligt myndigheten att
den dels ir 6ppen for alla berdrda aktérer, dels innehiller krav som
ska vara uppfyllda for att garantera att all nédvindig information
delas pd ett sikert sitt.

Enligt myndigheten ska infrastrukturen vara
informationsorienterad och API-baserad. Hilsodata ska 1 huvudsak
utbytas direkt mellan virdgivare med hjilp av nationellt faststillda

13¢ Se E-hilsomyndighetens och Myndigheten for digital férvaltnings regleringsbrev fér 2025.
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specifikationer som beskriver dels vilken information som ska delas,
dels hur informationen tekniskt ska goras tillginglig for andra.'”’

I sin rapport har myndigheten limnat férslag om vissa
grundliggande komponenter, it-funktioner och strukturer som ir
centrala och noédvindiga fér att infrastrukturen ska fungera. Vid
utredningens kontakter med E-hilsomyndigheten har fortydligats
att 1 vart fall de nedan beskrivna registren och it-funktionerna ir
nodvindiga komponenter fér informationsférsérjningen  av
infrastrukturen.

Patientdataindex

E-hilsomyndigheten har fitt 1 uppdrag av regeringen att piborja ett
tekniskt utvecklingsarbete av ett patientdataindex som mojliggor att
patientdata kan hittas och delas mellan virdaktsrer (PDI)."

Enligt myndigheten utgérs PDI av ett centralt register.
Virdgivare ska, genom sina EHR-system, pd ett automatiserat sitt
forsorja ett centralt PDI-register med information om dels f6r vilka
patienter de har registrerat hilsodata, dels i vilka system dessa data
finns. I normalfallet kommer, utdver patientens identitetsuppgifter,
enbart id-beteckningen pid den unika installationen av ett
vardinformationssystem och aktuell virdgivare att framgd av
registret.

Syftet med PDI ir att visa var det finns information om en viss
patient, s att sokningar kan begrinsas till de virdgivare och system
som faktiskt har relevanta hilsodata om patienten. Med hjilp av PDI
ska det gi att fi fram information om 1 vilket eller vilka
virdinformationssystem, och hos vilken virdgivare, det finns
hilsodata om en viss patient."”’

Virdgivare ska enligt myndigheten vara skyldiga att limna
uppgifter  till  PDI  och  hilla registret  uppdaterat.

17 E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvdrd och EHDS priméranvindning. Dnr: 2024/03223. s. 6.
18 E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2024, s. 8.
13 E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvdrd och EHDS priméranvindning. Dnr: 2024/03223, s. 591.
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E-hilsomyndigheten ska ha motsvarande skyldighet att limna ut
uppgifter ur PDI till virdgivare.'*

Nationell tjinsteadresseringskatalog (NTK)

E-hilsomyndigheten har foreslagit att myndigheten ska utveckla,
etablera och forvalta en nationell tjinsteadresseringskatalog (NTK).

NTK ir enligt myndigheten ett register med information om
anropsadresser till it-system och tekniska tjinster (API:er) som kan
anropas for att f3 tillgdng till hilsodata om en aktuell patient.
Uppgifterna i NTK omfattar via vilken anropsadress ett system kan
nds, vilka APL:er som systemet kan hantera samt vilka aktorer som
anvinder systemet.

NTK:s egna APLer mojliggor sokningar 1 katalogen som kan
anvindas av de anslutna systemen. Dirigenom kan organisationer
som tillhandahdller = standardiserade =~ APL:ier  for  sina
informationssystem (exempelvis virdinformationssystem) férindra
sin systemportfélj utan att det pdverkar de tjinster som integrerar
med organisationens system via dess APL:er."" For att uppgifterna i
NTK ska g8 att lita pd och anvindas foresldr E-hidlsomyndigheten att
virdgivare, pi samma sitt som for PDI, ska vara skyldiga att hilla
sina uppgifter 1 NTK uppdaterade. E-hilsomyndigheten ska ha
motsvarande skyldighet att limna ut uppgifter ur NTK uill
virdgivare.'” Myndigheten har i dialog med utredningen upplyst att
skyldigheten initialt ska avse virdgivare men inte apotek.

Nationella spirrfunktionen och spirregistret

E-hilsomyndigheten har féreslagit att en nationell spirrfunktion
(Nationella ~ spirrfunktionen) och ett register (Nationella
spirregistret) Over vissa spirrar av mer generell art (av E-

140 E-hilsomyndigheten (2025), Rittsliga forutsittningar for att realisera en nationell digital

infrastruktur for hilso-och sjukvdrd, Dnr 2024/03223, s. 40.

1 E-hilsomyndigheten (2025), Genomforandet av en nationell digital infrastruktur fér hilso-
och sjukvdrd och EHDS primdranvindning, Dnr 2024/03223,s. 6

142 E-hilsomyndigheten (2025), Rittsliga forutsittningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for hilso-och sjukvdrd, Dnr 2024/03223, s. 40-41.
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hilsomyndigheten kallade ”allminna spirrar”) inrittas hos
myndigheten.

Enligt E-hilsomyndigheten ska spirrar lagras pi olika sitt
beroende pd om det ir lokala eller generella spirrar. Lokala spirrar
ska endast lagras hos den virdgivare som har registrerat de spirrade
uppgifterna. Generella spirrar, som inte ir knutna tll en viss
vardgivare utan berdr fler, ska lagras bdde centralt 1 det Nationella
spirregistret och hos samtliga berérda vardgivare. Enligt
myndigheten ir syftet med att de generella spirrarna lagras dven hos
respektive virdgivare att minska antalet anrop mot det centralt
hillna registret. For att sikerstilla detta, men dnda se till att varje
vardgivare har uppdaterad information, avser myndigheten att
utveckla en funktionalitet som distribuerar uppdateringar. Det ir
med andra ord friga om en kombination av en decentraliserad
lagring och ett nationellt register.

Ett exempel pd en generell spirr dr en spirr av alla
patientoversikter. Denna typ av spirr dr generisk och inte relaterad
till en viss given vérdgivare eller informationsigare. Om en patient
har valt att nyttja sin ritt till att helt motsitta sig att personuppgifter
delas, dvs. (opt-out), ska det ocksd 1 spirregistret utgora en generell
spirr. En lokal spirr ir 1 stillet knuten till virddokumentation hos
en viss specifik virdgivare och kan till exempel avse en viss
ordination eller sirskild diagnos.

Frin Nationella spirregistret, via sparrfunktionen, kan generella
spirrar distribueras till berérda EHR-system och till det nationella
sparregistret.

Nationella spirrfunktionen ska till att borja med behandla de
dtkomstbegrinsningar (spirrar) som patienten satt gentemot
vardgivare och virdpersonal, inklusive opt-out (integritetsspirrar).
Spirrfunktionen kan enligt myndigheten dven pa sikt utvecklas for
att hantera 4tkomstbegrinsningar satta av virden gentemot
patienten sjilv (av myndigheten kallade sekretesspirrar).

Enligt EHDS-férordningen fir det inte vara synligt for
virdgivare att patienten har begrinsat tillgingen till uppgifter.
Myndigheten ~ har  dirfér, och  for  att  uppfylla
dataskyddsférordningens krav om uppgiftsminimering, foreslagit
att varje vardgivare ska ansvara fér att tillimpa spirrarna och filtrera
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informationen i sitt virddokumentationssystem s att ingen spirrad
information limnas ut.

Den nationella spirrfunktionen ir en férutsittning fér att en
patient, via en tillgingstjinst, ska kunna administrera sina spirrar.
Tillgdngstjinsten himtar och aggregerar samtliga spirrar och
presenterar dem pd ett indamdlsenligt sitt f6r patienten. Om
patienten via sin tillgdngstjinst indrar sina spirrar s uppdateras —
beroende pd vilken typ av spirr som avses — antingen lokalt lagrade
spirrar hos aktuella virdgivare eller centralt lagrade spirrar i det
nationella spirregistret, genom att spirrfunktionen distribuerar
aktuella spirrar till berérda EHR-system eller det nationella
registret. Den 1 tillgingstjinsten presenterade sammanstillda
spirrlistan 6ver lokala och generella spirrar raderas 1 tjinsten vid
patientens utloggning.

Nationella foretridarfunktionen och fullmaktsregistret

E-hilsomyndigheten har féreslagit att en it-funktion inrittas for att
behandla nédvindiga data om dels ombud som en patient har utsett
genom fullmakt, dels rittsliga foretridare som har behérighet att
foretrida  patienten  enligt  nationell  ritt  (Nationella
foretridarfunktionen).  It-funktionen  ska  forvaltas  av
E-hilsomyndigheten och méjliggora att foretridare ges elektronisk
tillgdng till patientens hilsodata 1 enlighet med sin behorighet.
Funktionen ska agera mellanhand mellan de register i vilka uppgifter
om foéretridarskap lagras och de system som behover 3 dtkomst till
uppgifterna. Ett sidant informationsfléde kan till exempel vara
nddvindigt mellan 3 ena sidan folkbokféringsregistret for uppgifter
om virdnadshavare och & andra sidan en tillgdngstjinst.

Enligt myndighetens forslag ska det upprittas ett register med
uppgifter om ombud som en patient har utsett genom fullmakt
(Nationella fullmaktsregistret). Registret ska, om forutsittningar
finns, utgora en sektorsspecifik nod inom Mina Ombud som ir en
nationell infrastruktur fér en standardiserad och siker digital
fullmaktshantering vilken idag wutvecklas och foérvaltas av
Bolagsverket.
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Uppgifter om rittsliga féretridare bor enligt myndigheten lagras
1 och himtas frin ursprungskillor hos andra myndigheter.

8.2 Ett rattsligt ramverk for elektroniskt
informationsutbyte pa hilso- och
sjukvardsomradet

Utredningens forslag: En ny lag med anslutande foérordning ska
reglera ett statligt ansvar f6r verksamhet som ska bidra till att
uppgifter 1 elektronisk form, som en virdgivare behandlar foér
vdrd av patienter, kan goras tillgingliga for patienter och deras
foretridare, samt utbytas mellan virdgivare. I lagen inférs ocksd
bestimmelser om den personuppgiftsbehandling som ir
nddvindig i verksamheten.

Den nya lagen ska inte tillimpas vid utbyte av uppgifter om
forskrivna och expedierade likemedel for vilka lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista i stillet giller.

Lagen ska benimnas lag om nationell infrastruktur och
yinster for elektroniskt informationsutbyte pid hilso- och
sjukvirdsomridet.

Syftet med lagen ska vara att bidra till 6kad virdkvalitet och
patientsikerhet samt att minska den administrativa bérdan fér
hilso- och sjukvérdens medarbetare genom att de, pd ett sikert
och effektivt sitt, ges tillgdng till relevanta personuppgifter som
ir ndodvindiga for de arbetsuppgifter som ska utforas. Lagen
syftar ocksa till att patienters och 6vriga registrerades rittigheter
tillgodoses och deras integritet respekteras.

Skilen for utredningens forslag

Bestimmelser om en nationell infrastruktur ska tas in i en ny lag

Informationsférsérjningen av de register och it-funktioner som
E-hilsomyndigheten har bedémt vara en forutsittning for en
nationell infrastruktur kommer att kriva att sivdl privata som
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offentliga virdgivare 8liggs uppgiftsskyldighet (se avsnitt 8.4).
Ifrigavarande uppgiftsskyldighet utgdr offentligrittslig reglering
som triffar enskilda samt kommuner och regioner i egenskap av
huvudmin f6r hilso- och sjukvard pa ett sddant sitt att det krivs att
riksdagen meddelar foreskrifter genom lag (8 kap. 2 § RF).
Uppgiftsskyldigheten, liksom den personuppgiftsbehandling som
kommer att utféras i1 for infrastrukturen nodvindiga register och it-
funktioner forutsitter alltsd reglering pd lagnivd (fér en nirmare
redogorelse  fér  normgivningsmakten  och  utredningens
overviganden och forslag om personuppgiftsbehandling se kapitel
9).

Regleringen pd hilso- och sjukvirdsomrddet idr redan
fragmentiserad varfér utredningen, 1 syfte att undvika ytterligare
sddan, har overvigt mojligheten att infora bestimmelser om
infrastrukturen 1 nigon befintlig lag. Enligt vir bedémning finns det
emellertid ingen sidan 1 vilken det framstir som naturligt att f6ra in
noédvindiga bestimmelser. Trots att det alltsd finns behov av en mer
samlad rittslig reglering sdvil inom hilso- och sjukvirdsomridet,
som for E-hilsomyndighetens roll inom sektorn, foresldr vi
reglering i en ny lag. Som ocksd E-hilsomyndigheten framhallit finns
det dock skil att 6verviga en mer omfattande Oversyn av
regelverket.'

Lagen ska tillimpas vid statlig verksambet som bestdr i att
tillhandahadlla register och it-funktioner som maojliggor
informationsutbyte

Utgdngspunkten fér utredningens forslag, liksom foér E-hilso-
myndighetens, ir enligt vira respektive uppdragsbeskrivningar att
mojliggdra en nationell infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden som
dessutom ska mota kraven enligt EHDS-férordningen.

Den infrastruktur som regleras i lagen syftar sdledes till att skapa
forutsittningar for att underlitta vardgivares skyldighet att pd ett
sikert och effektivt sitt kunna ge tillgdng till och ta emot uppgifter
som behandlas f6r virdindama4l, s.k. virddokumentation. Kraven pd
att vardgivare ska tillgingliggéra hilsodata foljer av de av

1 E-hilsomyndigheten (2025), Rittsliga forutsittningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for hilso-och sjukvdrd, Dnr 2024/03223, s. 58 f.
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utredningen  foreslagna  bestimmelserna  om  obligatoriskt
tillgingliggérande 1 6 kap. patientdatalagen, PDL, vilka i sin tur ir
noédvindiga for att anpassa nationell rict wll kraven 1 EHDS-
férordningen (se mer om forslagen i kapitel 5).

Foéreslagna anpassningar av bestimmelserna 1 PDL ir alltsd
avsedda att, utéver den nationella ambitionen om att hilsodata ska
ullgingliggdras 1 hela virdkedjan, sikerstilla den 1 EHDS-
forordningen foreskrivna ritten till elektronisk tillgdng will
prioriterade kategorier av hilsodata med personuppgifter som giller
for hilso- och sjukvirdspersonal savil som fér patienter (artiklarna 3
och 11).

Tillging till uppgifterna ska enligt EHDS-férordningen ges
genom tillgdngstjinster (artiklarna 4 och 12). For patienter giller att
en tillgdngstjinst ska tillgodose dven vissa andra rittigheter, till
exempel att tllfora hilso- och sjukvirden egen information
(artikel 5) och begrinsa hilso- och sjukvardspersonals tillgdng till
patientens uppgifter (artikel 8). Tillgdngstjinsterna ir, dven om de
tillhandahdlls i statlig regi, inte att betrakta som en del 1 den
verksamhet som omfattar att ansvara f6r och administrera den
tekniska infrastrukturen, men den foreslds regleras 1 samma lag.
Tjinsterna dr alltsd inte infrastrukturkomponenter 1 egentlig
mening, men infrastrukturen ir en forutsittning for att
tillgdngstjinster f6r hilso- och sjukvirdspersonal (liksom p3 sikt for
patienter) ska fungera och kunna anvindas.

Utéver  att  tillgodose  informationsutbyte  genom
tillgdngstjinsterna  ska  infrastrukturen = mojliggora  ett
grinsoverskridande utbyte av elektroniska hilsodata via den
nationella kontaktpunkten fér digital hilsa (NCP) enligt artikel 23 1
EHDS-férordningen. De nirmare férutsittningarna for det utbytet
ska enligt utredningens bedémning regleras 1 en lag med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om det
europeiska  hilsodataomridet. En  hinvisning tll  sidana
bestimmelser gors dirfor redan nu i den nu féreslagna lagen.
Utredningens nirmare 6verviganden och férslag om en sidan lag
liksom om NCP redovisas 1 kommande delrapport.

Utredningens férslag om att en statlig myndighet ska
tillhandahdlla en tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal
behandlas i avsnitt 6.2. Overviganden och férslag om en
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kompletterande nationell reglering av tillgdngstjinster for patienter
redovisas 1 stillet i utredningens slutrapport. I samband med ett
sidant fortsatt arbete kan det finnas skil att verviga om regleringen
av tillgdngstjinsterna, tillsammans med den fér NCP, ska tas in i
nimnda lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om det europeiska hilsodataomridet.

Bestimmelserna i lagen giller for vdrdgivare som omfattas av kraven i
foreslagna 6 kap. PDL

Det finns ingen enhetlig legaldefinition av begreppet virdgivare i
svensk ritt. I stillet definieras begreppet kontextuellt i olika lagar
utifrdn vem som bedriver hilso- och sjukvird och syftet med
regleringen. Infrastrukturen ska, som framgitt, syfta ull att
mojliggdra att virdgivare kan tillgingliggéra virddokumentation pd
ett sikert och effektivt sitt enligt foreslagna bestimmelser 1 6 kap.
PDL. Siledes bor definitionen av begreppen virdgivare och hilso-
och sjukvird 6verensstimma med de som giller for de foreslagna
bestimmelserna i 6 kap. PDL.

Utredningen har gjort bedémningen att begreppen virdgivare
och hilso- och sjukvird vid tillimpningen av 6 kap. PDL ska
motsvara de som giller enligt lagen (2022:913) om sammanhéllen
vérd- och omsorgsdokumentation, SVOD, (se avsnitt 5.2).

Med virdgivare avses siledes i den nya lagen en statlig myndighet,
region och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvird som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar fér (offentlig
vardgivare), samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvird (privat virdgivare). I hilso- och
sjukvirdsbegreppet inbegrips virdgivare som bedriver verksamhet
som avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tand-
vardslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna
patienter, lagen (2024:237) om vissa kirurgiska ingrepp 1
kénsorganen, den upphivda lagen (1944:133) om kastrering samt
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den upphivda lagen (1972:119) om faststillande av konstillhorighet
1 vissa fall.

S&vitt avser begreppet hilso- och sjukvdrd finns det 1
sammanhanget skil att framh8lla att det enligt PDL dven omfattar
virdgivare som bedriver verksamhet enligt lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska  utredningar och lagen (2021:363) om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Utredningen har dirfor foreslagit att regeringen eller den
myndigheten regeringen bestimmer ska fi meddela undantag frin
skyldigheten och méjligheten att tillgingliggdra uppgifter enligt de
nya bestimmelserna i 6 kap. PDL (se avsnitt 5.2).

De skyldigheter som giller fér virdgivare 1 den foreslagna lagen
avser alltsd sddana virdgivare som omfattas av bestimmelserna i
6 kap. PDL och féreskrifter som meddelats med stéd av
bemyndigandet 1 6 kap. 1 §. Detta féljer av den foreslagna lagens
definition av virdgivare, liksom att det i lagen anges att den ansvariga
myndigheten ska tillhandahilla de nédvindiga register och it-
funktioner som krivs f6r att méjliggdra att virdgivare kan ge tillgdng
till och ta emot uppgifter i elektronisk form pd det sitt som avses 1
6 kap. PDL. Kraven om att vdrdgivare ska kunna ansluta tll
infrastrukturen samt limna och ta emot uppgifter giller 1
motsvarande omfattning, vilket framgdr genom hinvisningar 1
bestimmelser med angivna krav (se mer i avsnitt 8.4 och 8.5).

Lagen idr inte avsedd att tillimpas vid frivilligt utbyte av
virddokumentation mellan omsorgsgivare och virdgivare samt
omsorgsgivare sinsemellan enligt SVOD (se kapitel 12 fér en
beskrivning av konsekvenserna detta medfor).

Infrastrukturen ska underlitta ett sikert och effektivt
informationsutbyte av hilsodata

Infrastrukturen ir en betydelsefull férutsittning fér att virdgivare
ska kunna gora virddokumentation i elektronisk form tillginglig i
hela virdkedjan. De uppgifter som ska tillgingliggéras med hjilp av
infrastrukturen ir foérst och frimst sidana som enligt artikel 14 1
EHDS-férordningen utgér prioriterade kategorier av hilsodata med
personuppgifter. Dessa motsvarar enligt utredningens bedémning 1
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huvudsak sidana uppgifter som ska eller f&r journalféras enligt 3 kap.
PDL och som utgér uppgifter som behandlas f6r virdindamal (se
forslag till 6 kap. 3 § PDL och avsnitt 5.2).

Uppgifter som behandlas f6r virdindamal eller for att bereda
patienter vard ir, 1 likhet med begreppet virddokumentation, ett
uttryck for de uppgifter som anges i 2 kap. 4§ 1 och 2 patient-
datalagen (2008:355), PDL, dvs. personuppgifter som fir behandlas
inom hilso- och sjukvirden fér fullgérandet av journalplikten och
upprittandet av annan dokumentation som behdvs 1 och f6r virden
av patienter, samt administration som ror patienter och som syftar
till att ge vird 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vérd i
enskilda fall.

Utéver att infrastrukturen ska mojliggéra  vardgivares
elektroniska tillgingliggdrande av de prioriterade kategorierna av
hilsodata ska vissa andra uppgifter tillgingliggoras inom Sverige nir
de behandlas f6r indamalet att virda patienten. Sddana uppgifter ska
enligt vira forslag tillgingliggéras 1 enlighet med foreskrifter om
specifikationer (se 6 kap. 4 och 13 §§ PDL samt avsnitt 5.3).

Slutligen ska det vara mojligt att tillgingliggora vissa ytterligare
uppgifter om en patient som behandlas fér virdindamail
tillgingliggoras inom Sverige dven om det for dem inte finns krav pd
ullgingliggdrande (se 6 kap. 5 § PDL och avsnitt 5.6).

For uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel tillimpas lag

om nationell ldkemedelslista

Uppgifter om férskrivna och expedierade likemedel omfattas av de
informationsmingder (prioriterade kategorier av hilsodata) som ska
tillgingliggoras i enlighet med kraven 1 EHDS-férordningen. Sddana
uppgifter miste siledes ocks? tillgingliggdras for att dstadkomma
ett komplett informationsbyte p8 hilso-och sjukvirdsomridet.

I nationell ritt regleras informationsutbytet av ifrigavarande
uppgifter redan 1 lag (2018:1212) om nationell likemedelslista
(NLL). Genom bestimmelserna 1 den lagen ir alltsd kravet pd att
vardgivare liksom den som har tillstdnd att bedriva handel med
likemedel att tillgingliggdra uppgifter om elektroniska recept och
elektroniska foérskrivningar redan uppfyllt. Fér att undvika dubbel
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uppgiftsskyldighet forsldr utredningen att dessa uppgifter undantas
frén infrastrukturlagens tillimpningsomride. Den som enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel har tillstind att bedriva
dppenvirdsapotek triffas siledes inte av krav enligt den férslagna
lagen. For vardgivare giller diremot bide den nya lagen och NLL,
beroende pi vilka uppgifter som idr féremdl for elektroniske
informationsbyte. Vid en eventuell och mer omfattande 6versyn av
regleringen pd hilso- och sjukvirdsomridet finns det enligt
utredningens beddémning skil att &verviga en samordning av
regleringen. (se dven avsnitt 5.2)

Lagen ska benimnas lag om en nationell infrastruktur och tidnster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet

Den nationella infrastrukturen inom hilso- och sjukvérden i Sverige
omfattar ett brett spektrum av myndigheter, virdgivare, privata
aktdrer och systemleverantorer. Dessa aktorers uppdrag med
koppling till infrastrukturen styrs genom flertalet olika regelverk.
Den lag som utredningen nu limnar férslag om gor inte ansprik pa
att reglera en sidan nationell infrastruktur i dess vidare bemirkelse.
Lagen innehiller i stillet bestimmelser om komponenter 1 form av
tjinster, register och it-funktioner, jimte f6r dessa nodvindig
personuppgiftsbehandling, som staten ansvarar fér och som utgér
forutsittningar  fér att  mojliggdéra  just  ett  elektroniskt
informationsutbyte inom hilso- och sjukvirden och tandvérden. For
att tydliggora detta foreslar vi att lagen benimns lag om en nationell
infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomridet. Forordningen till lagendterfinns 1
bilaga 3.

Forfattningsforslag
1 kap. 1 - 4 §§ forslag till lag (202X:XX) om nationell infrastruktur
och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvirdsomridet
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8.3 En statlig myndighet ska ansvara fér n6dvandiga
komponenter och strukturer i infrastrukturen

Utredningens forslag: Den statliga myndighet som regeringen
bestimmer (den ansvariga myndigheten) ska ansvara fér den
infrastruktur  som  krivs fér vdrdgivares elektroniska
informationsutbyte av hilsodata genom att dels tillhandahilla
nodvindiga it-funktioner och féra de register som krivs, dels till
vérdgivare limna ut uppgifter som behandlas i it-funktionerna
och registerna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska i meddela nirmare foreskrifter om dels funktionaliteten foér
och anvindningen av de it-funktioner och register som den
ansvariga myndigheten ska tillhandah3lla eller ansvara for enligt
lagen, dels vilka uppgifter som myndigheten ska limna ut och hur
utlimnandet ska fullgéras.

Utredningens bedomning: E-hilsomyndighetens uppgift som
ansvarig myndighet bor framgd av den till lagen anslutande
forordningen.

Skilen for utredningens forslag och bedomning

En ansvarig myndighets grundliggande skyldigheter ska framgd av
lagen

For att tydliggora det statliga ansvaret f6r infrastrukturen féreslir
utredningen att det i lagen fastslis en skyldighet for en ansvarig
myndighet att fora nodvindiga register och tillhandahilla de it-
funktioner som krivs for att virdgivare ska kunna ge tillgdng till och
ta emot virddokumentation i elektronisk form. Det ir alltsd friga
om att tillhandahilla sddana tekniska komponenter och funktioner
som krivs for att bidra wll att virdgivare pd ett sikert och
indamalsenligt sitt ska kunna tillgingliggora hilsodata.

I den ansvariga myndighetens uppgift ingdr dven att forse
anslutna vdrdgivare med uppgifter frin registren och via it-
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funktionerna. Utan ett sddant uppgiftslimnande kan syftet med
infrastrukturen inte uppnis eftersom en central funktionalitet for
densamma till att borja med ir att virdgivare far del av information
som anvisar 1 vilka vdrdinformationssystem vissa hilsodata finns
registrerade. Den ansvariga myndighetens skyldighet att limna ut
uppgifter omfattar iven sidana som behandlas 1 spirr- eller
foretridarfunktionerna nir de behovs for att sikerstilla att uppgifter
som ir spirrade inte tillgingliggdrs eller fér att kontrollera
behorighet hos utsedda ombud.

For att det tydligt ska framg3 att den ansvariga myndigheten ir
skyldig att limna ut uppgifter foresldr utredningen att skyldigheten
anges 1 lagen. En forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet innebir
dessutom att den ansvariga myndigheten utan hinder av sekretess
kan limna ut uppgifter till offentliga virdgivare. (Se mer om
utredningens forslag om nodvindiga sekretessbestimmelser 1 kapitel
10).

Utredningen foéreslir dven att en statlig myndighet ska
tillhandahilla en tillgdngstjinst f6r hilso- och sjukvirdspersonal (se
avsnitt 6.2). Som redan framgitt dr en tillgdngstjinst inte en
infrastrukturkomponent 1 egentlig mening, men den ir en
forutsittning fér uppfyllelse av Sveriges &taganden i1 friga om
patienters och virdgivares tillgdng till hilsodata som &vilar
medlemsstaterna i enlighet med EHDS-férordningen. Aven om
tillgdngstjinsten alltsd ir en forutsittning for uppfyllelse av EHDS-
férordningens krav finns det i sammanhanget skil att framhélla att
férordningens avgrinsning till prioriterade kategorier av hilsodata
med personuppgifter (artikel 14) inte utgdr nigot hinder mot att
den statliga tillgdngstjinsten ska mojliggoéra for virdgivare inom
Sverige att ge och f3 tillgdng dven till andra uppgifter om patienter
som behandlas for att bereda patienter vird. Sledes ska dven sddana
uppgifter som omfattas av krav pd elektroniskt informationsutbyte
enbart inom Sverige kunna efterlevas av virdgivare genom
anvindning av den statliga tillgingstjinsten. Detsamma giller det
frivilliga informationsutbytet mellan svenska virdgivare som ovan
redovisats (6 kap. 4 respektive 5 § PDL).

I den foreslagna nya lagen tas dirfor in en bestimmelse om att
den ansvariga myndigheten ska tillhandahilla en sidan tillgings-
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yanst for hilso- och sjukvirdspersonal som avses 1 artikel 12 i
EHDS-férordningen.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska fd meddela
foreskrifter om registren och it-funktionerna

Eftersom arbetet med infrastrukturen ir pdgdende, men ocks3 for att
regleringen avser tekniska komponenter som med tiden férindras
och forfinas, framstdr det inte som indaméilsenligt att pd lagnivd
nirmare precisera vilka komponenter myndigheten ska ansvara fér.
Det bor 1 stillet ankomma pa regeringen eller, pd det sitt regeringen
anser vara limpligt, den ansvariga myndigheten att bedéma vilka it-
funktioner och register som krivs fér att myndigheten ska kunna
fullgora sitt uppdrag att administrera verksamheten. Regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer ska dirfér bemyndigas
att meddela nirmare féreskrifter om funktionaliteten fér och
anvindningen av de register och it-funktioner som den ansvariga
myndigheten ska ansvara for eller tillhandahalla.

For att —under givna férutsittningar — skapa en sd tydlig reglering
som mojligt finns det emellertid skil for att i lagen 6vergripande
ange vad de nédvindiga registerna och it-funktionerna ir avsedda att
anvindas till och vilka f6rmigor de ska ha.

It-funktionerna och registerna ska till att bérja med mojliggora
att virdinformation kan lokaliseras. For det indaméilet ska enligt
E-hilsomyndigheten registrerade uppgifter 1 PDI och NTK
anvindas. Genom uppgifterna som finns i respektive register kan en
vardgivares anrop begrinsas till just de virdgivare och EHR-system
som har registrerade personuppgifter (virddokumentation) om en
patient. Med stdd av uppgifterna som erhills genom anropen kan en
vérdgivare, antingen via en 1 sitt eget EHR-system integrerad
tillgdngstjinst eller via en av staten tillhandahéllen sidan, 3 tillging
till relevanta och nédvindiga hilsodata.

Aven ritten att motsitta sig tillgingliggrande av (opt-out) eller
begrinsning av tillging till personuppgifter, ska mojliggdras, genom
lokalisering, administrering och férmedling av sddana begrinsningar
(spirrar).
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S8dan funktionalitet har E-hilsomyndigheten beskrivit att
spirregistret och spirrfunktionen ska erbjuda. De spirrar som avser
en patients hilsodata hos en viss virdgivare (lokala spirrar) ska inte
lagras 1 registret utan lokalt och distribueras via spirrfunktionen
endast 1 de fall en patient, via sin tillgdngstjinst, vill administrera
spirrarna. Generella spirrar, som idven ska lagras centralt 1
spirregistret och avser uppgifter hos fler in en virdgivare, ska
distribueras  via  spirrfunktionen till berdérda  vardgivare.
E-hilsomyndigheten har upplyst utredningen om att de generella
spirrarna ocksd ska lagras lokalt f6r att minska antalet anrop och
dirigenom belastningen p4 infrastrukturen. For att uppnd det syftet
krivs att de angivna spirrarna hills uppdaterade genom
meddelanden frn den ansvariga myndighetens register. En sddan
funktionalitet ska som framgitt inledningsvis enligt myndigheten
utvecklas 1 det fortsatta arbetet.

Slutligen ska infrastrukturen mojliggéra att ombud kan utses
genom fullmakt frin patienten, liksom kontroll av ombuds och
andra foretridares behérighet genom lokalisering, administrering
och férmedling av uppgifter om behorighet for fysiska personer att
foretrida en patient och {4 tillgdng till dennes hilsodata. Det som
avses dr att ett ombud eller en rittslig foretridare sdsom en
virdnadshavare eller férvaltare ska kunna {3 tillging till en patients
hilsodata. Enligt artikel 4 1 EHDS-f6rordningen ska ifrigavarande
tillgdng mojliggdras inom ramen f6r en patients tillgdngstjinst. Det
bér i detta sammanhang ppekas att det enligt gillande ritt inte dr
obligatoriskt f6r en virdgivare att ge ett ombud eller foretridare
elektronisk 4itkomst till en patients uppgifter.'” En nirmare
beskrivning av tillgdngstjinsten for patient och dess funktionalitet
samt eventuella anpassningar av nationell ritt som krivs i anslutning
till dessa tjinster, limnas i utredningens slutbetinkande. For att
sikerstilla att avsedda uppgifter kan lokaliseras, administreras och
formedlas inom ramen fér infrastrukturen, ska de funktionaliteter
som fullmaktsregistret och féretridarfunktionen erbjuder anvindas.

Genom att 1 lagen pd foreslaget sitt ange komponenternas
avsedda férmdgor fastslds den yttre ramen for dels myndighetens

personuppgiftsbehandling  (se  kapitel 9), dels for vilka

** Férslag om mojlighet for virdgivare att medge sidan elektronisk dtkomst har limnats av
Utredningen om sammanhdllen information inom vdrd och omsorg (SOU 2021:39),s. 117 {.
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uppgiftsmingder virdgivare ska vara skyldiga att f6rse myndigheten
med (se mer om uppgiftsskyldighet 1 avsnitt 8.4).

Utéver funktionaliteten fér och anvindningen av de it-
funktioner och register som den ansvariga myndigheten ska
tillhandahdlla eller ansvara for, ska foreskriftsbemyndigandet
omfatta vilka uppgifter som ska limnas ut och hur utlimnandet ska
fullgoras. E-hilsomyndigheten har upplyst utredningen att sddana
foreskrifter kan behévas for att reglera exempelvis 1 vilka fall
uppgifter ska limnas ut endast pd begiran av en virdgivare. Vidare
kan det enligt myndigheten finnas skil att foreskriva att uppgifter
frin registren 1 vissa fall inte ska limnas ut direkt till en virdgivare
nir den statliga tillgingstjansten for hilso- och sjukvardspersonal
anvinds eftersom det di saknas behov av ett sddant utlimnande till
vardgivaren. I stillet dr det till den statliga tillgdngstjinsten uppgifter
frin berort register returneras och vdrdgivaren kan dirigenom ta del
av  relevant  virddokumentation och féra in 1 it
vérdinformationssystem.

E-hilsomyndighetens roll som ansvarig myndighet foljer av
myndighetens instruktion och regeringsuppdrag

E-hilsomyndigheten bildades eftersom regeringen ansig att det
fanns behov av en nationell aktér med uppdrag att tillgodose
behovet av en samordning av nationella it-infrastrukturtjinster fér
virden och omsorgen.'” Myndighetens uppdrag framgir av
férordning (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten
enligt vilken myndigheten ska samordna regeringens satsningar pd
e-hilsa och nationell digital infrastruktur for hilso- och sjukvird,
tandvird och socialtjinst samt bistd regeringen med underlag for
utvecklingen av digitaliseringen inom dessa omriden (1 §). Enligt
E-hilsomyndighetens regleringsbrev for 2025 ska myndigheten
under &ret fortsitta arbetet med att genomféra en nationell digital
infrastruktur inom hilso- och sjukvirden och férbereda for att
Sverige ska genomféra forordningen om det europeiska
hilsodataomridet (EHDS) rérande primiranvindning. Vidare anges

45 Ny myndighet fér infrastrukturfrigor fér vird och apotek, (Ds 2012:21), s. 70 f.
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att det 1 arbetet ingdr att pdborja utvecklingen av grundliggande
komponenter och strukturer i infrastrukturen.'*

I sammanhanget kan ocksi nimnas att E-hilsomyndigheten
genom budgetpropositionen f6r 2026 tillférs permanenta medel for
att utveckla och tillhandahilla en nationell digital infrastruktur och
genomfora EHDS. Foér 2026 innebir tilldelningen nistan en
fordubbling av myndighetens anslag.'"

E-hilsomyndighetens roll som ansvarig myndighet foljer alltsd av
syftet med inrittandet av myndigheten, myndighetens instruktion
och preciseras vytterligare genom regleringsbrevet, liksom
regeringens ambition i budgetpropositionen fér 2026 att kraftigt
forstirka medlen som gir ull E-hilsomyndigheten. Det skulle
dirmed vara mojligt att redan 1 lagen fastslg att E-hilsomyndigheten
ir den ansvariga myndigheten. I takt med att infrastrukturen
utvecklas kan det emellertid inte uteslutas att ytterligare
myndigheter fir ansvar for nigon eller ndgra delar i infrastrukturen.
I vart forslag ges dirfér utrymme f6r regeringen att utse ytterligare
ansvariga myndigheter om ett sddant behov skulle uppkomma.

Forfattningsforslag

2 kap. 1-5§§ forslag till lag (202X:XX) om nationell infrastruktur och
yanster  for  elektroniskt  informationsutbyte pd  hdilso-  och
sjukvdrdsomrddet.

146 Regleringsbrev for budgetiret 2025 avseende E-hilsomyndigheten, Socialdepartementet,
$2025/01234, 19 juni 2025.
147 Se prop. 2025/26:1 Utgiftsomride 9, s. 41 och s. 66.
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8.4 Vardgivare ska lamna och ta emot nédvandiga
uppgifter

Utredningens forslag: Virdgivare ska vara skyldiga att

— till den ansvariga myndigheten limna de uppgifter som
myndigheten behdver for att kunna tillhandahilla en
indamailsenlig nationell infrastruktur, och

— ta emot sidana uppgifter frin myndigheten som krivs for att
pd ett sikert och effektivt sitt mojliggora ett elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
f meddela  foreskrifter dels om  undantag frin
uppgiftsskyldigheten, dels nirmare foreskrifter om vilka
uppgifter som ska limnas och tas emot samt hur dessa
skyldigheter ska fullgéras.

Utredningens bedomning: Ett nationellt stillféretridarregister
med verifierbara uppgifter om rittsliga foretridare ir av
avgorande betydelse for infrastrukturens funktionalitet och vissa
patienters tillgdng till sina elektroniska hilsodata.

Skilen for utredningens forslag

En uppgiftsskyldighet for virdgivare ska framgd av lag

For att verksamheten ska uppfylla sitt syfte, att mojliggora ett sikert
och effektivt fléde av hilsodata, méste den ansvariga myndigheten
frin virdgivare férses med vissa uppgifter som ir nédvindiga for
infrastrukturens  register och  it-funktioner. En  sidan
uppgiftsskyldighet ska, for att informationsforsérjningen av
infrastrukturen ska vara garanterad, regleras sirskilt. Dirigenom
fastslds den yttre ramen for uppgiftsskyldigheten och fér den
ansvariga myndighetens personuppgiftsansvar for uppgifter i
registerna och it-funktionerna. Genom att uppgiftsskyldigheten
292



regleras 1 lagen sikerstills ocksd att virdgivare kan limna uppgifter
till den ansvariga myndigheten, dven om uppgifterna ir skyddade av
sekretess eller tystnadsplikt (se vidare om sekretess i avsnitt 10).

Som framgdtt dr infrastrukturen under uppbyggnad.
E-hilsomyndigheten har i sin rapport framhéllit att utredningsfasen
ir pdgdende f6r samtliga av myndigheten foreslagna komponenter.
Dirmed kvarstir motsvarande utredningsarbete innan myndigheten
nirmare kan precisera vilka uppgifter som behovs i1 verksamheten
med att forvalta och administrera komponenterna i infrastrukturen.
Det ir sdledes inte mojligt att i den nya lagen 1 detalj precisera vilka
uppgifter som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten. Det ir inte
heller limpligt att p& lagnivd precisera uppgiftsskyldighetens
omfattning eftersom komponenterna i infrastrukturen kan komma
att dndras utifrdin nya tekniska férutsittningar eller genom att
initiativ f6r myndighetssamverkan ger utrymme f6ér andra, mer
indamélsenliga, informationsfléden. Som redan angetts fastslés
emellertid den yttre ramen for uppgiftsskyldigheten genom att det
ska vara friga om noédvindiga uppgifter. Hur uppgiftsskyldigheten
ska fullgéras och nirmare bestimmelser om vilka uppgifter som ska
limnas in bor framgd av den till lagen anslutande férordningen och,
vid behov, ytterligare preciseras i myndighetsforeskrifter.

De uppgifter som behovs for verksamheten med att administrera
nddvindiga register och it-funktioner finns i allt visentligt hos
vdrdgivarna, men det ir inte frdga om journalhandlingar. Uppgifter 1
patientjournalen som behandlas f6r att bereda patienten vird, dvs.
virddokumentation, kommer inte att férekomma inom ramen fér
den tekniska infrastrukturen. Behandling av sidana uppgifter
kommer emellertid att férekomma i den statliga tillgingstjinsten for
hilso- och sjukvirdspersonal, till f6ljd av virdgivares skyldighet att
tillgingliggéra virddokumentation i enlighet med av utredningen
foreslagna bestimmelser 1 6 kap. PDL (se kapitel 5).

Vdrdgivare ska vara skyldiga att pad elektronisk vig ta emot uppgifter
fran infrastrukturens register och it-funktioner

For att sikerstilla flédet 1 infrastrukturen och dirigenom
g
patientsikerheten samt skyddet for patienternas personliga
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integritet bor det uttryckligen framg8 av lagen att virdgivare ska vara
skyldiga att ta emot uppgifter som behandlas i infrastrukturens
register eller it-funktioner. Genom skyldigheten féljer att det
ankommer p8 vdrdgivaren att skapa tekniska forutsittningar for att
ta emot svar pd de anrop som gors till infrastrukturens register och
it-funktioner samt pd annat sitt ta emot uppgifter frin
infrastrukturen. Genom att ta emot uppgifter frin PDI och NTK
kan virdgivare exempelvis avgrinsa vilka andra virdgivares EHR-
system som mdste kontaktas foér att inhimta nddvindiga uppgifter
om en viss patient. P4 si sitt mojliggoérs inte bara utbytet av
hilsodata, funktionaliteten innebir ocksd att belastningen pa
virdgivares system minskar eftersom antalet nédvindiga anrop
minskar. Dirutdver ir skyldigheten att ta emot uppgifter en
forutsittning for att, via spirrfunktionen, sikerstilla att spirrar ir
uppdaterade och, via foretridarfunktionen, att en féretridare som
efterfrigar dtkomst till journaluppgifter har erforderlig behorighet.

Ndirmare bestimmelser om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgiras bor
framgd av den till lagen anslutande forordningen

For att tydliggora vardgivares uppgiftsskyldighet behévs
bestimmelser som nirmare preciserar vilka uppgifter som ska
limnas f6r respektive komponent i infrastrukturen samt pa vilket
sitt och 1 vilket format de ska limnas. Uppgiftslimnandet behover,
utifrdn komponenternas respektive funktionalitet, géras 1 olika
omfattning och under delvis skilda férutsittningar.

Enligt E-hilsomyndigheten behévs f6r PDI exempelvis uppgifter
fér att kunna identifiera patienten sisom personnummer eller
samordningsnummer, vardgivarens identitet sdsom
organisationsnummer samt uppgifter om hindelsen. Det sistnimnda
kan avse Overforingstidpunkt, unik identifierare fér den
systemkomponent virdgivaren anvinder for att Overfora
uppgifterna till PDI, vilken typ av hindelse som foranledde
overforingen eller orsaken till att delning inte lingre ir mojlig
(exempelvis for att en patient avlidit). For att illustrera behovet av
moijlighet till flexibilitet 1 férfattningen har E-hilsomyndigheten
upplyst utredningen om att det nuvarande forslaget om innehdll 1
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PDI utgdr ifrdn statistiska berikningar baserade pd uppgifter om
systemlandskapets uppbyggnad, dvs. hur information ir
distribuerad 1 olika killsystem, och en hypotes om framtida
anvindning av tillgingstjinster. Om det skulle visa sig att
berikningarna inte speglar verkligheten och att syftet med PDI —
dvs. att dstadkomma ett tillrickligt skydd for dverbelastning — inte
kan uppnis, skulle en nédvindig dtgird kunna vara att utéka typen
av uppgifter som virdgivarna maste dverfora till PDI.

NTK omfattar uppgifter om via vilken anropsadress ett system
kan nds, vilka APIL:er systemet kan hantera samt vilka aktérer som
anvinder systemet. Uppgifter f6r PDI, liksom dem for NTK,
behoéver tillforas infrastrukturen kontinuerligt och méste dirfor som
utgdngspunkt limnas till den ansvariga myndigheten utan sirskild
begiran.

For spirregistret behovs nirmare uppgifter om patientens
identitet, spirrens verkansomrdde, vad som ska spirras, tillfilliga
undantag och spirrens giltighetstid. Enligt E-hilsomyndigheten
kommer regelverket for spirrar att behdva justeras och utvecklas
kontinuerligt allt eftersom férindrade behov blir kinda. Om en
spérr sitts av en virdgivare, ska virdgivaren, i de fall spirren ir eller
kan bli tillimplig dven fér andra virdgivare, vara skyldig att forse
infrastrukturen med sddana uppgifter automatiskt. Vardgivare ska
ocksd, pd begiran, limna ut uppgifter om de spirrar som lagras hos
vardgivaren. Ett sidant uppgiftslimnande ir nodvindigt i forsta
hand for att en patient ska kunna administrera sina spirrar i en
tillgdngstjinst och fér att andra vdrdgivare ska kunna tillimpa
relevanta spirrar. For de lokala spirrarna giller att det ankommer pd
varje virdgivare att tillimpa dem och filtrera informationen.

Det nationella fullmaktsregistret kommer att behéva innehilla
uppgifter om patientens identitet, ombudets identitet, vad
fullmakten avser — dvs vilken dtkomst och befogenhet som ska ges —
och fullmaktens giltighetsperiod. Sidana uppgifter kommer
emellertid inte omfattas av virdgivares uppgiftsskyldighet utan ska,
enligt vad E-hilsomyndigheten upplyst utredningen, tillf6ras
registret via patienternas tillgdngstjinst eller, for patientens rikning,
formedlas till registret av en virdgivare.

Genom att det 1 lagen anges att uppgiftsskyldigheten fir avse
uppgifter som myndigheten behdver for att administrera
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infrastrukturen omfattas, utdver de nyss nimnda, dven vissa andra
uppgifter som ir nédvindiga 1 verksamheten. Det kan handla om
uppgifter som behovs for kvalitetssikring av registrens innehdll,
planering av registrets framtida dimensioner och som stéd vid
incidenthantering eller analyser relaterade till virdhindelser.

Foreskriftsbemyndigandet ska omfatta ridtt att meddela
foreskrifter om undantag frin uppgiftsskyldigheten. Ett sidant
undantag kan exempelvis meddelas nir en virdgivare i och fér sig har
dokumenterade uppgifter om en patient men det finns skil for att
det inte ska framgd av myndighetens register, exempelvis PDI,
eftersom patienten har begirt s.k. opt-out.

For offentliga uppgifter behivs ingen uppgiftsskyldighet

E-hilsomyndigheten har bedémt att uppgifter om rittsliga
foretridare, som behdvs for att tillgodose den funktionalitet som ska
tillhandahillas 1 patientens tillgingstjinst (artikel 4.2 b), bér lagras i
och himtas frdn ursprungskillor hos andra myndigheter.'*
Uppgifter om virdnadshavare finns lagrade 1 Skatteverkets
folkbokforingsdatabas (2 kap. 3 § 10 p. lag (2001:182) om
behandling av personuppgifter 1 Skatteverkets
folkbokforingsverksamhet). Till sddana uppgifter fir en myndighet
ha direktitkomst om myndigheten behéver uppgifterna for att
fullgéra sitt uppdrag och fir behandla dem (2 kap. 8 § 2 stycket).
Uppgifter 1 folkbokféringsdatabasen idr i regel offentliga.
Sekretess giller for uppgift om en enskilds personliga forhdllanden
endast om det av sirskild anledning kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstiende till denne lider men om uppgiften rojs. Vad giller
personuppgiftsbehandling far uppgifter i folkbokforingsdatabasen
behandlas av  Skatteverket bland annat fér att fullgdra
uppgiftslimnande som gors i Overensstimmelse med lag eller
férordning, se 1 kap. 4 § andra stycket lagen om behandling av
personuppgifter i Skatteverkets folkbokféringsverksamhet (jfr 6
kap. 5 § OSL). Skatteverkets utlimnande av uppgifter till en ansvarig
myndighet for anvindning 1 verksamheten med att administrera

148 E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvdrd och EHDS primdranvindning, Dnr: 2024/03223, s. 74 ff.
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infrastrukturen ryms enligt utredningens bedémning inom dessa
dndamal.

Avsaknad av nodvindiga nationella register medfor bristande
funktionalitet

Enligt E-hilsomyndigheten bér nédvindiga uppgifter om andra
rittsliga foretridare himtas frin ett nationellt register over
férordnade formyndare, gode min och férvaltare som foreslagits av
Stillféretridarutredningen'”. Forslagen bereds fér nirvarande i
Regeringskansliet.

Alternativet skulle enligt myndigheten vara att uppgifter om
stillforetridare registreras 1 samma register som ombud, eller i ett
separat register efter uppvisande av beslut om stillféretridarskap.'

Vi delar E-hilsomyndighetens uppfattning att uppgifter om
stillféretridare bor himtas fr@n ett nationellt register. Enligt var
bedémning ir ett nationellt stillféretridarregister av avgorande
betydelse fér att EHDS-férordningen ska kunna genomforas fullt
ut. Utan ett sddant dr det nimligen inte mojligt att, pd ett for
infrastrukturen indaméilsenligt sitt, sikerstilla att det finns
ullforlitliga  och  uppdaterade uppgifter om en patients
stillforetridare. Det beror pd att uppgifter om ett stillforetridarskap
kan férindras kontinuerligt, sdvil vad giller en stillféretridares
uppdrag som hur ingripande ett sddant ska vara f6r huvudmannen.
Att hidlla ifrdgavarande register uppdaterat hos den ansvariga
myndigheten utan att det finns en nationell sikerstilld killa skulle
sannolikt  kriva ett omfattande arbete och medfora
rittssikerhetsrisker. Det dr dirfor inte indamélsenligt att ansvarig
myndighet {6r hilso- och sjukvirdens infrastruktur ansvarar for ett
sddant register, dven om ett nationellt stillféretridarregister inte kan
inféras 1 tid.

9 Gode mdin och forvaltare-en 6versyn (SOU 2021:36), s. 4371.
120 E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvdrd och EHDS priméranvindning, Dnr: 2024/03223, s. 73 {. och bilaga 1, s. 50.
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Forfattningsforslag

4 kap. 1 § och 4 § 1 p forslag till lag (202X:XX) om nationell
infrastruktur och tidnster for elektroniskt informationsutbyte pa hilso-
och sjukvdrdsomrddet.

8.5 Krav pa anslutning till infrastrukturens register
och it-funktioner

Utredningens forslag: Virdgivare ska vara skyldiga att

— ansluta sina system f{6r elektronisk journalféring till de
register och it-funktioner som den ansvariga myndigheten har
bedémt vara nédvindiga i verksamheten med att administrera
den nationella infrastrukturen p3 ett sikert och effektivt sitt,

— uppfylla de krav pd teknisk och organisatorisk sikerhet som ir
nddvindiga for att sikerstilla att uppgifter 1 elektronisk form
ska kunna limnas till och tas emot frin infrastrukturens
register och it-funktioner samt kunna tillgingliggéras och tas
emot 1 den statliga tillgdngstjinsten.

Regeringen eller den myndigheten regeringen bestimmer ska
fa meddela foreskrifter om undantag frdn anslutningskravet samt
nirmare foreskrifter om dels hur kravet pd anslutning ska
fullgoras, dels de tekniska och organisatoriska krav pd sikerhet
som en virdgivare ska uppfylla.

Skilen for utredningens forslag

Virdgivare ska ansluta sina elektroniska varddokumentationssystem
till infrastrukturens register och it-funktioner

Skyldigheten att limna och ta emot uppgifter ir 1 huvudsak avsedd
att fullgéras genom en automatiserad process. Detta forutsitter att
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virdgivares system dr integrerade med infrastrukturens it-
funktioner och register.

Det informationsutbyte som infrastrukturen ska mojliggéra
bygger pd att vdrdgivare registrerar hilsodata i system som uppfyller
kraven for ett elektroniskt hilsodokumentationssystem (EHR-
system) enligt artikel 2.2 k i EHDS-férordningen (se avsnitt 4.3).
Utredningen har dirfor foreslagit att det av 3 kap. 7 a § PDL ska
framgs att virdgivare, nir de for journal elektroniskt, ir skyldiga att
anvinda sidana system for att kunna tillgingliggéra och ta emot
hilsodata enligt 6 kap. PDL. Sdledes foljer redan av EHDS-
férordningen och foreslagna bestimmelser i PDL att virdgivare ir
skyldiga att anvinda sirskilt anvisade system. E-hilsomyndigheten
har emellertid upplyst utredningen om att det, utéver férordningens
krav pd EHR-system, kan finnas skil att stilla ytterligare krav pd de
system som vardgivare ska anvinda for att fullgora skyldigheten att
limna och ta emot uppgifter via infrastrukturen.

Utredningen foreslir dirfor att det ska framgd av lagen att
virdgivare ir skyldiga att ansluta sina system for elektronisk
journalforing tll de register och it-funktioner som den ansvariga
myndigheten tillhandahiller. Kravet innebir att det ankommer pd
virdgivare att se till att deras virddokumentationssystem har teknisk
kapacitet fér att kunna kommunicera med registren och it-
funktionerna och fér att en faktisk anslutning ir mojlig.
Anslutningsskyldigheten sikerstiller att uppgifter sikert och
effektivt ska kunna utbytas mellan virdgivare enligt den nya
regleringen 1 6 kap. PDL. Genom ett uttryckligt krav pd anslutning
tydliggors ocksa att det inte ska vara frivilligt f6r virdgivare som for
patientjournal elektroniskt att anvinda sig av infrastrukturen.

Enligt utredningens bedémning ska regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer 8 meddela nirmare foreskrifter
om hur kravet pi anslutning ska fullgéras. Dirigenom skapas
forutsittningar for den ansvariga myndigheten att precisera vilka
krav som giller for anslutning, vilket i sin tur utgér en grund for att
pd ett tillrickligt forutsebart sitt sikerstilla efterlevnad av kraven.

Foér vissa informationsmingder kan, enligt vad E-
hilsomyndigheten upplyst, i stillet f6r en automatiserad process ett
manuellt férfarande anvindas. Det kan exempelvis vara aktuellt for
uppgifter som ska limnas till NTK. Utredningen foreslr, for att
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mojliggdra ifrdgavarande undantag, att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer ska fi meddela undantag frin
anslutningsskyldigheten.

E-hilsomyndigheten har efterfragat mandat att stilla krav pd
godkéinnande och regelefterlevnad

E-hilsomyndigheten har i sin rapport framfort att det finns behov
av forfattningsreglering for att fastsld myndighetens ritt att
kontrollera och direfter godkinna de elektroniska system som
vardgivare onskar integrera med register och it-funktioner 1 den
nationella infrastrukturen. Enligt myndigheten ska en sddan process
omfatta en kontroll av hur virdgivare fullgér sina skyldigheter.
Dirutover behover enligt vad som anges krav pd tll exempel
tekniska specifikationer och éverféringsformat, som stills for att ett
system ska godkinnas, samt pi den anslutande virdgivaren,
preciseras. '

E-hilsomyndigheten framférde 1 sitt remissvar motsvarande
behov i lagstiftningsirendet avseende NLL. Regeringen uttalade di
att det ingdr 1 E-hilsomyndighetens roll som personuppgiftsansvarig
att stilla krav pd samtliga aktdrer som behover ha en anslutning till
den nationella likemedelslistan och att kravstillning ir i linje med E-
hilsomyndighetens uppgift enligt férordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten att ansvara for register och it-
funktioner som oppenvédrdsapotek och vérdgivare behéver ha
tllging wll f6r en patientsiker och kostnadseffektiv
likemedelshantering. Enligt regeringen avser mandatet i férsta hand
att stilla krav pd den tekniska specifikationen fér anslutningen och
overforingsformatet mellan ett vird- eller apotekssystem och det
nya registret, men kan ocksd omfatta krav pd presentation av
information, krav p8anvindning av killor och kodverk, krav
pa sparbarhet samt krav pd behorighet f6r dtkomst till den nationella
likemedelslistan. Vidare ingdr enligt vad som angavs i myndighetens
uppgift att sikerstilla att uppstillda sikerhetskrav f6ljs."

151 E-hilsomyndigheten (2025), Rattsliga forutsittningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur fér hilso-och sjukvdrd, Dnr 2024/03223s. 25 {.

152 Prop. 2017/18:223, 5. 184 ff.
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Regeringen  gjorde bedémningen att den foreslagna
bestimmelsen i den nya lagens 9 kap. 1 §, (i forening med
uppgiftsskyldigheten 1) befintliga 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366)
om handel med likemedel samt E-hilsomyndighetens ansvar som
personuppgiftsansvarig mojliggér for myndigheten att  stilla
de krav som ir nodvindiga. Enligt regeringen fanns det dirfor inte
vid den tidpunkten ett behov av bemyndigande for E-
hilsomyndigheten att utfirda féreskrifter i frigan. '**

Det ska framgd av lag att virdgivare ska uppfylla krav pd teknisk och
organisatorisk sikerbet

Den nationella infrastrukturen kommer att utgéra en samhillsviktig
funktion 1 vilken personuppgifter f6r stora delar av befolkningen
hanteras. Dirtill ir det av avgdrande betydelse fér en god och
patientsiker vird att uppgifterna 1 infrastrukturen ir tillgingliga,
relevanta och pélitliga. Kraven pd teknisk och organisatorisk
sikerhet behover dirmed ha hégsta prioritet. Bristande sikerhet hos
de anslutna vdrdgivarna skulle kunna pdverka sikerheten i hela
systemet.

Utredningen anser att det, dven med beaktande av vad regeringen
anforde 1 férarbetena till NLL, nu finns anledning att uttryckligen
forfattningsreglera den ansvariga myndighetens ritt att stilla krav pd
anslutande  vdrdgivare.  Eftersom det ir friga om
myndighetsutévning med krav kopplade till en obligatorisk
anslutningsskyldighet f6r enskilda virdgivare samt kommuner och
regioner i egenskap av huvudmin fér hilso- och sjukvird, bér ritten
att stilla krav framg3 av lag. Dirigenom uppnds ocksa forutsebarhet
for anslutande virdgivare och ett tydligt mandat f6r den ansvariga
myndigheten att agera vid eventuella sikerhetsbrister.

Séledes ska det av den foreslagna lagen framg3 att virdgivare ir
skyldiga att uppfylla de krav pd teknisk och organisatorisk sikerhet
som idr nodvindiga for att sikerstilla dels att uppgifter 1 elektronisk
form ska kunna limnas till och tas emot frin infrastrukturens
register och it-funktioner, dels kunna tillgingliggéras till den statliga
tillgdngstjinsten. Dirigenom mojliggdrs interoperabelt och sikert

153 Aa.s. 196.
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informationsutbyte enligt EHDS-férordningen och den nya
regleringen om vardgivares elektroniska tillgingliggorande av
uppgifter enligt 6 kap. PDL.

De tekniska kraven syftar till att sikerstilla att virdgivarens
informationssystem kan kommunicera pd ett sikert sitt med
komponenterna i infrastrukturen och den statliga tillgdngstjinsten.
Med organisatoriska krav avses att virdgivare bland annat ska ha
behovs- och riskanalyser som grund fér behérighetstilldelning,
policyer for informationssikerhet och dataskydd samt rutiner fér
incidenthantering.

Vilka nirmare krav som bor stillas kan limpligen framgd av den
till lagen anslutande férordningen (se Dbilaga 3) eller
myndighetsforeskrifter. I den foreslagna lagen ska dirfor inforas ett
foreskriftsbemyndigande fér regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer.

Forfattningsforslag

4 kap. 2-3 §§ och 4 § 2 och 3 p. forslag till lag (202X:XX) om nationell
infrastruktur och tidnster for elektroniskt informationsutbyte pa hilso-
och sjukvdrdsomrddet.

8.6 Vissa fragor om anslutningskrav samt
behérighet, identitetshantering och sparbarhet
kraver fortsatt beredning

Utredningens bedomning: For funktionaliteten i den nationella
infrastrukturen ir det av avgdrande betydelse att frigor om
behérighet, identitetshantering och spdrbarhet ir losta pd ett
tillfredstillande sitt. For att tillgodose en indamalsenlig reglering
kopplad till dessa frigor behovs ytterligare utredning.

Det behovs ytterligare utredning av vilka konsekvenser en
vardgivares bristande efterlevnad av uppstillda krav ska medféra
och av de férutsittningar under vilka en vardgivare eller dennes
system ska kunna uteslutas frin infrastrukturen.
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Skilen f6r utredningens beddmning

De krav som ska stillas for anslutning till infrastrukturen behéver
klargiras genom E-hilsomyndighetens fortsatta arbete

Utredningen har bedémt att det finns férutsittningar att limna
forslag om att en ansvarig myndighet ska 3 stilla krav pd anslutande
virdgivare. Det bor emellertid framhéllas att en forutsittning for en
sddan kravstillning idr att det dr klarlagt pd vilket sitt frigor om
behorighet, identitetshantering och sparbarhet ska 16sas.

E-hilsomyndigheten har i sin rapport Genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for bélso-och sjukvird och EHDS
primdranvindning beskrivit behovet av att dstadkomma dels en
tillitsbaserad, siker och effektiv identitets- och
behorighetshantering inom hilso- och sjukvirden, dels att
sparbarhet ska vara méjlig mellan organisationer fér att exempelvis
tydliggdra vem som ansvarar for vad.

I rapporten redovisas att Myndigheten for digital férvaltning
(Digg) och E-hilsomyndigheten har pigiende regeringsuppdrag
enligt vilka myndigheterna ska wutveckla en sammanhillen
infrastruktur foér identitets- och behorighetshantering, som ska
tillhandahillas inom ramen f6r Ena — Sveriges digitala infrastruktur.
Digg ska ansvara for det foérvaltningsgemensamma arbetet, men
uppdraget ska utféras i1 nira samverkan med E-hilsomyndigheten
for att mota behovet av att inféra en nationell digital infrastruktur i
hilso- och sjukvirden. Digg ska dessutom se &ver behovet av
eventuella forfattningsindringar och féresld hur drift och
forvaltning av infrastrukturen ska se ut. E-hilsomyndigheten ska
ansvara foér de sektorsspecifika frigorna for identitets- och
behorighetshantering inom hilso- och sjukvirden. Parallellt med
regeringsuppdragen arbetar E-hilsomyndigheten, enligt vad som
framgdr av rapporten, med att dels utreda 18sningar for att realisera
EHDS-f6rordningens krav pd identifiering, dels tillhandah3lla ett
stdd 1 form av ett regelverk for dtkomst till hilsodata inom den
nationella infrastrukturen."*

15 E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvdrd och EHDS primdranvindning. Dnr: 2024/03223, s. 51-58 och dess bilaga 2
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Det ir allts dnnu inte fullt ut klarlagt hur frigor om identitet,
behorighet och spirbarhet ska ombesérjas inom infrastrukturen.
Resultaten av E-hilsomyndighetens och Diggs regeringsuppdrag ska
redovisas 1 december 2025 och det ir i vart fall inte dessférinnan
mojligt att nirmare redogora f6r hur nimnda frigor ska hanteras.
Dessa frigor kriver siledes ytterligare beredning for att regleringen
av infrastrukturen ska bli helt indamaélsenlig. I ett sddant
sammanhang bor sirskilt 6vervigas om och 1 sddant fall hur
uppgifter kopplade till patienter med skyddade personuppgifter blir
aktuella att hantera 1 infrastrukturens register och it-funktioner.

Foliderna av bristande efterlevnad av kraven for att ansluta béor
utredas vidare

Enligt E-hilsomyndigheten ska det, om ett system inte lingre
uppfyller villkoren f6r godkinnande eller om férutsittningarna foér
anslutning inte lingre ir uppfyllda, vara méjligt att upphiva ett
godkinnande av ett system eller stinga av en virdgivare.'”
Utredningen anser liksom myndigheten att det finns goda skil for
varfor angivna dtgirder ska vara mojliga att vidta. Sikerhetsbrister 1
infrastrukturen eller hos anslutna virdgivare kan medféra risker
kopplade till patienters personliga integritet och skulle sannolikt
paverka tilliten till hilso- och sjukvirden och infrastrukturen,
liksom tilliten mellan medlemsstater samt kunna fd betydelse for
rikets sikerhet.

Enligt utredningens bedémning krivs emellertid en fordjupad
analys av vilka konsekvenser ett sddant beslut fir fér en virdgivares
mojlighet att fortsatt bedriva verksamhet. Vira férslag innebir att en
virdgivare ska vara skyldig att dels tillgingliggora uppgifter, dels
ansluta ull infrastrukturen. Om en virdgivare utesluts fir det till
foljd att dennes mojlighet att bedriva verksamhet blir starkt
begrinsad. Vidare skulle férutsittningarna att uppfylla den
forfattningsenliga skyldigheten att tillgingliggéra hilsodata samt

Inriktning for en tillitsstruktur for identitet och bebérighet samt regleringsbrev f6r budgetdret
2025 avseende Myndigheten f6r digital férvaltning (Fi2024/0059, Fi2024/02483 (delvis)) samt
avseende E-hilsomyndigheten (52024/02156 (delvis)).

1% E-hilsomyndigheten (2025), Rattsliga forutsitiningar for att realisera en nationell digital
infrastruktur for hilso-och sjukvdrd, Dnr 2024/03223, s. 26.
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ansluta till infrastrukturen i praktiken saknas. Det boér enligt
utredningens mening i samband med nimnda analys 6vervigas om
skyldigheterna, i férening med risken att bli utesluten, 1 praktiken
innebir ett krav pd tillstdnd for att bedriva hilso- och sjukvérd. I
sammanhanget bor dven framhillas att ett beslut att utesluta eller
stinga av en virdgivare kan fi betydande konsekvenser foér
patientsikerheten och fér enskilda patienters méjlighet att f8 del av
sin virddokumentation tll f6ljd av att vdrdgivaren saknar
forutsittningar  att  genom infrastrukturen tillgingliggora
virddokumentation.

Den ytterligare analys som krivs ir enligt utrednings bedémning
omfattande och ryms inte inom vért nuvarande uppdrag. En sidan

analys skulle dven behéva involvera exempelvis tillsynsmyndigheter
som IVO.

8.7 Sékerhetsbehov hos den ansvariga myndigheten

Utredningens bedomning: Verksamheten med att tillhandah3lla
den nationella infrastrukturen kommer att behéva vara robust,
uthillig och siker.

Den ansvariga myndigheten behéver ha en vil utvecklad
sikerhetskultur som arbetar med stindiga foérbittringar,
uppféljningar, granskningar och tester av sikerheten si att
sikerheten uppdateras i takt med att hot och risker utvecklas.

Infrastrukturen behoéver fungera under svira pifrestningar
och hojd beredskap samt vid krig di ordinarie driftslosning
potentiellt blir otillginglig.

Skilen f6r utredningens bedémning

E-hilsomyndigheten har 1 sin rapport framhillit vikten av att
analysera it- och cybersikerhetsfrigor vid tillhandahillande av
digital infrastruktur. Enligt myndigheten behéver dven frigor om
beredskap och risker f6r Sveriges sikerhet analyseras nir uppgifter
om den svenska hilso- och sjukvdrden och om svenska och
utlindska patienters hilsa och vard kopplas samman. Dirutéver har
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myndigheten konstaterat att information och system som hanteras
kan behova klassificeras 1 enlighet med sikerhetsskyddslagen och
dirmed kriva en hogre nivi av it-sikerhet.'

Utredningen delar myndighetens uppfattning och anser liksom
myndigheten  att  NIS2-direktivet,  dataskyddsférordningen
(GDPR), CER-direktivet, sikerhetsskyddslagen och Myndighetens
for Samhillsskydd och beredskap foreskrifter kring cybersikerhet
behéver beaktas och tillimpas for att sikerstilla adekvat hantering
och skydd fér infrastrukturkomponenterna.

Utover det som E-hilsomyndigheten anfért anser utredningen
att det finns skal att framhalla vissa ytterligare sikerhetsdtgirder som
kan vara relevanta. Det ir till att bérja med friga om att arbeta med
forebyggande sikerhetsarbete, exempelvis riskanalyser for att
prioritera och vidta ritt sikerhetsitgirder. Ett sidant arbete bor
limpligen kompletteras med omvirldsbevakning och 6vervakning av
infrastrukturkomponenterna fér att hantera incidenter. Vidare
behéver den ansvariga myndigheten planera for att hantera mer
omfattande stérningar som kan intriffa, s.k. kontinuitetshantering.
Infrastrukturen behdver byggas robust med en hog uthdllighet s8 att
fel eller avbrott 1 enskilda komponenter i infrastrukturen,
nitverkstjinster eller system inte leder till avbrott eller stérningar i
tillhandah&llandet eller mojligheten att anvinda de enskilda
komponenterna.

Informationen som lagras 1 myndighetens register behéver ha ett
riktighetsskydd som visar om oénskade férindringar av
informationen har skett. Den information som lagras och genereras
behover beakta principer f6r dataminimering, men iven skyddas
under lagring, dverféring och anvindning.

Det kan vidare finnas skil att inféra vissa organisatoriska
sikerhetsdtgirder 1 form av riktlinjer, processer och rutiner foér
anstillda hos myndigheten. P8 si sitt kan personberoenden
undvikas, vilket ocksi motiverar att vissa kritiska moment bor
utféras av minst tvd personer tillsammans. Dirutéver bér kontroller
genomféras exempelvis i samband med beslutsprocesser infor
forindringar i komponenter och system i syfte att undvika risken fér
att en enskild medarbetare av misstag eller illvilja paverkar

1%¢ E-hilsomyndigheten (2025). Genomforandet av en nationell digital infrastruktur fér hilso-
och sjukvird och EHDS priméranvindning. Dnr: 2024/03223, s. 41.
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sikerheten 1 hela infrastrukturen. Uppféljning och tester bér ske
genom dterkommande sikerhetsgranskningar, revisioner och
penetrationstester. Sddana granskningar kan ske genom stéd frin
myndigheter med sirskilt kompetens p& omrddet, men det kan dven
upphandlas pd marknaden.

Den nationella infrastrukturen kan slutligen komma att bli viktig
ur ett totalférsvarsperspektiv. Det innebir att den ansvariga
myndigheten kan behéva planera f6r och ta 1 ansprik anstillda for
totalférsvarsbehov 1 hindelse av hojd beredskap eller krig samt vidta
ovriga 4tgirder som krivs for att sdkerstilla ett uthdlligt
tillhandahdllande av  verksamheten med att administrera
infrastrukturen.
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9 Reglering av behandling av
personuppgifter

I detta kapitel redogér utredningen fér de grundliggande

forutsittningarna  for  reglering  av  dataskydd  och
personuppgiftsbehandling samt limnar forslag ull
forfattningsreglering for en ansvarig myndighets

personuppgiftsbehandling 1 den foreslagna verksamheten med att
tillhandahdlla en nationell infrastruktur for elektroniske
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet (8 kap.). I kap.
4—6 redovisas vissa ytterligare forslag till bestimmelser som berér
personuppgiftsbehandling, sivil for ansvarig myndighet som for
vardgivare och ansvariga f6r 6ppenvérdsapotek.

9.1 Inneborden av dataskydd och om behovet av
reglering

9.1.1 EU:s dataskyddsforordning

De grundliggande reglerna for all personuppgiftsbehandling inom
EU finns i Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning), fortsittningsvis kallad EU:s
dataskyddsforordning. Forordningen ir direkt tllimplig 1 alla
medlemsstater, vilket innebir att verksamheter inom hilso- och
sjukvdrden direkt ska tillimpa férordningens bestimmelser. I vissa
308



fall forutsitter, eller tilliter, dock EU:s dataskyddsférordning att
nationella bestimmelser inférs som kompletterar férordningen.
EU:s dataskyddsforordning tillimpas vid helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter samt vid manuell
behandling av personuppgifter som ingdr i eller kommer att ingd 1 ett
register, artikel 2.1. Sledes ir tillimpningsomradet brett.

9.1.2 Dataskyddslagen

Nationella dataskyddsbestimmelser finns dels 1 den generella lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, foérkortad dataskyddslagen, dels 1 andra
sektorsspecifika forfattningar och registerlagstiftning.

Dataskyddslagen och de foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen innehdller bestimmelser som p& generell
nivi kompletterar EU:s dataskyddsforordning (1 kap. 1 §
dataskyddslagen). De nationella bestimmelser som behovs eller ir
limpliga och som ir av generell karaktir, 1 betydelsen att de rér hela
samhillet eller flertalet myndigheter, finns alltsd 1 dataskyddslagen.
Eftersom dataskyddslagen endast utgor ett komplement till EU:s
dataskyddsforordning finns det stora flertalet av de regler som ska
tillimpas 1 EU:s dataskyddsforordning. De av dataskyddslagens
bestimmelser =~ som  innehdller  hinvisningar ull EU:s
dataskyddsforordning ir dirfor av upplysande karaktir. Det giller
frimst hinvisningarna i bestimmelserna om rittslig grund, kinsliga
personuppgifter och skadestdnd. Andra hinvisningar till EU:s
dataskyddsforordning rér bland annat vilka myndigheter som ir
behoriga att prova olika frigor eller som ska vidta dtgirder enligt
EU:s dataskyddsférordning samt vilka férfarandebestimmelser som
ska gilla nir férordningen saknar bestimmelser eller hinvisar till att
nationell ritt ska tillimpas. Dataskyddslagen ska dirfor lisas
tillsammans med EU:s dataskyddsférordning och termer och
uttryck 1 lagen har samma betydelse som i1 EU:s
dataskyddsforordning.

Dataskyddslagen ir subsidiir i1 foérhdllande till avvikande
bestimmelser i annan lag eller 1 férordning (1 kap. 6 §). Det giller
bland annat registerforfattningar. I den del en registerforfattning

309



inte reglerar viss typ av personuppgiftsbehandling, kan siledes
dataskyddslagen innehilla tillimpliga bestimmelser.

Dataskyddslagen innehéller bestimmelser som ger en generell
rittslig grund {6r behandling av personuppgifter som ir nédvindig
for att fullgora riteslig forpliktelse, uppgift av allmint intresse eller
myndighetsutévning som féljer av bland annat lag eller annan
forfattning (2 kap. 1 och 2 §§). Bestimmelserna kan sigas utgora ett
inforlivande av direkt tillimpliga férordningsbestimmelser, men
regeringen har ansett att det finns anledning att 1 dataskyddslagen
upplysningsvis tydliggdra att en rittslig forpliktelse respektive en
uppgift av allmint intresse eller myndighetsutévning utgér en
rittslig grund f6r behandling av personuppgifter, om férpliktelsen
foljer av bland annat lag eller annan férfattning.™’

9.1.3  EHDS-forordningens forhallande till EU:s
dataskyddsforordning

Férordningen om det europeiska hilsodataomridet (EHDS-
forordningen) syftar till att inritta en gemensam ram f6r anvindning
och utbyte av e-hilsodata 1 hela EU (ett europeiskt
hilsodataomride). Den ska forbittra enskilda personers tillging till
och kontroll &ver personliga e-hilsodata, samtidigt som vissa data
kan &teranvindas f6r indamal som ror allminintresset, politiskt stod
och vetenskaplig forskning.

Enligt ~ EU-kommissionens  information om  EHDS-
forordningen'® ska det europeiska hilsodataomridet vara en trygg
ram for siker tillgdng till och behandling av en mingd olika
hilsodata. Det europeiska hilsodataomridet bygger pd viktiga
befintliga 6vergripande EU-ramar, bland annat foljande:

¢ Den allminna EU:s dataskyddsférordning (EU) 2016/279
(GDPR)

¢ Dataforvaltningsakten (EU) 2022/868
e Dataférordningen (EU) 2023/2854

' Prop. 2017/18:105 s. 54, 61 och 63.

158 Esrordningen om det europeiska hilsodataomridet - Europeiska kommissionen
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-
regulation-ehds_sv, 2025-06-27
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e Nitverks- och informationssikerhetsdirektivet (EU) 2022/2555
(NIS2)

EHDS-férordningen  kompletterar bestimmelserna 1 dessa
rittsakter och innehdller mer skriddarsydda regler f6r hilso- och
sjukvirdssektorn nir det behovs.

9.1.4  Allmanna principer for behandling av personuppgifter

All behandling av personuppgifter ska enligt artikel 5 1 EU:s
dataskyddsforordning utféras utifrdn féljande sex grundliggande
principer:

1. Uppgifterna ska behandlas p3 ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt 1
forhillande till den registrerade (laglighet, korrekthet och
dppenhet).

2. Uppgifterna ska som huvudregel samlas in for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade indamail och inte senare
behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med dessa indamail
(indamdlsbegrinsning).

3. Uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte fé6r omfattande
1 forhdllande ull de idndamdl f6r vilka de behandlas

(uppgiftsminimering).

4. Uppgifterna ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade.
Alla rimliga 3tgirder mdste vidtas for att sikerstilla att
personuppgifter som ir felaktiga 1 férhéllande till de indama3l f6r
vilka de behandlas raderas eller rittas utan drojsmaél (korrekthet).

5. Uppgifterna f&r som huvudregel inte férvaras i en form som
mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre tid in
vad som dr nddvindigt for det dndamdl for vilket
personuppgifterna behandlas (lagringsminimering).

6. Uppgifterna ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig
sikerhet f6r personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otilliten behandling och mot férlust, forstéring eller skada
genom olyckshindelse, med anvindning av limpliga tekniska
eller organisatoriska dtgirder (integritet och konfidentialitet).
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Det ir alltid den personuppgiftsansvarige, dvs. den som bestimmer
indamilen och medlen med behandlingen 1 frga, som ansvarar fér
och ska kunna wvisa att nimnda principer efterlevs
(ansvarsskyldighet).

Behandling av personuppgifter kriver en rittslig grund

Utover de allminna principerna utgdr EU:s dataskyddsférordning
frén att varje behandling av personuppgifter ska vila pd dtminstone
en av de rittsliga grunder som uttdmmande anges 1 artikel 6.1 1 EU:s
dataskyddsforordning. Dessa ir samtycke (6.1 a), avtal (6.1 b), ritts-
lig forpliktelse (6.1 ¢), skydd av vissa intressen (6.1 d), uppgift av
allmint intresse och myndighetsutévning (6.1 ¢), och intresseav-
vigning (6.1 f).

Om ingen av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga ir
behandlingen av personuppgifter inte laglig och fir dirmed inte
utféras. I vissa fall f8r dock personuppgifter vidarebehandlas for
indamdl som ir forenliga med de indamail f6r vilka personupp-
gifterna ursprungligen behandlas (finalitetsprincipen). I s8 fall krivs
inte ndgon annan separat rittslig grund.

De rittsliga grunderna ir 1 viss min éverlappande. Flera rittsliga
grunder kan dirfér vara tillimpliga avseende en och samma
behandling.

Utrymmet f6r att myndigheter ska kunna basera en behandling
av personuppgifter pd den rittsliga grunden samtycke ir begrinsat
(skil 43 till EU:s dataskyddsférordning). Det ir vidare inte tilldtet
for myndigheter att behandla personuppgifter med stéd av den
rittsliga grunden intresseavvigning.

De rittsliga grunderna rittslig forpliktelse, uppgift av allmint
intresse och myndighetsutévning ska vidare faststillas 1 enlighet
med unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt (artikel 6.3).
Den rittsliga grunden ska vara tydlig och precis och dess tillimpning
bér vara forutsigbar f6r de personer som omfattas av den (skil 41
till EU:s dataskyddsférordning). Det innebir inte ett krav pd att
sjilva behandlingen av personuppgifter miste regleras, utan det ir
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den rittsliga forpliktelsen respektive uppgiften av allmint intresse
som ska ha stéd i rittsordningen. '

Behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter (kinsliga
personuppgifter)

Enligt artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning ir det som huvud-
regel forbjudet att behandla sirskilda kategorier av personuppgifter
(benimnda kinsliga personuppgifter i 3 kap. 1§ dataskyddslagen).
Det handlar om uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung,
politiska  &sikter, religiés eller filosofisk overtygelse eller
medlemskap 1 fackférening samt genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om
hilsa och uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
liggning.

Frin férbudet mot behandling anges vissa undantag 1 artikel 9.2.
Det handlar om undantag som har sin grund i bl.a. den registrerades
uttryckliga samtycke till behandlingen (9.2 a), skyddet f6r en per-
sons grundliggande intressen (9.2 c), att behandlingen ir nédvindig
med hinsyn till ett viktigt allmint intresse pd grundval av unionsritt
eller nationell ritt (9.2 g), samt att behandlingen ir nédvindig av
skil som hor samman med t.ex. tillhandahdllande av hilso- och
sjukvdrd, behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och
sjukvardstjinster och social omsorg och av deras system (9.2 h), av
skil av allmint intresse pa folkhilsoomradet(9.2 1), for arkivindamal
av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska indamadl (9.2 j).

Sikerhet i samband med behandling av personuppgifter

Det finns sirskilda bestimmelser om sikerhet 1 samband med
behandling av personuppgifter, bland annat i artikel 32 1 EU:s
dataskyddsforordning. Enligt artikeln ska den
personuppgiftsansvarige och, 1 féorekommande fall,
personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska och organisatoriska
tgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig i

5Prop. 2017/18:105 s. 48 f.
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forhallande till risken inbegripet, nir det ir limpligt, vissa 1 artikeln
angivna dtgirder. I det arbetet ska den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, samman-
hang och indam4l samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och
allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter beaktas.

9.2 Normgivningsniva for behandlingen av
personuppgifter

9.2.1 Normgivningsmakten enligt regeringsformen

Normgivningsmakten regleras 1 huvudsak 1 8 kap. RF. Av 8 kap. 1§
forsta stycket RF foljer att foreskrifter meddelas av riksdagen
genom lag och av regeringen genom forordning. Foreskrifter ska
meddelas genom lag om de avser bland annat skyldigheter for
enskilda eller ingrepp i enskildas personliga eller ekonomiska
forhdllanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2 RF). Begreppet ingrepp
syftar pa forpliktelser att tdla ingrepp i den enskilda rittssfiren.'®
Kravet pd att en sddan foreskrift ska ha form av lag dr emellertid
inte obligatoriskt. Riksdagen kan bemyndiga regeringen att meddela
den typen av f6reskrifter, 8 kap. 3 § RF. Regeringen fir iven meddela
foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas av riksdagen, 8
kap. 7 § 2 RF, den s.k. restkompetensen. Att regeringen meddelar
foreskrifter 1 ett visst dmne hindrar inte att riksdagen meddelar
foreskrifter i samma dmne, 8 kap. 8 § RF. Av 8 kap. 10 och 11 §§ RF
foljer att en vidaredelegation till en férvaltningsmyndighet att
meddela foreskrifter ocksd kan medges av riksdagen eller, inom
ramen for regeringens primdromrade 1 8 kap. 7 §, av regeringen sjilv.
Det anses inte innebira nigon skyldighet f6r den enskilde eller
ndgot ingrepp 1 enskildas personliga férhillanden att det allminna
behandlar personuppgifter om enskilda i den mening som avses i
regeringsformen. Bestimmelser om personuppgiftsbehandling som
utférs av statliga myndigheter under regeringen har dirmed i princip
ansetts kunna beslutas av regeringen med st6d av dess

190 Eka A. m.fl,, Regeringsformen med kommentarer, 2:a upplagan, s. 361
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restkompetens.'® Sedan linge finns dock en allmin strivan att
foreskrifter om myndighetsregister som rér ett stort antal
registrerade och har ett sirskilt kinsligt innehdll ska meddelas
genom lag. Dirtill finns ett krav pa lagform vid reglering av dtgirder
som medfor ett betydande intréng i den personliga integriteten. D3
ska lagstiftaren beakta kraven pd lagform som f6ljer av det forstirkta
grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket RF. 4.5.2

9.2.2 En begransning av regeringens normgivningsmakt vid
betydande intrang i den personliga integriteten

Det forstirkta grundlagsskyddet f6r den personliga integriteten som
foljer av 2 kap. 6 § andra stycket RF innebir att enskilda ir skyddade
mot dtgirder frdn det allminnas sida som innefattar betydande
intrdng 1 den personliga integriteten, om intringet gors utan
samtycke och innebir o6vervakning eller kartliggning av den
enskildes personliga forhdllanden. Skyddet ir inte absolut utan
begrinsningar fir goras genom lag, se 2 kap. 20 § 2 RF. En sddan
begrinsning far dock géras endast f6r att tillgodose indam4l som ir
godtagbara 1 ett demokratiskt samhille och far aldrig gd utdver vad
som idr nédvindigt med hinsyn tll det indamail som har foéranlett
den och inte heller stricka sig s3 [ingt att den utgor ett hot mot den
fria 8siktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar. Syftet
med bestimmelsen dr alltsd att begrinsa statsmakternas
normgivningsbefogenheter inom ramen f6r rittighetsskyddet och
att riksdagen ska besluta om inskrinkningar 1 skyddet, dvs.
inskrinkningar i skyddet ska regleras i lag.

Kravet pé reglering i lag innebir dels att riksdagen miste iaktta de
begrinsningar som féljer av 2 kap. 21 § RF, dels att lagstiftaren
tvingas att tydligt redovisa de avvigningar som dirvid gors. Det
forstirkta grundlagsskyddet férhindrar inte det allminna att inféra
regler som innebir betydande intring 1 den personliga integriteten.
Syftet ir att regelverket om rittighetsinskrinkningar ska vara
tillimpligt nir detta gors och att det di giller krav pd lagform och
proportionalitet. Regleringen 1 2 kap. 6 § andra stycket RF
kompletterar dirmed den generella regleringen om lagar och

1! Prop. 2017/18:105, Ny dataskyddslag, s. 26.
315



foreskrifter som finns i 8 kap. RF. Nedan foljer en nirmare
genomging av de rekvisit som ska vara uppfyllda for att det
forstirkta grundlagsskyddet ska vara tillimpligt.

Skyddet omfattar enskildas personliga forhdllanden

Det forstirkta grundlagsskyddet tar sikte pd att skydda en enskilds
personliga foérhillanden. Uttrycket personliga forhdllanden har
samma innebérd som 1 tryckfrihetsforordningen och offentlighets-
och sekretesslagen. Det innebir att bestimmelsen kan omfatta vitt
skilda slag av information som ir knuten tll en enskild person,
exempelvis  uppgift om namn och andra personliga
identifikationsuppgifter, bosittning och hilsa.

Intringet gors utan samtycke och innebir 6vervakning eller
kartliggning

Det forstirkta grundlagsskyddet omfattar endast itgirder som
utférs utan samtycke och som innebir kartliggning eller
overvakning av enskildas personliga férhillanden. Detta beror pd att
kartliggning och &vervakning anses vara de mest ingripande
intrdngen 1 den personliga integriteten. Det gdr inte att en ging for
alla att avgoéra vilka slag av dtgirder som utgér kartliggning eller
overvakning. Aven grinsdragningen av vad som utgér det ena eller
det andra kan vara otydlig. Vidare ir det inte heller det primira syftet
med insamling och behandling av uppgifter som avgér om en atgird
innebir kartliggning eller 6vervakning. Det ir snarare de effekter
som en dtgird fir som dr avgérande vid bedomningen. En dtgird som
vidtas frin det allminnas sida primirt i syfte att ge underlag for
exempelvis forskning och statistikverksamhet kan allts3 innebira en
kartliggning av en enskilds personliga férhillanden dven om det inte
ir avsikten.
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Intrdnget i den personliga integriteten ska vara betydande

Endast sidana itgirder som innebir ett betydande intrdng 1 den
personliga integriteten omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet.
Vad som utgor ett betydande integritetsintrding miste beddmas
utifrin de samhillsvirderingar som rider vid varje givet tillfille. Vid
bedémningen av hur ingripande ett intring i den personliga
integriteten ir ska stor vikt liggas vid uppgifternas karaktir. Ju
kinsligare uppgifterna ir, desto mer ingripande méste det allminnas
hantering av uppgifterna normalt sett anses vara. Aven indamilet
med behandlingen har betydelse vid bedémningen, liksom mingden
uppgifter som behandlas och i vilken omfattning de limnas ut till
andra utan omedelbart st6d 1 offentlighetsprincipen.

9.3 Behandlingen av personuppgifter inom den
nationella digitala infrastrukturen omfattas av
det forstarkta grundlagsskyddet

Utredningens bedomning: Behandlingen av personuppgifter i
de it-funktioner, register och tillgdngstjinst for hilso- och
sjukvirdspersonal som omnimns 1 lagen om nationell
infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomrddet omfattas av det forstirkta
grundlagsskyddet och miste dirfor regleras i lag.

Skilen f6r utredningens bedémning

E-hilsomyndigheten har fitt flera regeringsuppdrag 1 syfte att
genomfora en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden
och att férbereda for att Sverige ska genomféra EHDS-férordningen
rorande primiranvindning. Myndigheten kommer att 1 vissa av de
it-funktioner och register som ska ingd i infrastrukturen samt 1
tillgdngstjinsten f6r personal att behéva behandla personuppgifter
om merparten av Sveriges invinare och dven om ett stort antal
utlindska medborgare. Det kommer i princip uteslutande att handla
om behandling av s8 kallade kinsliga personuppgifter.
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Personuppgifterna kommer 1 de flesta fall att behandlas utan att
patienten uttryckligen begir det eller samtycker till det. Sidan
omfattande behandling av kinsliga personuppgifter bedéms 1 regel
kunna omfattas av det forstirkta integritetsskyddet i 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen, och dirmed behéva regleras i lag.

De it-funktioner och register som ska ingd i den nationella
digitala infrastrukturen férutsitter behandling av olika typer av
information. I vissa register kommer informationen inte att utgdra
personuppgifter eller i vart fall inte kinsliga personuppgifter.
Eftersom férutsittningarna ser olika ut bér bedémningen av om
respektive behandling omfattas av det forstirkta grundlagsskyddet 1
2 kap. 6 § andra stycket RF, goras for varje register eller it-funktion
for sig. I patientdataindex, nationella spirregistret, nationella
spirrfunktionen,  nationella  fullmaktsregistret,  nationella
foretridarfunktionen  och tillgdngstjinst  fér  hilso-  och
sjukvirdspersonal kommer personuppgifter om patienter att
behandlas, vilket beskrivs nedan. Uppgifterna ska i huvudsak samlas
in frin virdgivare, men i viss mén dven frin patienter. Den nationella
yjinsteadresseringskatalogen (NTK) och som beskrivs i avsnitt 8.1.3
kommer inte att innehilla ndgra personuppgifter.

Patientdataindex

I detta register ska E-hilsomyndigheten till exempel behandla
uppgifter om vilken patient som vérdas eller har virdats hos en
virdgivare, virdgivarens identitet och uppgifter om varfor en uppgift
ska delas eller inte delas mellan virdgivare. Indexet kommer att
innehilla kinsliga personuppgifter eftersom informationen avslojar
att en individ har behandlats inom ramen for hilso- och sjukvérd.
Uppgifterna avser ocksd hos vilken vdrdgivare patienten har varit,
vilket 1 vissa fall kan avsléja ndgot om patientens hilsa, t.ex. om det
ror sig om en specialistklinik.

Nationella spirregistret och spirrfunktionen

Den foreslagna 16sningen med en nationell spirrfunktion och ett
nationellt spirregister innebir att E-hilsomyndigheten kommer att
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behandla personuppgifter. Personuppgifter avseende sdvil allminna
som lokala spirrar (t.ex spirrar som avser viss information som finns
dokumenterad hos en viss virdgivare) kommer att behandlas i
nationella sparrfunktionen under den tid som funktionen anvinds.
Dirutéver kommer de allminna spirrarna, dvs. sddana som avser
mer allmint hdllna begrinsningar som att all information frin en viss
vardgivare ska spirras, att behandlas 16pande 1 den nationella
spirregistret.

I nationella spirrfunktionen kommer personuppgifter att
behandlas bland annat genom att begiran om att begrinsa tillging
till  hilsodata tas emot frdn patienter och hilso- och
sjukvardspersonal for att sedan férmedlas tll respektive virdgivare,
och i tillimpliga fall till nationella spirregistret, dir de mer allminna
sparrarna ska lagras. Nationella spirrfunktionen kommer ocksi att
himta och, via en tjinst, visa upp patientens spirrar fér patienten
och mojliggdra administration av dessa, sdsom méjligheten att inféra
nya spirrar, dndra tidigare spirrar eller ta bort spirrar. Spirrarna
innehdller kinsliga personuppgifter eftersom de avsldjar att en
individ har virdats inom hilso- och sjukvirden. I férekommande fall
kan en spirr omfatta mer exakt information om vilken vird
individen har fitt.

I nationella spirregistret ska E-hilsomyndigheten behandla
uppgifter om begrinsningar av tillgingliggérande och tillging, som
ir eller kan bli tillimpliga for flera vrdgivare. Myndigheten kommer
genom registret att tillhandahdlla och férvalta ett nytt register f6r de
allminna spirrarna och opt-out.

Nationella foretridarfunktionen

Denna it-funktion ska mojliggora att foretridare far dtkomst till
patientens hilsodata. Funktionen ska hantera bdde ombud som
patienten sjilv har utsett genom fullmakt och sidana rittsliga
foretridare som har behorighet att foretrida patienten enligt
nationell ritt. Funktionen ska agera mellanhand mellan de register
dir de olika typerna av foretridarskap sparas och de system som
behover {3 dtkomst till uppgifterna om féretridare, till exempel
virdinformationssystem och tillgingstjinster.
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Foretridarfunktionen  kommer inte, till skillnad frin
fullmaktsregistret, att permanent lagra personuppgifter utan dessa
kommer endast att momentant hanteras i funktionen nir funktionen
anvinds.

Nationella fullmaktsregistret

I detta register ska E-hilsomyndigheten till exempel behandla
uppgifter om fullmaktsgivaren (patienten) och det ombud denne har
utsett samt om fullmaktens omfing och rickvidd. Registret kan
innehdlla kinsliga personuppgifter eftersom forekomsten av en
fullmakt avsldjar att en individ har virdats inom hilso- och sjukvird.
Beroende pd fullmaktens innehill kan den dven avsloja detaljer om
den vird som har givits eller i vart fall inom vilken virdgren som
virden har givits. Uppgifterna kommer att bevaras 1
fullmaktsregistret sd linge de behdvs f6r indaméilet med registret.

Tillgangstidnst personal

Den statliga tillgdngstjinsten f6r hilso- och sjukvirdspersonal ska
ge tillgdng till 8tminstone de prioriterade kategorierna men kan, om
nationell reglering medger, dven ge tillging till mer in de prioriterade
kategorierna.

Hilso- och sjukvirdspersonal hos virdgivare som inte har egna
tillgdngstjinster integrerade 1 sina system kan anvinda sig av den
statliga tillgdngstjinsten for att ta del av hilsodata om en patient som
de virdar. Forslaget innebir i korthet att en patients samtliga
prioriterade kategorier lokaliseras av E-hilsomyndigheten genom
anrop till den nationella digitala infrastrukturen och direfter visas
ospirrade uppgifter upp fér virdpersonalen 1 den statliga
tillgdngstjinsten. De aktuella uppgifterna ska behandlas av
E-hilsomyndigheten under den tidsperiod som den mottagande
virdpersonalen tar del av informationen i tillgdngstjinsten. Den
bevaras alltsd inte under nigon lingre tid i tjinsten. For en mer
fullstindig redovisning av behandlingen av uppgifter i de ovan
beskrivna registren hinvisas till avsnitt 8.1.
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Sammanfattning behandling i funktioner, register och tillgingstjinst

Uppgifterna som ska behandlas 1 patientdataindex, nationella
spirregistret,  nationella  spirrfunktionen, det nationella
fullmaktsregistret  och  nationella  foretridarregistret  samt
tillgdngstjinst personal dr sidana att de rér enskildas personliga
forhillanden i den mening som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket RF.
Dirtill handlar det till 6vervigande del om sidana personuppgifter
som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning, s.k. kinsliga
personuppgifter. Vidare ska den behandling av personuppgifter som
sker utforas utan den registrerades samtycke. De personuppgifter
som behover behandlas kommer att réra en stor del av Sveriges
befolkning. Syftet med behandlingen av personuppgifter ir inte att
overvaka eller kartligga enskilda individer. En effekt av att de
omfattande uppgiftsmingderna lagras och behandlas, exempelvis for
att mojliggdra utbyte av uppgifterna, blir emellertid att enskilda kan
komma att kartliggas trots att det huvudsakliga indamilet med
behandlingen ir nigot annat. Den behandling av personuppgifter
som behéver utféras inom ramen fér patientdataindex, nationella
spirregistret,  nationella  spirrfunktionen, det  nationella
fullmaktsregistret  och  nationella  foretridarregistret  samt
tillgdngstjinst personal innebir dirmed enligt vdr bedémning en
sddan kartliggning av enskildas férhéllanden som avses 1 2 kap. 6 §
andra stycket RF.

Nista friga ir om det intring 1 den personliga integriteten som
insamling, lagring, bearbetning och utlimnande av personuppgifter i
dessa register och tjanster innebir ocksd ir betydande. Vid denna
bedémning bor flera olika omstindigheter vigas in. Stor vikt ska
liggas vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto
mer ingripande mdste hanteringen normalt sett anses vara. Vid
bedémningen ir det ocksa naturligt att ligga stor vikt vid iandamélen
med behandlingen och mingden uppgifter som behandlas.

Utredningen konstaterar att det kommer att vara omfattande
mingder personuppgifter som ska behandlas i de tjinster och
register som behdvs for att uppgifter ska kunna tillgingliggoras for
virdgivare (och enskilda) pd det sitt som forutsitts enligt EHDS-
férordningen. Vissa uppgifter ir ocksd kinsliga eller mycket kinsliga
till sin karaktir. Dessa omstindigheter talar f6r att intrdnget 1 den
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personliga integriteten ir betydande. I beddmningen ska dock dven
indamilen med behandlingen och ridande sambhillsvirderingar
vigas in. Det handlar i detta fall om indamail kopplade till angeligna
samhillsintressen, att mojliggéra  sikert, effektivc och
indamilsenligt  informationsutbyte som  tillgodoser  god
virdkvalitet, patientsikerhet och minskad administration for hilso-
och sjukvirdens medarbetare, vilket ir det fastslagna syftet for den
foreslagna nya regleringen.

P4 en 6vergripande nivd kommer E-hilsomyndighetens indamal
for behandling av personuppgifter inom ramen for infrastrukturen
vara av sddan karaktir att de ir till gagn f6r samhillet i allminhet och
for sikerhet och kostnadseffektivitet inom hilso- och sjukvirden i
synnerhet. Oaktat detta anser utredningen att den omfattande
insamlingen och utlimnandet av uppgifter medfor att behandling av
personuppgifter 1 patientdataindex, nationella spirregistret,
nationella spirrfunktionen, det nationella fullmaktsregistret och
foretridarfunktionen innebir ett betydande intring i den personliga
integriteten i den mening som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Den personuppgiftsbehandling som sker inom ramen fér
tillgdngstjinsten fo6r hilso- och sjukvirdspersonal innebir
behandling av rena kliniska uppgifter om den enskilda patienten.
Aven om det bara ir en formedlingstjinst dir uppgifterna siledes
mycket kortvarigt hanteras si innebir det en behandling av
personuppgifterna som informationen med hilsodata utgér och
denna maiste till sin kinslighet och de mingder som omfattas
betraktas utgora ett betydande intrng 1 den personliga integriteten
1 den bemirkelse om avses 1 2 kap- 6 § andra stycket RF.

Utredningen bedémer sammantaget att de behandlingar som ska
vara tillitna i de nu foreslagna nya registren, it-funktionerna och
tjinsterna och tillhérande verksamhet méiste regleras i lag. Enligt vad
som tidigare redovisats maste dirtill intringet 1 den personliga
integriteten std i proportion till de indamdl for vilka uppgifterna
samlas in, se kapitel 11 dir en integritetsanalys gors for var
proportionalitetsbedomning.
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9.4 Personuppgiftsbehandling som normalt utgor
betydande intrang i den personliga integriteten

Vir utgdngspunkt dr att den behandling av personuppgifter som
utférs 1 vissa av de it-funktioner och register som ska ingd i den
statliga nationella digitala infrastrukturen samt tillgdngstjinst
personal behéver regleras 1 lag. Nista friga att ta stillning till dr vilka
specifika delar av behandlingen som medfér ett betydande intring i
den personliga integriteten och som dirfor behover regleras i lag.

Viss vigledning ges i befintliga férarbeten

I frdgan om vilka delar av en personuppgiftsbehandling som normalt
sett kan utgdra betydande intrdng och dirfér bor bli féremal for
lagreglering har Integritetsskyddskommittén (Ju 2004:05), vars
forslag ligger till grund for det forstirkta grundlagsskyddet 1 2 kap.
6 § andra stycket RF, uttalat sammanfattningsvis foljande 1 sitt
slutbetinkande.'*

De frin integritetsskyddssynpunkt viktigaste momenten 1 hanteringen
handlar om hur uppg1fter om enskilda fir samlas in, indamilet med
behandlingen och i vilken utstrickning uppgifter pd grund av
uppgiftsskyldighet, som alltsi bryter sekretess som giller for
uppgifterna, skall limnas ut till andra f6r samkérning med uppgifter i
andra myndighetsregister eller av andra skil samt om uppgifterna
hanteras utan samtycke frn den enskilde.

I propositionen som foregdr indringen 12 kap. 6 § RF diskuteras inte
uttryckligen vilka delar av en personuppgiftsbehandling som
behover regleras i lagform. Frigestillningen berérs dock 1 samband
med de resonemang som férs i frigan om vilka intring i den
personliga integriteten som kan anses vara av betydande karaktir.
Hirvid nimns bland annat att uppgifternas karaktir och omfattning
endast ir tvi faktorer att beakta. Aven sidana omstindigheter som
indamilet med behandlingen av uppgifterna och omfattningen av
utlimnandet av uppgifter till andra som gors utan omedelbart stod
av offentlighetsprincipen kan vara av betydelse vid bedémningen.'®’

102 SOU 2008:3, Skyddet fér den personliga integriteten, s. 272 {.
163 Prop. 2009/10:80, s. 184.
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Frigan om vilka delar av en personuppgiftsbehandling som utgér
ett betydande intring i den personliga integriteten ir sillan féremal
for en nirmare analys 1 lagforarbeten. Regeringen konstaterar ofta
att en behandling av personuppgifter helt eller delvis utgdr ett
betydande intring 1 den personliga integriteten och att ramarna for,
eller den huvudsakliga behandlingen av, personuppgifter ska sls fast
i lag."** Utredningen har i féregiende avsnitt konstaterat detta vad
giller personuppgiftsbehandlingen 1 vissa register och tjinster i
infrastrukturen.'®

I samband med EU:s dataskyddsreform inleddes en omfattande
oversyn av myndigheternas registerforfattningar. Befintliga
registerforfattningar anpassades till EU:s dataskyddsférordning.
Genom riksdagens beslut att anta regeringens forslag till sddana
lagar, som helt eller delvis reglerar verksamhet som omfattas av det
forstirkta grundlagsskyddet, har en viss praxis etablerats inom
omrddet 1 frigan om vilka moment i en personuppgiftsbehandling
som bor ges lagform. Ledning 1 denna friga bor alltsd kunna himtas
1 hur férfattningsreglering av verksamheter som omfattas av det
forstirkta grundlagsskyddet har utformats i praktiken.

Mer vigledning ges i beslutade lagar

Alltsedan den 1 januari 2011, nir det forstirkta grundlagsskyddet 1
2 kap. 6 § andra stycket RF tridde 1 kraft, har lagstiftaren tagit
stillning wll vilka delar av en behandling av personuppgifter som
utgor ett betydande intring i den personliga integriteten och som
dirfor ska ges 1 lagform. Det har gjorts genom att riksdag och
regering har beslutat om féreskrifter i form av lag och férordning
for sddana verksamheter som omfattas av det forstirkta
grundlagsskyddet.

En nirmare granskning av ett antal registerforfattningar'® som
reglerar  verksamhet som  omfattas av  det forstirkta

164 Se exempelvis prop. 2022/23:34, Utbetalningsmyndigheten, s. 118, prop. 2019/20:106,
Stirkt integritet i Réittsmedicinalverkets verksamhet, s. 22 f. och prop. 2016/17:89,
Skattebrottsdatalag, s. 46

19 Se bland annat prop. 2022/23:34,s. 118.

166 Utredningen utgdr hir frén den granskning som Utredningen om hilsodataregister gjort i
sitt betinkande Ett nytt regelverk for hilsodataregister (SOU 2024:57) s. 124 ff. I
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grundlagsskyddet visar att vissa specifika moment 1 en
personuppgiftsbehandling i1 allminhet verkar regleras i lag.

Det ror sig for det forsta om de primira indamélen for
behandlingen, dvs. for vilka specifika syften personuppgifterna fir
samlas in och behandlas. Aven sekundira indamil fér behandling
regleras 1 lag. Hir handlar det i regel om en rittslig grund for den
behandling av personuppgifter som utférs inom ramen f{6r
utlimnanden av uppgifter som inte gors med stéd av
offentlighetsprincipen. Denna reglering kompletteras ofta med en
bestimmelse som faststiller nir det ir tillitet att limna ut
personuppgifter i elektronisk form och om, och 1 s3 fall under vilka
forutsittningar, det dr tilldtet att ge ndgon direktdtkomst till
uppgifterna. I lag brukar vanligtvis dven finnas fortydligande om
huruvida det ir tilldtet att behandla personuppgifterna fér andra
indama4l in de indamal som de ursprungligen samlades in f6r. Sidan
behandling kan vara tilliten under férutsittning att behandlingen
inte ir oférenlig med de ursprungliga indamilen, den s.k.
finalitetsprincipen, artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsférordning. I
eSam:s promemoria En modern registerforfattning féresprakas dock
att registerférfattningar som huvudregel inte ska innehilla nigon
bestimmelse som reglerar finalitetsprincipen. I stillet ska principen
1 EU:s dataskyddsférordning gilla, om inte lagstiftaren uttryckligen
angett att principen inte ir tillimplig.'*’

For det andra regleras, dir det ir relevant, tilliten behandling av
sddana personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s
dataskyddsférordning, dvs. kinsliga personuppgifter.

For det tredje innehdller vissa registerlagar reglering av
uppgiftsskyldighet med sekretessbrytande verkan. Det kan vara
uppgiftsskyldighet for den personuppgiftsansvariga myndigheten
eller uppgiftsskyldighet f6r andra aktodrer som mojliggdér for den
personuppgiftsansvariga myndigheten att samla in uppgifter. En
sddan uppgiftsskyldighet kan emellertid likavil regleras i annan
forfattning.

Sammanfattningsvis kan man siga att den praxis som utvecklats 1
allt visentlig 6verensstimmer med Integritetsskyddskommitténs

granskningen ingir bland annat féljande lagar: lag (2023:457) om behandling av
personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten och lag (2020:421) om Rittsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter och domstolsdatalag (2015:728).
167 eSam:s promemoria En modern registerférfattning (ES2022-06).
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uttalanden i frigan om vilka moment i en behandling som utgor ett
betydande intring 1 den personliga integriteten och dirfér bor
regleras i lag.'*®

Utdver de ovan beskrivna momenten férekommer det ocks3 att
en lag 1 detalj reglerar vilka personuppgifter som far behandlas fér de
1 samma lag angivna indamadlen, se exempelvis lag om register 6ver
nationella vaccinationsprogram m.m."'* En vanligare modell ir dock
att 1 lag ange den yttersta ramen for vilka personuppgifter som fir
behandlas, eventuellt 1 kombination med mer detaljerade
bestimmelser i foérordning, se exempelvis lag (2023:457) om
behandling av personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten och
den anslutande foérordningen (2023:463) om behandling av
personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten.

Under senare ir kan man skénja en strivan frn lagstiftarens sida
att inte tynga registerlagar med detaljerade upprikningar av vilka
personuppgifter som fir behandlas."”® For det fall lagstiftaren anser
att det finns behov av sirskilda bestimmelser om vilka
personuppgifter som fir behandlas i en sirskild verksamhet si
regleras det vanligen i férordning. Undantag finns dock, exempelvis
1 nu gillande lag (2018:112) om nationell likemedelslista. Nimnda
lag har dock nyligen varit féremdl for 6versyn med det uttalade
syftet att ta stillning till om de uppgifter som fir registreras i
nationell likemedelslista bér regleras p en ligre normgivningsniva
in lag.”' T eSam:s promemoria En modern registerférfattning
limnas rekommendationen att registerforfattningar som huvudregel
inte ska innehdlla bestimmelser om vilka personuppgifter som fir
behandlas. 72

Andra bestimmelser som generellt &terfinns i lagform men som
snarare bidrar till att balansera ett betydande intrdng 1 den personliga

'8 SOU 2008:3, 5. 272 {.

19 Vaccinationsprogramsutredningen féreslir dock en ny férordning vari det ska regleras vilka
uppgifter som fir behandlas i det nationella vaccinationsregistret, se SOU 2024:2, Ett
samordnat Vaccinationsarbete — for effektivare hantering av kommande vacciner.

170 Se exempelvis dir 2021:104, En modern dataskyddsreglering f6r Skatteverket, Tullverket
och Kronofogdemyndigheten och forbittrade forutsittningar for en effektiv
kontrollverksamhet, och dir. 2023:133, Fortsatt utveckling av registret nationell
likemedelslista

7 Betinkande av Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista:
Fortsatt utveckling av en nationell likemedelslista — en del i en ny nationell infrastruktur fér
datadelning (SOU 2025:71).

172 eSam:s promemoria En modern registerférfattning (ES2022-06).
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integriteten som en viss verksamhet utgér, ir reglering av eventuella
sokbegrinsningar och lingsta td fér behandling av
personuppgifterna. Aven bestimmelser som faststiller de yttre
ramarna f6r att exempelvis anstillda ska ges 4tkomst till
personuppgifterna och vad som giller 1 friga om dokumentation och
uppféljning av sddan dtkomst dterfinns ofta 1 lag. I en registerlag
faststills ocksd vanligen vilken aktor eller vilken krets av aktorer som
ir personuppgiftsansvariga for den behandling av personuppgifter
som regleras i lagen.

9.5 Delar av behandlingen av personuppgifter inom
ramen for infrastrukturen bor regleras pa lagniva

Utredningens bedémning: Den ansvariga myndighetens
behandling av personuppgifter bor regleras 1 lag.

Detaljerade bestimmelser om vilka uppgifter som fir
behandlas bér framgg av en till lagen anslutande férordning

Skilen f6r utredningens bedomning

Utredningen har i uppdrag att analysera och foresld dtgirder som
mojliggdr en nationell digital infrastruktur fér hela hilso- och
sjukvdrden. I det ingdr att analysera och ta stillning till om det
behévs kompletterande reglering fér E-hilsomyndighetens och
virdgivarnas behandling av personuppgifter inom ramen fér den
nationella digitala infrastrukturen, och i s& fall foresld en sidan
reglering.

Med ledning av Integritetsskyddskommitténs uttalanden'”, den
praxis som utvecklats inom omridet och de bedémningar som
utredningen om ett nytt regelverk fér hilsodataregister har gjort'”
anser viatt ramarna for behandlingen av personuppgifter i de register
och tjinster som ingdr i den nationella digitala infrastrukturen ska

173 SOU 2008:3, s. 272
174SOU 2024:57, s. 122 ff.
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regleras 1 lag. Det ska inforas bestimmelser som beskriver hur
uppgifter fir samlas in, de primira indaméilen med behandlingen, hur
linge uppgifterna fir behandlas och nir uppgifter ska kunna limnas
ut pa grund av uppgiftsskyldighet som bryter sekretess som giller
for uppgifterna. En sidan reglering bér for att mojliggora
personuppgiftsbehandling i patientdataindex,  nationella
spirregistret,  nationella  spirrfunktionen, det  nationella
fullmaktsregistret, nationella foretridarfunktionen och
tillgdngstjinst personal finnas i lagen om nationell infrastruktur f6r
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.
Detaljerade bestimmelser om vilka uppgifter som fir behandlas bor
dock regleras pa férordningsnivd (se bilaga 3).

I vilken wutstrickning andra moment i hanteringen av
personuppgifter bor regleras i lag eller férordning avgdrs utifrin de
allmint gillande reglerna om normgivning i 8 kap. RF.

9.6 Reglering om behandling av personuppgifter kan
komplettera EU:s dataskyddsforordning

Utredningens bedomning: En sirreglering for behandling av
personuppgifter inom ramen f{6r den nationella digitala
infrastrukturen ir en tilliten kompletterande nationell reglering
till EU:s dataskyddsférordning.

Skilen for utredningens bedémning

EU:s dataskyddsférordning dr direkt tillimplig, men det ir tillitet
for medlemsstaterna  att inféra  mer specifika nationella
bestimmelser 1 olika avseenden. Kompletterande nationell reglering
fir dock endast inféras 1 den min EU:s dataskyddsfoérordning
medger det, och d inom de ramar som férordningen stiller upp.
Nationell ritt kan exempelvis foéreskriva om vem som ir
personuppgiftsansvarig for en viss behandling enligt artikel 4 1 EU:s
dataskyddsforordning. Det dr ocksi tillitet att 1 nationell rite
nirmare faststilla hur férordningens bestimmelser ska tillimpas nir
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det giller behandling som utférs med stéd av exempelvis den
rittsliga grunden utférande av uppgift av allmint intresse. Det ir
tillitet att 1 sddan nationell reglering ha bestimmelser om bland
annat indamdl och de allminna villkor som ska gilla for en
behandling, vilka typer av uppgifter som ska behandlas, vilka
registrerade som berdrs och dtgirder for att tillférsikra en laglig och
rittvis behandling. Kompletterande nationell reglering ska upptylla
ett mal av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas, se artiklarna 6.2 och 6.3.

Det idr wvidare ullitet att inforliva delar av  EU:s
dataskyddsforordning 1 nationell ritt om det ir nédvindigt for att
exempelvis gora de nationella bestimmelserna begripliga for de
personer de tillimpas pd, se skil 8 till EU:s dataskyddsférordning.
Vikten av att sikerstilla en konsekvent och enhetlig tillimpning av
férordningens bestimmelser 1 hela unionen lyfts sirskile 1 skil 10.
Vid behandling av uppgifter i syfte att exempelvis utféra en uppgift
av allmint intresse tillits medlemsstaterna inféra nationella
bestimmelser f6r att nirmare faststilla hur bestimmelserna 1
forordningen ska tillimpas. Det giller dven fér behandling av
kinsliga personuppgifter.

Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter i de
register och tjinster som ingdr 1 den nationella digitala
infrastrukturen dr som utgdngspunkt utférande av en uppgift av
allmint intresse enligt artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning, se
avsnitt 9.7. En kompletterande sirreglering som syftar ull att
nirmare faststilla hur EU:s dataskyddsforordnings bestimmelser
om exempelvis indamdlen med behandlingen, vilka typer av
uppgifter som fir samlas in och behandlas och vilka ytterligare
skyddsdtgirder som dr nodvindiga for att sikerstilla att
behandlingen utfors pd ett integritetssikert sitt ir f6ljaktligen enligt
utredningens bedémning en tilliten kompletterande nationell
reglering enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s dataskyddsférordning.
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9.7 Det finns rattslig grund for behandlingen av
personuppgifter i den nationella digitala
infrastrukturen

Utredningens férslag: Den féreslagna nya lagen om nationell
infrastruktur f6r elektroniskt informationsutbyte p& hilso- och
sjukvirdsomrddet ska reglera en ansvarig myndighets
personuppgiftsbehandling 1 dess verksamhet med att
tillhandah&lla nédvindiga register och it-funktioner samt den
statliga tillgingstjinsten for hilso- och sjukvardspersonal.
Regleringen ska endast gilla om behandlingen ir helt eller delvis
automatiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller kommer
att ingd 1 ett register. Den ska dven i1 tillimpliga delar gilla vid
behandling av uppgifter om avlidna.

Utredningens bedomning: Det kommer att finnas rittslig
grund f6r den ansvariga myndighetens behandling av
personuppgifter 1 den nationella digitala infrastrukturen och vid
tillhandahdllande av tillgdngstjinst fo6r personal genom det
lagforslag som utredningen limnar. Forslaget uppfyller kravet i
EU:s dataskyddsforordning.

Personuppgiftsbehandlingen som féreslds ir nodvindig for att
utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1
myndighetsutévning. EHDS-férordningen utgor i sig en rittsakt
som faststiller att behandlingen ir nédvindig fér att utféra en
uppgift av allmint intresse, dirtill kommer detta framgd av
nationell ritt. Delar av myndighetens personuppgiftsbehandling
kommer idven att vara nodvindig for att fullgéra en riteslig
forpliktelse som myndigheten har.

Skilen for utredningens foérslag och bedomning

EHDS-férordningens ingress innehdller bedémningar som vittnar
om att férordningen ir framtagen 1 syfte att bl.a. mojliggdra utbytet
av  hilsodata pi ett sitt som kan minska hilso- och
sjukvdrdspersonalens administrativa bérda. Personalen bor ges
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tillgdng till hilsodata genom limpliga elektroniska medel, t.ex.
portaler eller andra tjinster for tillgdng for hilso- och
sjukvdrdspersonal, nir de utfor sitt arbete (skil 19). Det anges
samtidigt att tillhandah8llande av avsedda tillgdngstjinster ir en
uppgift av allmint intresse som tilldelas genom EHDS-
férordningen. Utférandet av en sidan uppgift kriver behandling av
personuppgifter i den mening som avses 1 artikel 6.1 e 1 férordning
(EU) 2016/679 (EU:s dataskyddsférordning).

De av EHDS-férordningen definierade prioriterade kategorierna
finns idag utspridda i respektive vérdgivares informationssystem,
med andra ord ir de inte samlade 1 en enskild killa. For att uppfylla
EHDS-f6érordningens krav pd att dessa hilsodata samlat kan goras
tillgingliga 1 en tillgdngstjinst behovs en infrastruktur som stddjer
att uppgifterna lokaliseras hos och kan tillgingliggéras frin alla
vardgivare. Vidare miste dtkomstbegrinsningar som placerats hos en
virdgivare men berér andra virdgivare kunna appliceras av samtliga
innan uppgifter tillgingliggors. For att mojliggora detta krivs en
infrastruktur som kan stédja flodet av spirrar frin alla virdgivare till
alla virdgivare. Det kan alltsd sigas att denna infrastruktur som
mojliggor dtkomst och begrinsar dtkomst ir en forutsittning att
kunna tillhandahélla en tillgdngstjinst som mojliggdér det utbyte av
hilsodata som EHDS-férordningen kriver. EHDS-férordningen 1
sig utgdr dirmed en rittslig grund for den personuppgiftsbehandling
som behover utféras i den nationella digitala infrastrukturen. Det
ska dock ocks8 beaktas att en infrastruktur kan byggas upp pd olika
sitt och det kan tinkas att en mer eller mindre centraliserad modell
skulle kriva olika omfattningar av personuppgiftsbehandling. Det
vore dirfér vanskligt att enbart férlita sig pd EHDS-f6rordningen
som rittslig grund. Den nationella digitala infrastrukturen i Sverige
kan dirtill komma att anvindas dven f6r andra hilsodata in det som
utgdér de prioriterade Kkategorierna och regleras 1 EHDS-
férordningen. Utredningen har dirfor féreslagit (se avsnitt 8.2) en
lagstiftning som &ligger den ansvarige myndigheten en skyldighet
att  tillhandahdlla  en  infrastruktur  f6r  elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet samt en statlig
tillgdngstjinst f6r hilso- och sjukvirdspersonal (se avsnitt 6.2).

I den féreslagna nya lagen om nationell infrastruktur och tjinster
for elektroniskt informationsutbyte p4 hilso- och sjukvirdsomridet
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regleras dven den behandling av personuppgifter som krivs f6r dessa
verksamheter. Den personuppgiftsbehandling som kommer att
behéva utféras i verksamheterna ir, enligt utredningens bedémning,
tilliten genom att den ir nédvindig for att fullgéra en rittslig
forpliktelse. Dirutover dr dven den rittsliga grunden utférande av en
uppgift av allmint intresse tillimplig for den behandlingen av
personuppgifter som kommer att vara nédvindig inom ramen fér
myndighetens personuppgiftsbehandling fér tillhandahillandet av
infrastrukturen for elektroniskt informationsutbyte samt den
statliga tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvardspersonal.

I den nya lagen tydliggors att bestimmelser om behandling av
personuppgifter, som allesd kompletterar EU:s
dataskyddsforordning, ir tillimpliga inom ramen {6r den ansvariga
myndighetens verksamheter. Det materiella tillimpningsomridet
ska 1 likhet med artikel 2 EU:s dataskyddsférordning innebira att
behandlingen av personuppgifter ir helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingdr eller kommer att ingd 1 ett register.
P4 motsvarande sitt som i andra registerforfattningar pd hilso- och
sjukvirdsomridet ska bestimmelserna, i tillimpliga delar, gilla ocksd
vid behandling av uppgifter om avlidna.

Forfatiningsforslag:
3 kap. 1 § i den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet.

9.8 Det ska vara tillatet att behandla kénsliga
personuppgifter vid tillhandahallandet av en
nationell digital infrastruktur och tillgangstjanst

Utredningens forslag: Den ansvariga myndigheten ska fi
behandla kinsliga personuppgifter vid tillhandahdllandet av en
nationell digital infrastruktur och den statliga tillgdngstjinsten
for hilso- och sjukvirdspersonal. En bestimmelse om detta
infors 1 den foreslagna lagen om nationell infrastruktur fér
elektroniskt informationsutbyte p4 hilso- och sjukvirdsomridet.
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Skilen f6r utredningens forslag

Sdsom redogjorts for i kapitel 9.1.1 finns i artikel 9.1 EU:s
dataskyddsforordning ett férbud mot behandling av sirskilda
kategorier av personuppgifter som berér bland annat hilsa. Dessa
sirskilda kategorier av personuppgifter kallas vanligen kinsliga
personuppgifter, se 3 kap. 1 § dataskyddslagen.

De uppgifter som kommer att behandlas inom ramen for
tillhandahillande av en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
utgor till betydande del personuppgifter. I avsnittet ovan har
beskrivits att merparten av dessa personuppgifter dirtill ir att
betrakta som s kallade kinsliga personuppgifter vilka regleras 1
artikel 9.1 Aven om infrastrukturen och tillhandahillandet av
register, funktioner och tjinster i vissa delar kommer att innebira
hantering av informationsmingder som inte ir kopplade till
individer, kommer det siledes dven att behandlas en stor mingd
kinsliga personuppgifter.

EU:s dataskyddsforordning innehéller en huvudregel om férbud
mot behandling av kinsliga personuppgifter i artikel 9.1. Det finns
dock ett antal undantag frin férbudet 1 artikel 9.2. Om ndgot av
dessa undantag ir uppfyllt, far sddana kinsliga personuppgifter som
anges 1 artikel 9.1 behandlas. Ett av undantagen (artikel 9.2 h) ir
behandling av skil som hoér samman med tll exempel
tillhandah3llande av hilso- och sjukvird samt social omsorg. For att
kinsliga personuppgifter ska kunna behandlas med stéd av denna
undantagsgrund krivs det att behandlingen ir nédvindig dels for att
uppnd nigot av de rittsliga grunder som anges 1 artikel 6.1 b, dels
for just det utpekade syften som anges i artikel 9.2 h. Vidare anges i
artikel 9.2 g att behandling fir ske om behandlingen ir nédvindig av
hinsyn till ett viktigt allmint intresse pd grundval av medlemsstatens
nationella ritt vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet,
vara forenligt med det visentliga innehéllet i ritte till dataskydd och
innehdlla bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och
intressen. Nir det giller nédvindighetskravet har regeringen
beddémt att innebérden av detta krav dr densamma 1 artikel 9 som 1
artikel 6, dvs. kravet pd att en personuppgiftsbehandling ska kunna
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anses vara nodvindig ska inte tolkas s snivt som att det ocksd
innebir att behandlingen ska vara oundginglig.'”

Vid tillhandahillande av it-funktioner och register som foreskrivs
1 den foreslagna lagen nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet handlar
behandlingen av personuppgifter om att se till att hilsodata kan
overféras mellan olika virdgivare samt mellan vérdgivare och
patient. Det krivs olika funktioner f6r att administrera och hantera
dessa 6verforingar, sdsom hantering av inloggning, behorigheter,
vilken information som ir spirrad m.m. Aven om dessa uppgifter
inte hanteras 1 tjinster som ir direkt hinférliga till att virda en
patient inom hilso- och sjukvirden s8 ir registren och tjinsterna en
forutsittning for att mojliggora det utbyte av hilsodata som behévs
for att garantera tillgingliga hilsodata 1 hela virdkedjan. I EU:s
dataskyddsforordning art 9.2 h framgdr att undantaget omfattar
hilso- och sjukvird samt social omsorg och dven mer specifikt
forvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster och av deras system.
Utredningen beddmer att ett tillhandahillande av en nationell
infrastruktur fér att mojliggora utbytet av hilsodata ir ett sidant
omride f6r behandling av personuppgifter som omfattas av 9.2 h.

Om kinsliga personuppgifter ska f8 behandlas med st6d av
undantaget 1 artikel 9.2 h, ska den som behandlar eller ansvarar f6r
behandlingen omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller
medlemsstaternas  nationella  ritt, artikel 93 1 EU:s
dataskyddsforordning. Den behandling som utredningen féreslar
ska vara mojlig, kommer att genomféras under lagstadgad
tystnadsplikt. Enligt 25 kap. 17 a § giller sekretess hos
E-hilsomyndigheten {6r uppgift om en enskilds hilsotillstind eller
andra personliga forhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider
men. Kravet pd tystnadsplikt motsvarar det som giller 1 hilso- och
sjukvirdsverksamhet. ~ Utredningen  bedémer  dirfor  att
forutsittningarna for undantaget mot férbudet att behandla kinsliga
personuppgifter 1 EU:s dataskyddsférordning dr tillimpliga
avseende den behandling som ska utféras av den ansvariga
myndigheten.

175 Prop. 2017/18:105 5.75 f.
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Om kinsliga personuppgifter ska fi behandlas med stéd av
undantaget 1 artikel 9.2 g krivs att behandlingen ir nédvindig av
hinsyn tll ett viktigt allmint intresse. Tillhandah8llandet av en
nationell digital infrastruktur betraktas som ett viktigt allmint
intresse vilket redogjorts fér 1 kap 9.7. Vidare utgér tillhandahéllande
av tillgdngstjinst 1 enlighet med EHDS-f6rordningen en uppgift av
allmint intresse som tilldelas genom den férordningen.
Tillhandahillande av en nationell sddan tjinst vars uppdrag ges 1
nationell lag dr dirmed att betrakta som ett viktigt allmint intresse
som reglerats 1 nationell ritt. Vad avser
proportionalitetsbeddmningen ~ redogérs ~ fér  denna i
integritetsanalysen, kapitel 11.

Utredningen féresldr att den ansvariga myndigheten ska f&
behandla kinsliga personuppgifter under de férutsittningar som
redogjorts for. En bestimmelse om detta inférs 1 den nya lagen om
nationell infrastruktur fér elektroniskt informationsutbyte p4 hilso-
och sjukvirdsomridet.

Forfatmingsforslag:

3 kap. 5 § den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet

9.9 Réatten att gora invandningar ska inte gélla

Utredningens forslag: Ritten for registrerade att gora
invindningar enligt EU:s dataskyddsférordning ska inte gilla vid
sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten vid den
ansvariga myndigheten. En bestimmelse om detta inférs 1 den
foreslagna lagen om nationell infrastruktur fér elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.
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Skilen for utredningens forslag

EU:s dataskyddsforordning och rdtten att gora invindningar mot
behandling

Nir personuppgifter behandlas {6r att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning (dvs. behandling
enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning) ska den
registrerade ha ritt att nir som helst, av skil som hinfor sig till hens
specifika situation, gora invindningar mot behandlingen. Den
personuppgiftsansvarige  fir dd inte lingre  behandla
personuppgifterna, sivida denne inte kan pdvisa tvingande
berittigade skil foér behandlingen som viger tyngre in den
registrerades intressen, rittigheter och friheter eller om det utférs
for faststillande, utévande eller forsvar av rittsliga ansprik. Detta
foljer av artikel 21.1 1 EU:s dataskyddsforordning.

Ritten att gora invindningar innebir att den registrerade har
mojlighet att fi till stdnd en kontroll av om uppgifterna fir
behandlas. Under tiden som en sidan prévning pigir har den
registrerade ritt att kriva att behandlingen av personuppgifterna
begrinsas (se artikel 18.1 d 1 EU:s dataskyddsforordning). Om det
bedéms saknas berittigade skil fér behandlingen har den
registrerade ritt att f personuppgifterna raderade (se artikel 17.1 c 1
EU:s dataskyddsférordning).

Det finns skdl att begrinsa ritten att gora invindningar

Medlemsstaterna har enligt artikel 23 1 EU:s dataskyddsférordning
mojlighet att genom lagstiftningsdtgirder begrinsa vissa av de
skyldigheter och rittigheter som féljer av férordningen, diribland
ritten att gora invindningar mot behandlingen av personuppgifter.
En sidan begrinsning fr goras om den inférs med respekt for
andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna.
Begrinsningen miste vidare utgdra en nédvindig och proportionell
dtgird 1 syfte att sikerstilla olika uppriknade intressen, bl.a. viktiga
mal av generellt allmint intresse, sirskilt ett av unionens eller en
medlemsstats  viktiga ekonomiska eller finansiella intressen
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(diribland penning-, budget- eller skattefrigor, folkhilsa och social
trygghet). Sddana lagstiftningsdtgirder ska enligt artikeln innehilla
specifika bestimmelser nir s ir relevant, avseende bl.a. indaméilen
med behandlingen, lagringstiden samt tillgingliga skyddsitgirder
med beaktande av behandlingens art, omfattning och indamal.

Utredningen anser att det dr nddvindigt att personuppgifter far
behandlas nir den ansvariga myndigheten utfér sina uppgifter,
oberoende av den registrerades instillning. Myndigheten behover
kunna utféra de uppgifter som den har tilldelats av riksdag och
regering. Om enskilda hade mojlighet att undantas frin
behandlingen skulle det kunna undergriva sjilva syftet med
behandlingen. Personuppgiftsbehandlingen ska mojliggora att
hilsodata blir tillginglig i hela virdkedjan. Detta ska bidra till 6kad
virdkvalitet och patientsikerhet samt att minska den administrativa
bérdan for hilso- och sjukvirdens medarbetare genom att de, pd ett
sikert, snabbt och effektivt sitt, ges tillgdng till relevanta person-
uppgifter som ir nddvindiga f6r de arbetsuppgifter som ska utforas.
Personuppgiftsbehandlingen vid den ansvariga myndigheten ir
sammanfattningsvis en férutsittning for att myndigheten ska kunna
utféra sina uppgifter pa ett korrekt och effektivt sitt.

For att sikerstilla forutsittningarna fér myndigheten att
behandla relevanta personuppgifter bér mot denna bakgrund den
registrerade inte ha nigon ritt att motsitta sig sddan
personuppgiftsbehandling som ir tilliten enligt lagen. Utredningen
foreslar dirfor en bestimmelse om att ritten att géra invindningar
enligt artikel 21.1 1 EU:s dataskyddsférordning inte ska gilla vid
sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt lag om
nationell infrastruktur fér elektroniskt informationsutbyte pd hilso-
och sjukvirdsomridet eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den. Utredningen anser, med hinsyn till vad som
anfors ovan, att begrinsningen av ritten att gora invindningar utgdr
en nddvindig och proportionell tgird 1 syfte att sikerstilla ett
viktigt mal av generellt allmint intresse, nimligen att mojliggdra ett
sikert och effektivt informationsutbyte inom hilso- och sjukvirden
samt att utfora den samhillsviktiga funktionen att férvalta och
administrera en infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte.
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Forfattningsforslag

3 kap. 2 § i den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet

9.10 Reglering av ansvarig myndighets
personuppgiftsansvar

Utredningens férslag: Den av regeringen utsedda ansvariga
myndigheten ska vara personuppgiftsansvarig fér behandlingen
av personuppgifter som utférs vid myndighetens verksamheter
att tillhandahdlla en nationell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Skilen for utredningens forslag

Personuppgiftsansvarig ir den fysiska eller juridiska person,
offentliga myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller
tillsammans med andra bestimmer indamélen och medlen fér
behandlingen av personuppgifter. Den personuppgiftsansvarige har
bestimmanderitt 6ver indamal och medel men kan delegera valet av
tekniska och organisatoriska medel for behandlingen till en annan
part (som dd utgor ett personuppgiftsbitride). Med dndamal avses
varfér behandlingen utférs. Med medel avses hur behandlingen
utfors.

Personuppgiftsansvaret syftar till att etablera en tydlig
ansvarsférdelning som dr indaméilsenlig utifrdn principerna fér
dataskydd. Med det menas att det ir den som ir
personuppgiftsansvarig som ska se till att de rittigheter och krav
som féljer av EU:s dataskyddsférordning ocks3 tillimpas och att det
dirfor dr avgdrande att det ir den parten som faktiskt har méjlighet
och kapacitet att tillse detta som dr den som innehar rollen.

Om indamdlen och medlen fér behandlingen bestims av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, kan den
personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna f6r hur denne
ska utses foreskrivas 1 unionsritten eller 1 medlemsstaternas
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nationella ritt (artikel 4.7 1 EU:s dataskyddsforordning). Det ir
alltsd tilldtet att 1 nationell lagstiftning peka ut vem som ska vara
personuppgiftsansvarig, vilket ocksd ir vanligt férekommande 1
registerforfattningar. Att en aktdr dr personuppgiftsansvarig innebir
att denne dr ytterst ansvarig foér att skyldigheterna 1 EU:s
dataskyddsférordning tillimpas pd ett korrekt sitt.

I lagen om nationell infrastruktur och tinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomriddet ska de
dvergripande kriterierna f6r personuppgiftsansvaret faststillas. Det
ir ytterst den aktdér som dr ansvarig f6r hanteringen av
personuppgifterna och som kan bestimma éver de indamdl och
medel som bér vara personuppgiftsansvarig. Vad giller
E-hilsomyndigheten bér myndighetens sirskilda karaktir av
infrastrukturmyndighet nimnas. Myndigheten ansvarar idag f6r de
register som mojliggdr den nationella likemedelslistan. Av lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista framgdr t.ex. att
E-hilsomyndigheten ska féra ett register dver vissa uppgifter om
forskrivna och expedierade likemedel och andra varor f6r minniskor
(nationell likemedelslista) och vara personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som myndigheten wutfér i
likemedelslistan. Myndigheten utfér sdledes ett arbete och ansvarar
fér en verksamhet som behandlar personuppgifter vilka berér
indamdl som inte direkt behdvs inom E-hilsomyndighetens egen
verksamhet. Myndigheten har dock en sirskild roll som uppkommit
ur behovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur
integritetssynpunkt siker overféring av personuppgifter mellan
olika aktdrer, ndgot som konstaterades redan vid inférandet av
nationell likemedelslistan. '

Utredningen foresldr nu att en ansvarig myndighet ska inneha en
liknande roll nir det giller infrastrukturen f6r hilsodata och inom
ramen for den tillhandahilla funktioner och tjinster samt tillse att
de kravstillningar som finns kring anslutning till denna infrastruktur
ir uppfyllda. Myndigheten kommer utgdra en garant for att de hoga
kraven pd sikerhet och integritet faktiskt kan uppritthillas. Den
ansvariga ~ myndigheten  bor  dirmed  utpekas il
personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som
myndigheten utfér 1 anslutning till den digitala infrastrukturen i

176 Prop. 2017/18:223, s. 81.
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form av register, funktioner och tjinster som mojliggor
tillgingligedrande  av  hilsodata mellan  virdgivare samt
tillhandahdllande av  en tillgdngstjinst fér  hilso-  och
sjukvirdspersonal. Utredningen foreslar siledes att det av den nya
lagen om nationell infrastruktur f6r elektroniskt informationsutbyte
och tjinster pd hilso- och sjukvirdsomridet ska framgd ett den
myndighet  som  regeringen  bestimmer  ska  vara
personuppgiftsansvarig fér de register som ingdr 1 den nationella
digitala infrastrukturen. For att fértydliga vilken myndighet som ir
personuppgiftsansvarig for vart och ett av de register och tjinster
som ska ingd i den nationella digitala infrastrukturen anser
utredningen att personuppgiftsansvaret ska preciseras ytterligare 1
férordning.

Forfatiningsforslag

3 kap. 3 § i den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet

9.11 Tillatna dndamal for behandlingen av
personuppgifter

Utredningens forslag: Den ansvariga myndigheten ska fi
behandla personuppgifter om det ir nédvindigt for att kunna
utféra sina uppgifter att fora de register och tillhandahilla de it-
funktioner som avses i den nya lagen om nationell infrastruktur
och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvdrdsomridet, och for att tillhandahilla en tillgdngstjinst fér
hilso- och sjukvardspersonal.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
kan meddela foreskrifter om begrinsningar och preciseringar av
de tillitna indamélen fér behandlingen och om vilka uppgifter
som fir behandlas i de it-funktioner och register som ir
nédvindiga f6r den infrastruktur  for  elektroniskt
informationsutbyte p4 hilso- och sjukvirdsomridet, liksom i den
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statliga tillgdngstjinsten som ska tillhandah3llas av den ansvariga
myndigheten.

Utredningens bedomning: Utlimnande av uppgifter utgor ett
tillitet indam3l f6r behandling.

Skilen f6r utredningens forslag och beddmning

Tilldtna dndamal for behandling

Som  framgdr av  tidigare  avsnitt  forutsitter  EU:s
dataskyddsforordning att behandling av personuppgifter sker for
uttryckligt angivna indamil. Andaméilsbestimmelser anger den
yttersta ramen for de syften inom vilken uppgifter far behandlas.
Andamélsbestimmelser 4r sidana specifika bestimmelser som
anpassar  tillimpningen av EU:s dataskyddsférordning och
sikerstiller en laglig och rittvis behandling och ir siledes tillitna 1
nationell ritt enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s dataskyddsférordning.

Genom vil avvigda indamalsbestimmelser kan en myndighet
som ansvarar for ett register eller funktion i den statliga nationella
digitala infrastrukturen ges nodvindiga férutsittningar att behandla
personuppgifter 1 sin verksamhet, samtidigt som risken fér
obefogade intring i den personliga integriteten minskar. I lagen om
en nationell digital infrastruktur ska ett 6vergripande idndamail
regleras for all behandling av personuppgifter som gérs inom ramen
for infrastrukturen. Detta 6vergripande indamil ska utgora den
yttersta ramen f6r hur E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter inom ramen {6r infrastrukturen.

Utredningen féresldr att det 6vergripande indamaélet ska knyta
an till syftet med den nationella digitala infrastrukturen.
E-hilsomyndigheten ska f& behandla personuppgifter i en it-
funktion eller register som ingdr i den nationella digitala
infrastrukturen om det ir nédvindigt f6r mélet att hilsodata med
personuppgifter ska kunna tillgingliggdras mellan virdgivare och fér
patienten och dennes foretridare. Vad avser tillgingstjinsten for
hilso- och sjukvirdspersonal s& ska E-hilsomyndigheten {4 behandla
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personuppgifter i denna tjinst som ir nddvindiga fér mélet att
tillgingliggora hilsodata med personuppgifter till behorig hilso- och
sjukvdrdspersonal i enlighet med EHDS-férordningen art 11 och 12.
Andam3lsbestimmelserna behéver ticka all den behandling som ir
noédvindig fér att myndigheten ska kunna utféra sin verksamhet,
med undantag f6r personaladministrativ verksamhet och annan
sddan verksamhet som kan medféra personuppgiftsbehandling hos
myndigheter generellt. Alltfér breda andamaél kan samtidigt litt bli
otydliga  eller  ospecifika  vilket ~av  bland  annat
Integritetskyddsmyndigheten (IMY) ansetts vara oférenligt med
dataskyddsforordningen som anger att indamélen behdver vara mer
preciserade. Utredningen bedémer att indamaélens koppling till det
mycket konkreta syftet med den digitala infrastrukturen ger en
tillricklig precision dven 1 de bredare indaméilen som féreslas. Dessa
mer overgripande indamdlsbestimmelser kan sedan iven
specificeras 1 férordning for att dirigenom tydliggéra uppgifternas
innebérd, se mer om detta nedan. Motsvarande har féreslagits i
utredningen om framtidens dataskydd vid Skatteverket'” och 1
lagstiftningsirendet om inrittande av utbetalningsmyndigheten.'”®

Utlidmnande av uppgifter utgor ett tillitet dndamdl for behandling

Vanligen regleras fullgérande av uppgiftslimnande som ett
sekundirt 4ndamal. Det beror pd att utlimnanden oftast betraktas
som en vidarebehandling som inte 1 sig ir central for den
personuppgiftsansvariga myndighetens egen verksamhet. Nir det
giller behandling av personuppgifter inom ramen foér en
infrastruktur kan inte uppgiftsutlimnande betraktas pa detta sitt.
Syftet med lagen om en nationell digital infrastruktur ska vara att
frimja ett sikert, effektivt och indamailsenligt informationsutbyte
som tillgodoser  god  kvalitet,  patientsikerhet  och
kostnadsetfektivitet i hilso- och sjukvirden. Uppgiftsutlimnande ir
sdledes ett grundliggande syfte med infrastrukturen. Utlimnande av
uppgifter inom ramen for infrastrukturen kan dirmed anses vara en
central och viktig del f6r den ansvariga myndighetens verksamhet.

77 Sou 2023:100, Framtidens dataskydd vid Skatteverket, Tullverket och Kronofogden, del 1,
s. 508.

178 Prop. 2022/23:34 5. 124.
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Utredningen bedémning dr dirfor att utlimnande av uppgifter utgdr
ett tillitet indamal f6r personuppgiftsbehandlingen inom ramen fér
den foéreslagna regleringen for tillitna indamil f6r behandling i en
nationell digital infrastruktur {6r elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomridet.

Regeringen ska fd meddela foreskrifter som begrinsar och preciserar de
tilldtna dndamdlen och om vilka uppgifter som ska fd behandlas

Den nya lagen om en nationell infrastruktur for elektroniske
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet utformas som
en ramlag och ir generell till sin karaktir med dvergripande indamal
och typer av personuppgifter som kan komma att behandlas. Det
innebir att vissa av lagens bestimmelser kommer att behéva
preciseras i férordning, nir det giller for vilka iandamal det ir tilldtet
att behandla personuppgifter 1 de olika register och tjinster som
kommer att behdva ingd i1 den statliga nationella digitala
infrastrukturen och vid behov mer exakt vilka uppgifter som ska fa
behandlas. Det kan ocks3 vara av vikt att kunna precisera indamélen
for att undvika att de blir otydliga eller ospecifika vid hanteringen av
de mer konkreta registren och funktioner som framgir av
férordning. Utredningen foreslar dirfor att det i lagen bor finnas en
bestimmelse som klargor att regeringen kan meddela foreskrifter
om begrinsningar och preciseringar av indamaélen, och om vilka
uppgifter som fir behandlas i de it-funktioner och register som ska
tillhandahdllas  och féras av den ansvariga myndigheten.
Foreskriftsritten omfattar dven nirmare reglering av de uppgifter
som fir behandlas av myndigheten 1 den statliga tillgdngstjinsten.

Forfattningsforslag:

3 kap. 4 § och 3 kap. 9 § i den nya lagen om nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pd héilso- och sjukvdrdsomrddet
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9.11.1 Tillatna dndamal och vilka personuppgifter som far
behandlas ska preciseras i forordning

Utredningens bedomning: Mer specifik reglering avseende de
tilldtna indaméilen for behandlingen samt vilka personuppgifter
som fir behandlas liksom detaljer avseende &tkomsten till
personuppgifter inom myndighetens verksamhet ska inféras 1
forordning.

Skilen for utredningens bedémning

De indamail for behandling av personuppgifter som utredningen
foresldr, ska regleras i en ny lag om nationell infrastruktur fér
elektroniskt informationsutbyte pa hilso- och sjukvirdsomridet
och utgdra den yttersta ramen for hur personuppgifter ska fa
behandlas av den ansvariga myndigheten. De tilldtna indamélen bér
dirutdver preciseras pd férordningsnivd utifrn de behov som kan
identifieras f6r varje enskilt register och ansvarig myndighet. Forslag
pd sidan férordning dterfinns i bilaga 3.

E-hilsomyndigheten har uppgivit att den inom ramen for sitt
ansvar f6r den nationella digitala infrastrukturen kommer att behéva
féra ett antal nya register med personuppgifter, exempelvis
patientdataindex ~ (PDI),  nationella  spirregistret  och
fullmaktsregistret med fullmakter f6r ombud (och eventuellt andra
foretridare). Myndigheten kommer ocksi att behoéva behandla
personuppgifter genom att férmedla hilsodata mellan olika
vdrdgivare, mellan Sverige och andra medlemsstater och mellan
vardgivare och patienter samt deras foretridare. Sidan behandling
foreslar myndigheten exempelvis 1 de statliga tillgingstjinsterna fér
patienter och virdpersonal, samt i nationell kontaktpunkt (NCP'”).
Aven formedlingen av personuppgifter innebir att personuppgifter
behéver lagras 1 viss utstrickning 1 samband med att uppgifterna
formedlas.

17 Forfattningsférslag avseende tillgingstjinster for patienter och nationell kontaktpunke
kommer att féreslds 1 utredningens slutrapport.
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De tjinster, it-funktioner och register som inledningsvis kommer
att omfattas av den nya lagen och som innefattar behandling av
personuppgifter ir:

1. patientdataindex (PDI),
. nationella spirregistret,

. nationella spirrfunktionen,

2
3
4. nationella fullmaktsregistret med fullmakter f6r ombud,
5. nationella féretridarfunktionen, och

6

. tillgdngstjinst personal.

9.11.2 Patientdataindex (PDI)

Utredningens forslag:  E-hilsomyndigheten ska 1 ett
patientdataindex fd behandla personuppgifter for indamailet att
lokalisera vilka virdgivare som behandlar personuppgifter for
vard av en viss patient och i vilket system.

I patientdataindex fir det finnas bland annat
identitetsuppgifter om en patient och uppgifter om vilka
virdgivare som behandlar uppgifter om patienten samt uppgifter
om virdgivarens system.

Skilen f6r utredningens forslag

E-hilsomyndigheten har 1 uppdrag att utveckla och férbereda
etablering av ett patientdataindex (PDI)." Enligt myndigheten ska
PDI utgdra ett centralt register for information om var det
forekommer uppgifter om en identifierad individ, dvs. hos vilka
vérdgivare och i vilka system dessa uppgifter finns. Uppgifterna 1
PDI-registret  utgér  kinsliga  personuppgifter 1 EU:s
dataskyddsférordnings mening. I normalfallet kommer, utéver
patientens identitetsuppgifter, id-beteckningen p&8 den unika
installationen av ett EHR-system och aktuell virdgivare att framgd

180 Regleringsbrev for budgetiret 2025 avseende E-hilsomyndigheten (52024/02156).
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av registret samt uppgifter om viken hindelse som orsakat
registreringen och i férekommande fall orsaken till att en delning
upphor. Detaljeringsgraden hills 18g och genom detta behandlar PDI
inte fler personuppgifter in nddvindigt. Det innebir att principen
om  uppgiftsminimering,  enligt  artkel 5 1 EU:s
dataskyddsforordning, beaktas samtidigt som nyttorna med PDI-
registret kan uppnés 1 tillrickligt hog grad.

I bilaga 3 dterfinns ett utkast till férordning dir det preciseras att
E-hilsomyndigheten 1 patientdataindex ~ fir  behandla
personuppgifter f6r indamadlet att lokalisera vilka virdgivare som
behandlar personuppgifter fér vird av en viss patient och i vilket
system. I férordningen bor det dven regleras att det 1 PDI behandlas
bland annat identitetsuppgifter om en patient och uppgifter om vilka
vardgivare och system som behandlar uppgifter om patienten.

9.11.3 Nationella sparrfunktionen och sparregistret

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska i den nationella
sparrfunktionen och spirregistret f behandla personuppgifter
for indamadlet att begrinsa tillgingliggorande av eller tillgdng till
patientens personuppgifter enligt de begrinsningar som en
patient har begirt.

I den nationella spirrfunktionen och spirregistret far
identitetsuppgifter om en patient och uppgifter om vilka
begrinsningar av tillgdng till hilsodata (s kallade spirrar eller
opt-out) som patienten har begirt behandlas.

Skilen for utredningens forslag

E-hilsomyndigheten har f6reslagit att ett nationellt spirregister ska
inrittas hos myndigheten. "*' Det nationella spirregistret ska enligt
myndigheten kunna administrera olika former av spirrar i hilso- och
sjukvirden. T vart fall ska registret kunna hantera spirrar for att
tillgodose de rittigheter som foljer av. EHDS-férordningen.

181 Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvird och EHDS
primiranvindning, Dnr 2024/03223, s. 68.
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Registret ska kunna utvecklas f6r att dven hantera begrinsningar av
tillgdng till hilsodata som inte ingdr i de prioriterade kategorierna
enligt EHDS-forordningen. Registret ska medge mojlighet att
precisera detaljnivd f6r spirrarna efterhand som ytterligare behov
uppkommer och har utretts.

Syftet med registret ir att registrera och lagra de spirrar och opt-
out som en patient begirt och som ska bevaras centralt.
Spirrfunktionen ska formedla de spirrar som en patient begirt och
som finns lagrade decentraliserat hos respektive virdgivare.
Skillnaden mellan registret och funktionen wutifrin ett
dataskyddsperspektiv ir siledes bevarandetiden dir funktionen
endast momentant kommer att behandla personuppgifter 1 begirda
spirrar, medan registret kommer att lagra uppgifterna si linge de
behovs.

E-hilsomyndighetens férslag om inrittande av en nationell
spirrfunktion och ett nationellt spirregister innebir att
myndigheten kommer att behandla personuppgifter. Dels ska
personuppgifter avseende sivil allminna som lokala spirrar
behandlas i den nationella spirrfunktionen, dels ska myndigheten
tillhandah&lla och forvalta ett nytt register i form av det nationella
spirregistret, for de allminna spirrarna.

Utredningen foéreslir att det 1 forordning regleras att
personuppgifter fir behandlas 1 spirregister och spirrfunktion for
indamdlet att begrinsa tillgingliggérande av eller tillging wll
patientens personuppgifter enligt de begrinsningar som en patient
har begirt. Sddan begrinsning kan avse s kallade spirrar eller att
patienten helt motsatt sig delning av hilsodata (opt-out). Uppgifter
om vilka hilsodata som patienten inte vill gora tillgingliga utgor
uppgifter som avsldjar information om individens hilsa och utgor
dirmed kinsliga personuppgifter i EU:s dataskyddsférordnings
mening. Uppgifterna kan dock, beroende pd hur detaljerad en
begiran om spirr ir, vara mer allmint hdllna och inte lika
integritetskinsliga som exempelvis rena journaluppgifter.

De personuppgifter som fir behandlas idr patientens
identitetsuppgifter, de spirrar som begirts samt dessas omfing och
rickvidd.

I den nationella spirrfunktionen kommer personuppgifter att
behandlas bland annat genom att begiran om att begrinsa tillging
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till hilsodata tas emot frdn patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal och sedan férmedlas till respektive virdgivare och
1 tillimpliga fall till det nationella spirregistret, dir de allminna
spirrarna ska lagras, iven dessa indamal ska framgd av férordningen.
Uppgifter 1 nationella spirrfunktionen ska endast behandlas
ullfilligt, utredningen berér detta nirmare i avsnitt 9.3.

I bilaga 3 dterfinns ett utkast till férordning dir det preciseras
indamdl for behandling av personuppgifter 1 nationella
spirrfunktionen och spirregistret.

9.11.4 Det nationella fullmaktsregistret och
fortradarfunktionen

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska 1 det nationella
fullmaktsregistret och  foretridarfunktionen fi& behandla
personuppgifter for indamailet att en patient ska kunna utéva sin
ritt att utse ett ombud som fir &tkomst till patientens
elektroniska hilsodata och som fir utdva vissa av patientens
rittigheter avseende hilsodata, och for att en legal stillféretridare
ska kunna utdva sitt féretridarskap for patienten.

E-hilsomyndigheten fir for att uppfylla indamilen 1
foretridarfunktionen och 1 fullmaktsregistret behandla
personuppgifter om féretridare som patienten sjilv utsett genom
fullmakt, legala stillforetridare, identitetsuppgifter foér dessa,
samt uppgifter om en fullmakts rickvidd och omfattning.

Skilen for utredningens forslag

Enligt EHDS-forordningen ska medlemsstaterna inritta en eller
flera fullmaktstjinster inom ramen fér tillgdngstjinster fér patienter
(artikel 4.2). Fullmaktstjinsterna ska omfatta bide ombud som
patienten sjilv utser genom fullmakt och sidana rittsliga féretridare
som har legal ritt att foretrida ndgon annan, exempelvis
vdrdnadshavare och andra legala stillféretridare sdsom forvaltare
(nedan kallade rittsliga féretridare). Genom fullmaktstjinsterna ska
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foretridare fi dtkomst till patientens hilsodata och utdva vissa
rittigheter som f6ljer av EHDS-férordningen.

E-hilsomyndigheten har fitt 1 uppdrag att piborja
utvecklingsarbetet med etableringen av tillgdngstjinster som gor det
mojligt foér patienter att utdva sina rittigheter enligt EHDS-
forordningen, inklusive fullmaktstjinster for patienters ombud.'*?

Behov av en nationell foretridarfunktion

E-hilsomyndigheten har foreslagit att det inom ramen foér den
nationella digitala infrastrukturen inrittas en funktion fér att
hantera olika typer av foretridare for en patient (nationella
foretridarfunktionen) som ska mojliggéra att foretridare far
dtkomst till patientens hilsodata. Nationella féretridarfunktionen
ska hantera bide ombud som patienten sjilv har utsett genom
fullmakt och sidana rittsliga féretridare som har behorighet att
foretrida patienten enligt nationell ritt. Foretridarfunktionen ska
agera mellanhand mellan de register dir de olika typerna av
foretridarskap sparas och de system som behéver f3 dtkomst till
uppgifterna om foretridare, till exempel virdinformationssystem
och tillgdngstjinster.

E-hilsomyndigheten foreslir att den vérdgivare frin vilken
hilsodata himtas ska ansvara fér att filtrera informationen s att
foretridaren endast far tillgdng till sddan information som omfattas
av dennes behorighet. Det innebir att det behover finnas funktioner
for virdgivaren att kontrollera vilken behérighet en féretridare har.

Foér att ombud och rittsliga foretridare ska ha dtkomst till
patientens hilsodata, p& det sitt som krivs enligt EHDS-
férordningen, behovs enligt E-hilsomyndighetens bedémning en
nationell reglering som mojliggér och tilliter sidan Adtkomst.
Regleringen bér bygga pd, i tidigare utredningar redan limnade
forslag, med den anpassning av forslagen som krivs med anledning
av EHDS-f6rordningen.'®

182 Regleringsbrev for budgetiret 2025 avseende E-hilsomyndigheten (52024/02156).
8. Ombuds tillging till vird- och omsorgsuppgifier och forenklad bebérighetskontroll inom
vdrden (SOU 2021:39), elektronisk tillging till barns uppgifter inom hélso- och sjukvirden och
tandvdrden (ds 2023:26). Vi kommer att limna f6rslag om patients, ombuds, virdnadshavares
och barns tillgdng i framtida delrapporter.
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Rittsliga féretridare bestims enligt nationell ritt och 1 de beslut
som fattas om stillféretridarskap. Patienten kan siledes inte sjilv
vilja rittslig foretridare eller dennes behorighet. Patienten har
dirfér inte nigot behov av att sjilv kunna se eller administrera
uppgifter om sidana rittsliga féretridare. Samtidigt behover sddana
uppgifter finnas lagrade s8 att rittsliga féretridare kan f3 tillgdng till
patientens hilsodata genom den statliga nationella digitala
infrastrukturen.

Uppgifter ~ om  rittsliga  féretridare  bér  enligt
E-hilsomyndigheten lagras 1 och himtas frin ursprungskillor hos
andra myndigheter i den min sdana finns. Fér virdnadshavare finns
dessa hos Skatteverket och tllgingliggérs via Navet. For andra
rittsliga foretridare finns idag inget centralt register och det bor
enligt ~ myndigheten  inrittas  ett  sidant  nationellt
stillféretridarregister 1 enlighet med Stillféretridarutredningens
forslag."™ Den utredningen féreslog att ett nationellt register ska
foras over forordnade férmyndare, gode min och forvaltare samt
over dem som har en sidan stillféretridare.

Aven om nationella féretridarfunktionen i sig inte skulle lagra
uppgifter om rittsliga foretridare, utan dessa endast skulle
férmedlas genom funktionen, behévs rittsligt stdd f6r myndigheten
att  behandla och vidareférmedla sddana personuppgifter.
E-hilsomyndigheten bér dirmed fi en ritt att behandla de
personuppgifter som krivs for att himta och distribuera de
personuppgifter som krivs.

Behov av ett fullmaktsregister

E-hilsomyndigheten har vidare féreslagit att ett fullmaktsregister
ska inrittas inom ramen foér den statliga nationella digitala
infrastrukturen, for att de ombud som patienten sjilv utser ska
kunna foéretrida patienten. Registret innebir behandling av
personuppgifter, frimst identitetsuppgifter. Beroende pi hur
behérigheterna i fullmakten ska kunna preciseras kan dven kinsliga
uppgifter om patientens hilsa komma att omfattas.

3% Gode mdn och férvaltare — en dversyn SOU 2021:36
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Sammanfattningsvis behdver det allts8 inforas regler som
mojliggdér for E-hilsomyndigheten att fora ett fullmaktsregister
avseende av patienten utsedda ombud samt en foretridarfunktion
som ska kunna distribuera uppgifter om vilka ombud och
foretridare som en patient har och vilka behérigheter dessa ombud
och foretridare har.

Vilken rittslig grund finns for att behandla personuppgifter i
fullmaktsregistret?

For att registrera en fullmakt i E-hilsomyndighetens nuvarande
register for apoteksfullmakter krivs idag samtycke frin bide patient
och ombud. T férarbetena ansdgs att den rittsliga grunden for
behandlingen av personuppgifter kring apoteksfullmakter var just
det samtycke som inhimtades. EHDS-férordningen uppstiller inte
ndgot krav pd samtycke vid utseende av ombud.

Utredningen bedémer att det finns stéd f6r behandlingen av
ombudets personuppgifter 1 den rittsliga grund som foreligger for
behandlingen av personuppgifter 1 den nationella digital
infrastrukturen 1 évrigt, det vill siga att behandlingen ir nédvindig
for att utfora en uppgift av allmint intresse. Denna bedémning har
redogjorts for 1 avsnitt 9.7. Det saknas dirfor anledning att anvinda
sig av samtycke som rittslig grund f6r behandlingen. Vi noterar att
det kan finnas andra skil till att fullmiktigen bér notifieras om sitt
uppdrag och mojligen dven acceptera uppdraget innan denne har
mojlighet att nyttja fullmakten. Sidana rutiner har dock inte sin
grund i personuppgiftsbehandlingen och behéver inte regleras.

For vilka éndamal ska personuppgifter fa behandlas?

Utredningen foéresldr att det 1 foérordning ska regleras mer
preciserade indamal for behandling av personuppgifter inom ramen
for foretridarfunktionen och fullmaktsregistret som myndigheten
ska ansvara fér. Myndigheten ska i fullmaktsregistret f4 behandla
personuppgifter for indamailet att en patient ska kunna utéva sin ritt
att utse en foretridare som fir dtkomst till patientens elektroniska
hilsodata och som fir utdva vissa av patientens rittigheter avseende
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tillgdngen till hilsodata. Myndigheten ska ocksd fi behandla
personuppgifter f6r indamdlet att legala stillforetridare ska kunna
utdva sitt foretridarskap for patienten. Det har redan konstaterats
att utlimnande av uppgifter ir ett tillitet indamdl 1 avsnitt 9.11
Nigot sirskilt indamal f6r att mojliggdra utbyte av uppgifter om en
patients foretridare och dennes befogenhet med vardgivare och den
som bedriver dppenvirdsapotek behovs dirfor inte.

Utredningen foreslar att E-hilsomyndigheten 1
foretridarregistret ska fi behandla identifieringsuppgifter for
foretridare, ombud och patienten sjilv, fullmaktens omfattning
samt hur linge fullmakten giller. Uppgifter 1 nationella
foretridarfunktionen ska endast behandlas tillfilligt. Utredningen
berdr detta nirmare 1 avsnitt 9.3.

I bilaga 3 &terfinns ett utkast till férordning dir det preciseras
indamdl for behandling av  personuppgifter 1 nationella
fullmaktsregistret och fortridarfunktionen.

9.12 Nya bestammelser om bevarandetid och gallring
ska inforas

Utredningens forslag: Personuppgifter ska inte fi behandlas av
den ansvariga myndigheten under lingre tid in vad som behévs
med hinsyn till indamalet med behandlingen. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska ha ritt att
meddela foreskrifter om gallring av uppgifter.

Skilen for utredningens forslag

Personuppgifter fir inte foérvaras i1 en form som mojliggdr
identifiering av den registrerade under en lingre tid in vad som ir
noédvindigt f6r de indamadl for vilka uppgifterna behandlas (artikel
5.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning). Bestimmelsen ger uttryck for
EU:s dataskyddsférordnings princip om lagringsminimering. Att
personuppgifter upphor att behandlas {6r ett visst indamél innebir
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inte nédvindigtvis att handlingarna gallras, dvs. f6rstors. Det kan i
stillet innebira att uppgifterna helt enkelt inte lingre ir tillgingliga
1 ett verksamhetssystem men att de fortfarande finns bevarade hos
den registeransvariga myndigheten for ett annat indamil i
verksamheten. Allminna handlingar som inte ska gallras med stod
av gillande regelverk ska bevaras i enlighet med arkivlagstiftningens
krav.

Bestimmelser om myndigheters skyldighet att bevara allmidnna
handlingar, pd vilket sitt handlingarna ska bevaras och om gallring
finns 1 arkivlagen, arkivférordningen och Riksarkivets féreskrifter,
RA-FS och RA-MS. Huvudprincipen enligt arkivlagstiftningen ir
att allmidnna handlingar ska bevaras. Myndigheternas arkiv ska som
huvudregel bevaras, hillas ordnade och vardas sd att de tillgodoser
ritten att ta del av allminna handlingar, behovet av information fér
rittskipningen och férvaltningen samt forskningens behov, 3 §
arkivlagen. Av 10 § arkivlagen framgar att allminna handlingar under
vissa forutsittningar fir gallras. Med gallring avses att en handling
forstors pa ett eller annat sitt.

Nir det giller gallring r arkivlagens bestimmelser subsididra 1
forhdllande till annan lagstiftning. Om det finns avvikande
bestimmelser om gallring av vissa allminna handlingar 1 annan lag
eller férordning, har de bestimmelserna foretride, 10 § tredje
stycket arkivlagen. Statliga myndigheter fir gallra allminna
handlingar endast 1 enlighet med féreskrifter eller beslut av
Riksarkivet, om inte sirskilda gallringsféreskrifter finns 1 lag eller
férordning. Grundprincipen 1 arkivlagstiftningen ir siledes att
allminna handlingar ska bevaras. Nigra sirskilda hinsyn till vilken
risk som bevarandet kan medféra ur ett integritetsskyddsperspektiv
ska inte tas.

Gallring  enligt  arkivlagstiftningen och  “gallring” av
personuppgifter som gors med stdd av exempelvis en
registerforfattning har olika syften. Gallring som gors med stdd av
arkivlagstiftningen motiveras ofta av kostnads- eller utrymmesskil,
medan gallring utifrdn  dataskyddslagstiftning motiveras av
integritetsskil. Enligt regelverket fér dataskydd behdvs, till skillnad
frdn arkivregleringen, stod for att bevara personuppgifter.

Som framgar ovan fir personuppgifter inte férvaras i en form som
mojliggdr identifiering av den registrerade under en lingre tid dn vad
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som ir nddvindigt f6r de indamil fér vilka personuppgifterna
behandlas. Personuppgifter ska siledes inte behandlas om det inte
lingre finns ett behov av det. Utredningen anser att den ovan
nimnda principen dven bér komma till uttryck i lag om nationell
infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pa
hilso- och sjukvirdsomridet och utgéra en huvudregel for
personuppgiftsbehandlingen inom ramen f{oér infrastrukturen.
Utredningen féresldr dirfér att en bestimmelse inférs om att
personuppgifter inte ska f3 behandlas under lingre tid in vad som
behévs med hinsyn wll indamilet med behandlingen. Den
foreslagna bestimmelsen sikerstiller ytterligare den grundliggande
principen om att endast uppgifter som behover behandlas ska
behandlas. Bestimmelsen mojliggér samtidigt behandling av
personuppgifter under den tid som den ir nédvindig, till exempel
uppgifter som behover bevaras under lingre tid fér att 1 efterhand
kunna kontrollera loggar vid sikerhetsincidenter. Sddana behov av
lingre tids behandling som E-hilsomyndigheten har lyft fram kan pa
detta sitt tillgodoses. En bestimmelse av det aktuella slaget stiller
héga  krav.  pd  den  personuppgiftsansvarige, dvs.
E-hilsomyndigheten. Det behover fortlopande goras provningar av
om personuppgifter ska behandlas eller inte. Fortsatt behandling
behéver kunna motiveras utifrdin de dndamdl f6r vilka
personuppgifterna behandlas.

Vad giller de funktioner och tillgingstjinsten personal som den
ansvariga myndigheten ska tillhandahdlla ir deras {frimsta
anvindningsomride att férmedla information mellan tvd eller flera
parter. Det finns d ingen anledning att den informationen som
formedlas bevaras i funktionen eller tjinsten nir éverféringen vil har
skett. Mot bakgrund av att den hilsodata som férmedlas i
tillgdngstjinsten kan utgéra allminna handlingar inom ramen fér
myndighetens verksamhet finns det anledning att inte bara
konstatera att informationen inte behdver bevaras utan dven krav pd
gallring av densamma. Principen att gallring ska ske motiveras i
forsta hand av integritetsskil. Behovet av gallringsbestimmelser
maste sdledes avgoras genom en avvigning mellan & ena sidan
intresset av skydd fér den personliga integriteten och  andra sidan
intresset av offentlighet och insyn 1 myndigheternas verksamhet.
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Vid formedling av information éver tillgdngstjinster kommer
kinsliga personuppgifter att behandlas om patienters hilsa.
Behandlingen kommer att omfatta en stor mingd patienter.
Utredningens bedémning ir att det finns anledning att dven reglera
vilken bevarandetid som ska gilla for uppgifterna som behandlas.
Sidan reglering limpar sig pd annan nivd in lag, och ir sirskilt
angeligen betriffande uppgifter som behandlas i den statliga
tillgdngstjinsten och i de it-funktioner som ir nédvindiga for
infrastrukturen fér elektroniskt informationsutbyte pa hilso- och
sjukvirdsomridet.

I lagen inférs dirfor ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela nirmare
bestimmelser om bevarandetid fér personuppgifter som ingér i
nimnda it-funktioner och 1 tillgdngstjinsten.

Enligt utredningens bedémning bor sidana uppgifter inte f
bevaras utan gallras, om de hanteras endast genom att finnas i1
verksamhetens system f6r att visas upp f6r mottagaren under den tid
som denne nyttjar tillgdngstjinsten eller, vad avser it-funktionerna,
for att overfoéra information till mottagare. Det saknas anledning att
ange en exakt tidsgrins utan det fir anses var tllrickligt att
foreskriva att gallring ska ske s fort indamalet med den pigiende
tillgdngen till hilsodata har slutférts och det dirmed inte lingre finns
ndgon anledning att bevara uppgifterna.

Forfattningsforslag:
3 kap. 8 och 9 §§ i den nya lagen om nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pd hélso- och sjukvdrdsomrddet

9.13 Det saknas behov att inféra sokbegransningar
och sarskild reglering av finalitetsprincipen

Utredningens bedémning: Det finns inget behov av
bestimmelser om sokbegrinsningar i den nya lagen om nationell
infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd

hilso- och sjukvirdsomridet.
EU:s dataskyddsforordnings bestimmelser om
finalitetsprincipen ir direkt tillimpliga vid en statlig myndighet
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som ansvarar for personuppgiftsbehandling inom den statliga
nationella digitala infrastrukturen.

Skilen for utredningens bedémning

Frigan om pd vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas anses
ofta som en viktig friga ur integritetssynpunkt. Ju stérre mojligheter
till sammanstillning av uppgifter om enskilda, sirskilt om
sammanstillningarna  kommer frdn olika register eller olika
omriden, desto storre blir riskerna for otillbérliga intrdng i de
enskildas integritet.

De personuppgifter som kommer att behandlas inom ramen fér
den nationella digitala infrastrukturen innehéller inte detaljer eller
uppgifter som mojliggér sammanstillning av integritetskinsliga
personuppgifter. De funktioner som kommer att behandla klinisk
data kommer behandla hilsodata endast under korta tidsperioder nir
informationen Sverférs och dessa uppgifter kommer sedan att
gallras. De mer permanenta register som foreslds inrittas kommer i
stor utstrickning, dven om de utgdr personuppgifter, vara av mer
teknisk karaktir utan nigon storre detaljrikedom. Utredningen
noterar ocksd att den s kallade finalitetsprincipen (se nedan) ir
tillimplig pd alla behandlade personuppgifter vilket innebir att de
inte f&r vidarebehandlas f6r ett indamal som ir oforenligt med det
ursprungliga indamélet vilken dven det innebir ett visst skydd mot
nya behandlingar. Utredningen bedémer sammantaget att det inte
finns ndgot behov att infora regler om férbud mot sékbegrepp eller
liknande begrisningar.

Finalitetsprincipen

Enligt artikel 5.1 b1 EU:s dataskyddsférordning ska personuppgifter
samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade dandamal
och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med dessa
indamal. Det sistnimnda ledet ger uttryck for finalitetsprincipen.
Principen kommer dven till uttryck i artikel 6.4, dir det bland annat
anges vad som 1 vissa fall ska beaktas vid en bedémning av om en

behandling for andra indamal 4r forenlig med de indamal for vilka
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personuppgifterna ursprungligen samlades in. Finalitetsprincipen
bér utgdra den yttersta ramen inom vilken personuppgifter fir
behandlas pd EU:s dataskyddsférordnings omride enligt den nya
lagen om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

EU:s dataskyddsférordnings bestimmelser om
finalitetsprincipen ir direkt tillimpliga vid en statlig myndighet som
ansvarar for personuppgiftsbehandling inom den nationella digitala
infrastrukturen. Utredningen foreslir dirfér inte ndgon sidan
bestimmelse.

9.14 Tillgangen till personuppgifter inom ansvarig
myndighet ska begransas och kontrolleras

Utredningens forslag: Tillgingen till personuppgifter inom den
ansvariga myndighetens verksamhet ska begrinsas till det som var
och en behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.
Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och f5ljas upp.

Det ska foras in en ny bestimmelse 1 den nya lagen om
nationell infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pi
hilso- och sjukvirdsomridet dir detta framgir.

Skilen for utredningens forslag

EU:s dataskyddsférordning innehdller inte ndgon uttrycklig
bestimmelse som begrinsar tillgdngen till personuppgifter. I artikel
5.1 c uttrycks dock den grundliggande principen att personuppgifter
som behandlas ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande
1 férhéllande till de indam4l fér vilka de behandlas (principen om
uppgiftsminimering).  Enligt  artikel 252  ska  den
personuppgiftsansvarige ocksd genomféra limpliga tekniska och
organisatoriska  itgirder foér att  sikerstilla att  endast
personuppgifter som dr nddvindiga for varje specifikt indamal med
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behandlingen behandlas. Den skyldigheten giller mingden
insamlade personuppgifter, behandlingens omfattning, tiden for
deras lagring och deras tillginglighet. Framfor allt ska dessa &tgirder
sikerstilla att personuppgifter i standardfallet inte utan den
enskildes medverkan gors tillgingliga for ett obegrinsat antal fysiska
personer.

Mojligheten till spridning av personuppgifterna har stor
betydelse vid en bedémning av integritetsriskerna med
behandlingen. Om uppgifter sprids okar det risken for att
uppgifterna anvinds pd ett sitt som inte dr avsett. Utan en
begrinsning av spridningen av personuppgifterna kan ocksd
personuppgiftsbehandling komma att genomféras som det inte
finns behov av. Skyldigheten f6r personuppgiftsansvariga att pd olika
sitt begrinsa tillgdngen till personuppgifter féljer av EU:s
dataskyddsforordning. Det har dirfér 1 en del lagstiftningsirenden
bedémts inte finnas skil att inféra ytterligare krav i lag.'™ Vissa
forfattningar innehéller dock bestimmelser som reglerar tillgdngen
till personuppgifter. Bestimmelser av detta slag anses utgéra en
sddan specificering som enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s
dataskyddsforordning ir tilliten 1 nationell ritt. Som exempel pd
sddan reglering kan nimnas 2 kap. 5 § lagen (2020:421) om
Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter, enligt vilken
tillgdngen till personuppgifter ska begrinsas till det som var och en
behover f6r att kunna fullgora sina arbetsuppgifter. For skyddet av
den personliga integriteten ir det viktigt att det wvid
E-hilsomyndigheten eller annan ansvarig myndighet sikerstills att
personuppgifter 1 verksamheten endast gors tllgingliga for de
medarbetare som behover uppgifterna i sitt arbete. En bestimmelse
med en sddan innebérd bér dirfér enligt utredningens mening
inféras 1 den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomréidet.

Enligt utredningen finns det skil att stilla ytterligare krav pd
ansvarig myndighet i friga om tillgdngen till personuppgifter.
Utredningen foresldr dirfor ocksd att det 1 lagen anges att dtkomsten
till personuppgifter ska kontrolleras och f6ljas upp regelbundet. Ett
krav 1 lag pd att &tkomsten ska kontrolleras utgér dnnu en
skyddsdtgird 1 syfte att minska intringet i enskildas personliga

185 ifr prop. 2019/20:166 s. 125 och prop. 2021/22:217 5. 53.
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integritet.  Liknande regleringar  finns dven 1 andra
registerforfattningar, se till exempel 9 § andra stycket
studiestddsdatalagen. Det bér vara upp till myndigheten att nirmare
bestimma formerna f6ér kontrollen. Sidana kontroller bér dock
genomforas systematiskt och dterkommande och inte endast om
myndigheten av nigon orsak har fitt anledning att misstinka att
obehorig dtkomst har férekommit. Kontroll kan till exempel goras
genom uppféljning av loggar. Det kan hivdas att en skyldighet att
regelbundet kontrollera och f6lja upp dtkomsten av personuppgifter
redan foljer av EU:s dataskyddsférordning eller att det dr en
reglering som kan inféras pd férordningsniva. I enlighet med vad
som ovan anférs anser utredningen att det finns skil att stilla mer
dvergripande krav pd ansvarig myndighet 1 lag.'®

Det kan finnas skil att stilla ytterligare krav pd ansvarig
myndighet avseende tillgdngen till personuppgifter. Det kan till
exempel réra myndighetens rutiner f6r tilldelning av behérigheter
for dtkomst till personuppgifter eller loggning dirav. Det kan dven
handla om krav pi att den som vid myndigheten utfor
arbetsuppgifter som innefattar behandling av personuppgifter ska
genomgd utbildning. Utredningen bedémer att det i sddant fall ir
tillrickligt att sddana krav inférs i férordning.

Forfattningsforslag:
3 kap. 7 § i den nya lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet

9.15 Formen for utlamnande av personuppgifter i den
nationella digitala infrastrukturen

Utredningens forslag: Den ansvariga myndigheten ska fi limna
ut uppgifter genom elektroniskt utlimnande, dock inte genom
direktdtkomst. En bestimmelse om detta ska féras in i den
foreslagna lagen om nationell infrastruktur fér elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

1% Timfor dven regeringens proposition Utbetalningsmyndigheten (prop. 2022/23:34), s. 136.
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Skilen for utredningens forslag

En myndighet ska, enligt den nya féreslagna lagen om en nationell
infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvirdsomridet, ansvara f6r att tillhandahilla och administrera en
infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte (se kap. 8).
Myndigheten ~ ska  mojliggora  att  det  elektroniska
informationsutbyte av personuppgifter kan genomforas pd ett sikert
och effektivt sitt genom att dels ansvara for att tillhandahilla
nddvindiga it-funktioner samt féra de register som krivs, dels
genom att till virdgivare limna ut uppgifter som behandlas i it-
funktionerna och registerna. Myndigheten ska vidare vara skyldig att
ullgingligedra uppgifter som behandlas 1 de register och it-
funktioner som ir nédvindiga for att uppnd syftet med den avsedda
nationella infrastrukturen.

Det framgir av E-hilsomyndighetens rapport' att uppgifter
inom ramen fér den nationella digitala infrastrukturen ska limnas ut
med hjilp av APLer. Tekniken fér utlimnande kan enligt
myndigheten komma att dndras i takt med att tekniken utvecklas.
E-hilsomyndigheten har dirfor framhallit att det inte bér regleras i
exakt vilken teknik som ska anvindas f6r utlimnande nir detta gors
elektroniskt och att lagstiftningen ska vara teknikneutral.

I EU:s dataskyddsférordning finns inga sirskilda bestimmelser
som reglerar olika former eller tekniker for utlimnande av
personuppgifter. Diremot finns det bestimmelser som har betydelse
for de frigor som uppkommer i relation till elektroniskt utlimnande
bide genom direktdtkomst och genom andra tekniska l8sningar,
sirskilt avseende frigor om teknisk och organisatorisk sikerhet vid
behandlingen och om inbyggt dataskydd och dataskydd som
standard. Inte heller dataskyddslagen innehiller nigra bestimmelser
som direkt reglerar uppgiftslimnande frin en myndighet till en
extern part. Det finns heller inga bestimmelser om de olika formerna
for sidant utlimnande.'**

Som utredningen tidigare redogjort for betraktas direktitkomst
som en mer integritetskinslig form av elektroniskt utlimnande.
Direktitkomst innebir att samtliga informationsmingder som

87 E-hilsomyndigheten (2025). Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird och EHDS priméranvindning, dnr 2024/03223
138 Aven i avsnitt 5.2 har utredningen redogjort f6r de olika formerna av utlimnande.
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tillgingliggors anses utlimnade till den myndighet som uppgifterna
gjort tillgingliga fér. Det uppstdr dirmed overskottsinformation 1
form av de uppgifter som faktiskt betraktas som utlimnande, men
som den mottagande myndigheten i praktiken aldrig kommer att
behandla.

Direktdtkomst dr en form av tillgingliggérande som
introducerades genom PDL och innebir att den mottagande
myndigheten ges en mojlighet att logga in” in 1 den ansvariga
myndighets system och dir eftersbka den information som
myndigheten bedémer sig behéva for tillfillet, utifrén de regler som
styr den individuella &tkomsten. Senare har de kommit att
ifrigasittas om direktitkomst som alltid foregds av en friga-svar
funktionalitet och dir sekretessen inte kommer innebira nigot
hinder mot utlimnandet verkligen innebir nigon praktisk skillnad
jimfort med ett annat elektroniskt utlimnande och som sidant en
mindre integritetskinslig form av utlimnande.

EU:s dataskyddsforordning innehdller inte ndgra uttryckliga
bestimmelser om elektroniskt utlimnande av personuppgifter. Det
gor inte heller dataskyddslagen. Nigot generellt hinder mot sidant
utlimnande finns allts8 inte. Av artukel 63 1 EU:s
dataskyddsforordningen framgdr dock att den rittsliga grunden,
som ska faststillas 1 unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ritt, kan innehdlla sirskilda bestimmelser fér att anpassa
tillimpningen av bestimmelserna 1 férordningen, bland annat vad
giller typer av behandling och forfaranden fér behandling.
Elektroniskt utlimnande av personuppgifter utgér en form av
behandling och det ir allts§ mojligt att i nationell ritt infora regler
som preciserar forutsittningarna for sidant utlimnande.

Utredningen anser att det inte framkommit tillrickliga skil som
gor det nodvindigt att mojliggéra ett utlimnande av uppgifter
genom direktdtkomst vad giller de it-funktioner och register som
E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla respektive ansvara f6r. Mot
bakgrund av att uppgifterna dirtill  utgérs av  kinsliga
personuppgifter i stora mingder som potentiellt omfattar hela
befolkningen bedémer utredningen att det ir tillrickligt med ett
elektroniskt utlimnande som inte innebir nigon direktitkomst och
att sidan direktitkomst alltsd inte ska tillitas vad avser dessa
informationsmingder. Det visentliga ir att utlimnandet gors pd ett
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sikert sitt och 1 6vrigt enligt den allminna dataskyddsregleringen.
Den enskilde fir ett tillrickligt skydd genom artikel 32 i EU:s
dataskyddsforordning, den allminna regleringen 1 6vrigt och
sekretessregleringen.

Utredningen foresldr dirfér att en bestimmelse infors om att
uppgifter frdn de register och it-funktioner som ingdr i den
nationella infrastrukturen for elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomridet ska limnas ut elektroniskt, dock inte
genom direktdtkomst.

Forfattningsforslag
3 kap. 6 § forslag till lag om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte pd hélso- och sjukvdrdsomrddet

9.16 Nya upplysningsbestammelser med hanvisning
till EHDS-férordningens bestimmelser om
behandling av personuppgifter infors

Utredningens f6rslag: I patientdatalagen, apoteksdatalagen och
lagen om nationell likemedelslista infors
upplysningsbestimmelser med  hinvisning ull EHDS-
férordningens bestimmelser om behandling av personuppgifter.

Skilen for utredningens forslag

Utredningen limnar ett antal forslag till nya eller dndrade
forfattningar som  reglerar olika aspekter av aktdrernas
personuppgiftsansvar i patientdatalagen (2008:355) (PDL), lagen
(2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation
(SVOD) och lag (2018:1212) om nationell likemedelslista (NLL)
samt ett forslag till en ny lag om nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pa hilso- och sjukvirdsomride.

I detta avsnitt redogdr utredningen for befintliga forfattningar
om virdgivares och apoteks personuppgiftsansvar och nigra av
utredningens  forslag  dll  dndringar om vissa delar av
personuppgiftsansvaret.
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Nya och dndrade bestimmelser i patientdatalagen

I 1 kap. 4 § PDL finns en upplysningsbestimmelse om lagens
forhdllande  tll  annan  reglering om  dataskydd och
personuppgiftsbehandling. Utredningen anser att det finns
anledning att i PDL som reglerar personuppgiftsbehandling inom
hilso- och sjukvirden upplysa om att det i EHDS-férordningen
finns ytterligare bestimmelser inom detta omride. Utredningen
foresldr dirfor att det i paragrafen ska inforas en hinvisning dven till

EHDS-férordningen.

Forfattningsforslag
1 kap. 4 § patientdatalagen

Andrade bestimmelser i apoteksdatalagen

I 5 § apoteksdatalagen finns en upplysningsbestimmelse om lagens
forhillande  tll  annan  reglering om  dataskydd och
personuppgiftsbehandling. Utredningen anser att det finns
anledning att 1 apoteksdatalagen som reglerar
personuppgiftsbehandling hos &ppenvirdsapotekens detaljhandel
upplysa om att det 1 EHDS-férordningen finns ytterligare
bestimmelser inom detta omrdde. Utredningen féresldr dirfor att
det 1 paragrafen ska inféras en upplysning om EHDS-f6rordningen

Forfattningsforslag
5 § apoteksdatalagen

Nya och dndrade bestimmelser i lagen om nationell likemedelslista

I 2 kap. 4 § NLL finns en upplysningsbestimmelse om lagens
forhdllande  tll  annan  reglering om  dataskydd och
personuppgiftsbehandling. Utredningen anser att det finns
anledning att 1 NLL som reglerar E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i den nationella likemedelslistan upplysa
om att det i EHDS-férordningen finns ytterligare bestimmelser
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inom detta omride. Utredningen féreslar dirfor att det i paragrafen
ska inféras en hinvisning dven till EHDS-f6rordningen.

Forfattningsforslag
2kap. 4 § NLL

9.17 Behandling av personuppgifter nar enskild har
motsatt sig tillgdngliggorande (opt-out)

Utredningens forslag: Det ska i patientdatalagen inforas ett
undantag frin huvudregeln om att behandling av personuppgifter
ir tilldten dven om den enskilde motsitter sig det. Patientens ritt
motsitta sig behandling av personuppgifter genom opt-out ska
utgora ett undantag frin huvudregeln.

Skilen for utredningens forslag

Behandling av personuppgifter 1 patientdatalagen ir som regel
tilliten dven om den enskilde motsitter sig den men med vissa
undantag (2 kap. 2 § PDL). Utredningen har 1 7 kap. foreslagit att
patienten ska ha méjlighet att helt motsitta sig att hans eller hennes
hilsodata tillgingliggors for andra vérdgivare (s.k. opt-out) genom
elektroniskt informationsutbyte. Denna mojlighet att motsitta sig
genom opt-out ska utgdra ett undantag frin huvudregeln att
behandlingen ska vara tilliten iven om patienten motsitter sig det.
Utredningen foresldr dirfor en sidan dndring av bestimmelsen.

Forfattningsforslag
2kap. 2 §2 PDL
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9.18 Personuppgiftsansvar vid annat elektroniskt
utlamnande

Utredningens forslag: Det ska i patientdatalagen inféras
reglering om personuppgiftsansvaret inte bara vid direktdtkomst
utan iven sddan behandling av personuppgifter som utférs nir
ndgon, genom annat elektroniskt utlimnande, 1 ett enskilt fall fir
tillgdng till personuppgifter om en patient hos en annan
vardgivare eller myndighet.

Skilen for utredningens forslag

En virdgivare som genom direktitkomst har tillgdng till
personuppgifter hos andra virdgivare for att soka efter eller lisa
virddokumentation  blir  personuppgiftsansvarig  fér  den
personuppgiftsbehandling som detta innebir (2 kap. 6 § andra
stycket PDL). Detta hinger samman med att begreppet behandling
av personuppgifter infattar alla dtgirder som vidtas betriffande
personuppgifter. Vid hantering av personuppgifter i elektronisk
form omfattas dirmed varje &tgird som vidtas av virdgivaren i friga
om en personuppgift, dven att endast ha sddan tillging som avses
med direktitkomst. Bestimmelsen har férts in som ett klargérande
av principen i 2 kap. 6 § forsta stycket PDL."” Den har betydelse
frimst 1 friga om sidan dtkomst som férekommer vid sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation. I 7 kap. PDL och i 4 kap. 1 §
SVOD finns sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar. Nir
dessa bestimmelser infordes 1 SVOD tillades annat elektroniskt
utlimnade till regleringen vid sidan av direktitkomst.

Utredningen foresldr dirfér nu, nir regleringen om elektroniskt
informationsutbyte mellan virdgivare infors 1 PDL, att den
bestimmelse som allts3 finns 1 SVOD, inférs dven 1 PDL, dvs. att
vardgivaren ir personuppgiftsansvarig nir vdrdgivaren genom, inte
bara direktitkomst, utan dven annat elektroniskt utlimnande i ett
enskilt fall fir tllging till personuppgifter om en patient hos en
annan virdgivare.

'8 Prop. 2007/08:126 s. 61 f. och 230.
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Forfattningsforslag
2kap. 6 § PDL

9.19 Personuppgiftsansvar avseende
sakerhetsatgarder vid elektroniskt
informationsutbyte

Utredningens forslag: Det ska i patientdatalagen inforas
reglering om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om vem som ska ha
personuppgiftsansvar for évergripande frigor om tekniska och
organisatoriska sikerhetsdtgirder vid elektroniskt
informationsutbyte mot bakgrund av att bestimmelserna om
elektroniskt  informationsutbyte ~ numera  regleras i
patientdatalagen.

Skilen for utredningens forslag

I SVOD finns en bestimmelse om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om
vem som ska ha personuppgiftsansvar fér 6vergripande frigor om
tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder vid sammanhillen
vidrd och omsorgsdokumentation, dvs. personuppgiftsbehandling
over organisationsgrinser. Utredningen beddémer att behovet av att
ha ett sddant bemyndigande inte har férindrats. Eftersom
utredningen foresldr att reglerna i SVOD kring direktitkomst
mellan virdgivare flyttas till PDL och dir regleras som elektroniskt
informationsutbyte bor dven en motsvarande bestimmelse om
foreskriftstorordnande finns i PDL. Utredningen féresldr att det
fors in en ny bestimmelse 1 6 kap. 11 § PDL om att regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om
vem som ska ha personuppgiftsansvar for évergripande frigor om
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teknisk och organisatoriska sikerhetsitgirder vid vérdgivare
elektroniska tillgingliggdrande.

Forfattningsforslag
6 kap. 11 § PDL

9.20 Fodljdandringar i SVOD om personuppgiftsansvar

Utredningens forslag: Utredningen féreslar foljdindringar 1
lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation om
personuppgiftsansvaret vid direktdtkomst mot bakgrund av att
dessa regler nu foresl3s inféras 1 patientdatalagen.

Skilen for utredningens forslag

I 4 kap. 1 § SVOD finns en bestimmelse om att
personuppgiftsansvaret omfattar iven sidan behandling av
personuppgifter som utfoérs nir nigon genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande 1 ett enskilt fall bereder sig tillging
till personuppgifter hos en annan virdgivare eller omsorgsgivare.
Motsvarande bestimmelse finns i 2 kap. 6 § 2 st. PDL men omfattar
dir endast direktitkomst. Eftersom utredningen foreslar att reglerna
1 SVOD om direktitkomst mellan virdgivare flyttas till PDL bor
regeln om personuppgiftsansvar motsvara den regeln som tidigare
fanns 1 SVOD. Utredningen har ovan foreslagit att infoérande av
bestimmelse personuppgiftsansvar utpekas dven vid annat
elektroniskt utlimnade 1 PDL. Vidare ska SVOD indras s8 att den
enbart avser direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande
enligt reglerna som kvarstdr i SVOD, dvs. dtkomst mellan
omsorgsgivare och mellan omsorgsgivare och virdgivare.
Utredningen foreslir dirfor sidan dndring 1 SVOD.
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Forfattningsforslag
4 kap. 1§ SVOD

9.21 Bevarandeskyldighet nar uppgifter ar tillgangliga
for flera vardgivare

Utredningens forslag: Det ska i patientdatalagen inforas
reglering om att skyldigheten att bevara uppgifter endast faller pd
den virdgivare som ansvarar for uppgiften iven om de ir
tillgingliga for fler.

Skilen for utredningens forslag

I SVOD finns en bestimmelse om att endast den vardgivare eller
omsorgsgivare som ansvarar for uppgiften ir skyldig att bevara den
nir den ir tllginglig f6r flera olika virdgivare eller omsorgsgivare.
Mot bakgrund av att utredningen féreslagit att bestimmelserna om
att elektroniskt informationsutbyte mellan virdgivare ska regleras i
PDL ska dir ocksi inféras en liknande bestimmelse vad avser
vardgivare.

Forfattningsforslag
6 kap. 12 § PDL
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10 Andringar i offentlighets- och
sekretesslagen

10.1 Sekretessbrytande bestammelser fér utbyte av
hilsodata mellan vardgivare

Utredningens forslag: Nya sekretessbrytande bestimmelser ska
foras in i offentlighets- och sekretesslagen fér att offentliga
virdgivare, utan hinder av sekretess, ska kunna limna uppgifter

till

— offentliga och enskilda (privata) virdgivare 1 enlighet med
foreslagna bestimmelser om virdgivares elektroniska
informationsutbyte i 6 kap. patientdatalagen, och

— den myndighet som ansvarar {6r den statliga tillgingstjinsten
for hilso- och sjukvdrdspersonal enligt den foreslagna lagen
om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Bestimmelsen i 25 kap. 11 § tredje punkten offentlighets- och
sekretesslagen ska inte lingre omfatta vdrdgivares verksamhet.
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Skilen for utredningens forslag

Sekretess giller som utgdngspunkt for uppgifter inom hélso- och
sjukvdrd och annan medicinsk verksambet

I offentlig hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet
giller sekretess for uppgift om patienters hilsotillstind eller andra
personliga férhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men (25
kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), hirefter OSL).

Sekretess giller som huvudregel bide i férhillande till enskilda
och andra myndigheter (8 kap. 1 § OSL). Sekretess kan iven gilla
mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet, nir dessa ir att
betrakta som sjilvstindiga i foérhdllande till varandra (8 kap. 2 §
OSL).

Uppgifter som omfattas av sekretess fir inte rojas, genom att
exempelvis limnas ut till ndgon annan, férutom 1 vissa fall som méste
framgd 1 OSL eller lag eller férordning som OSL hinvisar till (8 kap.
1 § OSL). Uppgifter fir till exempel limnas ut om en patient
samtycker till det (10 kap. 1 § OSL), om uppgiftsskyldighet till
annan myndighet anges 1 lag eller férordning (10 kap. 28 § OSL),
eller om det finns nigon annan sekretessbrytande bestimmelse i
OSL (t.ex. 25 kap. 11 §).

For personal som arbetar i den privata hilso- och sjukvarden,
inklusive apotekspersonal, giller 1 stillet bestimmelser om
tystnadsplikt. Det innebir att en personal inte obehérigen far réja
vad han eller hon i verksamheten fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller personliga forhdllanden (6 kap. 12 och 13 §§
patientsikerhetslagen [2010:659], PSL, och 2 kap. 10 ¢ § lagen
[2009:366] om handel med likemedel). Av 6 kap. 12 § PSL féljer
dock att det inte anses vara ett obehérigt réjande att ndgon fullgsr
sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning. Av
forarbetsuttalanden framgdr att vid tolkning av vad som ska anses
vara ett obehorigt rojande enligt PSL ska ledning sokas 1
bestimmelserna i OSL. Enskilda virdgivare och omsorgsgivare kan,
enligt vad regeringen anforde i férarbetena till SVOD, trots reglerna
om tystnadsplikt  limna ut uppgifter med stod av
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forarbetsuttalandena om att utlimnande frin en enskild virdgivare
eller omsorgsgivare inte ir att anse som ett obehérigt utlimnande
om det sker i Overensstimmelse med motsvarande regler i
offentlighets- och sekretesslagen for offentliga virdgivare och
omsorgsgivare.'”

Utredningens forslag om obligatoriskt och frivilligt tillgingliggorande
av hilsodata forutsdtter nya och dndrade sekretessbrytande
bestimmelser

Frivilligt utbyte av hilsodata regleras 1 lagen (2022:913) om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation (SVOD). For att
mojliggdra ifrdgavarande utbyte finns i 25 kap. 11 § tredje punkten
OSL en sekretessbrytande bestimmelse som innebir att hilso- och
sjukvirdssekretess inte hindrar att uppgift limnas till vird- eller
omsorgsgivare enligt bestimmelserna i SVOD.

Utredningens férslag innebir att det blir obligatoriskt fér
virdgivare att genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande ge andra virdgivare tillgdng till prioriterade kategorier
av elektroniska hilsodata, dvs. uppgifter som foljer av artikel 14 i
EHDS-f6rordningen, om dessa behandlas i elektronisk form och fér
virdindam3l. Dirutdver innebir forslagen att virdgivare ska vara
skyldiga att tillgingliggdra vissa ytterligare uppgifter om en patient
som behovs f6r en effektiv och siker vird och som har ett nationellt
faststillt format (se avsnitt 5.2 och 5.3). Bestimmelserna inférs i ett
nytt 6 kap. PDL (3 och 4 §§) och befintliga bestimmelser om
frivilligt utbyte mellan virdgivare utménstras samtidigt ur SVOD
(se avsnitt 5.9).

De nya kraven pd obligatoriskt tillgingliggérande innebir en
forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet foér virdgivare vilken, for
informationsutbytet mellan offentliga aktorer, har
sekretessbrytande verkan pa det sitt som avses 1 10 kap. 28 § OSL.
Den angivna bestimmelsen 1 OSL dr som framgétt emellertid endast
tillimplig vid uppgiftslimnande myndigheter sinsemellan. Det
obligatoriska informationsutbyte som, till f6ljd av de nya
bestimmelserna i 6 kap. PDL, ska ske mellan offentliga och privata

190 Se prop. 2021/22:177, s. 158 samt dir gjord hinvisning till prop. 1980/81:28 s. 23.
371



virdgivare forutsitter dirfor att en sekretessbrytande bestimmelse
infors.

Utéver krav om obligatoriskt tillgingliggdrande foresldr
utredningen att det, under vissa férutsittningar, ska vara mojligt fér
vardgivare att frivilligt utbyta hilsodata sinsemellan (se avsnitt 5.4
och 6 kap. 5§ PDL). Eftersom ett sddant frivilligt utbyte inte medfér
ndgon forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet f6r vardgivare krivs
en bestimmelse som bryter hilso- och sjukvirdssekretessen hos den
utlimnande virdgivaren, vilket giller fér sdvil offentliga som
enskilda (privata) virdgivare.

Vidare foreslir utredningen att virdgivare pi begiran, och i
forekommande fall, ska eller fir tillgingliggéra motsvarande
uppgiftsmingder som ovan redogjorts for till den myndighet som
ansvarar for den statliga tillgdngstjinsten for hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt lagen om nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet (se
avsnitt 6.2.2 och 6 kap. 8 § forsta stycket PDL)."”" For de uppgifter
som (enligt 6 kap. 5 § PDL) dirmed fdr limnas till den ansvariga
myndigheten krivs en sekretessbrytande bestimmelse for att
mojliggdra uppgiftslimnandet frin en offentlig virdgivare till den
ansvariga myndigheten. For uppgifter som (enligt 6 kap. 3 och 4 §§
PDL) i stillet ska limnas till den ansvariga myndigheten blir 10 kap
28 § OSL tillimplig.

Slutligen ska virdgivare vara skyldiga att till en nationell
kontaktpunkt limna uppgifter som utgér prioriterade kategorier av
hilsodata enligt artikel 14 i EHDS-férordningen."” Eftersom den
skyldigheten endast avser uppgifter som (enligt 6 kap. 3 § PDL) ska
tillgingliggoras fir uppgiftsskyldigheten, med st6d av 10 kap. 28 §
OSL, en sekretessbrytande verkan.

Det anférda innebir sammanfattningsvis att utredningens forslag
om sdvil obligatoriskt som frivilligt tillgingliggérande av hilsodata
kriver nya sekretessbrytande bestimmelser. Utredningen féreslir

att bestimmelserna f6rs in som nya punkter (fyra och fem) i 25 kap.
11§ OSL.

191 Krav om att inrittande av en statlig tillgingstjinst for hilso- och sjukvardspersonal framgdr
av artikel 12 1 EHDS-f6rordningen.

12 Krav om att inrittande av en nationell kontaktpunkt framgdr av i artikel 23 i EHDS-
férordningen.
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Eftersom utredningens f6rslag innebir att SVOD inte lingre ska
omfatta virdgivares utbyte av hilsodata sinsemellan ska 25 kap. 11 §
tredje punkten idndras till att endast omfatta en myndighet som
bedriver verksamhet som avses i 26 kap. 1 § eller en enskild
omsorgsgivare.

Forfattningsforslag
Forslag till indrad lydelse i 25 kap. 11 § 3 p. och nya bestimmelser i
25 kap. 11 § 4-5 p. offentlighets- och sekretesslag (2009:400).

10.2 Sekretessbrytande bestammelser for E-
halsomyndighetens tillgangliggorande av
elektroniska halsodata

Utredningens forslag: Nya sekretessbrytande bestimmelser ska
foras in 1 offentlighets- och sekretesslagen for att E-
hilsomyndigheten, utan hinder av sekretess, ska kunna:

— limna uppgifter till enskilda (privata) virdgivare i enlighet
med foreslagna bestimmelser om uppgiftsskyldighet fér en
ansvarig myndighet i1 den foreslagna lagen om nationell
infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt informationsutbyte
pd hilso- och sjukvirdsomridet, och

— gora uppgifter elektroniskt tillgingliga for enskilda (privata)
vardgivare i den statliga tillgdngstjinsten enligt den foreslagna
lagen om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte p& hilso- och sjukvirdsomridet.

Skilen f6r utredningens forslag

I kapitel 8 limnar utredningen férslag om en ny lag om nationell
infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt informationsutbyte pi
hilso- och sjukvirdsomridet. Av lagen foreslds framgg att en statlig
myndighet (ansvarig myndighet) ska ansvara f6r att féra nodvindiga
register och tillhandahdlla de it-funktioner som krivs for att
mojliggora ett obligatoriskt informationsutbyte enligt 6 kap. PDL
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(se 2 kap. 2 § i den féreslagna lagen). Den ansvariga myndigheten
ska, i elektronisk form, till offentliga och enskilda (privata)
vardgivare tillhandah&lla uppgifter som behandlas i registren och it-
funktionerna (3 §). Vidare foreskrivs i den nya lagen att en ansvarig
myndighet ska tillhandahdlla en tillgdngstjinst for hilso- och
sjukvirdspersonal som ska sikerstilla att personalen har tillging till
hilsodata som tillgingliggors enligt ovan redovisade bestimmelser 1
6 kap. PDL (48§). Enligt utredningens bedémning innebir
tillgdngstjinstens funktionalitet i sig en uppgiftsskyldighet eftersom
den ansvariga myndigheten ska tillhandahélla virdgivare uppgifter
som omfattas av bestimmelserna i 6 kap. PDL, genom att visa upp
dem 1 tillgdngstjinsten (se vidare 1 avsnitt 6.2.2).

Av en ull lagen anslutande férordning foreslds framgd att
E-hilsomyndigheten ska vara den ansvariga myndigheten (se avsnitt
8.3 och 6.2.2)

Genom bestimmelserna 1 den foreslagna lagen inférs, som
framgdtt, en skyldighet fo6r den ansvariga myndigheten (E-
hilsomyndigheten) att dels frin sina register och it-funktioner, dels
via tillgdngstjinsten limna ut uppgifter till offentliga och privata
aktorer. For myndighetens utlimnande av uppgifter till offentliga
vardgivare giller, pd samma sitt som for virdgivare sinsemellan, att
uppgiftsskyldigheten har en sekretessbrytande verkan pd sitt som
framgir av 10 kap. 28 § OSL. For utlimnande till privata aktdrer
krivs diremot en sirskild sekretessbrytande bestimmelse for att den
ansvariga myndigheten ska kunna fullgéra sin uppgiftsskyldighet 1
enlighet med bestimmelserna i den nya lagen.

Utgdngpunkten dr alltsd att E-hilsomyndigheten ska vara den
ansvariga myndigheten. Sekretess giller hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden samt for enskilds affirs- eller driftsférhillanden (25
kap. 17 a och b §§ OSL). I 25 kap. 17 ¢ § finns bestimmelser som
tilliter E-hilsomyndigheten att utan hinder av sekretess limna ut
vissa sirskilt angivna uppgifter. Diremot saknas det bestimmelser 1
OSL eller annan férfattning som gor det mojligt for E-
hilsomyndigheten att limna ut sekretessbelagda uppgifter till
virdgivare, som inte ir myndigheter. Utredningen féresldr dirfor att
nya sekretessbrytande bestimmelser fors in 125 kap. 17 ¢ § OSL.
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Séledes foresldr utredningen att det, for att E-hilsomyndigheten
1 egenskap av ansvarig myndighet ska kunna limna ut nédvindiga
uppgifter, infors en ny fjirde punkt 1 25 kap. 7 ¢ § OSL av vilken det
ska  framgd att hilso- och  sjukvirdssekretessen  hos
E-hilsomyndigheten inte hindrar att uppgifter frin myndighetens
register och it-funktioner limnas till virdgivare som har anslutit sina
system for elektronisk journalféring till dessa (se 2 kap. 2 och 3 §§ 1
den foreslagna nya lagen). Av en ny femte punkt f6rslds framg3 att
hilso- och sjukvirdssekretessen hos E-hilsomyndigheten inte heller
ska hindra att uppgifter gors elektroniske tillgingliga 1 den statliga
tillgdngstjinsten for enskilda virdgivare som fir anvinda den (2 kap.
4 § 1 den foreslagna nya lagen).

Forfatiningsforslag
Forslag till wya bestimmelser i 25 kap. 17 ¢ § fiirde och femte punkten
offentlighets- och sekretesslag (2009:400).

10.3 Absolut sekretess ska gélla for uppgifter som ar
potentiellt tillgangliga for en vardgivare

Utredningens férslag: En ny sekretessbestimmelse motsvarande
den 1 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen ska, med
noédvindiga anpassningar, féras in 1 samma lag for att tillgodose
behovet av absolut sekretess fér uppgifter som gjorts tillgingliga
av en virdgivare i enlighet med foreslagna nya bestimmelser i
6 kap. patientdatalagen.

Bestimmelsen 1 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen
ska dndras till att endast omfatta uppgifter som gjorts tillgingliga
av en omsorgsgivare enligt lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation. I konsekvens dirmed ska i paragrafen
hinvisade lagrum justeras och lydelsen 1 26 kap. 1 a §
offentlighets- och sekretesslagen anpassas for att inte lingre avse
tillgingliggdrande virdgivare sinsemellan.
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Skilen for utredningens forslag

Enligt 25 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) giller
absolut sekretess hos en myndighet som bedriver hilso- och
sjukvdrd for uppgift om en enskilds personliga férhillanden som
gjorts tillginglig av en annan virdgivare eller omsorgsgivare enligt
bestimmelserna om sammanhillen vérd- och
omsorgsdokumentation 1 SVOD. Absolut sekretess innebir att
uppgifter inte fir limnas ut oavsett om ett utlimnade skulle innebira
skada eller inte. Det krivs alltsd inte att nigon skadeprévning gors.

Som inledningsvis framgdtt (avsnitt 10.1) har utredningen
foreslagit att bestimmelser om tillgingliggérande av hilsodata
vardgivare sinsemellan ska utmonstras frin SVOD och inféras 1 ett
nytt 6 kap. PDL (se avsnitt 5.9).

Utredningen goér bedémningen att det, pd samma sitt som nu
giller, finns ett behov av bestimmelser om absolut sekretess nir en
offentlig vdrdgivare fir ullging till andra vérdgivares uppgifter
genom direktdtkomst med stéd av de bestimmelser som vi foreslar
16 kap. PDL, (se kap. 5)."” Enlig utredningen motiverar inférandet
av bestimmelser om obligatoriskt tillgingliggérande 1 6 kap. PDL,
till skillnad frdn nuvarande frivilliga utbyte enligt SVOD, inte nigon
annan bedémning.

Utredningen f6resldr dirfor att en motsvarande bestimmelse om
absolut sekretess som nu giller fé6r sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation inférs 1 en ny 25 kap. 2 a § OSL. For att det
tydligt ska framgd att bestimmelsen avser informationsutbyte
vardgivare sinsemellan bor en ny rubrik inféras direkt fore
bestimmelsen.

Till f6ljd av utredningens forslag om indringar 1 SVOD ska
25 kap. 2 § OSL endast omfatta uppgifter som gjorts tillgingliga av
en omsorgsgivare. I konsekvens dirmed ska hinvisade lagrum 1
paragrafens forsta och andra stycke justeras till att endast avse 3 kap.
1 eller 3 § samt lydelsen 1 26 kap. 1 a § offentlighets- och
sekretesslagen anpassas for att inte lingre avse tillgingliggérande
vardgivare sinsemellan.

19 Prop. 2007/08:126, s 269 ff. och prop. 2021/22:177, s. 158 ff. 1 delbetinkandet frin
Utredningen om sammanhllen information inom vird och omsorg (SOU 2021:4, s. 617 ff.)
finns en utforlig redogérelse for behovet av absolut sekretess fér potentiellt
tillgingliga uppgifter vid direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande.
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Av 25 kap. 18 § andra stycket OSL framgir att den tystnadsplikt
som foljer av bland annat 25 kap. 2 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggdra uppgifter nir det ir friga om uppgift om annat in
verkstilligheten av beslut om omhindertagande eller beslut om vird
utan samtycke. Det ir limpligt att regleringen om absolut sekretess
for uppgift hos virdgivare enligt de av utredningen féreslagna
bestimmelserna 1 6 kap. PDL 6verensstimmer med nu gillande
regler om absolut sekretess 1 vissa fall for uppgift som behandlas med
stdd  av  reglerna om  sammanhillen  vird-  och
omsorgsdokumentation. Mot denna bakgrund bér den tystnadsplike
som foljer av den foreslagna sekretessbestimmelsen inskrinka ritten
att meddela och offentliggdra uppgifter sdvitt avser féreslagna
bestimmelse 1 25 kap. a § OSL. Ndgon dndring av 25 kap. 18 § OSL
krivs dock inte, eftersom den foreslagna bestimmelsen kommer att
omfattas av hinvisningen i bestimmelsens andra stycke.'”

Forfattningsforslag
Forslag till ny bestimmelse i 25 kap. 2 a § samt dndring av 25 kap. 2 §
och 26 kap. 1 a § offentlighets- och sekretesslag (2009:400).

19 Tmf. prop. 2021/22:177 s. 160 ff.
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11 Integritetsanalys av utredningens
forslag

11.1 Dataskydd och integritetsanalys

11.1.1 Utredningens forslag innebar ett behov av att
genomfora en integritetsanalys

Utredningens bedomning: Utredningens férslag innebir
behandling av ett stort antal kinsliga personuppgifter. Det finns
dirfor ett behov av att genomféra en sirskild integritetsanalys
avseende konsekvenserna av utredningens forslag nir det giller
integriteten for de registrerade och viga dessa mot behovet av att
genomfora dem. Det giller sdvil forslagen som berdr behandling
av personuppgifter for att mojliggéra en nationell digital
infrastruktur som de férslag pa obligatoriskt utbyte av hilsodata
som behdvs for att Sverige ska kunna uppfylla kraven 1 EHDS-
férordningen.

Skilen for utredningens beddmning

Utredningens forslag innefattar hur och under vilka omstindigheter
en stor mingd personuppgifter ska fi behandlas av
E-hilsomyndigheten inom ramen f{6r den nationella digitala
infrastrukturen. Flera av kategorierna av personuppgifter som ska
behandlas avslojar information om hilsa och utgér sdledes en
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sirskild kategori av personuppgifter enligt artikel 9 EU:s
dataskyddsférordning (s& kallade kinsliga personuppgifter) som ir
sirskilt skyddsvirda och sirskilt reglerad. T avsnitt 9.8 redogérs
nirmare f6r bedomningen av behandling av kinsliga personuppgifter
i register och funktioner i den nationella digitala infrastrukturen.

Utredningen féreslir ocksd forfattningsindringar for att
mojliggdra det utbyte av hilsodata mellan virdgivare som blir
obligatoriskt pd grund av EHDS-férordningen och fér att tillgodose
de patientrittigheter som foljer med férordningen.

Utredningen limnar sammanfattningsvis forslag for att
mojliggora tillgdng till uppgifter om hilsodata i hela virdkedjan och
inom ramen f6r en nationell infrastruktur. Forslagen kommer att
innebidra direkta konsekvenser for ett stort antal minniskor. Det
finns dirfor behov av att genomféra en sirskild integritetsanalys av
vad forslaget innebir nir det giller integriteten for de registrerade
vars personuppgifter kommer att paverkas av forslaget och hur dessa
konsekvenser stdr sig jimfért med behovet av att inféra forslagen.

I avsnitt 11.2 genomfér utredningen en sidan integritetsanalys
avseende forslagen om personuppgiftsbehandling inom ramen fér
den statliga nationella digitala infrastrukturen och tillgingstjinsten
for personal. T avsnitt 11.3 genomfoér utredningen motsvarande
bedémning av vdra foérslag om obligatoriskt utbyte av hilsodata
mellan  virdgivare  (nationellt genomférande av EHDS-
férordningen).

Innebérden av dataskydd, skyddet av personuppgifrer

Dataskydd ir en grundliggande fri- och rittighet, som tryggar
tillgodoseendet av individens rittigheter och friheter vid behandling
av individens personuppgifter. En av grunderna i dataskyddet 1 EU:s
dataskyddsforordning dr att reglera nir och under vilka
forutsittningar personuppgifter kan behandlas. I avsnitt 9.1
redovisas den nirmare innebérden av dataskydd och skyddet av
personuppgifter. Dir redogors dven for de rittsliga grunderna for
behandlingen av personuppgifter och kriterierna fér behandlingen
av sirskilda kategorier av personuppgifter (s& kallade kinsliga
personuppgifter). I det kapitlet redovisar utredningen dven forslag
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pa reglering avseende personuppgiftsansvaret avseende behandling
av personuppgifter vid tillhandahillandet av en nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata.

Behandlingen av personuppgifter och de risker det medfor ska vara
proportionerligt mot det dndamdl som uppfylls

Av artikel 8.2 1 Europakonventionen foljer att ritten till skydd for
privatlivet inte fir inskrinkas annat in med stod av lag och om det 1
ett demokratiskt samhille ir nodvindigt med hinsyn till den
nationella sikerheten, den allminna sikerheten, landets ekonomiska
vilstdnd eller till férebyggande av oordning eller brott eller skydd
for hilsa eller moral eller for andra personers fri- och rittigheter.

I artiklarna 3, 7 och 8 1 Europeiska unionens stadga om de grund-
liggande rittigheterna (2010/C 83/02), hir benimnd EU:s rittig-
hetsstadga, slds det fast att var och en har ritt till fysisk och mental
integritet, respekt for sitt privat- och familjeliv, sin bostad och sina
kommunikationer samt skydd av de personuppgifter som rér honom
eller henne. I den min stadgan omfattar rittigheter som motsvarar
sddana som garanteras av Europakonventionen ska de ha samma
innebérd och rickvidd som enligt konventionen, artikel 52.3 1 EU:s
rittighetsstadga. Bestimmelsen hindrar dock inte unionsritten frin
att tillforsikra ett mer ldngtgdende skydd. I EU:s rittighetsstadga ir
utgdngspunkten att en inskrinkning av rittigheter och friheter enligt
stadgan endast fir goras i lag och méste vara forenlig med det
visentliga innehdllet 1 de rittigheter och friheter som erkinns 1
stadgan. Begrinsningar far med beaktande av
proportionalitetsprincipen endast goras om de dr nédvindiga och
faktiskt svarar mot mal av allmint samhillsintresse som erkinns av
unionen eller behovet av skydd f6r andra minniskors rittigheter och
friheter, artikel 52.1.

For att det ska vara befogat att infora rittsliga stéd f6r behandling
av personuppgifter foér att mojliggora tillgdng till uppgifter om
hilsodata i hela virdkedjan och inom ramen fér en nationell
infrastruktur som stddjer detta, maste behovet av behandlingen viga
tyngre in den enskildes intresse av skydd for den personliga
integriteten. Behandlingen ska std i rimlig proportion till det
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integritetsintring den medfér. En f6rutsittning for att gora en sddan
proportionalitetsbedémning dr att riskerna fér den personliga
integriteten har identifierats och att skyddsdtgirder vidtas som
begrinsar den tillitna behandlingen s att behovet av behandling
dirmed kan balanseras mot enskildas intresse av skydd fér den
personliga integriteten. Inom ramen fér denna avvigning mdste
ocksd hinsyn tas tll att regelverket om det Europeiska
hilsodataomriddet, EHDS-férordningen, redan innehdller en
avvigning mellan det intring som regelverket innebir och de
rittigheter och skyddsdtgirder som regelverket tilldelar den
enskilde. Detta har redogjorts for i avsnitt 9.1.3.

Utredningens forslag innebidr bland annat att yrterligare
personuppgifter ska samlas in och behandlas i stédfunktioner f6r en
nationell infrastruktur fér elektroniskt informationsutbyte p4 hilso-
och sjukvirdsomridet och siledes for indamalet att mojliggdra sdvil
en nationell itkomst som en itkomst inom EU. Utredningen
foresldr ocksd att personuppgifter i vissa fall ska {8 lagras under en
lingre tid i dessa stddfunktioner nir s3 ir nodvindigt av tekniska
effektivitetsskil och for att uppnd interoperabilitet. Behandlingen
kommer 1 dessa stodfunktioner till storsta delen vara automatiserad.

Utredningen limnar dven forslag for att mojliggora ett
obligatoriskt utbyte av hilsodata mellan virdgivare. Forslagen syftar
till att férverkliga de krav som féljer av EHDS-férordningen, men
ocksd till att 1 viss min forenkla befintligt regelverk.

11.2 Den behandling av personuppgifter som ska
utféras inom ramen for infrastrukturen ar
proportionerlig i férhallande till nyttoeffekterna

Utredningens beddmning: Den personuppgiftsbehandling som
mojliggdrs genom det foreslagna regelverket om en nationell
infrastruktur fér elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvdrdsomridet utgor en proportionerlig inskrinkning av det
skydd fér den personliga integriteten som finns i
regeringsformen, Europakonventionen och EU:s
rittighetsstadga.  Forslaget  dr  ocksd  forenligt  med
dataskyddsforordningens krav pd proportionalitet eftersom det
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innebir en acceptabel avvigning mellan det berittigade behov
som finns pd nationell nivd av en infrastruktur och det
integritetsintrdng ~ det  innebir med den  ytterligare
personuppgiftsbehandlingen som uppstir.

Skilen for utredningens beddmning

I foljande avsnitt beskrivs den personuppgiftsbehandling som
kommer att ske 1 den nationella infrastrukturen, vilka risker denna
behandling bedéms innebira samt vilka integritetsstirkande
dtgirder som planeras vidtas och en sammanvigd analys som lett
fram tll utredningens bedémning.

11.2.1 Beskrivning av personuppgiftsbehandlingen som
foreslas inom ramen for infrastrukturen

Den nationella infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pa
hilso- och  sjukvirdsomridet (den  nationella  digitala
infrastrukturen) som E-hilsomyndigheten har féreslagit, ska bestd
av ett antal olika register och it-funktioner som méjliggor utbyte av
hilsodata p& nationell nivd och inom EU. E-hilsomyndighetens
forslag ull personuppgiftsbehandling 1 infrastrukturen och
myndighetens egen beddmning kring denna behandling presenteras
1avsnitt 9.3. I E-hilsomyndighetens slutrapport om genomférandet
av en nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvdrd har
myndigheten beskrivit olika alternativ f6r denna infrastruktur och
forslag pd hur den ska realiseras.'” Fokus féor myndighetens arbete i
uppdraget har lagts pd de komponenter och strukturer som ir
noédvindiga for att Sverige ska leva upp till EHDS-férordningen
bestimmelser rérande primiranvindning.

Utredningens uppdrag ir att analysera och féresld dtgirder som
mojliggdr en sddan statlig nationell digital infrastruktur for hela
hilso- och sjukvirden. I det ingdr att analysera och ta stillning till

1 E-hilsomyndigheten, Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och
sjukvird och EHDS primiranvindning, dnr 2024/03223, publicerad mars 2025, Sid 31 ff
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om det behovs kompletterande reglering f6r E-hilsomyndighetens
och vardgivarnas behandling av personuppgifter inom ramen fér den
nationella digitala infrastrukturen, och 1 s& fall foresld en sidan
reglering, I kapitel 3 redogér utredningen f6r E-hilsomyndighetens
forslag att mojliggdra en statlig nationell digital infrastruktur. I figur
1 illustreras hur infrastrukturen och dess komponenter ir tinkta att
fungera utifrdn ett dataskyddsperspektiv som bakgrund till
integritetsanalysen.
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HoS personal atkomst till patients halsodata
I

Forfragan om tillgang till
hélsodata om viss patient

Halsodata om patient X
hos vardgi Boch C

de vardgi om har
hélsodata om patienten,

Urvalet av vardgivare har adress
BBB.BBB.BBB
cce.cccccc

-
Patient har begart sparr
avseende information

¥ (som kan finnas hos
flera vardgivare)

Owerforing halsodata Progress flade Information som Gverfarts _

| ett tidigare skede

Figur 1. En oversikt over hur halso- och sjukvardspersonal ges tillgang till
hélsodata med stdd av de forfattningsférslag som utredningen lamnar.

Den nationella digitala infrastrukturen kommer, for att kunna
fungera effektivt, behdva hantera personuppgifter inom ramen for
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de olika tjanster som E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla och
som beskrivits 1 kapitel 3. De framgdr dven i flodesbilden ovan.
Nedan beskrivs den behandling av personuppgifter som kommer att
ske 1 den nationella digitala infrastrukturen utifrin utredningens
forslag 1 funktionerna patientdataindex (PDI), nationella
spirregistret och fullmaktsregistret med fullmakter f6r ombud samt
sjilva tillgdngstjinsten for personal. Tillgdngstjinsten for personal
torde inte utgéra en del av infrastrukturen i sig sjilv, men
infrastrukturen ir en férutsittning for att den ska kunna finnas. Mot
bakgrund av att E-hilsomyndigheten féreslds tillhandahdlla en
statlig tillgdngstjanst for hilso- och sjukvardsanstillda inkluderas
dven denna 1 integritetsanalysen.

Beskrivning av personuppgiftsbehandling i Patientdataindex (PDI)

Funktionen PDI har beskrivits 1 avsnitt 8.1.3. Eftersom PDI utpekar
en individ och var individens data dterfinns kommer
personuppgifterna i ett sidant index avsloja detaljer om individens
hilsa eftersom en uppgift om var patienten virdats utgor en tydlig
indikation pd att individen har virdats och utgor sdledes kinsliga
personuppgifter i EU:s dataskyddsférordnings mening. Uppgift om
vardgivare respektive registrerande system kan 1 vissa fall ocksd
avsléja ndgot om patientens hilsotillstdind. Det kan vara fallet nir
virdgivaren ir specialiserad inom ett visst medicinskt omride eller
nir system ir specialiserade for exempelvis vissa diagnoser eller
hilsotillstind. Det gir 1 dessa fall att dra slutsatser om patientens
hilsa enbart utifrdn uppgift om vardgivare respektive system och att
patienten férekommer diri. Uppgifterna kan ocksd potentiellt —
dtminstone vid tidpunkten for registreringen — avsldja var patienten
befinner sig, vilket 1 vissa fall kan vara en uppgift av kinslig karaktir.

Beskrivning av personuppgifisbebandling i nationella spirregistret

Utredningen foreslir en mer sammanhllen reglering f6r spirrar och
att kravet pd samtycke for tillging till uppgifter helt ska tas bort. Det
kommer dven att inféras en rittighet f6r patienten att helt motsitta
sig att hilsodata delas med andra virdgivare (opt-out). Som noteras
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1 forslagen bedomer utredningen att detta kommer att kunna
forenkla hanteringen av spirrar, bdde for patienter som vill nyttja sin
rittighet att begrinsa dtkomst och for virdgivare samt dven férenkla
tillhandahédllandet av en nationell infrastruktur eftersom spirrar
kommer att hanteras pd ett liknande sitt av alla aktorer.

Utredningen har féreslagit att E-hilsomyndigheten 1 det
nationella spirregistret, for dndamélet att till virdgivare férmedla
information om vilka begrinsningar av tillgdng till hilsodata som
patienten  begirt, ska {8  behandla  personuppgifter.
E-hilsomyndigheten har 1 sin rapport bedémt att det nationella
spirregistret kommer att innehdlla information om att patient har
begirt mer dvergripande spirrar som omfattar flera virdgivare, till
exempel nir patient valt att spirra all information fér alla aktdrer
eller nir patienten helt valt att std utanfér systemet (opt-out).
Lokala spirrar ska inte lagras i1 det nationella spirregistret utan
hanteras direkt av virdgivaren som ansvarar {6r informationen. Med
ett sidant uppligg sd kan den spirrade informationen filtreras bort
av virdgivaren redan vid begiran om 4tkomst och tillgingliggérs
aldrig utanfor vardgivarens system. Den foreslagna losningen bygger
alltsd pd en kombination av en decentraliserad lagring och ett
nationellt register.

Nationella  spirregistret kommer siledes att innehilla
personuppgifter eftersom det méste kunna identifiera patienten och
registrera dennes val vad giller utévandet av rittigheten att begrinsa
dtkomst till sina uppgifter. De personuppgifter som behandlas
kommer vara kinsliga sddana eftersom de potentiellt kan avslgja
detaljer om den vard patienten erhdllit och 1 vart fall avsléjar att
patienten dverhuvudtaget varit aktuell f6r vird och dessutom velat
nyttja sin rittighet till att spirra information. Beroende pd hur
detaljerad patientens begiran om spirr ir, desto mer kan potentiellt
avslojas om patientens mer exakta hilsosituation. Mot bakgrund av
att utgingspunkten ir att det nationella spirregistret ska omfatta
uppgifter om 6vergripande spirrar ter det sig dock tveksamt om den
typen av detaljerad information kommer att kunna g3 att utlisa dir.
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Beskrivning av personuppgiftsbehandling i nationella spirrfunktionen

Spirrfunktionen kommer till skillnad fr&n spirregistret inte
innehdlla nigon mer permanent information, I stillet kommer
funktionen mojliggdra att de spirrar som sitts overfors till alla
vardgivare som berérs av dem si att de spirrarna kan lagras 1
vérdgivarnas lokala system. Trots detta utgor dven en kortare tids
behandling av uppgifterna att det sker en behandling av
personuppgifter av kinslig karaktir. Nationella spirrfunktionen
kommer sdledes att innehdlla personuppgifter eftersom den miste
kunna identifiera patienten och registrera dennes val vad giller
utdvandet av rittigheten att begrinsa dtkomst till sina uppgifter. De
personuppgifter som behandlas kommer vara kinsliga sidana
eftersom de potentiellt kan avsldja detaljer om den vird patienten
erhdllit och 1 vart fall avslojar att patienten Sverhuvudtaget varit
aktuell f6r vird och dessutom velat nyttja sin rittighet till att spirra
information. Beroende pd hur detaljerad patientens begiran om
spirr dr, desto mer kan potentiellt avsljas om patientens mer exakta
hilsosituation. Uppgifterna kommer bara att behandlas i funktionen
under den tid som krivs for att kommunicera ut nya spirrar till de
virdgivare som berdrs av dem, sedan kommer uppgifterna att gallras
1 sparrfunktionen.

Beskrivning av personuppgiftsbehandling i nationella
foretridarfunktionen och fullmaktsregistret

Inférandet av fullmaktsregister innebir att det uppstdr en ny
personuppgiftsbehandling avseende dels de patienter som utsett ett
ombud, dels personuppgifter som identifierar den som utgér
patientens utsedda ombud. Eftersom en patient ska kunna ange mer
specifikt vilken hilsodata ett ombud far ta del av och vad ett ombud
far for befogenheter kommer dven sidana behorighetsbegrinsningar
att lagras. Detta innebir att registret kan komma att avsloja kinslig
information som till exempel var en patient har virdats, vilken ocksd
kan vara knuten till information om vilken slags vird patienten har
erhdllit. Utredningen foresldr i avsnitt 9.12.3 att det ska tilldtas
personuppgiftsbehandling f6r indamailet att en patient ska kunna
utdva sin ritt att utse en foretridare f6r dtkomst till patientens
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hilsodata, att en legal stillforetridare ska kunna utdva sitt
foretridarskap och att utbyta uppgifter om en patients foretridare
mellan virdgivare och 6ppenvérdsapotek. Personuppgifterna fir avse
den foretridare som patient sjilv utsett, legala stillféretridare,
patientens samt foretridarens identitetsuppgifter och uppgifter om
fullmaktens omfattning. Uppgifter om rittsliga foretridare bor
enligt E-hilsomyndigheten lagras 1 och himtas frin ursprungskillor
hos andra myndigheter 1 den min sidana finns. Fér virdnadshavare
finns de hos Skatteverket och tillgingliggérs via Navet. For andra
rittsliga foretridare finns inget centralt register och det bor enligt
myndigheten inrittas ett sidant nationellt stillforetridarregister i
enlighet med Stillféretridarutredningens forslag.'”

Tillgangstjinst personal

Tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal ska ge tillgdng till
dtminstone de prioriterade kategorierna av hilsodata men kan, om
nationell reglering medger, dven ge tillging till mer in de prioriterade
kategorierna. EHDS-férordningen  stiller krav  pd  att
medlemsstaterna ska se till att det i varje medlemsland finns en
tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal som sikerstiller att
hilso- och sjukvirdspersonal kostnadsfritt kan f tillgdng tll de
prioriterade  kategorier av  elektroniska  hilsodata  med
personuppgifter i samband med vird av patient. Tillgingstjinsten
innebir att all hilsodata som tillgingliggérs av en eller flera
virdgivare gors dtkomliga f6r virdpersonal hos en annan vardgivare
med undantag for sidana hilsodata dir den registrerade har begirt
begrisning av tillgdng (spirr). Om den registrerade har motsatt sig
tillgdng helt (opt-out) ska ingen tillgdng {4 f6rekomma mellan olika
virdgivare o6verhuvudtaget. Behandlingen av  personuppgifter
innebir att den nationella digitala infrastrukturen nyttjas for att
avgora vilka hilsodata som finns tillgingliga om en patient och att
dessa hilsodata gors tillgingliga for den personal som autentiserat
sig och dirmed loggat in 1 systemet. Hilsodata behandlas under s3
ling tid som den anstillde bereder sig tillging till dem. Nir

% Gode mdn och férvaltare — en dversyn SOU 2021:36
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tillgdngen har avslutats bevaras inga hilsodata i tillgdngstjinsten utan
dessa ska gallras.

11.2.2 Vilka behov finns av en nationell digital infrastruktur
for halso- och sjukvarden?

Med en nationell digital infrastruktur avses det sammanhang av
tekniska  och  organisatoriska  resurser = som  stdder
informationsutbytet mellan och inom olika verksamheter och
sektorer. En sddan infrastruktur ska bidra till att 6ka effektiviteten
och sikerheten i informationshanteringen och kan bestd av bide
hérd infrastruktur, som kablar och servrar, och mjuk infrastruktur,
som standarder, regelverk och gemensam terminologi

Det saknas {6r nirvarande en nationell digital infrastruktur som
omfattar samtliga virdgivare som berdrs av hilso- och
sjukvirdslagen  (2017:30) och  tandvdrdslagen  (1985:125).
Avsaknaden av en gemensam digital infrastruktur f6r hilsodata och
brist pd styrning och samordning har lett till &tskilliga separata
16sningar runt om 1landet, vilket {6rsvirar kommunikationen mellan
olika it-system. Det innebir att nédvindiga uppgifter inte alltid
foljer med patienten 1 olika kontakter med virden. I
Coronakommissionens (S 2020:09) férsta  delbetinkande
Aldreomsorgen under pandemin (SOU  2020:80) patalar
kommissionen att avsaknaden av en patientcentrerad sammanhillen
journalféring dr ett allvarligt patientsikerhetsproblem. Det kan
ocksd innebira att patienten behdver upprepa sin sjukdomshistoria
for flera virdgivare eller genomgd samma undersékningar flera
ginger. Det betyder vidare att hilso- och sjukvirdspersonal ibland
behover ligga onddig tid pd att samla in uppgifter fran flera killor,
dubbeldokumentera och ta om samma prover. Avsaknaden av en
gemensam digital infrastruktur himmar iven mgjligheterna till
uppféljning, forskning, innovation och utveckling pd hilso- och
sjukvirdens omride.

Regeringen har dirfér en méilsittning om en nationell digital
infrastruktur fér hilso- och sjukvirden dir staten tar ett storre
ansvar. Av Tiddavtalet, som ir en politisk dverenskommelse mellan
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Sverigedemokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna  och
Liberalerna, framgir att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela
vardkedjan for all vird, sdvil kommunal som regional, och fér
tandvdrd oavsett huvudman. Den digitala infrastrukturen ska bidra
till att 6ka kvaliteten 1 virden, att forbittra patientsikerheten, att
stirka patientens stillning och att minska den administrativa bérdan
for hilso- och sjukvdrdens medarbetare.

Inom ramen fér denna nationella plan ska en enhetlig och
gemensam digital infrastruktur for den svenska sjukvérden ersitta
och komplettera de 21 regionernas befintliga infrastruktur.
Ambitionen ir att sjukvirden ska anvinda en enhetlig digital
infrastruktur och hir finns vissa likheter med vad som exempelvis
giller f6r apoteksmarknaden. Fér att skapa denna enhetlighet och
kunna erbjuda effektiva 16sningar till samtliga virdgivare behdver
staten ta ett stdrre ansvar f6r den nationella digitala infrastrukturen
for hilso- och sjukvirden.

Dirull har EHDS-férordningen trict 1 kraft vilken stiller krav pd
medlemsstaterna att se till att det finns méjlighet till dtkomst till den
samlade bilden 6ver en patients hilsodata frin samtliga virdgivare.
For att sivil genomféra och mota de krav som stills 1 EHDS-
forordningen, till exempel att kunna ge tillgdng till hilsodata till
hilso- och sjukvirdspersonal, som de ambitioner som generellt finns
pa statlig nivd, behdvs en nationell digital infrastruktur. En sddan
infrastruktur behover binda samman alla virdgivare och ha
funktionalitet som méjliggér en siker och effektiv datadelning.
Huvudprincipen {6r en sidan infrastruktur ir att den dels ir 6ppen
for alla berdrda aktorer, dels stiller de krav pa aktdrerna som behovs
for att garantera att all nédvindig information delas pd ett sikert
sitt. For hilso- och sjukvirden skapar infrastrukturen en férbittrad
patientsikerhet och en 6kad effektivitet 1 hanteringen av hilsodata.
For vardpersonalen férenklar infrastrukturen tillgdngen till
relevanta hilsodata om patienter. Eftersom infrastrukturen i stor
utstrickning foreslds vara informationsorienterad och API-baserad
ligger den grunden fér en successiv interoperabilitet som omfattar
betydligt fler hilsodata, sdvil kliniska som administrativa. Ju fler
datamingder och fldden som standardiseras och blir nationellt
gemensamma, desto storre blir effektiviseringarna for virden.
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De komponenter och infrastrukturtjinster som ind3 behéver
finnas i infrastrukturen, ska enligt E-hilsomyndigheten vara
tekniskt oberoende av varandra och 4teranvindningsbara
(modulira) f6r att férenkla utvecklingen nir nya behov uppstir. De
ska vara uppbyggda pd ett sidant sitt att alla aktdrer, oberoende av
huvudmannaskap,  finansieringsform  eller  storlek  pd
systemleverantéren och virdgivaren, enkelt kan nd data via APIL:er
eller andra tekniska 16sningar pa nationell niva.

Utredningens uppdrag ir att analysera och foresld dtgirder som
mojliggor en nationell digital infrastruktur for hela hilso- och
sjukvirden. Utredningen har 1 avsnitt 9 féreslagit den
kompletterande  reglering  for  E-hilsomyndighetens  och
virdgivarnas behandling av personuppgifter som behovs.

En nationell digital infrastruktur ir en bidragande férutsittning
for att hilsodata ska kunna bli tillginglig 1 hela virdkedjan fér all
vird och utgér dirmed en viktig forutsittning for kvalitet och
sikerhet 1 hilso- och sjukvirden. Utredningen bedémer att den
statliga nationella digitala infrastrukturen bér betraktas som en
kollektiv nyttighet som genererar virde fér virt sambhille och
specifikt f6r virdsektorn och fér patienterna.

11.2.3 Beskrivning av vilka risker som finns med en nationell
infrastruktur for halso- och sjukvarden utifran ett
dataskyddsperspektiv

Aven om minga av informationsmingderna som utredningen
foreslar ska 3 hanteras av E-hilsomyndigheten i den nationella
digitala infrastrukturen f6r hilsodata dr av mer teknisk art, kommer
myndigheten att behova behandla ett stort antal uppgifter som
tydligt, antingen direkt eller indirekt, kommer att peka ut enskilda
individer. I de av E-hilsomyndigheten féreslagna komponenterna
och ginsterna for en digital infrastruktur kommer enligt
utredningens kartliggning en mycket stor mingd personuppgifter
att behova behandlas centralt. Som framgir av kartliggningen av
personuppgiftsbehandlingen (avsnitt 11.2.1) utgor dessa uppgifter i
ménga fall si kallade kinsliga personuppgifter som har ett hogt
skyddsvirde. Det fortjinar att pipekas att sidana personuppgifter
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redan behandlas f6r liknande indam4l idag genom den infrastruktur
som frimst de offentliga virdgivarna genom SKR och Inera byggt
upp avseende den frivilliga delningen av hilsodata f6r hilso- och
sjukvdrdsindamal. Utredningens f6rslag innebir sdledes inte att helt
nya personuppgifter ska registreras utan snarare att behandlingen av
dessa personuppgifter centraliseras och att behandlingen av dem inte
lingre 4r frivillig utan obligatorisk for samtliga vardgivare.
Utvecklingen av den nationella digital infrastrukturen kommer 1
praktiken att innebdra att dessa personuppgifter samlas ihop
nationellt frdn samtliga virdgivare och gors tillgingliga for samma
krets. Personuppgifterna som behandlas fir pd si sitt en storre
spridning in de har idag. Driften och skétseln av den digitala
infrastrukturen kommer ocksd att innebira att ett storre antal
personer in tidigare kommer att vara involverade i behandlingen av
personuppgifterna. Det kommer dven mot bakgrund av det
nationella perspektivet vara méjligt att behandla personuppgifter pd
ett sddant sitt att det innebir kartliggning av enskilda individer,
eftersom det handlar om uppgifter som avslojar var enskilda far vird
och var dessa uppgifter finns tillgingliga.

Framtagandet av infrastrukturen och driften av den kommer
ocksd enligt utredningens beddmning att innebdra att
personuppgifter avseende hilso- och sjukvirdsanstillda méste
behandlas 1 hogre utstrickning. Detta behdvs inte minst for att
mojliggora siker autentisering till systemen,
behorighetstilldelningar och loggning av vem som tagit del av vilka
informationsmingder fér att uppnd spirbarhet i systemet. Dessa
personuppgifter ir till den storsta delen inte av kinslig art, men
kommer ind3 att medféra en visentlig ytterligare behandling och
spridning av dessa informationsmingder jimfort med hur det ser ut
idag.

11.2.4 Beskrivning av integritetsstarkande atgarder

For att balansera de personuppgiftsbehandlingar som utredningen
foresldr, innefattar forslagen ocksd vissa dtgirder for att stirka den
enskildes integritet. En integritetsstirkande dtgird i sig ir att foresld
en sirskild reglering av behandlingen av personuppgifter i den
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nationella digital infrastrukturen s8 att dess rittsliga grund och olika
forutsittningar kodifieras pd ett tydligs sitt. Utredningens forslag
pd reglering dr dven framtagna med beaktande av redan befintliga
regler som syftar till att stirka sikerhet vid behandling och den
registrerades integritet. I kapitel 9 redogérs foér utredningens
lagforslag som ska mojliggéra att E-hilsomyndigheten kan behandla
personuppgifter 1 de register och it-funktioner som ir nédvindiga
for den digitala infrastrukturen. De integritetsstirkande 3tgirder
som dessa forslag innefattar ssmmanfattas dvergripande hir.

Tydligt utpekat ansvar

E-hilsomyndigheten utpekas som personuppgiftsansvarig for de
personuppgifter som behandlas 1 den nationella digitala
infrastrukturen.  EU:s  dataskyddsférordning  innebir  att
E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig ska uppfylla krav
pa sikerhet vid behandling av personuppgifterna. Enligt artikel 5 f
dataskyddsforordningen ska personuppgifter behandlas pa ett sitt
som sikerstiller limplig sikerhet f6r personuppgifterna, inbegripet
skydd mot obehorig eller otilliten behandling och mot férlust,
forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvindning av
limpliga tekniska eller organisatoriska &tgirder (integritet och
konfidentialitet). Med beaktande av behandlingens art, omfattning,
sammanhang och indamil samt riskerna for fysiska personers
rittigheter och friheter ska den personuppgiftsansvarige enligt
artikel 24.1 genomféra limpliga tekniska och organisatoriska
dtgirder for att sikerstilla och kunna visa att behandlingen utfors 1
enlighet med dataskyddsférordningen. Dessa tgirder ska ses dver
och uppdateras vid behov. Ytterligare krav pd den
personuppgiftsansvariges sikerhetsarbete regleras 1
dataskyddsforordningen artikel 25 och 32. Utredningens utpekande
av E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig vad giller inte
bara infrastrukturens funktioner och register men iven
tillgdngstjinsten for personal innebir att det finns en tydlig aktor
som har att vidta alla dessa sikerhetsitgirder och lopande se over
eventuellt ytterligare behov.
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Lagreglerad tystnadsplikt

All behandling av personuppgifter inom den nationella digitala
infrastrukturen kommer att utféras av anstillda inom hilso- och
sjukvdrden eller hos E-hilsomyndigheten vilka samtliga omfattas av
straffsanktionerade sekretessregler. Det innebir att samtliga
anstillda utfor sina arbetsuppgifter under lagreglerad tystnadsplikt.
Tystnadsplikten ir en sikerhetsitgird som innebir att om nigon
skulle vilja att roja skyddsvird information s ir denna handling
straftbar.

Enbetliga sikerbetskrav

En nationell digital infrastruktur kommer att kunna utgéra storre
mojligheter till att uppnd interoperabilitet. Det innebir inte endast
att uppgifter ska kunna utbytas inom ramen fér infrastrukturen,
utan dven att utbytet kommer att genomfdras under ordnade former
och med iakttagande av vidtagna sikerhetsitgirder som ir
verksamma 1 hela kedjan. En nationell digital infrastruktur ir en
garant for att processen vid tillgingliggérande av hilsodata blir
standardiserad. En standardiserad process innebdr att samma
sikerhetskrav kommer stillas pd alla aktorer i kedjan. P4 s sitt
kommer en sikrare hantering totalt sett att kunna uppnids. Ett
obligatorium att ingd i den nationella infrastrukturen och den
standardiserade processen innebir ocksd att enhetliga krav kan
stillas pd samtliga aktdrer som nu méste delta. Det kommer inte
lingre finnas utrymme for aktdrer att nationellt tillgingliggdra
uppgifter med mer bristfilliga eller proprietira sikerhetslésningar
helt utifrdn egna beddmningar. Den nationella infrastrukturen ir en
forutsittning fér att denna enhetlighet ska kunna uppnais.
Tillhandahillande av den nationella digitala infrastrukturen fér
hilsodata kommer att behéva vara robust, uthéllig och siker.

E-hilsomyndigheten ~ behéver som  tillhandahdllare  av
infrastrukturen ha en vil utvecklad sikerhetskultur som arbetar med
stindiga forbittringar, uppféljningar, granskningar och tester av
sikerheten s att sikerheten uppdateras i takt med att hot- och risker
utvecklas. Tillhandahillandet behover kunna ske under normala
forhdllanden, svdra péifrestningar, hojd beredskap och krig.
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Verksamheten har en roll i en samhillsfunktion som ir viktig for
Sverige och kommer sannolikt att kunna omfattas av regelverket om
sikerhetsskydd och tillhandah8llaren behéver di inledningsvis
genomfora en sikerhetsskyddsanalys.

Mdjlighet for patienter att utéva inflytande dver bhela kedjan

Syftet med EHDS-férordningen ir férvisso att tillgdng till hilsodata
ska garanteras f6r indamalet att virda en patient, men férordningen
ger ocksd patienter rittigheter som mojliggor inflytande dver vem
som ska f3 tillgdng till deras hilsodata. Patienterna ska genom att
nyttja dessa rittigheter kunna styra 6ver vilka hilsodata som goérs
tillgingliga och dven 6ver mellan vilka virdaktorer tillgingligheten
far forekomma.

Infrastrukturen innebdr inte enbart att ett stort antal
personuppgifter av kinslig art kommer att behéva behandlas for att
driva infrastrukturen. Den utgor dven forutsittningen for att den
stora mingd hilsodata (som ir av dannu mer kinslig art), alltsg sjilva
hilsodatan 1 sig, ska kunna tillgingliggéras pa ett sikert sitt och 1
enlighet med patientens utévande av sina rittigheter. Patienterna
kommer ocks3 att kunna {8 bittre tillging till och kontroll 6ver sina
egna hilsodata dn de har 1 dagsliget. Den nationella digitala
infrastrukturen som ska realisera EHDS-férordningen sitter
dirmed enligt utredningens bed®mning patienten 1 centrum.
Mojligheten att kunna ta hinsyn till patientens énskemdl kommer
inte lingre vara beroende av det enskilda journalsystemet som
anvinds eller vilka forutsittningar den lokala virdgivaren har, utan
ska realiseras genom centrala tjinster. Sett frin denna synvinkel
omfattar den nationella digitala infrastrukturens behandling av
personuppgifter inte bara ett mojliggdrande av utbyte av hilsodata
utan iven individens mojligheter att utdva sina rittigheter vad avser
detta utbyte. Detta méste enligt utredningens bedémning kunna
betraktas som en viktig integritetsstirkande dtgird i sig.
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Centraliserad varaktig bevarande av personuppgifter endast nér si
krévs

Om nationella spirregistret byggs upp sdsom féreslagits och centralt
varaktigt bevarar endast 6vergripande spirrar medan mer exakt
beskrivna spirrar bevaras endast lokalt, bedéms behandlingen av
personuppgifter vara begrinsad till ett minimum av vad som krivs
for att uppritthdlla den nationella digitala infrastrukturen.
Losningen innebidr att patientens spirrlista finns lagrad hos de
aktdrer som berdrs av den och att varje aktdr bevarar ”sin del” av
patientens sammanhéllna spirrlista. Samtliga uppgifter kommer
forvisso att behdva hanteras och dirmed behandlas 1 infrastrukturen
vid dtkomst och med hjilp av spirrfunktionen, men spirrarna
kommer inte att varaktigt bevaras centralt. En sidan decentraliserad
l16sning forbittrar enligt E-hilsomyndigheten svarstiderna och
minskar risken f6r storningar vid dtkomst. Utredningen bedémer
ocksg att det innebir ett mindre integritetsintring att lagra spirren
hos den aktér som redan har den hilsodata som ska spirras
registrerad hos sig, dn att ocks8 lagra en kopia av spirrinformationen
1 ett centralt statligt register.

Den nationella infrastrukturen kommer att medfora mindre behov av
dubbellagring av kéinsliga personuppgifter

Den nationella infrastrukturen utgér en viktig forutsittning for att
klinisk information kan goras dtkomlig 1 hela virdkedjan genom en
sammanhillen hantering av vérdinformation. Om den samlade
bilden av hilsodata alltid finns &tkomlig via den nationella
infrastrukturen, finns inte lingre samma behov av att samma
hilsodata lagras i flera kopior hos varje vrdgivare som patienten har
kontakt med, nigot som utredningen erfar ir vanligt idag.
Utredningen har erfarit att det inte dr ovanligt att hilsodata frin
andra virdgivare bevaras genom att skannas eller pd annat sitt foras
in i flera system for att garantera att de finns &tkomliga. Klinisk
information som ska visas upp 1 tillgdngtjinster bade for patient och
for hilso- och sjukvirdsanstillda ska med st6d av infrastrukturen
endast behandlas i den nationella infrastrukturen under den tid de
tillgingliggdrs och sedan gallras. Utredningen foresldr sirskilda
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gallringsregler for att sikerstilla detta, se kap 9.13. Dessa férslag
utgdr integritetsstirkande &tgirder som utformningen av den
nationella infrastrukturen mojliggor.

For patienter som dr tveksamma till delning av hilsodata finns
mdjlighet att belt avstd genom att motsdtta sig tillging

Utredningen foresldr dven en méjlighet for patienter att helt avstd
frdn att delta 1 utbytet av hilsodata och dirmed férhindra att
virdgivare ger tillgdng till hilsodata till andra virdgivare. Detta
stillningstagande fr@n patienter att motsitta sig tillgdng (opt-out)
kommer att innebira att betydligt firre av dennes personuppgifter
kommer att behandlas inom ramen fér den nationella digitala
infrastrukturen eftersom uppgifterna inte kommer vara tekniske
tillgingliga med mindre dn att patienten begir det genom att
dterkalla sitt opt-out. Diremot kommer det av naturliga skil vara
tvunget att behandla uppgiften for att sikerstilla opt ut for den
patient som valt att motsitta sig tillgdng. Opt-out ir en konkret
rittighet som utgdr en garanti f6r de individer som kinner sig osikra
eller tveksamma till den 6kade mojligheten till utbyte av hilsodata
mellan virdgivare. Denna rittighet ir dirmed ocksd en viktig
integritetsstirkande dtgird.

Skyddsatgéirder i utredningens forfattningsforslag avseende
personuppgifisbebandlingen inom ramen for infrastrukturen och
tillgdngstidnsten

Tidigare 1 avsnittet har 1 nirmare detalj gdtts igenom
integritetsstirkande dtgirder som foreslagits av utredningen. Vi har
ocksd foreslaget en ny forfattning var syfte ir mojliggéra inférandet
och styrningen av en nationell digital infrastruktur. Detta forslag
innehdller dven det ett antal integritetsstirkande dtgirder enligt
foljande:

1. att E-hilsomyndigheten ska vara personuppgiftsansvarig for
behandling av personuppgifter inom ramen for infrastrukturen,
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2. att de primira indamdlen f6r den tillitna behandlingen ska
preciseras i en férordning,

3. vilka personuppgifter som fir behandlas,

4. gallring av personuppgifter i funktioner och tillgdngstjinst fér
personal, och

5. behorighet och 4tkomst tll register och tjinster hos
E-hilsomyndigheten.

11.2.5 Sammanvagning av behoven, riskerna och
integritetsstarkande atgérder for den
personuppgiftsbehandling som behdvs fér att
mdojliggéra den nationella infrastrukturen for hdlsodata

Utredningens bedomning: Forslagen om en reglering av en
nationell infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pi
hilso-  och  sjukvirdsomrddet  ir  forenliga ~ med
dataskyddsforordningens krav pd proportionalitet. Forslagen
innefattar en acceptabel avvigning mellan det behov av en
infrastruktur som finns pd nationell nivd och det
integritetsintring som den ytterligare
personuppgiftsbehandlingen kan medféra.

Skilen for utredningens beddmning

Utredningens férslag om reglering av en nationell digital
infrastruktur f6r uppgifter inom hilso- och sjukvirden innebir att
det upprittas nya register och inférs nya it-funktioner som leder till
omfattande behandling av personuppgifter for ett stort antal
minniskor. Tillhandahillande av en tillgdngstjinst for personal
innebir att en stor mingd hilsodata kommer att éverféras mellan
virdgivare genom den tjinsten. I de flesta fall dr dessa
personuppgifter av mycket kinslig karaktir eftersom de 1 vart fall
avsldjar att personen i friga varit féremal {6r vard eller att personen
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1friga velat nyttja ndgon av de rittigheter som rér hur informationen
far tullgingliggoras inom hilso- och sjukvirden. Forslaget och
hanteringen innebir sdledes 6kade risker ur en integritetssynpunkt
jimfért med om de inte skulle inféras.

Samtidigt innebir den nationella digitala infrastrukturen en
tydligare nationell styrning f6r att mojliggora en 6kad tillging till
hilsodata inom ramen fér hela hilso- och sjukvirdsomridet for
indamadlet att kunna bedriva siker och god vird av patienter. Den
foreslagna behandlingen av personuppgifter ir sdledes en
forutsittning for att uppnd maélet att relevant information om
patienten ska vara tillginglig 1 hela virdkedjan vilket bedéms ha
positiv effekt pd patientsikerheten och for en effektivare vard.

Utredningens férslag om infrastrukturens olika register, och it-
funktioner har samtliga tagits fram utifrdn forutsittningen att s {3
personuppgifter som mojligt ska hanteras inom ramen {6r varje del.
Det ska i de register som upprittas inte féorekomma ndgra uppgifter
som direkt avslgjar nigonting om den individuella virden av
patienten. Det kan dock indirekt gd att dra minga slutsatser utifrin
att uppgifter om en patient faktiskt férekommer inom ramen fér till
exempel vissa typer av virdenheter eller utifrdn att patienten har valt
att begrinsa dtkomsten till vissa typer av virdenheter. Som exempel
kan nimnas vad giller patientdataindex (PDI) si ska i normalfallet,
utdver patientens identitetsuppgifter, enbart id-beteckningen p den
unika installationen av ett EHR-system och aktuell virdgivare att
framgd av registret. Utgingspunkten i utredningens forslag ir att
indexet inte ska behandla fler personuppgifter in nédvindigt och att
detaljeringsgraden 1 registret ska hillas si 1ig som mojligt. Det
innebir att principen om uppgiftsminimering, enligt artikel 51 EU:s
dataskyddsforordning, beaktas samtidigt som nyttorna med indexet
kan uppnds 1 tllrickligt hoég grad. Det gor ocksd att
integritetsintringet begrinsas. I en jimforelse med Ineras
engagemangsindex (EI) och med andra EU-linders motsvarigheter,
kommer den f6reslagna 16sningen for index att ha ligre
detaljeringsgrad avseende de personuppgifter virdgivarna limnar ut
till motsvarande register. Den l3ga detaljeringsgraden férenklar
ocksi integrationen med index for de EHR-system som ska
uppdatera innehéllet. Det minskar i sin tur dven risken for felaktigt
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innehdll i registret och dirmed risken for incidenter relaterade till
kvalitetsbrister 1 innehillet.

Genom  E-hilsomyndighetens  tillhandahdllande av  en
tilliggstjinst f6r personal kommer det att behandlas en stor mingd
kinsliga personuppgifter 1 samband med att uppgifterna
tillgingliggors. Utgdngspunkten dr dock att dessa hilsodata inte ska
bevaras i systemet eller tjinsten utan endast behandlas under den
tidsperiod som uppgifterna tillgingliggors till en slutanvindare. Nir
tillgdngen avslutats s3 ska uppgifterna gallras.

Oaktat den ytterligare personuppgiftsbehandlingen av kinsliga
personuppgifter som infrastrukturen kriver, ir det ocks3 ett faktum
att EHDS-f6rordningen stiller krav pd Sverige som medlemsstat 1
EU att mojliggéra en tillgdng till patientens samlade hilsodata inom
hela hilso- och sjukvirden, i vart fall vad avser de prioriterade
kategorierna av hilsodata enligt artikel 15. Det ska ocksi
understrykas att EHDS-férordningen i sig har tagits fram med
patienters integritet 1 dtanke och att regleringen omfattar en rad
rittigheter f6r patienten. Vissa av rittigheterna ir helt nya, som
mojligheten att f8 en avisering vid varje tillfille som tillgdng till
patientens uppgifter anvinds, medan andra rittigheter fortydligar
och férstirker vad som redan giller idag, s som mojligheten att
begrinsa &tkomst till patientens uppgifter. En nationell digital
infrastruktur ir en viktig komponent for en enhetlig hantering av
patienters rittigheter enligt EHDS-f6rordningen.

Sammantaget bedémer utredningen dirfér att riskerna med den
personuppgiftsbehandling som féljer av de forslag till forfattningar
som mojliggdr en nationell infrastruktur f6r hilsodata inte viger
tyngre in de nyttoeffekter som féljer med en statlig nationell digital
infrastruktur. En del av bedémningen har sin grund i att endast de
personuppgifter som krivs for indamailen, ska fi behandlas inom
ramen for infrastrukturen. En annan del av bedémningen grundar si
pd att personuppgifter i de fall di@ mer bestindig lagring av
uppgifterna inte ir nédvindig, endast kommer att hanteras under en
kort tid. En tredje del av beddmningen grundar sig pd det faktum att
EHDS-férordningen stiller krav pd att nationella dtgirder vidtas
som mojliggor utbyte av hilsodata sivil pa nationell nivd som inom
gemenskapen. Det finns siledes mycket starka skil till att en
nationell ~ digital infrastruktur ska inféras och = regleras.
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Sammanfattningsvis bedémer vi att utredningens férslag till
reglering av en nationell digital infrastruktur ir férenligt med
dataskyddsforordningens  krav  p&  proportionalitet.  Enligt
utredningens bedémning utgdr foérslagen en acceptabel avvigning
mellan det berittigade nationella behovet av en infrastruktur och det
integritetsintring som den ytterligare personuppgiftsbehandlingen
medfor.

11.3 Den behandling av personuppgifter som ska ske
pa grund av ett nytt obligatoriskt
tillgangliggérande av halsodata mellan
vardgivare ar proportionerlig i forhallande till
nyttoeffekterna

Utredningens beddmning: Den personuppgiftsbehandling som
kommer att ske med stod av det foreslagna regelverket som gor
det obligatoriskt for alla virdgivare att gora hilsodata tillginglig
féor andra virdgivare inom Sverige och EU, utgdér en
proportionerlig inskrinkning av det skydd for den personliga
integriteten som finns i regeringsformen, Europakonventionen
och EU:s rittighetsstadga. EHDS-férordningen som regelverk
har tagits fram inom EU utifrdn de forutsittningar som dvriga
regelverk, sisom EU:s dataskyddsférordning, stiller och stdr inte
1 strid med dessa.

Utredningens  forslag  dr  ocksd  forenligt  med
dataskyddsférordningens krav pd proportionalitet eftersom det
innebir en acceptabel avvigning mellan det berittigade behov av
utbyte av hilsodata som finns pi nationell nivd, vidtagna
skyddsdtgirder som mojliggdsr en viss kontroll éver
tillgingligedrandet och det integritetsintring det innebir med
den vidare spridning det innebir f6r personuppgifter inom ramen
for hilso- och sjukvard.
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Skil {6r utredningens bedomning

I tidigare avsnitt har utredningen, nir det har varit relevant, utvecklat
sin bedémning av specifika forslags effekter pd den personliga
integriteten (se t.ex. avsnitt 6.4.2 om forindringen av krav pd
samtycke vid dtkomst). I det féljande ges en bredare och mer samlad
bedémning avseende integritets- och proportionalitetsaspekter av
forslagen. Den storsta effekten pd omrddet dr forindringen som
inférandet av EHDS-f6rordningen innebir. Samtliga virdgivare blir
skyldiga att tillgingliggora utpekade kategorier av hilsodata mellan
sig. Enligt dagens lagstiftning ir en sddan mojlighet endast frivillig
for virdgivarna. Det ir siledes EHDS-f6rordningen obligatorium
som innebir den storsta férindringen vad avser omfattningen av
tillgingliggdrande av hilsodata mellan virdgivare. I denna del ir det
alltsd inte utredningen som foreslr detta, utan det ir EU-
regelverket som reglerar obligatoriet. Denna férindring behéver
saledes inte  bedomas av  utredningen  utifrin  ett
integritetsperspektiv. Sddana avvigningar har nimligen redan gjorts
1 samband med att férordningen tagits fram inom EU. Det framgar
bland annat 1 skil 4, 8 och 9 1 EHDS-férordningen att férordningen
innehdller tillrickliga skyddsmekanismer wutifrdn uppgifternas
kinslighet och att regelverket innebir en komplettering till EU:s
dataskyddsforordning vad avser personliga hilsodata.

Vissa av utredningens forslag foljer dock inte direkt av krav i
EHDS-f6érordningen, utan utgér anpassningar av regelverket av
andra orsaker som t.ex. utdkning av nationella typer av hilsodata
som ska vara obligatoriskt att dela nationellt samt férindringar av
reglerna om spirr, samtycke m.m. som kommer att gilla all hilsodata
och inte endast de kategorier som regleras i EHDS-férordningen.
Dessa fortjinar dirfor att nirmare beskrivas och bedémas nedan.

11.3.1 Kartlaggning och beskrivning av
personuppgiftsbehandlingen som sker vid utbytet av
halsodata inom den nationella digitala infrastrukturen

I avsnitt 9.3 har beskrivits den personuppgiftsbehandling som
foreslds ske 1 den digitala nationella infrastrukturen vad avser de
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tjinster som krivs for att mojliggora infrastrukturens funktion. I
forevarande avsnitt beskrivs kortfattat den
personuppgiftsbehandling som virdgivare ska utféra inom ramen
for varden samt vid tillgingliggérandet och utbytet av hilsodata via
den nationella digitala infrastrukturen.

Virdgivarna samlar in personuppgifter frn patienten sjilv vid
behandling av denne, frin nirstiende till patient eller externt genom
remisser eller dtkomst till information om patienten frin andra
virdgivare. Personuppgifterna kan bestd av namn, personnummer,
kontaktinformation,  hilsouppgifter,  diagnoser, likemedel,
mitvirden, med mera.

Personuppgifterna behandlas sedan genom att de dokumenteras
1 ett journalsystem genom att féras in 1 vdrdgivarens lokala
elektroniska journalsystem (EHR-system).

Nir uppgifterna finns dokumenterade si kan de anvindas av
virdgivaren for flera olika indama3l. Frimst det kanske mest centrala
indamadlet att de ska anvindas f6r virden av patienten sjilv och for
att administrera denna vdrd. Andra indamil som ir tillitna for
vardgivaren ir att kvalitetssikra virdinsatser, verksamhetsplanering
av virden 1 stort, inférande av uppgifterna i nationella och regionala
kvalitetsregister, 1 enlighet med de sirskilda regler som giller for
sddan hantering enligt 7 kap. patientdatalag (2008:355, PDL) samt
dven utlimnande av uppgifter om s3 kallad antalsberikning vid
forskning.

Uppgifterna kan nir de finns dokumenterade ocksd
tillgingliggoras till andra aktdrer som behéver dem for att kunna
virda patienten. Inom virdgivaren egen organisation far dtkomst till
uppgifterna ske i enlighet med den behérighet som individuellt har
tilldelas virdpersonal och de krav som stills 1 lagstiftningen om
stkomst. Atkomsten kan vara begrinsad utifrin vilken roll den
enskilde anstillde har, men ocks& mellan olika virdenheter vad giller
indamadlet vird av patienten om patienten begirt att vdrdenheten ska
vara spirrad. Mellan virdgivare, alltsd utanfér organisationen, finns
mojlighet for tvd eller flera virdgivare och / eller omsorgsgivare att
frivilligt ingd 1 ett system for sammanhdllen vird- och
omsorgsdokumentation enligt bestimmelserna 1 lag (2022:913) om
sammanhillen vird och omsorgsdokumentation (SVOD) och
dirmed tillgingliggora uppgifter f6r varandra.
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Vid annat utlimnande till andra aktorer in med stéd av reglerna i
SVOD, fir endast utlimnande ske efter sekretessprévning (om det
inte finns andra sirskilda skyldigheter for uppgiftslimnande).
Exempel pd sidana utlimnanden ir till andra myndigheter efter
begiran, utlimnande fér att uppgifterna ska anvindas for forskning
men dven till privata aktérer sisom forsikringsbolag vid
forsikringsutredningar.

Bevarandet av uppgifterna finns reglerat 1 PDL. Uppgifterna
mdste bevaras av vdrdgivaren 1 journalsystem i minst 10 3r efter
senaste virdkontakt och 1 6vrigt giller sirskilda regler for
arkivlagring hos offentliga virdgivare.

11.3.2 Behoven av ett férdandrat regelverk

Av E-hilsomyndighetens slutrapport Sammanhillen Journalféring —
Mojligheter ull digital informationsférsdrjning pa
hilsodataomridet'’, framgdr att virdgivare inom en region som
delar samma vardinformationssystem har god tillgdng till den mesta
av informationen om en patient. I de fall dir patienten har kontakt
med virdgivare i olika regioner, eller virdgivare som inte ingdr i
samma virdinformationssystem, ir det diremot svdrare att rent
tekniskt utbyta information. Det betyder att det fortfarande behévs
andra system for att utbyta patientinformation mellan regioner med
samma leverantdr av virdinformationssystem.

Det pigir ett intensivt arbete pd EU-nivd vad giller delning av
hilsodata. EHDS-férordningen som nu tritt i kraft stiller bland
annat krav pd att varje medlemsland ska tillgingliggora
patientuppgifter nir det giller primiranvindning av hilsodata, dvs.
inom hilso- och sjukvarden. Vidare ska varje medlemsstat sikerstilla
att hilso- och sjukvirdspersonal har tillgdng till vissa prioriterade
kategorier av hilsodata for patienter som de behandlar, oavsett var
patienten dr bosatt. Tillgdngen ska sikerstillas genom
tillgdngstjinster f6r hilso- och sjukvirdspersonal. Bide behovet
nationellt av att sikerstilla en samlad tllging tll patientens
uppgifter 1 hela virdkedjan och de nu gillande krav som EHDS-
forordningen stiller pd medlemsstaterna innebir dirmed starka

19782021/03119
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behov av ett férindrat regelverk i Sverige vad giller de rittsliga
forutsittningarna och begrisningarna for sidan tkomst.

11.3.3 Riskerna med ett fordandrat regelverk

Den utdkade spridningen av hilsodata som inférandet av den
nationella  digitala  infrastrukturen och ett obligatoriskt
tillgingliggdrande av hilsodata kommer att innebira medfér att bide
mingden uppgifter som behandlas per individ kommer att ¢ka
liksom antalet aktdrer som kan ta del av uppgifterna. Behandling av
stora mingder personuppgifter ir generellt sett férenat med storre
integritetsrisker in mer begrinsade behandlingar. En vanligt
mitigerande 3tgird som féreslds for att minska integritetsrisken ir
att personuppgifterna anonymiseras eller pseudonymiseras for att
gora det omojligt eller svirare att hirleda en viss informationsmingd
till en viss individ. Men mot bakgrund av att hilsodata ska anvindas
for dandamadlet att virda patienter ir det av stdrsta vikt att den ir
kopplad till en viss individ pd ett sikert sitt. Mojligheterna till att
vidta sikerhetsdtgirder som pd olika sitt skulle avidentifiera eller
pseudonymisera information nir den kommuniceras i den nationella
digitala infrastrukturen kommer dirfér enligt utredningens
bedémning att vara hégst begrinsad. Utgdngspunkten ir tvirtom att
uppgifternaiden utstrickning de behévs f6r att koppla hilsodata till
individ dr personnummerbaserade, rikstickande och omfattar stora
delar av Sveriges befolkning oavsett dlder och kon. Det innebir
ocksd att behandlingen kommer att omfatta personuppgifter om
barn och andra sirskilt skyddsvirda individer.

Den kliniska hilsodata som ska éverféras med stéd av den
nationella infrastrukturen finns redan registrerad i respektive EHR-
system hos den virdgivare som ansvarar for uppgiften. Den
nationella infrastrukturen kommer sdledes inte att leda till att det
uppstdr ytterligare kopior av dessa kliniska personuppgifter.
Diremot innebir infrastrukturen naturligtvis att mojligheten till att
sprida den kliniska informationen nationellt visentligt utdkas. Varje
sddant spridningstillfille innebir ocksd att uppgifterna nir de
kommuniceras med hjilp av infrastrukturen wutsitts for ett

405



potentiellt intrdngshot oavsett om sjilva kommunikationen endast
innebir en flyktig lagring av informationen eller inte.

11.3.4 Nagra sarskilda riskomraden och integritetsstarkande
atgarder inom dessa

Det finns nigra sirskilda delar av vdra forslag som fortjinar att
kommenteras sirskilt vad giller dess piverkan av den personliga
integriteten.

Direktdtkomst och dataskydd

Direktdtkomst ir en form av elektroniskt utlimnande av uppgifter.
Uppgifter kan dock limnas ut elektroniskt dven pd andra sitt in
genom direktdtkomst. I s.k. registerférfattningar anvinds ofta
begreppet “utlimnande pd medium fér automatiserad behandling”,
men idven begrepp som “elektronisk dtkomst” och “elektroniskt
utlimnande” anvinds. Nigra legaldefinitioner av dessa begrepp finns
inte. Utredningen har i avsnitt 5.2 nirmare redogjort fér dessa
begrepp och argumenterat fér hur utredningen beddémer att
tillgdngen ska regleras for att mojliggdra en nationell dtkomst till
hilsodata inom hela virdkedjan.

Olika former for elektronisk tillgdng har bedémts utgora olika
risker vad giller dataskydd och integritet. Mot bakgrund av
sammanstillningsméjligheterna och mojligheter till spridning av
uppgifter som en digitaliserad behandling erbjuder, anses det vara
mer kinsligt utifrin integritetssynpunkt att limna ut uppgifter
elektroniskt in pd papper. En myndighet kan siledes enligt en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet ha skyldighet att limna ut vissa
uppgifter till en annan myndighet, men den mottagande
myndigheten kanske bara har ritt att ha direktdtkomst till vissa av
dessa uppgifter.'”

Vad avser direktdtkomst har det tidigare bedomts att en sidan
dtkomst generellt okar riskerna fér intrdng 1 den personliga

198 Dir. 2011:86, Integritet, effektivitet och Sppenbet i en modern e-forvaltning, s. 11 har vi inte
me
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integriteten. De upptagningar som direktdtkomsten avser blir
allminna handlingar hos den mottagande myndigheten och ju fler
myndigheter som har direktitkomst till uppgifter i ett datasystem,
desto storre blir allminhetens mojlighet dirmed att f3 tillging till
uppgifterna.

Ett annat skil till att direktdtkomst kan anses innebira sirskilda
risker dr att sidan dtkomst typiskt sett innebir att uppgifter blir
tillgingliga f6r fler personer och att den utlimnande myndighetens
mojligheter att kontrollera anvindningen s3 att obehériga inte tar
del av uppgifterna minskar. Den utlimnande myndigheten har inte
kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren vid varje enskilt
tillfille tar del av och vem som tar del av uppgifterna. Det ir dock
viktigt att konstatera att en myndighet som fér tillgdng till uppgifter
genom direktitkomst inte i sig innebir ndgon ritt att behandla
personuppgifterna. Mottagaren méste ha ett rittsligt stod 1 sin egen
registerlagstiftning, uppdrag eller 1 nigon annan tillimplig
dataskyddsreglering f6r behandlingen av personuppgifter och dven 1
ovrigt uppfylla alla skyldigheter som ir férenade med den.

Det kan ocksd konstateras att elektroniskt utlimnande av
personuppgifter pd annat sitt in genom direktitkomst kan innebira
risker f6r den personliga integriteten. Ett traditionellt utlimnande
innebir som regel att mottagaren littare kan bearbeta
informationen, till exempel genom att samkéra den med information
som himtas frin andra killor och sprida den vidare elektroniskt i nya
former jimfért med direktdtkomst som ofta innebir att uppgifterna
tillgingliggdrs genom ett pd férhand definierat format i ett system
dir uppgifterna endast visas upp och inte laddas ned och varaktigt
bevaras hos den myndighet som nyttjar direktitkomsten. Det
konstateras i utredningen som lg till grund f6r SVOD att hogsta
forvaltningsdomstolen 1 den sd kallade LEFI-onlinedomen férindrat
synen pd vad som utgdr direktdtkomst och dess likhet med friga-
svar utlimnande av allminna handlingar.”” Av férarbetena till
SVOD** framgir att regeringen foresldr att virdgivare och
omsorgsgivare ska ges tillgdng genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande. Mgjligheten foér virdgivare att ta del av
uppgifter om patienter hos andra virdgivare genom sammanhillen

197 SOU 2021:4 Informationséverféring inom vird och omsorg, sid 247 ff

20 Prop. 2021/22:177
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journalféring kvarstdr siledes oférindrad, men utokades med
mojligheten for virdgivare att ta del av uppgifter hos omsorgsgivare
samt for omsorgsgivare att ta del av uppgifter hos vdrdgivare och
andra omsorgsgivare. Utredningen bedémer att detta bér tolkas som
att det finns ett bibehdllet och motiverat behov av en fortsatt
mojlighet till direktitkomst virdgivare emellan, oaktat utvecklingen
av praxis nir det giller formen f6r utlimnande.

Huruvida regeringen ansluter sig till tesen om att direktitkomst
och friga-svar utlimnande ir likartade eller inte framgdr inte av
propositionen. Regeringen angav emellertid att de delar
Utredningens om sammanhllen vird- och omsorgsdokumentations
bedémning att det inte dr limpligt att utforma regleringen pd ett
sddant sitt att den l3ste fast det elektroniska utlimnandet till just
direktitkomst. Vidare framholl regeringen att det kan finnas system
som uppfyller behoven av informationséverféring men med hogre
integritetsskydd dn vid just direktdtkomst.”" Mot den bakgrunden
foreslogs ett tilligg till bestimmelsen som méjliggjorde att
virdgivare och omsorgsgivare kunde ge och f tillging genom
direktitkomst  eller annat elektroniskt  utlimnande wll
personuppgifter hos andra virdgivare och omsorgsgivare.

Utredningen konstaterar dven att flertalet andra utredningar pd
senare tid har foresprikat en funktionellt inriktad reglering av
elektroniskt utlimnande som inte fokuserar pd vilken teknik som
ska anvindas for detta och dven redogér for att det 1 praktiken kan
vara liten skillnad mellan formerna f6r utlimnande.*” Ingen av dessa
utredningar har dock lett till lagstiftning. Oaktat detta har
utredningen av anledningar som redan redogjorts fér, foreslagit att
sdvil direktitkomst som annan form av elektroniskt utlimnande ska
mojliggdra det utbyte av hilsodata som ska ske nationellt.
Utredningen konstaterar dven att direktdtkomst som sddan,
beroende pid hur den konstrueras tekniskt, ur ett
integritetsperspektiv inte innebir nigon avgoérande skillnad jimfort
med ett elektroniskt utlimnande i1 form av en friga-svar-funktion.
Den foreslagna regleringen av hur informationsutbytet ska
sikerstillas genom den nationella digitala infrastrukturen innebir

2! Prop. 2021/22:177. s 78 ff.

%2 Se bland annat SOU 2023:96 en reform f6r datadelning, SOU 2023:100 framtidens
dataskydd vid skatteverket, tullverket och kronofogden,
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inte 1 praktiken att olika vdrdgivare fir full tillging till varandras it-
system utan att  definierade  informationsmingder  ska
tillgingliggoras under ordnade former. Utredningen bedémer dirfér
att de sirskilda skyddsdtgirder ur integritetshinsyn som féreslds ir
tillrickliga och inte behodver kompletteras ytterligare just for att
tillgingliggorandet mojliggors av direktdtkomst.

Borttagande av krav pd samtycke vid dtkomst dver vdardgivargrinser

Vid inférandet av SVOD gjordes egentligen inte nigon annan
bedémning dn att forfarandet kring direktdtkomst genom den di i
PDL reglerade mojligheten till sammanhéllen journalféring varit
indamadlsenlig och uppfyllt det avsedda syftet att med bibehillet
integritetsskydd oka patientsikerheten genom enkel och snabb
tillgdng wll information. Bestimmelserna konstaterades ha
tillimpats 1 nirmare ett drygt decennium utan att det kommit fram
nigon allvarligare krittk mot sjilva lagstiftningen 1 sig frin
integritetsskyddssynpunkt.””® S3som utredningen har konstaterat
tidigare finns dock en kritik frin frimst virdgivarna mot att kravet
pa ett enskilt samtycke vid varje informationsinhimtning férsvirar
hanteringen 1 stort.”® Vi har nirmare redogjort fér frigan om
samtycke som grund for dtkomst 1 férslaget till indringar 1 PDL, se
avsnitt 6.4.2 och framit, bdde utifrin integritetssynpunkt och andra
aspekter. Utredningen har foreslagit att kravet pd samtycke tas bort
och att utgdngspunkten numera ska vara att uppgifter kan
tillgingliggoras 1 hela hilsokedjan utan att vid varje tillfille behova
godkinnas av den enskilde patienten. Den enskilde individen ges
genom EHDS-férordningen nya rittigheter som kan anvindas fér
att paverka hur hilsodata kan tillgingliggéras i virdkedjan och en
mojlighet att genom sd kallad opt-out helt avstd frin att delta 1
utbytet vilket sammantaget anses ge tillrickligt skydd for individens
integritet.

202 SOU 2021:4 Informationsdverféring inom vird och omsorg, sid 252
2% Se bla Skrivelse frn chefsjurister i regionerna om lagstiftning fér patientuppgifter,
Socialdepartementet dnr $2019/02788
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Obligatorisk tillgingliggirande av journalinformation som innebir
att storre mdangder kinslig information dr tillginglig for en storre
mdngd personer kriver higre sikerbet

Ett obligatoriskt krav pd att dela hilsodata genom tillgingliggérande
av sddana uppgifter som ingdr i de prioriterade kategorierna av
hilsodata innebir att fler kinsliga personuppgifter kommer att vara
tillgingliga for fler virdgivare, vilket i sig kan innebira en storre risk
for okontrollerad spridning av dessa uppgifter. Bakgrunden till
obligatoriet ir dels inférandet av EHDS-f6rordningen som kriver
att prioriterade hilsodata delas mellan virdgivare, dels ett nationellt
behov av att utveckla tillgdngen till hilsodata inom hela virdkedjan
for att garantera en effektivt och patientsiker vird. Det ska ocksd
beaktas att EHDS-férordningen  ocksd innehdller nya
integritetsstirkande rittigheter f6r den enskilda, bl.a. méjligheten
att reglera s.k. opt-out och ritten att i del av vilka dtkomst som
skett genom automatiserad insyn 1 loggar samt dven mojlighet att
begrinsa spridningen av hilsodata genom ritten att begrinsa
tillgdng.

Sikerheten 1 systemen for delning av hilsodata kommer vara
avgorande for att begrinsa en okontrollerad spridning. Hir finns
krav 1 EHDS-férordningen om loggning av all &tkomst och krav pd
att autentisering for dtkomst ska ske utifrdn kraven 1 EiDAS-
regleringen. I &vrigt hinvisas dven till sektorspecifika krav som foljer
av Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2555 om
dtgirder f6r en hog gemensam cybersikerhetsnivi (NIS-2
direktivet).

Férindrade maojligheter tll spirr

Utredningen foreslr forindring av gillande regler f6r sparrar vilken
bedéms komma att forenkla patientens ritt att spirra information
utifrdn dels vilka virdgivare som ska kunna ta del av hilsodata, dels
vilka informationsmingder som ska omfattas. Férindringen innebir
ett, for patienten, tydligare regelverk jimfért med dagens system
som ir helt organisatoriskt inriktat dir patient enbart kan paverka
flodet av hilsodata utifrdn virdens egen organisatoriska
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uppbyggnad. Forindringen bedoms ocksd innebira en tydligare
inneboérd av vad spirr utgor och far for slags effekter. Dagens system
med flera olika slags spirrar 1 olika lagar som medfor olika effekter
och kan hivas pd olika sitt innebir att det idr svirt f6r den enskilde
individen att fi en uppfattning av hur denne egentligen kan styra
dtkomsten till individens egna uppgifter. Forslagen utgor enligt
utredningen en forbittring av dagens system och dirmed en
forbittring av de integritetshojande dtgirder som finns.

Fér patienter som dr tveksamma finns majlighet att belt avstd

Slutligen foresldr utredningen dven en mojlighet f6r patienter att helt
avstd fran att delta 1 utbytet av hilsodata och dirmed forhindra att
virdgivare ger elektroniskt tillgdng till kliniska data till andra
vardgivare. Detta stillningstagande fr@n patienter att motsitta sig
tillgdng (opt-out) kommer att innebira att betydligt firre av dennes
personuppgifter kommer att behandlas inom ramen {ér den
nationella infrastrukturen eftersom uppgifterna inte ens ska vara
tekniskt mojliga att 3 tillgdng till med mindre 4n att patienten
dterkallar sin opto ut. Diremot méste det av naturliga skil vara
mojligt att behandla uppgiften om att patienten valt att motsitta sig
tillgdng. Opt-out ir en konkret rittighet som utgdr en garanti for
de individer som kinner sig osikra eller tveksamma till den
utvidgade informationsspridningen som de nya reglerna om
tillgingliggérande av hilsodata innebir. Denna méjlighet ir en viktig
integritetsstirkande dtgird.

11.3.5 Avwvdgning mellan behov och risker avseende forslagen
pa andringar i patientdatalagen och nationell
ldkemedelslista

Det saknas anledning att ifrgasitta slutsatsen att en obligatorisk
delning av stora mingder uppgifter av kinslig karaktir innebir en
stor férindring och att denna innebir risker f6r individers personliga
integritet. Sammantaget dr det dock utredningens uppgift att
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bedéma om de férslag som utredningen limnar innebir ndgra sddana
risker som inte motsvaras av de behov och nyttor som foérslagen
innebidr. Hir kan terigen konstateras att sjilva grunden fér det
obligatoriska utbytet av hilsodata inom virdkedjan kommer frin
EHDS-f6érordningen och dirmed inte behéver utgora en del av
bedémningen dven om det naturligtvis ir den fond som omgirdar
analysen.

Det obligatoriska utbytet av hilsodata bedéms innebira stora
nyttoeffekter f6r patientsikerhet och dirmed individers hilsa. Med
beaktande av de &tgirder som foreslds, sirskilt vad som giller
tydliggorande och férenkling av patienters mojligheter att pdverka
utbytet av hilsodata, sdsom fortydligandet av rittigheterna till spirr,
storre mojligheter till insyn 1 vilken dtkomst som har skett och den
konkreta rittigheten att helt avstd frin att delta i utbytet ir det
utredningens beddmning att det finns skyddsmekanismer som utgér
konkreta krav pd virdgivarna och dess anstillda samt méjligheter till
piverkan pi personuppgiftsbehandlingen for individen. Aven om
personuppgiftsbehandlingen med borttagande av samtycke vid varje
dtkomst mellan virdgivare innebir en storre risk for spridning av
personuppgifter innebir de skyddsmekanismer som inférs att risken
for integritetsskyddet som uppstr i vart fall minskar 1 sddan grad att
regelverket som helhet kan anses vara proportionerligt. Det méste
ocksd i sammanhanget beaktas att de skyddsdtgirder som foreligger
sedan tidigare inom ramen fér PDL fortfarande kommer att
tillimpas. Det finns till exempel sedan tidigare krav pd loggning och
uppféljning av loggning vilket innebir méjligheter for att otilliten
dtkomst uppticks och dirmed bade utgdr en forutsittning for att
kunna gora sddana uppféljningar men dven ett incitament till att inte
bereda sig dtkomst till uppgifter utéver de behérigheter man som
vardpersonal har.

Den behandling av personuppgifter som ska utféras inom ramen
for tillgdng till hilsodata i hela virdkedjan, for virdgivare och for
patienter bedéms sammantaget betraktas som proportionerlig 1
forhallande till nyttoeffekterna.
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12 lkrafttradande

EHDS-f6rordningen tridde i kraft under forsta kvartalet 2025 och
ska bérja tillimpas frdn och med den 26 mars 2027. Olika delar av
férordningen kommer sedan att borja tillimpas successivt fram till
2035.

I denna delredovisning limnar utredningen férfattningsférslag
som behdvs f6r den nationella digitala infrastrukturen samt fér
implementering av EHDS-férordningens bestimmelser om
primiranvindning av hilsodata. Frin och med den 26 mars 2029 ska
forordningens krav 1 artiklarna 3-15 bérja tillimpas pd de
prioriterade kategorierna patientdversikter, elektroniska recept och
elektroniska expedieringar. Frin och med 26 mars 2031 ska dessa
artiklar tillimpas pd fler prioriterade kategorier av elektroniska
hilsodata.

I detta kapitel foresldr utredningen vilka bestimmelser om
ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser som behovs.

12.1 Lagen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte och tjanster pa hilso- och
sjukvardsomradet och anslutande forordning

Utredningens forslag: Lagen om nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte och tjinster pd hilso- och
sjukvdrdsomridet ska trida i kraft den 26 mars 2029.

Férordningen om nationell infrastruktur for elektroniskt
informationsutbyte och tjinster pd hilso- och sjukvdrdsomradet
ska trida i kraft samtidigt.
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Skilen for utredningens forslag

Utredningen féreslir en ny lag med anslutande férordning som ska
reglera ett statligt ansvar f6r en nationell digital infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte och tjinster pi hilso- och
sjukvirdsomridet

I den nya lagen fastslds en skyldighet f6r en ansvarig myndighet
att fora nédvindiga register och tillhandahilla de it-funktioner krivs
for att sikerstilla att virdgivare kan ge tillging till och ta emot
virddokumentation i elektronisk form. Den ansvariga myndigheten
ska iven tillhandahdlla en sidan tillgdngstjinst for hilso- och
sjukvirdspersonal som avses i artikel 12 1 EHDS-férordningen.
Myndigheten ska alltsd tillhandahilla sidana tekniska komponenter
som krivs for att pd ett sikert och indaméilsenligt sitt mojliggora
delning av hilsodata.

De forfattningsforslag som utredningen limnar i1 denna
delrapport syftar till att hilsodata ska bli ullgingliga 1 hela
vérdkedjan och till att implementera EHDS-férordningen. Den nya
lagen och de indrade bestimmelserna 1 olika lagar som utredningen
foreslir behover kunna fungera tillsammans. Utredningen anser
dirfor att de flesta bestimmelserna som foreslds, ska trida 1 kraft
samtidigt och 1 anslutning tll att EHDS-férordningens
bestimmelser om primiranvindning ska bérja gilla pd de
prioriterade kategorierna patientdversikter, elektroniska recept och
elektroniska expedieringar. Utredningen féreslir siledes att lagen
om nationell infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte och
tjanster pd hilso- och sjukvirdsomridet ska trida i kraft den 26 mars
2029. Motsvarande ska gilla for ikrafttridande av anslutande
forordning. Utredningen foresldr att forordningen om digital
infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvdrdsomridet ska trida i kraft den 26 mars 2029.

12.2 Patientdatalagen och lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation

Utredningens forslag: Andringarna i patientdatalagen och lagen
om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation ska trida i

414



kraft den 26 mars 2029. Bestimmelsen 1 6 kap. 3 § 2
patientdatalagen ska dock borja tillimpas den 26 mars 2031.

Andringarna i lagen om estetisk kirurgi och lagen och lagen
om forsikringsmedicinska utredningar ska trida i kraft den 26
mars 2029.

Skilen f6r utredningens forslag

Andringarna i1 patientdatalagen (2008:355, PDL) handlar om att
anpassa lagen till EHDS-férordningens krav pd registrering av
hilsodata, tillgingliggérande av hilsodata till andra vardgivare,
hilso- och sjukvirdspersonalens tillging till hilsodata och
patientens inflytande 6ver sina elektroniska hilsodata. Utredningens
ambition har varit att férenkla reglerna om utbyte av hilsodata och
harmonisera regler om frivilligt utbyte av hilsodata med
bestimmelserna i EHDS-f6rordningen.

De flesta dndringar som utredningen féresldr i PDL utgor
anpassningar  till EHDS-férordningens  bestimmelser om
primiranvindning. Bestimmelserna om primiranvindning 1
artiklarna 3-15 ska enligt artikel 105 bérja tillimpas den 26 mars
2029.

I 6 kap. 3 § PDL finns bestimmelser om att en virdgivare genom
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, ska ge en annan
virdgivare tillgdng till uppgifter som omfattas av artikel 14.1 a—c 1
EHDS-férordningen, och idven uppgifter som omfattas av
artikel 14.1 d~f 1 foérordningen. Nir det giller uppgifter som
omfattas av artikel 14.1 d-f EHDS-férordningen, ska kraven enligt
artikel 105 tredje stycket i férordningen bérja tillimpas den 26 mars
2031.

Utredningen féreslar att indringarna PDL 1 ska trida i kraft den
26 mars 2029. Nir det giller bestimmelsen 1 6 kap. 3 § 2 p PDL s
ska den bérja tillimpas den 26 mars 2031.

Bestimmelserna 1 lagen (2022:913) om sammanhillen vérd- och
omsorgsdokumentation (SVOD) indras endast pd si vis att de
bestimmelser som handlar om utbyte av hilsodata mellan olika
vérdgivare utmonstras frin lagen. Savil frivilligt som obligatoriskt
utbyte av hilsodata mellan virdgivare ska fortsittningsvis regleras 1
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PDL. Andringarna hér siledes ihop med dndringarna i PDL och bor
trida 1 kraft samtidigt. Utredningen foresldr dirfor att dndringarna i
SVOD ska trida i1 kraft den 26 mars 2029.

Andringarna i lagen (2021:363) om estetisk kirurgi och lagen och
lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar avser
enbart hinvisningsindringar till f6ljd av att bestimmelserna om
utbyte av hilsodata mellan virdgivare flyttas till PDL. Utredningen
forslar att dessa dndringar ocksa ska trida i kraft den 26 mars 2029.

12.3 Lagen om nationell lakemedelslista och lagen
om handel med lakemedel

Utredningens forslag: Andringarna i lagen om nationell
likemedelslista trider i kraft den 26 mars 2029.

Andringarna i apoteksdatalagen, lagen om handel med
likemedel trider i kraft den 26 mars 2029.

Skilen for utredningens forslag

De indringar i lagen (2028:1212) om nationell likemedelslista
(NLL), apoteksdatalagen (2009:367) och lagen (2009:366) om
handel med likemedel som wutredningen foreslar handlar
huvudsakligen. om anpassningar till EHDS-férordningens krav.
Andringarna i NLL beror frimst kravet pi samtycke vid
direktitkomst till den nationella likemedelslistan som ska tas bort
och att vissa regler om spirrar justeras.

Forslagen till dndring i NLL och lagen om handel med likemedel
omfattar ocksd att E-hilsomyndigheten, vrdgivare och apotek ska
tillgingliggéra och ta emot uppgifter 1 den nationella
likemedelslistan i det europeiska formatet fér utbyte som avses i
EHDS-férordningen och enligt foreskrifter som meddelas med stod
av lagen. Sidana bestimmelser som har koppling till vissa
prioriterade kategorierna av hilsodata ska enligt férordningen borja
tillimpas tidigast 26 mars 2029.

Utredningen foresldr 1 NLL och lagen om handel med likemedel
bestimmelser med bemyndigande till regeringen eller den
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myndighet som regeringen att foreskriva om hur skyldigheten att
limna ut och ta emot uppgifter frdn den nationella likemedelslistan
ska fullgéras, och om tekniska och organisatoriska krav pd sikerhet
hos den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden
respektive hos den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel. Dessa sikerhetskrav hér ocksd ihop med kraven pd
tillgingliggdrande av uppgifter enligt EHDS-f6rordningen.

De flesta indringar som utredningen foéresldr i NLL och lagen om
handel med likemedel utgdr anpassningar till EHDS-férordningens
bestimmelse om primiranvindning. Dessa bestimmelser ska enligt
artikel 105 bérja tillimpas den 26 mars 2029. Utredningen foreslar
dirfér att dndringarna 1 NLL, och lagen om handel med likemedel
ska trida i kraft den 26 mars 2029. Aven indringen i
apoteksdatalagen ska trida i kraft denna dag.

12.4  Offentlighets- och sekretesslagen

Utredningens forslag: Andringarna i offentlighets- och
sekretesslagen ska trida 1 kraft den 26 mars 2029.

Skilen f6r utredningens forslag.

Andringarna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400 [OSL])
avser frimst de sekretessbrytande bestimmelser som behovs for att
mojliggdra det utbyte av hilsodata som EHDS-férordningen kriver
och som behovs f6r informationsutbyte inom den nationella digitala
infrastrukturen. Utredningen féresldr dven en regel om absolut
sekretess som behovs for att skydda uppgifter som enbart ir
potentiellt tillgingliga for en virdgivare. Dessa bestimmelser
behover trida 1 kraft samtidigt som de materiella bestimmelserna 1
PDL och lagen om nationell infrastruktur fér elektroniske
informationsutbyte och tjinster pd hilso- och sjukvirdsomridet.
Utredningen f6resldr dirfor att dndringarna i OSL ska trida i kraft
26 mars 2029.
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13 Konsekvensanalys

13.1 Inledning

Utredningen har 1 uppdrag att analysera och féresl3 dtgirder for att
hilsodata ska vara tillginglig 1 hela virdkedjan samt fér att
mojliggdéra en nationell digital infrastruktur fér hilsodata.
Utredningen har dven i uppdrag att féresld anpassningar i svensk ritt
med anledning av den kommande EU-férordningen om det
europeiska hilsodataomridet (EHDS). Uppdraget omfattar bland
annat frigor om rittsliga forutsittningar foér datadelning,
personuppgiftshantering, informationssikerhet, sekretess,
organisatoriska ansvarsforhdllanden och tekniska strukturer.
Konsekvensutredningen i denna promemoria belyser effekterna av
utredningens forslag.

Konsekvensutredningen har utformats 1 enlighet med
férordningen  (2024:183) om  konsekvensutredningar. Den
innehiller en redogorelse for det problem som férslagen syftar till
att 16sa, en analys av effekterna av att inte vidta dtgirder samt en
genomging av alternativa 16sningar och skilen till valet av det
foreslagna alternativet. Vidare redovisas beriknade eller bedomda
effekter f6r staten, kommuner och regioner, foretag samt enskilda.
Kostnader och intikter har kvantifierats i den min det varit mojligt
och relevant. Utredningen har ocksi analyserat proportionaliteten 1
regleringens utformning i férhéllande till det efterstrivade syftet.
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Dir s3 ir tillimpligt behandlas dven konsekvenser i friga om
behovet av informationsinsatser, tidpunkten for ikrafttridande,
mojlighet till uppfoljning och utvirdering, piverkan pi den
kommunala sjilvstyrelsen, samt forslagets forenlighet med
unionsritten och eventuella avvikelser frin direktivens miniminiva.
Konsekvensutredningen utgér ett underlag fér att beddma
genomforbarhet, kostnadseffektivitet och rittssikerhet 1 de
foreslagna reformerna.

Utover konsekvensanalysen 1 detta kapitel kan nimnas att en
konkurrensrittslig bedémning om forslaget om en statlig
tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal dterfinns 1 avsnitt
6.2.3. En sirskild dataskydds- och integritetsanalys aterfinns i
kapitel 11.

I  utredningens  forsta  delrapport  Det  europeiska
hilsodataomridet - kostnadsuppskattningar, som redovisades i mars
2024 aterfinns bl.a. kostnadsuppskattningar {6r genomférandet av
EHDS i sin helhet, férslag till finansiering, en analys av nyttor och
konsekvenser, en riskanalys av kostnaderna fér genomférandet
liksom ett resonemang om finansieringsprincipen. Rapporten kan
ses som ett komplement till denna konsekvensanalys och som
utredningen refererar till i valda delar i denna rapport.

13.2 Utredningens metod fér att beskriva
konsekvenser

Analysen av konsekvenser fér berérda aktdrer baseras pd ett flertal
killor, diribland myndighetsrapporter, 6ppna data 1 form av SCB:s
register for bl.a. foretagsdatabasen, befolkningsregister, samt en
sirskild enkitundersokning riktad till regioner, kommuner och
privata virdgivare (se bilaga 4). Utredningen har dven haft dialoger
med regioner under de 15 regionbestk som genomférts tillsammans
med Samordnaren fér nationell digital infrastruktur i hilso- och
sjukvirden®”. En workshop har dven genomférts tillsammans med
samordnaren med representanter frin hilso- och sjukvirden samt
patientforetridare.

2% Samordnare fér en nationell digital infrastruktur i hilso- och sjukvirden. Dir 2023:177.
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Enkiten var semistrukturerad och innehdll 6ppna frigor, svar
tergavs 1 fritext. Frigorna syftade till att f6rstd hur virdgivare
paverkas av dels forslagen om en nationell digital infrastruktur som

presenterats i E-hilsomyndighetens rapport, dels den kommande
EHDS-férordningen.

Enkiten omfattade fyra delar:

1. Frigor om nyttor och besparingar av att tillgingliggora hilsodata
1 hela virdkedjan.

2. Frigor om den foreslagna informationsférsérjningen av register
och funktioner hos E-hilsomyndigheten, inklusive krav pd
anslutning till infrastrukturen.

3. Frigor om anpassningar till foljd av de krav som EHDS-
forordningen stiller om tillgingliggérande av hilsodata inklusive
uppskattade nyttor, kostnader och risker.

4. Ovriga synpunkter frin respondenterna.

Enkiten skickades till ett urval av kommuner (43 st), samtliga
regioner (21 st) och privata virdgivare (via virdféretagarna 10 st).
Urvalet av kommunerna har gjorts 1 samrid med SKR och utgors av
kommundirektdrsnitverket som enligt uppgift ska vara ngorlunda
representativt  sett till geografi, storstad/landsbygd/glesbygd.
Utredningen har dven skickat enkiten till Karlskrona kommun som
uppfoljning efter ett fysiskt dialogméte med kommunen.

Av 21 regioner (inklusive Gotland) har 16 svarat. Av de regioner
som svarade fanns en spridning avseende befolkningsmingd
(storstad/glesbygd) samt 3lderssammansittning pd befolkningen.
Detta ger ett underlag som kan betraktas som relativt representativt
for regionnivin. En styrka 1 materialet ir att flera svar ir utforliga
och innehiller bdde kvantitativa uppskattningar av kostnader och
besparingar samt kvalitativa resonemang kring nyttor och risker. En
svaghet dr att ambitionsnivin varierar mellan svaren, vilket innebir
att generella kvantitativa slutsatser forsviras.

Av 43 kommuner har 16 inkommit med svar pd dtminstone nigon
frdga. Omfattningen av svaren har varit varierande. Givet den
explorativa formen pd undersékningen med 6ppna frigor samt att
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endast 37 procent av de tillfrigade har svarat kommer svaren inte
kunna betraktas som representativa f6r samtliga kommuner. Svaren
anvinds dirfér frimst for att f4 en bred bild av vilken typ av
konsekvenser som kommuner ses samt belysa &terkommande
foreteelser och exempel som, om de antas vara generella, kan
indikera mojliga konsekvenser i en bredare kommunal kontext.

For privata vdrdgivare ir svaren begrinsade i omfattning, men ger
viktiga indikationer om marknadseffekter, konkurrensneutralitet
och tekniska anpassningsbehov.

Det insamlade materialet frin enkitundersékningen har vissa
metodologiska begrinsningar som bor beaktas vid tolkning av
resultaten. For det forsta varierar svarens omfattning och
detaljeringsgrad avsevirt mellan olika aktorer, vilket paverkar
mojligheten att dra jimforbara slutsatser pd individnivd. Detta giller
sirskilt de kvantitativa uppgifterna om kostnader och besparingar,
dir vissa aktorer har limnat uppskattningar medan andra har avstdtt
frn att kvantifiera effekterna. For det andra ir urvalet av kommuner
och privata virdgivare begrinsat i omfattning och inte statistiskt
representativt for respektive sektor. Det innebir att resultaten
frimst bor betraktas som indikativa och illustrativa snarare in
generaliserbara. Vidare bygger enkiten p3 sjilvskattning och 6ppna
svar, vilket medfér en risk for tolkningsojimlikheter och subjektiva
bedémningar.

Konsekvensanalysen beaktar tre huvudsakliga aktérsgrupper:
huvudminnen (regioner och kommuner), privata virdgivare och
systemleverantérer.  Utredningens  redovisning  innefattar
konsekvenser fér sm& och medelstora foretag. Konsekvenserna
belyses ur flera perspektiv: ekonomiska (kostnader, nyttor,
besparingar), administrativa (arbetsbérda, kompetensbehov),
organisatoriska  (styrning,  ansvarsfordelning,  samverkan),
marknadsrelaterade (konkurrensneutralitet, innovation, risk foér
undantringning) samt ett individperspektiv. med fokus pd
patientsikerhet, integritet och likvirdig tillgdng till vird och
omsorg.
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13.3  Kort om utredningens forslag

Utredningens forslag sammanfattas 1 korthet nedan.
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Virdgivare ska vara skyldiga att sinsemellan tillgingliggora
sirskilt utpekade hilsodata enligt ett faststillt format. Det ska
inte lingre vara frivilligt for vdrdgivare att mojliggora delning av
hilsodata. Nya bestimmelser 1 enlighet med EHDS-

férordningens krav foreslas.

Hilsodata ska vara tillginglig endast nir det behovs f6r vérden av
patienten. Patientens aktiva samtycke ska inte lingre krivas for
att mojliggéra vdrdgivares dtkomst till annan virdgivares
elektroniska hilsodata. Patienter ges andra rittigheter och
mojligheter att kunna pdverka i vilken utstrickning hilsodata
tillgingligedrs och delas och nya bestimmelser 1 enlighet med
EHDS-férordningens krav foresls.

Patienten har ritt att begrinsa (spirra) hilso- och
sjukvdrdspersonalens tillgdng till hans eller hennes hilsodata.
S&dana spirrar fir enligt EHDS-férordningen inte synas for
hilso- och sjukvardspersonal. Det ska fortsatt vara mojligt att
bryta en spirr om patientens liv dr i fara och patienten sjilv inte
kan be om att spirren hivs. Regelverken om spirrar ska vara
likadana for alla uppgifter 1 journalen och i1 den nationella
likemedelslistan.

Fysiska personer ska ha ritt att helt motsitta sig hilso- och
sjukvirdspersonalens  tillgding och dirmed st8 utanfér
elektroniskt tillgingliggérande av hans eller hennes hilsodata
(opt-out). Om opt-out har valts far hilso- och sjukvirdspersonal
inte ta del av patientens elektroniska journalhandlingar.
Begrinsningen giller dven nir patientens liv ir i fara.

Personer under 18 ar har inte mojlighet att vilja opt-out men kan
begrinsa tillgdng genom spirr.

Utredningens féresldr 1 huvudsak indringar i patientdatalagen,
lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation, lagen
om nationell likemedelslista, lagen om handel med likemedel och
offentlighets- och sekretesslagen. Ett flertal foreskrifter kan



komma att berdras av forindringarna och behéva ses over,
framfor allt sddana som Socialstyrelsen tillhandhiller.

En statlig nationell digital infrastruktur ska bidra till att hilsodata
kan tullgingliggdras mellan alla virdgivare. For detta indamadl
foresldr utredningen en helt ny lag om nationell infrastruktur och
tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvdrdsomridet.

Den nya lagen ger en av regeringen utsedd statlig myndighet (E-
hilsomyndigheten) ett forfattningsreglerat ansvar att fora
nédvindiga register och tillhandahilla de it-funktioner som krivs
for att virdgivare pd ett sikert och effektivt sitt ska kunna ge
tillgdng till och ta emot uppgifter i elektronisk form.

Den mingd hilsodata som ska tillgingliggéras ska utgd frén de
enligt EHDS-f6rordningen foreskrivna  prioriterade
kategorierna. Dirutéver ska E-hilsomyndigheten ha ritt att
foreskriva om ytterligare uppgifter for tillgingliggérande inom
hilso- och sjukvirden 1 Sverige samt stilla krav pd vilket
nationellt  utbytesformat  som  ska  dllimpas  vid
tillgingliggdrandet.

En statlig tillgingstjinst ska inrittas f6r att sikerstilla att Sverige
uppiyller EHDS-férordningens krav om att hilso- och
sjukvirdspersonal 1 Sverige ska ges tllging till utpekade
elektroniska hilsodata 1 en tillgdngstjinst. E-hilsomyndigheten
bor utses av regeringen att tillhandahilla denna tjinst. For att
tillgdng till uppgifter ska kunna ges i tillgdngstjinsten foreslds
bestimmelser om att virdgivare pd begiran ska tillgingliggéra
utpekade hilsodata dven till E-hilsomyndigheten.

Virdgivare ska informera patienter om att elektroniska
journaluppgifter tillgingliggors och om patientens rittigheter att
paverka spridningen av uppgifterna. Vidare ska virdgivare
informera patienten om de patientsikerhetsrisker som kan folja
om tillgdng nekas eller begrinsas. Socialstyrelsen bor 3 1 uppdrag
att ta fram underlag fér att stddja virden 1 dialogen med
patienten.
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e Avutredningens konsekvensanalys framgar att uppskattningar av
kostnader, besparingar och nyttor ir behiftade med stor
osikerhet, eftersom huvudmin och virdgivare innu inte har full
kinnedlom om  de  slutliga  forutsittningarna  for
tillgingliggdrandet av hilsodata. Det finns en risk f6r betydande
och ojimnt férdelade kostnader mellan aktdrer, men ocksd en
avsevird besparings- och nyttopotential pd lingre sikt. Nir
forutsittningarna har klargjorts kan mer precisa bedémningar
goras och en dndamilsenlig modell f6r finansiering utformas.

13.4  Alternativa I6sningar

Utredningens forslag handlar om att anpassa svensk ritt till EHDS-

forordningen samt ge rittsliga forutsittningar f6r den nationella
digitala infrastruktur som regeringen vill forverkliga och dir
forslagen utgdr frén E-hilsomyndighetens rapport. Ndgra av denna
utrednings forslag utgdr frin forslag 1 andra utredningar eller
utredningens egna beddmningar utifrdn det utrymme till nationell
anpassning som EHDS ger. Alternativa losningar for dessa forslag
presenteras nedan.

Forslag om nationell delning av information och om nationella
specifikationer (Avsnitt 5.3 samt 5.5.3)

Utredningen foresldr i avsnitt 5.3. att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer ska bemyndigas att dels fatta beslut om
ytterligare information f6r delning inom Sverige. I avsnitt 5.5.3
foresldr utredningen att E-hilsomyndigheten ska bemyndigas att
meddela foreskrifter om dels krav pd virdgivare att tillgingliggéra
ytterligares information utdver de prioriterade kategorierna, dels
kunna faststilla nationella format som ska anvindas nir uppgifter
delas. Utredningens forslag i dessa delar utgdr fr&n och ir 1 sak
identiska med de foérslag som dr limnade 1 SOU 2024:33.
Utredningen hinvisar dirfor till konsekvensanalysen i SOU 2024:33
for genomgang av alternativa 16sningar.*

206 SOU 2024:33, . 331 ff
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Utredningens forslag om en statlig tillgingstjianst for hilso- och
sjukvardspersonal (Avsnitt 6.2.1)

EHDS-férordningen foreskriver att medlemsstaterna  ska
sikerstilla kostnadsfri tillgdng till de prioriterade kategorierna av
hilsodata som avses 1 artikel 14 for hilso-och sjukvirdspersonal
genom tjdnster for tillgdng (artikel 12). Av férordningen framgir
inte vem som ska 3liggas att tillhandahdlla en sidan tjinst.
Utredningen har dirfér haft 1 uppdrag att foreslir hur Sverige
uppfyller kravet pd att tillhandahdlla en sidan tjinst som ir
tillginglig f6r all hilso- och sjukvirdspersonal i landet. Utredningen
redogér for olika vigval och alternativ tidigare 1 denna
delredovisning, se avsnitt 6.2.1. Sammanfattningsvis ser utredningen
regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska
tillhandahilla den tillgdngstjinst som avses i artikel 12 1 EHDS-
férordningen.

Medlemsstaternas mojlighet att inféra opt-out. (Avsnitt 7.2)

I artikel 10 EHDS-férordningen regleras en mojlighet for
medlemsstaterna att foreskriva en ritt fér en patient att helt
motsitta sig tillgdng till sin elektroniska hilsodata som registrerats i
ett elektroniskt hilsodokumentationssystem via de tjinster for
tillgdng som avses 1 artikel 4 och 12. Om medlemsstaten infér en
sddan rittighet ska patienten kunna dndra sitt beslut att motsitta sig
tillgingliggdrande av uppgifterna. Om patienten dndrar sig sd ska
uppgifterna goras tillgingliga igen.

Om en patient utnyttjar sin rittighet att motsitta sig tillgdng
innebir detta, enligt utredningen, att patienten i friga viljer att std
utanfor hela systemet som mojliggor tillgdng till hilsodata mellan
olika virdgivare. Konsekvensen av det blir att ingen virdgivare
kommer att kunna ta del av hans eller hennes hilsodata frén andra
virdgivare genom tillgdngstjinster for personal. P3 samma sitt
kommer patienten inte heller sjilv att kunna ta del av nigon
sammanstillning av sina hilsodata frdn olika virdgivare via
tillgdngstjinster f6r fysiska personer som avses i artikel 4 EHDS-
forordningen, framéver hinvisade till som tillgdngstjinster for
patienter.
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Om en medlemsstat foreskriver en ritt som avses 1 artikel 10.1,
ska medlemsstaten ocksd faststilla regler och sirskilda
skyddsdtgirder fér mekanismen for att  motsitta  sig.
Medlemsstaterna fir foreskriva en mojlighet f6r virdgivaren eller
hilso- och sjukvirdspersonalen att f3 tillgdng till elektroniska
hilsodata med personuppgifter i fall dir behandlingen ir nédvindig
for att skydda den registrerades grundliggande intressen.

. Utredningen redogor fér olika vigval och alternativ tidigare 1
denna delredovisning, se avsnitt 7.2.1. Sammanfattningsvis foreslar
utredningen att det ska vara mojligt f6r patienten att motsitta sig att
uppgifter om honom eller henne som en virdgivare behandlar i syfte
att ge vard gors elektroniske tillgingliga f6r andra virdgivare. Enbart
personer dver 18 dr ska kunna tillimpa denna méjlighet.

13.4.1 Nollalternativet

Utredningens férslag ir direkt eller indirekt féranledda av kraven i
EHDS-férordningen. Konsekvensen av att inte gora foreslagna
anpassningar av gillande ritt ir att Sverige som medlemsstat inte
uppfyller féreskrivna krav i férordningen. Detsamma kan sigas gilla
dven for de delar 1 EHDS-f6érordningen som ger medlemsstaterna
visst utrymme att egna val till reglering, t.ex. 1 friga om opt-out eller
tillhandah3llandet av tillgdngstjinster.

Att inte gora rittsliga anpassningar eller folja EHDS bedéms {3
flera negativa foljder. Om Sverige inte tillimpar EU-lagstiftningen
korrekt kan kommissionen inleda ett formellt
overtridelseférfarande mot landet.

En direkt konsekvens dr vidare att hilsodata inte kommer kunna
folla  patienten  6ver  landsgrinser.  Vidare = kommer
informationsdelningen inom hilso- och sjukvirden 1 Sverige att
kvarstd oférindrad, dvs kriva patientens samtycke och vara frivillig
for virdgivare och dirmed forekomma i 1 olika stor omfattning av
olika vrdgivare.

13.5 Konsekvenser for berorda aktorer
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13.5.1 Alimant om utredningens analys av konsekvenser for
berérda aktorer

Konsekvenserna av EHDS-f6rordningen har analyserats av EU-
kommissionen. Utredningen har sammanfattat kommissionens och
andra medlemsstaters konsekvensanalyser i delredovisning 1.7 Som
nimnts 1 avsnittet ovan ir vidare vissa forslag desamma eller
modifierade forslag som limnats av Utredningen om infrastruktur
for hilsodata som nationellt intresse, och de ir siledes
konsekvensanalyserade 1 betinkandet SOU 2024:33.

De 6vriga forslag som utredningen limnar i denna delrapport
bygger pd befintliga regeringsbeslut om en nationell digital
infrastruktur f6r hilso- och sjukvérden. E-hilsomyndigheten har
utrett och limnat f6rslag om en genomférandeplan fér en digital
infrastruktur f6r hilsodata med beaktande av kraven 1 EHDS-
forordningen. I det arbetet har ingdtt att dven analyserat vilka
konsekvenser forslagen fir for myndigheten. I enlighet med
férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar ska effekter
belysas for staten, kommuner, regioner, foretag och andra enskilda.
Foreliggande avsnitt fokuserar pd de aktdrer som omfattats av den
genomférda  enkitundersdkningen.  For  att  analysera
konsekvenserna har utredningen, vilket anges, ovan skickat ut
enkiter till regioner, kommuner och privata virdgivare (inklusive
tandvérden). Regioner och kommuner behandlas sirskilt, dd dessa
har ett direkt ansvar for hilso- och sjukvird. Dirutéver redovisas
konsekvenser for privata virdgivare inklusive smd och medelstora
foretag. Konsekvenser for statliga myndigheter behandlas i ett
separat avsnitt.

Analysen omfattar ekonomiska aspekter sisom kostnader,
investeringar, drift och besparingar, administrativa aspekter
kopplade till férindrade arbetsprocesser, kompetensbehov och
utbildningsinsatser, organisatoriska férhillanden avseende styrning,
ansvarsfoérdelning och samverkan, samt marknadsrelaterade effekter
i form av konkurrensneutralitet, innovationsférmdga och
undantringning. Frigor om likvirdighet och jimlikhet mellan

27 Det europeiska hilsodataomridet — kostnadsuppskattningar och finansieringsférslag. Dnr.
$2024/01254
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aktorer och regioner ingdr. Analysen avser att redovisa konsekvenser
pa kort och lang sikt.

Konsekvenserna av EHDS ir analyserade av kommissionen.
Utredningen redovisar kommissionens slutsatser 1 delredovisning 1,
Det europeiska hilsodataomridet — kostnadsuppskattningar och
finansieringsforslag.

Utredningens forslag innefattar utéver direkta konsekvenser av
EHDS iven férslag som syftar tll att mojliggéra regeringens
satsning pa en nationell digital infrastruktur dir staten tar ett storre
ansvar. Den analys av konsekvenser foér berorda aktdrer som
genomférs fokuserar dirmed pd att analysera konsekvenser av
regeringens satsning pi en nationell digital infrastruktur snarare in
konsekvenserna som enbart f6ljer av EHDS-foérordningen. Frigor
som stillts till berdorda i det enkitutskick som gjorts avser
konsekvenser av de férslag som E-hilsomyndigheten limnat 1 sin
delredovisning. Utredningens férslag éverensstimmer i stort med
dessa.

13.5.2 Nyttor av utredningens forslag

Tidigare redovisningar av nyttor

Syftet med den nationella digitala infrastruktur som, enligt
regeringen, staten bor tillhandahilla dr att hilsodata tillgingliggérs 1
hela virdkedjan pd ett sikert och effektivt sitt. EHDS-
férordningens bestimmelser syftar till att bla. sikerstilla att hilso-
och sjukvérdspersonal inom EU ges tillgdng till relevanta och
nodvindiga hilsodata. Siledes kan sigas att dessa syften ir férenade
och kompletterar varandra. Nyttan av regeringens initiativ om den
nationella digitala infrastrukturen for hilsodata bestér till storst del
1 att flodet av hilsodata mellan vrdgivare mojliggors. Utredningen
redovisade 1 delredovisning 1 de slutsatser som kommissionen och
andra linder kommit fram till avseende den nyttan som erhills av att
hilsodata kan f6lja med patienten genom virdkedjan och finnas
tillginglig fér virdpersonal i samband med vird av patienten.’®

2% Det europeiska hilsodataomridet — kostnadsuppskattningar och finansieringsférslag
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Sammantaget ser kommissionen att omfattande besparingar
kommer uppnds pé sikt med genomférandet av EHDS.

Aven nationellt har frigan om delad hilsodata mellan virdgivare
utretts ett antal gdnger. Redan i forarbetena till patientdatalagen
(prop. 2007/08:126 s. 82 ff.) uttalade regeringen ansig att ett vil
fungerande informationssystem dir alla journalanteckningar om en
patient samlas i strukturerad form skulle ha en stor nyttopotential.
Tillgdng till korrekta och litt dtkomliga uppgifter skulle generellt
sett Oka patientsikerheten vid alla kommande vérdtillfillen. Flera
statliga utredningar i Sverige har beskrivit och 1 delar forsokt berikna
nyttan med att dela hilsodata inom vérden.

Berikningar av exakt nytta dr svdra att gora. I SOU 2023:13
beriknas nyttan av tjinsten patientoversikter (prioriterad kategori).
Nyttan av tjinsten patientdversikter inom EES beriknades i form av
nyttan for individen i form av bittre hilsa och nyttan {ér virden i
form av minskade virdkostnader. Sammantaget sigs betydande
besparingar.*”

Nyttan av utredningens forslag utifrdn utredningens enkit

Som nidmnts ovan har utredningen genomfért en enkitundersokning
for att f8 en bild av den nytta som berérda aktdrer ser av dels
forslagen om en nationell digital infrastruktur som presenterats 1 E-
hilsomyndighetens rapport, dels den kommande EHDS-
férordningen. Svaren redovisas nedan.

Nyttor for regioner

Utredningen har undersokt om regionerna kan identifiera
besparingar och nyttor som kan uppstd nir prioriterade kategorier
av hilsodata gors tillgingliga f6r andra virdgivare. Svaren ger en
relativt samstimmig bild av att regionerna i férsta hand lyfter fram
potentiella nyttor, snarare in kortsiktiga kostnader.

Strukturerade och enhetliga hilsodata bedéms kunna ge direkta
nyttor for hilso- och sjukvirden. Flera regioner framhéller sirskilt
minskat dubbelarbete och dubbeldokumentation, vilket sparar tid

209 S0OU 2023:13. s. 404 ff.
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och resurser i virdmotet. En tydligare struktur bedoms o6ka
datakvaliteten, stirka patientsikerheten och minska risken for
felaktiga ordinationer eller upprepade undersdokningar. En mer
enhetlig informationshantering anses dven forbittra soékbarhet,
sparbarhet och jimférbarhet mellan virdgivare, vilket bidrar till
effektivare informationsfléden.

Dirutéver lyfts indirekta nyttor som kan férstirka virdens
utvecklingsférutsittningar pd lingre sikt. Strukturerade format
bedoms underlitta verksamhetsstyrning och resursplanering, samt
minska framtida kostnader for systemutveckling och integration. De
skapar dven bittre forutsittningar for sekundiranvindning i
forskning, kvalitetsuppféljning och statistik, samt f6r anvindning av
nya tekniska verktyg sisom beslutsstéd och AL Samtidigt betonas i
svaren att dessa vinster fOrutsitter betydande insatser 1
implementeringen, och att nyttan endast realiseras om datan faktiskt
anvinds 1 virdens arbete.

Utover dessa besparingar lyfter regionerna dven nyttor som inte
enkelt kan o6versittas till ekonomiska termer, men som likvil
bedéms vara virdeskapande. Det handlar framfér alle om stirke
patientsikerhet genom minskad risk fér felaktiga ordinationer och
informationsglapp, hogre datakvalitet och spirbarhet som ger mer
ullforlitliga underlag, samt 6kat fértroende hos patienter. Flera svar
betonar ocksd att enhetliga format kan férbittra arbetsmiljon for
vérdpersonal genom minskat dubbelarbete och tydligare rutiner.
Detta framhills som en central del av det mervirde som kan uppnis
genom att strukturera och enhetliggéra hilsodata.

En 3terkommande synpunkt hos regionerna ir att
patientsikerheten stirks nir virdpersonal fir en mer heltickande
bild av patientens vardhistorik. Det anses kunna minska risken fér
felaktiga ordinationer, dubbeldokumentation och upprepade
undersokningar. En annan iterkommande nyttokomponent ir
effektivitet: kortare ledtider, firre manuella kontroller och bittre
resursutnyttjande. De ekonomiska vinsterna beskrivs frimst i
kvalitativa termer och kopplas till minskat dubbelarbete och
tidsbesparingar. Att kvantifiera besparingar ir foérenat med
metodologiska utmaningar, men féljande exempel kan tjina som en
uppskattning om den potentiella besparing som kan uppstd. Vistra
Gotalandsregionen  uppskattar  exempelvis  att  ldngsiktiga
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besparingar kan motsvara 2-5 procent av virdens kostnader, vilket
motsvarar 1-2 miljarder kronor &rligen, forutsatt att dtgirderna
samordnas och integreras 1 befintliga systemmiljoer. En enkel
extrapolering baserad pi befolkningsmingd ger ett nationellt
intervall pd drliga besparingar mellan 612 miljarder kronor.

I utredningens férsta delrapport gors nyttoberikningar angiende
inférandet av. EHDS. Utredningen har férsiktigt uppskattat
besparingspotentialen i digitala virdbesok, virdskador, effektivare
administration och pekar pd liknande nivier som ovan avseende
potentiella besparingar.*'°

Utredningen vill understryka att berikningarna ovan ska ses som
indikativa och att besparingspotentialen ir just en potential.
Berikningar av detta slag ir behiftade med betydande osikerheter,
men kan dnd3 tjina som illustration av den mojliga effekt som ett
lyckat genomforande av en nationell digital infrastruktur och EHDS
kan medféra.

Nyttor for kommuner

Utredningen forsoker identifiera de potentiella nyttor och
besparingar som kan uppstd nir prioriterade kategorier av hilsodata
gors tillgingliga f6r andra virdgivare. Kommunernas svar ger en
samstimmig bild av att nyttorna generellt framhélls tydligare dn de
kortsiktiga kostnaderna. En samlad tillgdng till hilsodata bedéms
mojliggora att virdpersonal inom hemsjukvird och pd sirskilda
boenden fir en mer heltickande o&verblick av patientens
vardhistorik, vilket anses kunna stirka patientsikerheten och minska
risken for felaktiga ordinationer samt upprepade undersékningar.
Kommunerna bedémer att strukturerad och enhetlig hilsodata
kan ge direkta verksamhetsnyttor, frimst genom minskat
dubbelarbete, firre manuella moment och frigjorda resurser 1 vird
och omsorg. Standardisering bedéms ocksd kunna foérbittra
beslutsunderlag och informationsfléden mellan vrdgivare, vilket
ger positiva effekter 1 vdrdmétet f6r bdde patienter och personal.

219 Det europeiska hilsodataomridet — kostnadsuppskattningar och finansieringsforslag
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P4 lingre sikt framhdlls att strukturerad data kan underlitta
verksamhetsstyrning, rekrytering och introduktion av ny personal,
eftersom arbetssitt och dokumentation blir mer enhetliga. Nigra
kommuner ser iven mojligheter till kostnadsbesparingar 6ver tid
genom minskade integrationskostnader, mindre behov av manuell
rapportering samt effektivare uppféljning. Flera svar pekar ocksé pd
att data kan anvindas for forskning, kvalitetsarbete och
folkhilsorelaterade insatser, vilket stirker den lingsiktiga
kunskapsstyrningen.

Utover de direkta och indirekta nyttorna framhiller flera
kommuner kvalitativa effekter. Enhetliga format anses kunna héja
datakvaliteten och stirka patientsikerheten, exempelvis genom
minskad risk for felbehandlingar, informationsférlust och
dubbelregistrering. Elevhilsan betonar sirskilt virdet av att f3
tillgdng tll diagnoser och virdinformation frén andra virdgivare,
vilket kan méjliggora tidigare insatser.

Flera kommuner betonar att nyttorna dven omfattar 6kad
effektivitet genom kortare ledtider, minskad dubbel dokumentation
och forbittrad kontinuitet 1 vird- och omsorgskedjan. Detta
bedéms kunna bidra il frigjorda resurser 1 det dagliga arbetet samt
en forbittrad arbetsmiljé f6r personalen. De ekonomiska vinsterna
beskrivs 1 huvudsak kvalitativt, exempelvis som tidsvinster och
minskat dubbelarbete. Ingen kommun har limnat kvantitativa
kostnadsberikningar eller forsokt ange storleken pd mojliga
besparingar. Samtliga svar betonar att sddana berikningar 1 nuliget
inte ir mojliga, frimst pa grund av osikerheter kring teknisk l6sning
och genomférande.

Nyttor for privata virdgivare

Utredningen har undersokt vilka nyttor och besparingar som privata
vardgivare bedomer kan uppstd genom tillgdng till prioriterade
hilsodata och enhetliga format. En enkit har skickats till tio privata
virdgivare. Svar har inkommit frin tvd av de storsta aktdrerna.
Svaren Overensstimmer 1 huvudsak med regionernas och
kommunernas, men betonar osikerheten i att kvantifiera nyttorna i
nuliget.
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Privata virdgivare framhiller att en samlad tillgdng will
patientinformation kan férbittra patientsikerheten och minska
dubbelarbete,  sirskilt  vid  likemedelsférskrivning  och
dokumentation. Vid sidan av nyttan av minskad administration, lyfts
dven virdet av att data samlas pd en plats och dirmed skapar bittre
forutsittningar for informationsdelning mellan vardgivare.

P3 lingre sikt bedéms enhetliga och strukturerade data kunna
bidra till férbittrad uppféljning, analys och utveckling av virden.
Detta kan leda till effektivare resursanvindning och méjliggora nya
digitala tjinster. Samtidigt framhaills att nyttorna ir beroende av hur
vil journalsystemen stddjer 6verforing och strukturering av data,
och vinsterna minskar om omfattande egna integrationer eller
manuella insatser krivs.

Utover dessa vinster kan 6kad kunskap om nir vérdinsatser inte
ir virdeskapande kan frigéra resurser och forbittra virdens
inriktning. En potentiell nytta ir att enhetliga dataformat kan
mojliggora utveckling av applikationer ovanpid EHR-systemen utan
behov av omfattande anpassningar.

Sammantaget visar svaren att privata vrdgivare ser betydande
nyttor i form av effektivisering, férbittrad patientsikerhet och
utvecklingsmojligheter.

13.5.3 Konsekvenser for myndigheter

Konsekvenser for E-hilsomyndigheten

Forslag som paverkar E-hdilsomyndigheten

Utredningen foresldr ett statligt ansvar for den nationella digitala
infrastrukturen. Denna skyldighet omfattar en skyldighet for
E-hilsomyndigheten att fora nédvindiga register och tillhandahélla
de it-funktioner som krivs for att bidra till att virdgivare pd ett
sikert och effektivt sitt kan ge tllging tll och ta emot
virddokumentation 1 elektronisk form. Det ir alltsd friga om att
tillhandahélla sidana tekniska komponenter och funktioner som
krivs for att pd ett indamdlsenligt sitt mojliggora delning av
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hilsodata. I myndighetens uppglft ingdr dven att forse anslutna
virdgivare med uppgifter frin registren och via it-funktionerna.

I kap. 8 limnar utredningen férslag om en ny lag om nationell
infrastruktur och tjinster f6r elektroniskt informationsutbyte pa
hilso- och sjukvirdsomridet. 1 lagens beskrivs den ansvariga
myndighetens uppgift att ansvara for att foéra ett antal register och
tillhandah&lla ett antal it-funktioner och en nationell tillgingstjinst
for hilso- och sjukvirdspersonal. I en tll lagen anslutande
forordning boér E-hilsomyndigheten utses som ansvariga
myndighet. Myndigheten ska alltsd vara personuppgiftsansvarig fér
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor enligt
den nya lagen och féreskrifter som meddelas 1 med stod av lagen.

Utredningen féresldr ocksd ett dndringar av lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista (NLL). Eftersom E-hilsomyndigheten
ir ansvarig for den nationella likemedelslistan, kan dndringar av
detta regelverk paverka myndighetens verksamhet. Andra forslag
som paverkar E-hilsomyndighetens arbete ir utredningens forslag
om ett antal bemyndigande att meddela féreskrifter i anslutning till
utredningens férfattningsforslag.

E-hilsomyndighetens uppskatiningar av kostnader och tidplan

E-hilsomyndigheten har i sin rapport®"' redogjort fér den tidplan
som myndigheten tagit fram f6r inférandet av infrastrukturen.
Tidplanen redogér f6r utredning, utveckling och férvaltning inom
omrddena sikerhet, standarder och specifikationer, hitta
information och system, dtkomsthantering, Nationell kontaktpunkt
och Myndighet for digital hilsa samt stéd och styrning.

Myndigheten anfor att de olika komponenter som tillsammans
utgdr den nationella digitala infrastrukturen foér hilso- och
sjukvdrden behover vara etablerade 1 god tid innan hilsodata ska
bérja delas med stod av EHDS-férordningen. Det innebir att arbetet
med att utreda, utveckla och f3 varje enskild komponent pd plats
behover genomforas parallellt.

21! Genomférandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-och sjukvird
och EHDS primiranvindning, E-hilsomyndigheten
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De komponenter som i dagsliget beddmdes kunna vara férst ut
att etableras ir sddana som ger férutsittningar for att alla aktorer ska
kunna forbereda sina verksamheter for de krav som stills 1 EHDS-
férordningen. Det handlar om komponenter for stdd och styrning
till sektorn, standarder och specifikationer samt att hitta
information och system. For dessa komponenter ir tidsplanen i
dagsliget att de kommer att bli etablerade under 2026.

Nir det giller stéd och styrning har E-hilsomyndigheten redan
pabérjat arbetet med flera av komponentens bestdndsdelar. Under
2025 kommer myndigheten att etablera flera av de forum, insatser
och stéd som beskrivs 1 kap 8 1 myndighetens rapport.

Ett tydligt exempel pd en komponent med pigdende aktiviteter
ir den Nationella kontaktpunkten dir E-hilsomyndigheten redan
forvaltar grundliggande infrastruktur for grinséverskridande
gianster  kopplat  tll  MinHilsa@EU.  Samtidigt  har
E-hilsomyndigheten i uppdrag att foérbereda for utveckling av
ytterligare tjinster kopplade till MinHilsa@EU.

E-hilsomyndigheten har i sin rapport®”? redogjort for de
kostnader som myndigheten kommer att ha for att utreda, utveckla
och forvalta de prioriterade komponenterna och strukturerna inom
den nationella digitala infrastrukturen fér hilso- och sjukvirden som
foreslogs i rapporten.

Sékerbetsfrigor

Mot bakgrund av det sikerhetspolitiska liget och en fortsatt hog
nivd av cyberattacker anfér E-hilsomyndigheten i rapporten att det
finns ett behov av att stirka arbetet med cybersikerhet i sektorn. I
takt med att hilso- och sjukvirdssystemen i allt hogre grad blir
méltavlor f6r cyberattacker och utpressningsprogram ir
myndigheten beredd att ta ett sirskilt ansvar for att stirka
medvetenheten och arbetet med sikerhet inom sektorn hilsa, vird
och omsorg genom att inritta ett forum for sektorsspecifik

212 Genomforande av en nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvird och EHDS
primiranvindning. Slutredovisning av regeringsuppdrag $2023/02108, $2024/01201 och
2024/02156, dnr 2024/03223.
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cybersikerhet. Aven regionerna och kommunerna ser ett behov av
att forbittra stodet gillande cybersikerhet.”"?

Ett av de omriden som E-hilsomyndigheten redovisat
kostnaderna for ir sikerhetsrelaterade &tgirder. Myndigheten anfér
i rapporten att den nationella digitala infrastrukturen fér hilso- och
sjukvirden kommer 1 delar betraktas som samhillskritisk, vilket
medfor att hoga krav behover stillas pd it-sikerheten. Det giller
sdvil under normal drift som under kris och ytterst krig. I arbetet
med sikerhetsrelaterade 3tgirder for den nationella digitala
infrastrukturen behover relevanta EU-rittsliga och nationella
regleringar beaktas och tillimpas.

Regeringens satsningar pd en nationell digital infrastruktur

I budgetpropositionen for 2026 anférde regeringen att en
infrastruktur med ldngsiktig finansiering ir en grundférutsittning
for att aktdrerna inom systemet ska kunna planera och ansluta till
den nationella digitala infrastrukturen. Vidare krivs implementering
av férordningen om det europeiska hilsodataomridet (EHDS) samt
att fler tidiga testversioner utvecklas i bred samverkan, starkare krav
pd interoperabla 16sningar, ett skifte frin aktiva samtycken till opt-
out, bittre tillgdng till grunddata, 6kad datadelning och okad
automatisering av datainsamlingen. E-hilsomyndigheten tillf6rs
dirfér permanenta medel {6r att utveckla och tillhandah3lla en
nationell digital infrastruktur. Regeringen har aviserat att den
avsitter 262 miljoner kronor 2026 och beriknar avsitta 369 miljoner
kronor 2027, 323 miljoner kronor 2028 och 158 miljoner kronor
drligen frdn 2029. Medlen kommer bl.a. att kunna finansiera centrala
funktioner som E-hilsomyndigheten ska ansvara fér, sisom
spirregister, patientdataindex (PDI), NTK samt rollen som
nationell kontaktpunkt (NCP).

23 SKR (2024). Tiopunktslista for Nationell digital infrastruktur och SLIT (2023). IT och
digitalisering i hilso- och sjukvdrden 2023.
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Owriga konsekvenser for E-hilsomyndigheten

Utredningen beskriver 1 5 kap. att ansvarsférdelningen mellan E-
hilsomyndigheten och  Socialstyrelsen méiste fortydligas.
Utredningen limnar dven ett antal férslag och bedémningar som kan
fi konsekvenser for ansvarsfordelningen mellan myndigheterna.
Detta kan 1 sig fi konsekvenser fér myndigheten gillande
verksamhetens uppdrag och vilka kompetenser som behovs.
Utredningens bedémning dr dock att en mer omfattande analys
méste goras 1 anknytning till ett eventuellt beslut om en férindrad
instruktion till respektive myndighet.

Konsekvenser f6r Socialstyrelsen

Utredningen foresldr i avsnitt 7.6 att Socialstyrelsen ska fi 1 uppdrag
att ta fram rekommendationer om och stéd riktat till hilso- och
sjukvirdspersonal samt virdgivare om dialogen med patienten om
ritten att begrinsa tillgdng till hilsodata genom spirr samt ritten att
motsitta sig tillgdng (opt-out) och de patientsikerhetsrisker som
kan félja dirav. Dirutover foreslds 1 avsnitt 7.6 att Socialstyrelsen
ska f3 1 uppdrag att ta informationsmaterial till virdgivare 1 syfte att
stirka f6rmdgan att informera patienten.

Vidare foreslds att Socialstyrelsen fir i uppdrag att se dver sina
foreskrifter och allminna rdd om journalféring och behandling av
personuppgifter 1 hilso- och sjukvérden.

For att kunna fullgéra det foreslagna uppdraget dr utredningens
bedémning att Socialstyrelsen bor tillféras nya medel. Kostnaden
uppskattas totalt till 12,5 miljoner kronor. Utredningen foreslar att
uppdraget till Socialstyrelsen finansieras genom anslaget 1:6 Bidrag
till folkhilsa och sjukvird (Utgiftsomridet 9 Hilsovérd, sjukvird
och social omsorg). Det foreslagna uppdraget bedéms ligga inom
ramarna for indaméilet med anslaget.

Utover det specifika regeringsuppdraget kan utredningens
bedémningar och forslag piverka ansvarsfordelningen mellan
Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten. Detta kan 1 sig fa
konsekvenser f6r myndigheten gillande verksamhetens uppdrag och
vilka kompetenser som behévs. Utredningens bedémning ir dock
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att en mer omfattande sidan analys méste goras 1 anknytning till ett
eventuellt beslut om en foérindrad instruktion tll respektive
myndighet.

Konsekvenser f6r 6vriga myndigheter

Utredningens forslag liksom ikrafttridandet av av EHDS-
férordningen kan dven pdverka andra statliga myndigheter in de som
vi redogor for ovan. Det kan exempelvis gilla de myndigheter som
verkar inom samma omriden som E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen och som har att férhilla sig till den nationella digitala
infrastrukturen och EHDS-férordningen. Exempel p3 sddana
myndigheter ir exempelvis Likemedelsverket och IVO.

Dirutdver kommer statliga myndigheter som dven ir att betrakta
som vérdgivare piverkas av de nya krav som stills genom den
foreslagna lagen om nationell infrastruktur och tdnster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet
och EHDS nir det giller att tillgingliggéra hilsodata.

I utredningens forsta delredovisning, Det europeiska
hilsodataomridet -kostnadsuppskattningar och
finansieringsforslag, gors en riskanalys avseende kostnader. I
rapporten gors ett generellt konstaterande om att myndigheternas
kostnader kan komma att dverstiga de preliminira beddmningarna
eftersom erfarenheten ir att den typen av omfattande
utvecklingsarbete, ofta it-relaterat, som EHDS-férordningen
kommer att medféra, dr svdra att kostnadsuppskatta.

Av utredningens direktiv féljer att utredningen i slutrapporten
bl.a. ska analysera frigor rorande behoriga myndigheter och deras
arbetsuppgifter. Utredningen kommer dirfér att behdva dterkomma
till konsekvenserna f6r andra myndigheter.

Konsekvenser f6r domstolarna

Utredningen foresldr en ny lag om en nationell infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet. I
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den foreslagna lagen finns inga bestimmelser om ritt att 6verklaga.
Utredningens bedémning dr dirfor att forslagen i denna rapport inte
kommer att ha nigra konsekvenser fé6r domstolarna.

13.5.4 Konsekvenser for huvudmannen

Konsekvenser f6r regionerna

Detta avsnitt behandlar de huvudsakliga konsekvenserna fér
regionerna 1 deras egenskap av vardgivare. Tyngdpunkten ligger pd
de effekter som kan folja av inférandet av en nationell digital
infrastruktur for hilsodata och av den foreslagna europeiska
férordningen om ett europeiskt hilsodataomridde (EHDS).

Lémna och ta del av uppgifter om spérrar

En mer enhetlig 16sning f6ér spirrhantering bedoms kunna stirka
patientens rittigheter och forbittra kontrollen éver den egna
informationen. Samtidigt lyfts farhdgor om att en ny teknisk [6sning
kan medfora 6kade kostnader och administrativ belastning. For att
sparrfunktionen ska fungera 1 praktiken betonar regionerna vikten
av att den dr hanterbar i virdmétet. Om detta inte sikerstills riskeras
bade patientsikerhet och fértroende.

Regionerna uppger att det i nuliget dr svdrt att uppskatta
omfattning och resursdtging for att inféra automatisk hantering av
allminna spirrar. Samtidigt framhélls att tekniska anpassningar av
befintliga journalsystem ir ndédvindiga, liksom insatser for
utveckling, testning och utbildning. Flera regioner betonar att
kostnader kan uppstd, sirskilt om befintliga l6sningar behéver
samexistera med nya under en dvergdngsperiod.

Ett nationellt register f6r allminna spirrar, férlagt tll en
myndighet, bedéms kunna frimja en enhetlig och standardiserad
hantering 6ver virdgivare och regiongrinser. Ett sddant register
anses stirka patientsikerheten och ©ka fortroendet for
informationsdelning. De huvudsakliga nyttorna omfattar 6kad
patientkontroll, minskad dubbelregistrering, forenklad
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administration och forbittrad interoperabilitet. Samtidigt framhalls
att dessa vinster forutsitter hog informationssikerhet och enhetlig
tillimpning. I annat fall riskeras o©kad komplexitet och
merkostnader, vars omfattning inte har kunnat uppskattas, samt
forsimrad patientsikerhet.

Limna och ta del av uppgifter om var hélsodata finns

I enkiten fick regionerna beskriva vilka anpassningar och vilken
resursitgdng som krivs foér att etablera ett nationellt
patientdataindex (PDI). Frigorna skiljde mellan tvd scenarier: dels
om befintliga strukturer, framfor allt Ineras engagemangsindex, kan
dteranvindas, dels om nya l3sningar m3ste utvecklas frin grunden.

Regionernas bedémningar av kostnader varierar. Flertalet
framhiller att det dr svirt att mer exakt uppskatta resursdtgingen,
men dterkommande ir den kvalitativa bedémningen att kostnaderna
inte beddms som omfattande nir befintlig struktur kan anvindas.
Vistra Gotalandsregionen utgér ett undantag och har fér sina lokala
férutsittningar limnat en uppskattning 1 intervallet 25-50 miljoner
kronor. I vilken grad detta ir 6verforbart till andra regioner kan inte
beddémas, men utredningen konstaterar att
implementeringskostnaderna kan variera mellan regionerna.

Om 3teranvindning inte ir mojlig blir bilden en annan. D3
bedémer regionerna att anpassningsbehoven blir betydligt mer
omfattande, med krav pa ny teknisk utveckling, storre resursinsatser
féor testning och wutbildning samt nirmare dialog med
systemleverantorer. Detta scenario anses 6ka bdde kostnader och
komplexitet och riskerar att fordréja inférandet. Aven hir betonas
dock att det dr svirt att limna mer precisa uppskattningar, men
skillnaden gentemot scenariot med &teranvindning framstdr som
tydlig.

Regionernas bedémningar av kostnader vid ett genomférande
utan dteranvindning av befintliga komponenter indikerar en avsevirt
hoégre resursitging. Flera regioner uppger att ett sidant
genomforande skulle kriva omfattande teknisk utveckling,
integrationer samt etablering av testmiljder. Detta bedoms idven
medfora ett 6kat behov av drift- och férvaltningsresurser.
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Vistra Gotalandsregionen uppskattar kostnaderna till mellan 75
och 200 miljoner kronor, med en inférandetid om tre till fem &r och
en resursitgdng motsvarande 15-25 heldrsarbeten. Region
Ostergotland anger utvecklingskostnader om cirka 50 miljoner
kronor, omkring 10 000 arbetstimmar samt en kalendertid om tvi
till tre ar.

Sammantaget konstateras att kostnadsvariationerna ir betydande
och att exakta uppskattningar saknas. Det finns dock en
samstimmig beddémning om att ett genomfdérande utan
dteranvindning generellt sett skulle wvara visentligt mer
resurskrivande.

Givet att den befintliga tjinsteadresseringskatalogen i Inera AB:s
plattform  kan  4teranvindas, = bedéms 1  huvudsak
anpassningsbehoven som begrinsade eller hanterbara. Flera regioner
framhiller samtidigt att exakta uppskattningar av resursdtgdngen
inte kan limnas i nuliget. Sammantaget bedéms att dteranvindning
av befintlig komponent kan bidra till att begrinsa kostnaderna for
ett genomfdrande. Dock kvarstdr viss osikerhet tll foljd av
variationer 1 lokala férutsittningar och tekniska miljser.

Utredningen har dven efterfrigat regionernas bedémningar av
anpassningsbehoven 1 ett scenario dir den befintliga
ydnsteadresseringskatalogen inte kan dteranvindas. I detta scenario
beskriver flera regioner behov av omfattande teknisk utveckling, nya
integrationer, lingre inférandetid samt hoégre resursdtging for
testning, drift och forvaltning. Nigra regioner pekar dven pa risk for
dkad komplexitet och merkostnader i den l6pande administrationen.
Exakta kostnadsuppskattningar ir inte mojliga, men ett par regioner
redovisar  indikativa  berikningar. Regionernas  indikativa
uppskattningar varierar, med uppgifter om upp till 20 drsarbeten for
utveckling och 2—4 3rsarbeten for l6pande drift och férvaltning.
Osikerheten i berikningsfoérutsittningarna ir betydande, sirskilt
vad giller lokala tekniska och organisatoriska skillnader, vilket
begrinsar mojligheten att generalisera. Foér mer tllforlitliga
bedémningar krivs forstudier baserade pd faktiska foérhéllanden.
Sammantaget konstaterar utredningen att ett genomférande utan
dteranvindning bedéms vara mer resurskrivande och kostsamt
jimfort med ett scenario dir dteranvindning ir mojlig.
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Tillgingliggirande av data enligt gemensamt format

Regionerna betonar genomgiende att det i nuliget inte ir mojligt att
limna tillférlitliga kostnadsberikningar for konsekvenserna av
kravet att anvinda EHR-system som uppfyller EHDS-kraven,
eftersom det dnnu inte dr klarlagt vilka system som ska omfattas och
vilka tekniska specifikationer som kommer att gilla.

Flera regioner framhiller samtidigt att kostnaderna kan bli
betydande. Aterkommande faktorer i svaren ir behov av
systemanpassningar  eller, 1 vissa  fall,  systembyten,
leverantorskostnader, avtalsfrigor samt resursdtgdng for integration
och datamodellering. Nigra regioner lyfter ocksd risken fér
undantringningseffekter, dir andra utvecklingsinsatser kan behéva
skjutas upp till £6]ljd av EHDS-anpassningen. Utredningen bedémer
att ullforlitliga kostnadsberikningar endast kan goéras genom
forstudier baserade pa faktiska férhdllanden 1 respektive region.

Anpassningarna till de nya kraven beddéms idven medfora
organisatoriska kostnader. I svaren dterkommer uppgifter om behov
av personalutbildning, foérindrade dokumentationsrutiner samt
informatiskt arbete for att sikerstilla datakvalitet. Aven hir betonas
att omfattningen ir svdr att bedéma i nuliget.

Sarskilt om konsekvenser fér tandvarden

Tandvarden omfattas, i likhet med 6vrig hilso- och sjukvird, av krav
pd anpassning till en nationell digital infrastruktur och till
bestimmelserna i EHDS-férordningen. Regionerna ansvarar enligt
tandvirdslagen (1985:125)*" for att erbjuda tandvard till barn och
unga samt till vissa grupper av vuxna patienter. Ovrig tandvird
bedrivs i huvudsak av privata aktérer. Den tandvard som omfattas av
regionernas ansvar organiseras 1 stor utstrickning genom
Folktandvirden,  vilken  har  deltagit 1  utredningens
enkitundersékning och efterféljande dialoger.

Enkitsvaren visar att tandvirden 1 stort delar de konsekvenser
som ovan beskrivits for regionerna. Exempelvis svirigheten att
bedoma exakta kostnader och behovet av tekniska anpassningar.

214 Tandvérdslagen (1985:125) i lydelse enligt SFS 2025:408, himtad frén Regeringskansliets
rittsdatabaser den 11 september 2025.
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Tandvérden skiljer sig dock frin évrig vird genom vissa strukturella
och praktiska forutsittningar. Till skillnad frdn primérvarden saknas
ett system for listning av patienter, vilket gor att virdgivare ofta
saknar 6verblick 6ver patientens tidigare vird och att regionerna har
begrinsade mojligheter att planera resursbehovet. Avsaknaden av
listning bedéms kunna begrinsa nyttan med en nationell digital
infrastrukeur.

Frin enkitsvaren framférs att f6r mindre privata mottagningar
kan krav pd digitalisering och systemanpassning medféra sirskilda
utmaningar, och det framhills dirfér att finansieringsprincipen
méste beaktas for att sikerstilla att dven dessa aktdrer kan delta.
Flera aktorer bedémer att en mer samordnad informationshantering
kan bidra till att motverka bidragsrelaterade fel inom tandvirden.

Sammantaget bedéms tandvirden kunna dra nytta av samma
vinster som Ovrig hilso- och sjukvird — stirkt patientsikerhet,
forbittrad datakvalitet och minskad dubbelregistrering — men
forutsittningarna varierar kraftigt mellan olika aktorer. Utredningen
bedéomer dirmed att reformen kan ge betydande nyttor for
tandvirden, men att sirskilda hinsyn behover tas tll smd
mottagningars férutsittningar.

Konsekvenser féor kommunerna

Detta avsnitt behandlar de huvudsakliga konsekvenserna for
kommunerna i deras egenskap av virdgivare. Den kommunala hilso-
och sjukvdrden omfattar frimst hemsjukvird, vird 1 sirskilda
boenden, rehabilitering, likemedelshantering och skolhilsovard,
och ir nira integrerad med ildreomsorgen och socialtjinsten.
Kommunerna omfattas, 1 likhet med regionerna, av kraven pi
anpassning till den nationella digitala infrastrukturen f6r hilsodata
samt till den f6reslagna europeiska hilsodataférordningen (EHDS).

Limna och ta del av uppgifter om spérrar

Kommunerna framhiller att mojligheten att ligga spirrar ir ett
centralt verktyg for att stirka patientens integritet och kontroll éver
sin information. Den férvintade nyttan bedéms frimst bestd 1 6kad
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transparens, rittssikerhet och minskad administration genom ett
nationellt register, under férutsittning att informationssikerhet och
anvindarvinlighet sikerstills. Samtidigt lyfts risker for okad
administration, parallella rutiner och oklara ansvarsférhéllanden,
sirskilt om spirrhanteringen inte integreras vil 1 befintliga
systemstdd.  Flera kommuner understryker dirfér att
sparrfunktionen mdste vara littanvind 1 vdrdmotet for att inte
dventyra patientsikerheten eller fértroendet.

Nir det giller resursitgdng anger kommunerna att det i nuliget
ir svart att limna tillforlitliga uppskattningar. Det framhalls dock att
tekniska anpassningar av befintliga system samt insatser for
utveckling, testning och utbildning kommer att krivas. Till skillnad
frdn regionerna betonas sirskilt att den relativa belastningen kan bli
storre f6r mindre kommuner med begrinsade resurser. Ett nationellt
register for allminna spirrar bedéms kunna bidra tll 6kad
rittssikerhet, stirkt integritet och minskad administration, férutsatt
att det utformas med hog sikerhet och god anvindarvinlighet.
Eftersom svaren ir relativt samstimmiga bedémer utredningen att
de mest relevanta synpunkterna har fingats, iven om andra
perspektiv kan férekomma.

Limna och ta del av uppgifter om var hilsodata finns

Utredningen har frigat kommuner om vilka anpassningar och vilken
resursitgdng som krivs foér att etablera ett nationellt
patientdataindex (PDI), under férutsittning att Inera AB:s
engagemangsindex kan 3teranvindas. Flera kommuner uppger att
det 1 nulidget dr svirt att gora en rittvisande bedémning och hinvisar
i stillet till att systemleverantdrerna har en central roll i den tekniska
implementationen. Bland de kommuner som limnat uppskattningar
framhalls att dteranvindning av befintlig nationell infrastruktur kan
begrinsa omfattningen av nédvindiga anpassningar. De redovisade
bedémningarna ligger pd en ligre nivd dn regionernas motsvarande
uppskattningar, vilket delvis foérklaras av mindre komplexa
systemmiljéer 1 kommunerna samt regionerna sannolikt ir mer vana
vid att gora sidana uppskattningar. Sammantaget bedémer
utredningen att kommunerna i detta scenario inte férutser nigra
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storre kostnadsokningar, men att osikerheten 1 bedémningarna ir
betydande. De faktiska resursbehoven bedéms i1 hég grad bero pi
leverantdrernas 16sningar och den slutliga utformningen av den
nationella infrastrukturen.

I det scenario dir Inera AB:s engagemangsindex inte kan
iteranvindas ombads kommunerna att bedéma vilka anpassningar
och vilken resursitging som skulle krivas. Aven hir framkommer
en hog grad av osikerhet. Flera kommuner uppger att det 1 nuliget
inte dr mojligt att limna mer precisa uppskattningar och framhéller
dterigen systemleverantorernas avgdrande roll 1 den tekniska
implementationen. Bland de kommuner som limnat bedémningar
anges att kraven 1 detta scenario blir mer omfattande in vid
iteranvindning. Anpassningarna bedéms kriva utveckling av nya
funktioner, integrationer mot nationella grinssnitt samt ockade
insatser frin bdde IT och verksamhet. Sammantaget visar svaren att
osikerheten ir stor, men att kommunerna bedémer att ett
genomférande utan 4teranvindning kan bli betydligt mer
resurskrivande och férenat med kostnader av stérre omfattning.

Kommunerna ombads ocksd redogéra f6r anpassningar kopplade
till en nationell tjinsteadresseringskatalog (NTK), i det fall den
befintliga katalogen 1 Inera AB:s plattform kan teranvindas. Flera
kommuner anger att det ir svart att gora precisa uppskattningar och
framhéller att systemleverantdrerna har en central roll i den tekniska
implementationen. De bedémningar som dnd4 limnats pekar pi att
teranvindning av befintlig infrastruktur kan begrinsa lokala
anpassningar och hilla resursdtgingen pd en lig nivd. Kommunerna
ser dirfor inte att kostnaderna okar i1 storre omfattning 1 detta
scenario, men osikerheten ir betydande och resursbehoven beror i
hog grad pd leverantdrernas 16sningar och den slutliga utformningen
av  den nationella infrastrukturen. Om den befintliga
tjinsteadresseringskatalogen inte kan dteranvindas framkommer en
hog grad av osikerhet dven hir. Flera kommuner uppger att det i
nuliget inte ir mojligt att limna mer precisa uppskattningar och
framhiller 3terigen systemleverantdrernas avgérande roll. De
bedémningar som gjorts anger att kraven blir storre in wvid
iteranvindning och att anpassningarna omfattar utveckling av nya
funktioner, integrationer mot nationella grinssnitt samt ©kade
insatser frin bdde IT och verksamhet. I detta scenario bedoms
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genomforandet bli mer resurskrivande och forenat med betydande
kostnader.

Tillgingliggirande av data enligt gemensamt format

Kommunerna framhiller att det i nuliget dr svirt att bedoma
konsekvenserna av ett krav pd att anvinda journalsystem som
uppfyller EHDS-kraven. Tillforlitliga uppskattningar bedéms inte
vara mojliga, eftersom de tekniska specifikationerna dnnu inte dr
faststillda och det dr oklart 1 vilken utstrickning befintliga system
kan anpassas. Flera kommuner betonar samtidigt att kostnaderna
kan bli betydande. Aterkommande faktorer i svaren ir behov av
systemuppgraderingar eller 1 vissa fall systembyten, 6kade
licenskostnader och avtalsfrigor, samt resursitgdng for integration,
utbildningsinsatser och forindrade arbetssitt. Nigra kommuner
lyfter ocksd risken fér dubbelarbete under en vergdngsperiod och
att andra utvecklingsinsatser kan behova skjutas upp eller prioriteras
ned. Utredningen bedomer att tillférlitliga kostnadsberikningar
endast kan géras genom mer detaljerade analyser utifrin respektive
kommuns faktiska férutsittningar.

Vidare framhéller kommunerna att anpassningarna till de nya
kraven sannolikt dven medfér organisatoriska kostnader.
Aterkommande ir behov av personalutbildning, férindrade
dokumentationsrutiner samt arbete med informatik fér att
sikerstilla datakvalitet och kompatibilitet med nya standarder. Aven
hir betonas att omfattningen ir svdr att bedéma i nuliget, men att
insatserna kan bli resurskrivande och riskerar att tringa undan
annan utveckling.

13.5.5 Konsekvenser for privata aktérer (foretag)

Enligt f6érordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning ska utredningen redovisa konsekvenser for foretag,
sirskilt sma och medelstora, samt effekter pd konkurrensen. Detta
gor det nédvindigt att beskriva marknaden for privata aktorer och
analysera hur forslagen kan pdverka konkurrensférhillanden,
undantringning och kostnadsférdelning mellan aktorer.
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Privata aktdrer som berdrs av forslagen utgdrs av dels privata
vérdgivare, dels privata systemleverantérer. Dessa grupper har olika
forutsittningar och méter olika utmaningar. Detta motiverar att
systemleverantérer kommer behandlas separat senare 1 texten.
Utredningens férslag 1 denna promemoria avser 1 huvudsak
virdgivare. Utrednigne &terkommer till konsekvenser for
systemleverantérer i sin slutredovisning.

Konsekvenser for privata virdgivare

De privata aktdrerna inom vird och omsorg utgér en betydande del
av marknaden. Enligt SCB*" utfér privata féretag omkring 19
procent av den samlade hilso- och sjukvirden i Sverige. I denna del
kommer konsekvenserna for privata virdgivare beskrivas.

Antalet privata vdrdgivare

Underlaget i detta avsnitt bygger pd officiell statistik och pd
uppgifter frin betinkandet Ny hilsoregisterdatalag, SOU 2024:57,
Ny hilsoregisterdatalag, dir antalet berérda vardgivare har
analyserats mer detaljerat.”® Motsvarande statistik frin SCB har
ocksd granskats®’, men saknar de ekonomiska avgrinsningar som
tillimpats 1 SOU 2024:57. For att beskriva antalet privata virdgivare
bedéms dirfér uppgifterna i SOU 2024:57, vara mer triffsikra in
den 6ppna statistiken.”'®

Marknaden for privata virdgivare i Sverige kinnetecknas av ett
stort antal smd aktorer. Enligt SOU 2024:57 finns det totalt omkring
13 500 privata féretag med en drsomsittning Sver 100 000 kronor.
Av dessa dr cirka 12 900 mikroféretag med firre in tio anstillda,

215 SCB (2025). Finansidrer och utférare inom vdrd, skola och omsorg 2023. Statistiknyhet 2025-
09-16.
216 SOU 2024:57, Ny hilsoregisterdatalag, har, med stdd av SCB:s féretagsdatabas (FDB) och
Utforarregistret (UFREG), tillimpat avgrinsningar for att utesluta vilande féretag och
aktdrer med mycket begrinsad vardproduktion.
217 Bygger pd samma SNI-indelning som i tabell 12.3 1 SOU 2024:57, Ny hilsoregisterdatalag,
kompletterad med apotek samt tandlikar- och tandhygienistmottagningar.
28 For utférligare beskrivningar om  statistikunderlag och bearbetningar se Ny
hilsoregisterdatalag (SOU 2024:57
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varav mer in hilften utgors av enmansforetag. Endast drygt 550
foretag har fler dn nio anstillda. Denna struktur innebir att
marknaden ir fragmenterad och dominerad av lokalt verksamma
smiforetag.””’

Av det totala antalet foretag bedéoms minst 2 847 privata
virdgivare vara direkt berérda, eftersom de levererar primirvard eller
specialiserad 6ppenvérd till regionerna fér mer dn 250 000 kronor
per dr. Dirutover uppskattas att mellan 12 000 och 16 000 féretag®
kan komma att omfattas av en utdkad uppgiftsinsamling, dven om
det faktiska antalet sannolikt ir ligre. Detta beror pd att minga av
mikroforetagen hyr ut sin arbetskraft till andra virdgivare eller
bedriver verksamhet som inte omfattas av journalféringsplikt.

Sammantaget framtrider en marknad som 4r omfattande och
priglas av minga smi aktdrer. En liknande slutsats dterfinns 1
utredningen Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33), dir
marknaden beskrivs som bestiende av ett stort antal privata
virdforetag, dominerade av mikroféretag och enmansféretag, med
endast en mindre andel storre aktorer.

Konsekvenser for smd och medelstora vardgivare (foretag)

De mindre virdféretagen utgor den stora majoriteten av de privata
aktorer som kan komma att omfattas av en anslutning till den
nationella digitala infrastrukturen. Enligt SOU 2024:57 bestir
sektorn frimst av mikroféretag och enmansféretag, medan endast
en mindre andel utgdér storre organisationer med egen
systemforvaltning. Dessa smé aktorer dr 1 hog grad beroende av
journalsystem och it-tjinster som tillhandahdlls av regioner eller
kommersiella leverantérer.

Kostnader och tekniskt genomfoérande hanteras i huvudsak av
vardgivare och systemleverantérer. De mindre foretagen antas
frimst paverkas indirekt, exempelvis genom férindrade licens- eller
serviceavgifter samt behov av viss systemanpassning, exempelvis

219 T SCB:s féretagsdatabas 3terfinns ungefir 3 000 tandlikarmottagningar och 200 apotek,
utan hinsyn till ekonomisk aktivitet.

20 Inkluderar apotek samt tandlikar- och tandhygienistmottagningar, oavsett ekonomisk
aktivitet.
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integration till nationellt definierade grinssnitt. Fér smi aktorer
med begrinsade resurser kan dven justeringar bli kinnbara under en
overgingsperiod. Det kan dirfor vara nédvindigt att genomférandet
utformas med rimliga tidsramar och kompletterande st6d.

Avsaknaden av gemensamma standarder har 1 tidigare
utredningar lyfts som en killa till inlisningseffekter, dir virdgivare
har svirt att byta system utan att férlora tillging till information.!
En nationell digital infrastruktur med gemensamma komponenter,
sdsom patientdataindex, tjinsteadresseringskatalog och enhetliga
sparrfunktioner, kan motverka detta och samtidigt stirka sm3
foretags forutsittningar att vilja systemldsningar utifrdn funktion
och pris, snarare in tidigare investeringar. Samtidigt kvarstar ett visst
beroende av befintliga plattformar under en &vergingsperiod.

Nir forutsittningarna for virdens it-system pdverkas har det
konsekvenser pd marknaden for system. I avsnitt om konsekvenser
for systemleverantdrer framhélles att utredningen férslag frimjar
likvirdiga férutsittningar f6r olika aktdrer att verka pd marknaden.
For privata virdgivare okar valmgjligheten mellan olika 18sningar
som 1 sin tur frimjar konkurrens och positiva marknadseffekter.

Sammantaget paverkas smd virdforetag frimst indirekt genom
sina systemleverantérer. Over tid skapar en nationell digital
infrastruktur med gemensamma standarder och hég grad av
interoperabilitet bittre férutsittningar f6r konkurrensneutralitet,
minskad  korssubventionering och ¢kad marknadsdynamik.
Reformen bedéms dirfor gynna mindre foretag genom att dppna
upp marknaden och jimna ut villkoren.

Konsekvenser for storre vardgivare (foretag)

Endast tvd privata vdrdgivare’ har besvarat enkiten, och

slutsatserna kan dirfor inte generaliseras till samtliga aktdrer i
sektorn. Avsnittet redovisas under konsekvenser fér storre
virdgivare, eftersom det dr dessa som har limnat svar. Utredningen
konstaterar dock att svaren 1 stor utstrickning 6verensstimmer med
dem frén regioner och kommuner.

21 SOU 2024.33, 5. 218 f.
222 Praktikertjinst och Kry har inkommit med svar. Bdda riknas till gruppen stérre virdgivare.
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Léimna och ta del av uppgifter om spirrar

Privata vdrdgivare bedémer 1 stort att hanteringen av spirrar inte
medfor ndgra stdrre forindringar jimfort med nuvarande arbetssitt.
Samtidigt framhills behovet av lokal flexibilitet, exempelvis 1
specialistvird, tandvird och verksamheter med sirskilt kinsliga
uppgifter. Det betonas ocksd att begreppet “spirr” behover
fortydligas for att nyttan ska kunna bedémas mer konkret. Bdda
aktorerna framhiller integritetsaspekten som central, men iven
praktiska utmaningar 1 verksamheter som idnnu inte ir fullt
digitaliserade.

Léimna och ta del av uppgifter om var hilsodata finns

Respondenterna betonar att det i nuliget ir svirt att gora tillforlitliga
bedémningar av resursitgdngen. Forutsittningarna varierar
beroende pd anvinda system och verksamhetens omfattning. Det
finns en risk att journalsystemsleverantorer debiterar f6r tekniska
anpassningar, vilket kan leda till merkostnader. En virdgivare
framhailler att den administrativa bérdan, snarare in de tekniska
férindringarna, kan vara avgorande f6r konsekvenserna.
Sammantaget rider stor osikerhet, och virdgivarna pekar pd att
mycket beror pd leverantdrernas l6sningar och graden av nationell
samordning.

Tillgingliggorande av data enligt gemensamt format

Virdgivarna bedémer att kraven pd EHR-system enligt EHDS kan
{3 betydande konsekvenser, men osikerheten ir stor. En virdgivare
framhaller att kostnaderna ir beroende av vilket tekniskt format som
faststills, och att harmonisering med befintliga 16sningar
(exempelvis HL7 FHIR) ir avgérande fér att undvika onédiga
merkostnader. Aven organisatoriska effekter vintas, bland annat
behov av férindringsledning och utbildningsinsatser. En férvintan
uttrycks  om att  journalsystemleverantorerna ska hantera
anpassningarna, men det framhdlls att detta kan innebira lingre
patientmdten om mer information behdver kommuniceras.
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Sammantaget visar svaren att konsekvenserna bedéms som
omfattande men med stor osikerhet, och i hog grad beroende av
leverantdrernas stdd och den nationella utformningen.

Konsekvenser for konkurrensneutralitet

Marknaden for privata virdféretag domineras av ndgra {8 storre
aktorer. De fem storsta privata virdgivaren stdr fér nirmare 30
procent av omsittningen i den privata virdmarknaden bestdende av
primirvérd, specialistvird, tandvird.”” Det ger andra méjligheter att
fatta strategiska beslut om utvecklingen eller ink6p av exempelvis it-
16sningar inom sin sektor. En konsekvens av en gemensam nationell
infrastruktur ~ f6r  EHDS ~ bedéms ~ kunna  péverka
konkurrensférhillandena genom att minska risken fér inldsning i
slutna system. Detta uppstdr av att EHR-system hos vardgivare
forvintas komma 4t hilsodata via gemensamma standarder och
format. Minskad inldsning kan ge ¢kad valfrihet for patienter att
vilja virdgivare, vilket 1 s fall skulle ge 6kad konkurrensneutralitet
pa marknaden.

Konsekvenser f6r systemleverantorer

Systemleverantdrerna utgér en central del av den digitala
infrastrukturen i virden. De utvecklar och férvaltar journalsystem
och andra l6sningar som mojliggor registrering, lagring och dtkomst
av patientdata. I takt med att EHDS stiller krav p8 interoperabilitet
blir dessa aktorer avgorande f6r genomférandet av reformen och
dess effekter pd marknaden. Utredningen bedomer att foérslagen, 1
och med inférandet av EHDS, kommer att mojliggora
informationsutbyte mellan journalsystem genom krav pd
interoperabilitet. Alla system blir skyldiga att kunna kommunicera
med andra virdgivares l6sningar. Det handlar om att implementera
de EU-gemensamma tekniska standarderna och specifikationerna
for interoperabilitet och att sikerstilla att systemen kan utbyta

22 Grant Thornton (2024). Virdrapporten 2024 - S§ mir den privata vird- och
omsorgssektorn i Sverige. Grant Thornton Sweden AB. Ramsay Santé redovisar ej Capios
omsittning. Antas vara 1 samma storleksordning som Praktikertjinst.
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hilsodata 1  strukturerade och  standardiserade  format.
Leverantdrerna miste uppfylla dessa krav for att deras system ska
kunna anvindas 1 de europeiska hilso- och sjukvirdssystemen.
EHDS kommer att implementeras under en lingre tidsperiod men
arbetet med teknisk anpassning bér pdbérjas s tidigt som mojligt.
Hir kan konstateras att det fortfarande finns osikerhet kring vilka
exakta krav som kommer att stillas pd8 systemen di arbete
fortfarande pdgdr inom kommissionen med genomférandeakter
m.m.

Vad giller systemleverantdrerna si beskrivs dessas skyldigheter
kring hur systemen ska vara utformade i kapitel 3 1 EHDS-
forordningen. Utredningen kommer att 3terkomma ull den
regleringen i slutrapporten. Dirutéver kommer utredningen att
behandla frigor om sekundiranvindning i slutrapporten. Vi behéver
dirfér dterkomma 1 slutredovisningen gillande frigor om
konsekvenser for systemleverantorer.

13.6 Kostnader och finansiering av utredningens
forslag

Utredningen féresldr dtgirder for att mojliggdra en nationell digital
infrastruktur for hilsodata samt foér att anpassa svensk ritt till
EHDS.

Kostnader och intikter har kvantifierats dir s varit mojligt, och
beddémts utifrdn proportionalitet, effektivitet och forenlighet med
unionsritten. I de fall kvantifiering inte varit méjlig har kvalitativa
bedémningar gjorts.

Detta avsnitt redogér fér de ekonomiska konsekvenserna av
utredningens  forslag  samt  hur dessa kan finansieras.
Framstillningen 4r uppdelad i fyra delar: finansieringsprincipen,
kommunal sjilvstyrelse, kostnader fér berérda aktérer samt
finansieringslsningar.

13.6.1 Finansieringsprincipen

Den kommunala finansieringsprincipen innebir att staten inte bér
3ligga kommuner och regioner nya eller utvidgade uppgifter utan att
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samtidigt tillhandahdlla finansiering. Principen har sin grund i
proposition 1993/94:150 bilaga 7 och har direfter etablerats som en
norm i statens relation till kommunsektorn.

Principen tillimpas dterkommande i budgetpropositionerna, dir
justeringar av statsbidrag gérs i samband med reformer som paverkar
kommunsektorns uppgiftsborda. Exempelvis redovisas i tabell 2.9 i
budgetpropositionen for 2026 hur statsbidrag justeras vid inférandet
av nya eller utvidgade uppgifter.

Det finns ett antal exempel pid situationer dir
finansieringsprincipen inte ska tillimpas. En sidan situation ir
forindrade intikter eller kostnader f6r kommunerna som féljer av
forindringar 1 regler som EU antagit utan att anpassning gjorts 1
svensk lag eller férordning. Ett annat exempel dr férindrade intikter
eller kostnader f6r kommunerna till f6ljd av demografiska eller
tekniska forindringar. Diremot méste hinsyn tas tll effekterna av
sddana forindringar vid beddmningen av nivin pa statens bidrag till
kommunerna utifrin det samhillsekonomiska utrymmet och den
kommunala ekonomin. Ekonomiska effekter f6r kommuner och
regioner behover dirfor dven 1 dessa situationer beriknas for forslag
dir finansieringsprincipen inte beddms tillimpbar.”* En mer
omfattande analys av finansieringsprincipen och di frimst utifrdn de
krav EHDS stiller &terfinns 1 utredningens férsta delrapport Det
europeiska hilsodataomridet - kostnadsuppskattningar och
finansieringsforslag.

Regeringen har som maélsittning att etablera en nationell digital
infrastruktur f6r elektroniskt informationsutbyte inom hilso- och
sjukvirden. Staten ska ta ett utdkat ansvar och sikerstilla att
delningen av hilsodata utvecklas och forvaltas l3ngsiktigt.
Utredningen bedémer att de foreslagna dtgirderna om en nationell
digital infrastruktur (se avsnitt 12.3) medfér nya eller utvidgade
uppgifter fér regioner och kommuner, framfér allt 1 form av tekniska
anpassningar, utbildningsinsatser och l6pande
forvaltningskostnader kopplade till hantering av hilsodata. Mot
bakgrund av att dessa uppgifter foljer av statligt initierade reformer

2% Det europeiska hilsodataomridet — kostnadsuppskattningar och finansieringsforslag
(S2024:A), Delrapport 1, s. 89
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aktualiseras finansieringsprincipen som ett viktigt motiv for det
vigval som foreslds.”

Eftersom delar av skyldigheterna féljer av en EU-férordning
(EHDS) ir finansieringsprincipens formella tillimplighet inte
entydig. Att EHDS ska tillimpas 1 Sverige och med de tekniska krav
som f6ljer av férordningen, ir inte ett beslut direkt fattat av svenska
staten men ir en konsekvens av Sveriges medlemskap 1 EU.
Medlemsstaterna dr skyldiga att folja de krav som féljer av EHDS.
EHDS riktar sig heller inte uttalat mot Sveriges kommuner och
regioner. Diremot dr Sveriges hilso- och sjukvirdssystem
organiserat pd ett sidant sitt att den absoluta huvuddelen av virden
utférs av regionerna och kommunerna.

Samtidigt framhills i utredningspraxis att principens anda bér
beaktas dven vid reformer som har sin grund i unionsritten, sirskilt
nir dessa medfér kostnader av visentlig omfattning fér
kommunsektorn. Om sidana merkostnader uppstir kan behovet av
kompensation behdva provas, exempelvis genom okade generella
statsbidrag eller riktade stod.

Néduvindig teknisk utveckling

I utredningens forsta delrapport resoneras kring begreppet
nddvindig teknisk utveckling.” De krav som EHDS stiller pd
Sverige och dirmed iven kommuner och regioner ir 1 mycket
kopplad till digitaliseringen och den tekniska utvecklingen som 4ndi
bor ske. De &tgirder som behover vidtas av huvudminnen med
anledning av EHDS tillsammans med de krav som uppstills i den
foreslagna lagen om nationell infrastruktur och tjinster foér
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet,
kan sannolikt i mingt och mycket betraktas som investeringar, dir
nyttan pd sikt kommer att verstiga de initiala kostnaderna. Den
samhillsekonomiska  nyttan av  den nationella  digitala

25 St6d for beddmningen himtas frén Delrapport 1. Dir redogérs att kommuner och regioner
tidigare erhllit statligt stod f6r digitalisering som foljt av statlig styrning, bland annat genom
Sverenskommelser mellan staten och SKR kring strukturerad information, standardisering
och siker informationshantering.

26 Aa.s. 89.
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infrastrukturen och EHDS och som redogérs for i detta avsnitt
méste dirfor beaktas nir en bedémning gors av konsekvenserna for
huvudminnen. Liknande resonemang om initiala
investeringskostnader och samhillsekonomiska vinster fors bla.
idven 1 betinkandena Patientdversikter inom EES och Sverige (SOU
2013:13) och En reform for datadelning (SOU 2023:96).

I SOU 2023:96 anfors exempelvis att det mot bakgrund av den
samhillsovergripande digitaliseringen finns anledning att ifrdgasitta
vilka dtgirder pd digitaliseringens omrdde som faktiskt kan anses gi
utdver vad som krivs (av huvudminnen) med anledning av den
tekniska utvecklingen 6verlag 1 samhillet. Enligt det resonemanget
bor dtgirder och nya krav som foljer av nya tekniska méjligheter
enligt utredningen endast undantagsvis och 1 mycket speciella fall
omfattas av finansieringsprincipen. Nir datadelning som krivs eller
férvintas av den offentliga forvaltningen foérsviras av exempelvis
framvixten av olika standarder och taxonomier, bildar det ett hinder
fér en rationell hantering av data i férvaltningen. Atgirder som
motverkar detta, 1 form av standardiserade krav, bor i allt visentligt
anses ingd 1 vad som krivs med anledning av den tekniska
utvecklingen.?”

Flera av de nya dligganden som den nationella digitala
infrastrukturen och EHDS medfér f6r kommuner och regioner bér
dtminstone 1 delar vara hinférliga till nédvindig teknisk utveckling.
Med ett sidant resonemang skulle endast vissa delar av
kommunernas och regionernas kostnader finansieras genom statliga

bidrag.

13.6.2 Kommunal sjalvstyrelse

Den kommunala sjilvstyrelsen ir grundlagsfist och utgor en central
princip i det svenska férvaltningssystemet. Enligt 14 kap. 2 §
regeringsformen ansvarar kommuner och regioner for att hantera
lokala och regionala angeligenheter. Sjilvstyrelsen innebir ett
handlingsutrymme att organisera verksamhet, fatta beslut och
fordela resurser utifrdn lokala férutsittningar.

27S0U 2023:96, s. 282
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Enligt férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar ska
det i en utredning sirskilt beddmas om ett f6rslag inskrinker den
kommunala sjilvstyrelsen. Om s dr fallet ska de 6verviganden som
krivs enligt 14 kap. 3 § regeringsformen redovisas. Bestimmelsen
innebir att inskrinkningar endast fir ske om de ir nodvindiga for
att tillgodose ett angeliget allmint intresse och inte gir utdver vad
som dr nddvindigt for att uppnd syftet. Kommunal sjilvstyrelse
omfattar iven grunderna fér kommunernas och regionernas
organisation och verksamhetsformer, vilket aktualiseras nir staten
genom lag reglerar hur informationshantering ska organiseras.

Utredningens forslag innebir att kommuner och regioner 8liggs
rittsliga skyldigheter att tillgingliggéra hilsodata i enlighet med
krav som foljer av den féreslagna lagen om en nationell infrastruktur
for elektroniskt informationsutbyte pa hilso- och sjukvirdsomridet
och av EHDS-f6érordningen. Det handlar bl.a. om bestimmelser om
uppgiftsskyldighet och skyldigheter att ansluta till och anvinda vissa
delar av infrastrukturen. Virdgivare inom kommunal och regional
verksamhet ges dirmed inte lingre mojlighet att frivilligt ansluta sig,
utan blir sdledes skyldiga att delta i en nationell infrastruktur. Detta
begrinsar  deras  handlingsfrihet 1  organiseringen  av
informationshanteringen och innebir siledes en inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen. Inskrinkningen ir motiverad av ett
allmint intresse av stor vikt — att sikerstilla patientsikerhet,
effektivitet och kontinuitet 1 vird- och omsorgskedjan. I den
rittsliga bilagan till E-hilsomyndighetens rapport Genomférandet
av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-och sjukvird och
EHDS primiranvindning anfér myndigheten att forslagen kommer
att innebidra en paverkan pid kommuners och regioners sjilvstyre.
Enligt myndighetens uppfattning ir det dock inte méjligt att
uppfylla syftet med forslagen pd nigot annat sitt for att undvika en
inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen.***

Som framgdr av avsnitt 13.5 om nyttor identifierar berdrda
aktorer betydande vinster i form av minskat dubbelarbete,
forbittrad datakvalitet och stirkt patientsikerhet. Det framhaills

228 Rittsliga forutsittningar fér att realisera en nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvird Bilaga 1 till rapporten Genomfdrandet av en nationell digital infrastruktur for hilso-
och sjukvard och EHDS primiranvindning, E-hilsomyndigheten, s. 6.
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dven att dessa nyttor 6ver tid kan motsvara besparingar 1
storleksordningen ndgra procent av virdens totala kostnader.

Mot denna bakgrund bedémer utredningen att inskrinkningen 1
den kommunala sjilvstyrelsen dr proportionerlig enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen. Den gdr inte utéver vad som ir nédvindigt for att
uppnd syftet med regleringen och ir férenlig med de skyldigheter
som foljer av unionsritten. Proportionalitetsbedémningen 1
forhéllande till andra aktorer in kommuner och regioner utvecklas
vidare nedan.

13.6.3 Kostnader for berorda aktorer

Statens kostnader f6r att etablera och férvalta den nationella digitala
infrastrukturen  fér  hilsodata  har  redan  beaktats i
budgetpropositionen fér 2025/26. E-hilsomyndigheten foreslds fi
sirskilda tillskott foér att finansiera centrala funktioner sisom
spirrregister,  patientdataindex ~ (PDI), den  nationella
yanstekatalogen (NTK) samt rollen som nationell kontaktpunkt
(NCP). Andamalet med medelstillskottet anges vara att etablera en
nationell digital infrastruktur och genomféra EHDS. Regeringens
satsning avser att finansiera infrastrukturen frdn och med 2026 och
framit. Medlen ir permanenta. Mot denna bakgrund gor
utredningen ingen ytterligare kostnadsbedémning av statens
dtaganden 1 detta avsnitt utdver vissa merkostnader for
Socialstyrelsen.

Utredningen bedémer dock att det finns anledning att félja upp
genomforandet  av  satsningen, sirskilt vad  giller E-
hilsomyndighetens utveckling och férvaltning av de nodvindiga
registren, it-funktionerna och tillgingstjinsterna. Utredningen
betonar dven vikten av att sikerstilla att arbetet med
informationssikerhet och cybersikerhet uppritthills pd hég niva.

Utredningen har genom sin enkit undersékt kostnader fér de
foreslagna dtgirderna for regionerna i deras egenskap av virdgivare.
I svaren framhéller regionerna att det i nuliget ir mycket svirt att
limna tillforlitliga kostnadsuppskattningar f6r de anpassningar som
krivs. Underlaget priglas av osikerhet, da
berikningsforutsittningarna dr oklara, och flera regioner avstdr
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dirfor fran att redovisa belopp. Den vanligaste dterkopplingen ér att
inte ge ndgot kvantitativt svar. En &terkommande kvalitativ
bedémning ir dock att kostnaderna blir begrinsade om befintliga
nationella komponenter kan dteranvindas, och att ett genomforande
utan dteranvindning skulle innebira hogre resursitging.

De {3 uppskattningar som inkommit visar pd stor variation 1
kostnader. Regioner och kommuner ombeds bland annat beskriva
vilken resursitgdng anpassningen kriver for att automatiserat limna
uppdaterade uppgifter till samt kunna ta del av uppgifter frin ett
nationellt PDI. Spannet stricker sig fran 50 till 200 miljoner kronor,
beroende pd om Inera AB:s engagemangsindex kan teranvindas
eller ej. Andra regioner har endast limnat indikativa uppgifter,
exempelvis 2—4 heldrsarbeten for drift och férvaltning. Utredningen
konstaterar att det inkomna underlaget ir otillrickligt for att
mojliggora en samlad och tillférlitlig uppskattning av regionernas
okade utgifter vid ett genomfdrande av utredningens forslag.

Kommunerna beskriver en liknande bild. Flertalet kommuner
avstdr frin att redovisa belopp och betonar att kostnaderna i hog
grad beror pd systemleverantdrernas l6sningar. Vid 3teranvindning
av befintliga nationella komponenter férvintas anpassningarna bli
begrinsade, medan ett scenario utan 3teranvindning kan medféra
betydande kostnader fér nyutveckling, integrationer och utbildning.
Flera kommuner framhiller ocks3 att den relativa belastningen kan
bli storre f6r mindre kommuner med begrinsade resurser.

I sammanhanget kan ocks8 nimnas att det 1 utredningens forsta
delrapport konstateras att de underlag som tagits fram av SKR,
representanter for regionerna m.fl. samt remissyttrandena frdn 2022
over EHDS framhills pd olika sitt att férordningen i sig kommer
innebira kostnader och andra konsekvenser foér regionerna.
Merkostnader kopplas bl.a. till krav pa stora férindringar avseende
datahantering, informationssystem och processer inom hilso- och
sjukvirden. Varken 1 remissyttrandena eller 1 senare underlag har
SKR och huvudminnen presenterat nigra siffror dver férvintade
merkostnader eller hur dessa skulle kunna fordela sig 6ver tid. Inte
heller har ndgra siffror 6ver férmodade effektivitetsvinster
presenterats.”’Mo t ovanstiende bakgrund beddmer utredningen att
det 1 nuliget inte ir mojligt att redovisa en samlad

22 Det europeiska hilsodataomridet - kostnadsuppskattningar och finansieringsforslag, s. 88.
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kostnadsberikning f6r regioner och kommuner. Det rider dock en
tydlig samstimmighet i att ett genomférande av forslagen medfor
okade kostnader f6r bida aktdrsgrupperna. Vidare framfér regioner
och kommuner att kostnaderna pdverkas av vigval vid utveckling
och teranvindande av tekniska [6sningar. Dirutéver kan nimnas att
regionerna dven lyfter andra utmaningar utéver direkta kostnader
som handlar om brist pd nédvindig kompetens och verksamhetens
upplevda nytta av férindringar.”® Fér att méjliggéra en mer precis
kostnadsuppskattning bedémer utredningen att detaljerade
forstudier behéver genomfoéras 1 ett  senare skede, nir
berikningsforutsittningarna ir bittre definierade.

Foér privata virdgivare innebir férslagen motsvarande krav pd
anpassningar, men dessa omfattas inte av finansieringsprincipen.
Kostnaderna betraktas som en del av deras ordinarie verksamhet,
dven om staten kan underlitta genom lingre inférandefaser eller
riktade stod. Aven systemleverantorer behover anpassa sina
produkter. Kostnaderna birs av féretagen men kan komma att
dverviltras pd virdgivare och d& 1 huvudsak regioner och kommuner
genom licenser och serviceavgifter.

13.6.4 Hur forslagen finansieras

Genomforandet av EHDS kriver statliga investeringar i en nationell
digital infrastruktur. E-hilsomyndigheten féreslds, 1 enlighet med
budgetpropositionen f6r 2026, 3 tillskott om 262 miljoner kronor
2026, 369 miljoner kronor 2027, 323 miljoner kronor 2028 samt 158
miljoner kronor &rligen frdn och med 2029. Medlen avser funktioner
som  spirrregister,  patientdataindex  (PDI),  nationell
yansteadresskatalog (NTK) samt rollen som nationell kontaktpunkt
(NCP). Medlen ska ses som permanenta.

Avgiftsfinansiering bedéms inte vara indamilsenlig. En sddan
modell riskerar att 6ka kostnaderna fé6r kommuner och regioner,
samtidigt som E-hilsomyndigheten redan har tillférts permanenta
medel for att bygga upp och férvalta infrastrukturen. En

20 Aa.5.96.
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avgiftsmodell beddms dven std i strid med finansieringsprincipen®’,
d3 merkostnaderna skulle belasta kommunsektorn utan att staten
bir kostnaden f6r beslutade dtgirder.

Extern medfinansiering kan aktualiseras. EU har aviserat stod
genom program sdsom EU4Health, Digital Europe och Horizon
Europe. Dessa program kan bidra till finansiering av investeringar i
digital infrastruktur, interoperabilitet och datadriven innovation,
men kriver i regel nationell medfinansiering och att projekten
uppfyller respektive programs kriterier. Utredningen beddmer att
dessa program kan utgora kompletterande finansieringskillor och
bor féljas upp i det fortsatta genomférandet.

Foér kommuner och regioner medfér reformen merkostnader,
bland annat f6r tekniska anpassningar, utbildning och 16pande
forvaltning. Exakta belopp ir inte kinda. Utredningens analys visar
att kostnaderna varierar beroende pd lokala forutsittningar och i
vilken mén befintliga nationella komponenter kan &teranvindas.
Indikativa uppskattningar frin huvudmin varierar frin tiotals till
hundratals miljoner kronor. Vissa regioner bedémer att kostnaderna
kan bli mer begrinsade vid teranvindning.

I E-hilsomyndighetens rapport anges att ett proaktivt stéd krivs
till virdgivare vid anslutning till den digitala infrastrukturen och att
det dr av vikt att inkludera virden 1 utvecklingsprocessen. E-
hilsomyndigheten anger att operativt samarbete med och mellan
vardgivare, myndigheter, systemleverantorer, kommuner samt
regionerna och deras kundgrupper kommer att bli avgérande for att
hantera komplexiteten 1 anslutningen till EHDS och nationella
digitala infrastrukturen. Dirfér kommer myndigheten att erbjuda
fordjupade  dialoger, till exempel genom 4terkommande
samarbetsforum och workshops 1 syfta att skapa férutsittningar for
att identifiera och 16sa gemensamma utmaningar pd ett effektivt sitt
Vidare nimns omrdden som nimns ir stdd 1 inférande och testning
samt operativt samarbete 1 forvaltnings- och driftsfrigor.
Utredningens bedémning ir att kostnader for sidana stédjande

1T 8 kap. 2 § kommunallagen

»2 Extern medfinansiering kan aktualiseras. EU har aviserat stéd genom program sisom
EU4Health, Digital Europe och Horizon Europe, vilka kan bidra till finansiering av
investeringar 1 digital infrastruktur, interoperabilitet och datadriven innovation. Dessa
program kriver 1 regel nationell medfinansiering, ofta upp till 50 procent, samt att projekten
uppfyller respektive programs kriterier (Delrapport 1, s. 92; COM(2022) 197 final, avsnitt
6).”
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insatser ska finansieras av staten och E-hilsomyndigheten genom de
nya medel som tilldelats myndigheten. Regeringen beslutade den 15
maj 2025 om ett uppdrag till E-hilsomyndigheten att stodja
vérdgivare och systemleverantdrer i samband med anslutningen till
den nationella digitala infrastrukturen (S2025/00973).

Implementeringskostnader ir inte nddvindigtvis proportionella
mot regionens storlek. Storre regioner kan dra nytta av skalférdelar,
medan mindre regioner kan fi hogre kostnader per invénare. Detta
indikerar att ersittningsmodeller boér anpassas efter lokala
férutsittningar snarare in utgd frin schablonbelopp.

Mot denna bakgrund féresldr utredningen att staten, utdver att
bira kostnaderna for den centrala infrastrukturen, initierar riktade
forstudier och en fordjupad kostnadsanalys 1 samverkan med
berérda aktorer. En sddan process bedéms vara nddvindig for att
avgora limplig finansieringsmodell och nivd pd kompensation, samt
for att undvika risker for Overfinansiering och ineffektiv
resursanvindning.

Om merkostnader bedéms som sannolika kan finansiering ske
genom att en del av det generella kommunala statsbidraget,
utgiftsomrdde 25, anslag 1:1 Kommunalekonomisk utjimning, fir
finansiera regionerna och kommunernas mer kostnader for
genomforande av utredningens forslag.

13.6.5 Proportionalitetsprincipen

I utredningens uppdrag ingdr att analysera och féresld dtgirder for
att mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata i hela
hilso- och sjukvirden samt limna férslag till hur nationell ritt
behéver anpassas for att uppfylla de krav som féljer av EHDS
avseende primiranvindning av hilsodata. Detta innebir att
vardgivare, oavsett huvudmannaskap, iliggs en skyldighet att
tillgingliggéra vissa specificerade informationsmingder via en
nationell digital infrastruktur som uppfyller de krav som foljer av
utredningens forfattningsférslag liksom EHDS. Detta bedéms
innebira en inskrinkning 1 informationsmissig och teknisk
sjilvbestimmanderitt for alla virdgivare, inklusive kommunala,
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regionala, statliga och privata virdgivare. For virdgivare med
hilsodata medfér EHDS en skyldighet att anpassa befintliga system
till de nya kraven p8 interoperabilitet och standardisering.

Forslagen innebir att sikerstilla att relevant hilsodata — inklusive
uppgifter om likemedel, diagnoser, vaccinationer och annan
basinformation — ir omedelbart tillginglig lings hela virdkedjan.
Detta syfte bedoms vara legitimt mot bakgrund av kravet pd en god
och siker vird enligt hilso- och sjukvirdslagstiftningen, samt den
okande rorligheten av patienter inom sivil Sverige som EU. Genom
att  tillgingliggéra primirvirdsdata pd ett strukturerat och
interoperabelt sitt, kan virdgivare snabbt och effektivt 3 tillgdng till
relevant  information, vilket bedéms vara positvt for
beslutsfattandet och patientens virdresultat. En annan konsekvens
ir att detta mojliggdr en mer sammanhéllen och koordinerad vird,
vilket minskar risken for felbehandlingar och forbittrar
kontinuiteten i vdrden. Med start i avsnitt 12.4.1, och paféljande
avsnitt, beskrivs nyttor av utredningens forslag. Dir framhivs
besparingspotentialen fér samhillet dr pataglig iven om nivén ir svir
att slé fast.

Enligt proportionalitetsprincipen, sdsom den kommer till uttryck
1 14 kap. 3 § regeringsformen och 6 § férordningen (2024:183) om
konsekvensutredning vid regelgivning, ska varje inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen eller annan enskild rittighet motiveras av
ett legitimt dndamdl och inte gd utéver vad som ir nodvindigt fér
att uppnd detta indamal. Vidare ska en avvigning goras dir den
samhillsnytta som &tgirden medfér vigs mot den belastning eller
det intrdng som den medfor for berdrda aktorer.

Utredningen beddémer att det inte foreligger nigon mindre
ingripande &tgird som skulle uppnd samma effekt. Alternativa
16sningar, som inbegriper mindre strukturerat hilsodata och simre
interoperabelt, har 1 praktiken visat sig otillrickliga. Sidana
alternativ. har exempelvis begrinsad funktionalitet 1 akuta
situationer, ir administrativt betungande och kan inte tillgodose det
behov av realtidsdtkomst som foreligger i modern hilso- och
sjukvdrd. Fér det andra bedéms intrdnget 1 vardgivares
informationsmissiga sjilvbestimmanderitt och de administrativa
kostnaderna std i proportion till den nytta som uppstir. Genom att
informationsutbytet sker pd ett standardiserat sitt enligt EHDS och
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med beaktande av etablerade principer fér dataskydd, sikerstills att
informationssikerhet och  patientsikerhet inte 4ventyras.
Skyldigheten att tillgingliggdra data begrinsas till tydligt definierade
informationsmingder och omfattar inte hela patientjournalen. I
sammanhanget kan dven nimnas att E-hilsomyndigheten gor
bedémningen att de forslagna obligatoriska uppgifterna for
aktorerna ir nddvindiga fér att den nationella digitala
infrastrukturen ska kunna utformas i enlighet med kraven 1 EHDS-
férordningen och fungera pé ett indamailsenligt sitt. Detta samt den
potentiella nyttan med en nationell digital infrastruktur och behovet
av densamma, stir dirfér enligt myndigheten 1 proportion till
inskrinkningen.”’

Mot ovanstdende bakgrund bedémer utredningen att férslagen ir
proportionerliga 1 konstitutionell mening, di det uppfyller ett
legitimt syfte, det saknas alternativa mindre ingripande Isningar,
och det féreligger en rimlig balans mellan nyttan av dtgirden och det
intring den medfor.

23 Rittsliga forutsittningar for att realisera en nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvérd Bilaga 1 till rapporten Genomfdrandet av en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
och sjukvird och EHDS primiranvindning, E-hilsomyndigheten, s. 6 f.
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13.7 Andra konsekvenser av utredningens forslag som
identifierats

13.7.1 Konsekvenser for brottslighet och det
brottsforebyggande arbetet

Utredningen konstaterar att nir hilsodata gors tillginglig for fler
virdgivare och E-hilsomyndigheten 6kar dven risken for att den
sprids till aktorer som inte dr behoriga att ta del av den. Utredningen
resonerar kring integritetsrisker 1 kapitel 11. Mot den bakgrunden
anser utredningen att sikerhetsarbetet ir centralt och avgérande for
att sdvil behilla allminhetens tillit men ocksd for att sikerstilla att
data inte forvanskas, it-system slds ut eller att kiinslig information
hamnar hos aktorer eller personer som inte har ritt att ta del av
datan. For att forebygga sidana konsekvenser foreslar utredningen i
att en ny bestimmelse ska inféras i 4 kap. 4 § 1 den nya lagen om
nationell  infrastruktur  och  tjinster  for  elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet som
bemyndigar regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om tekniska och organisatoriska krav pd
sikerhet hos virdgivaren som ska ansluta till den nationella digitala
infrastrukturen och tillgingliggora kinsliga personuppgifter i form
av hilsodata till den tillgdngstjinst som staten ska tillhandahlla.

13.7.2 Sysselsattning och offentlig service

Hilso- och sjukvirden ir i huvudsak offentligt finansierad och
utfors av offentligt dgda verksamheter. En forbittrad tillgdng till
hilsodata inom och mellan vardgivare, oavsett var i landet de
befinner sig, skapar bittre forutsittningar f6r en god offentlig
service 1 hela landet. Elektronisk delning av hilsodata kan minska de
geografiska barriirerna. Det kan bidra till att minska skillnaderna
mellan stora och smi virdgivare samt gora att den geografiska
lokaliseringen har mindre betydelse. Detta skulle 1 sig kunna bidra
till férbittrade mojligheter att rekrytera personal 1 hela landet.
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Tillging till strukturerade och enhetliga hilsodata kan vidare ge
effektivitetsvinster inom vérden, exempelvis genom minskat
dubbelarbete och forbittrad informationskvalitet, vilket beskrivs
nirmare i avsnitt 12.5.1. Detta kan frigéra tid och resurser i
vardgivares verksamheter, men det gir inte att bedéma hur dessa
anvinds och i slutindan paverkar bemanning. P4 lingre sikt kan man
anta att férbittrad virdkvalitet kan pdverka befolkningens hilsolige
och dirmed arbetskraftsdeltagandet. Minskad sjukfr@nvaro och
forbattrad arbetsformdga kan o6ka det faktiska arbetsutbudet.
Utredningen har inte mojlighet att skatta effekternas storlek, men
riktningen bedéms vara positiv. En férbittrad folkhilsa kan bidra till
dkad produktivitet och minskat resursbehov 1 vilfirdssystemen.

13.7.3 Konsekvenser for miljon

Utredningens férslag bedéms inte ha ndgra direkta konsekvenser for
miljén. Avsikten med en nationella digital infrastruktur ir att ge
bittre forutsittningar for en utveckling av olika digitala 18sningar
som skulle kunna ersitta fysiska besok till {ormén f6r digitala. Detta
skulle 1 sig kunna medfora positiva effekter f6r klimat och miljo
genom minskade transporter.

13.7.4 Jamstalldheten mellan kvinnor och man

Utredningens forslag syftar till att hilsodata ska vara tillginglig 1 hela
virdkedjan, vilket ger 6kade forutsittningar for en patientsiker och
jamstilld hilso- och sjukvird som gynnar bide kvinnliga och
manliga patienter. Utredningens forslag dr siledes i grunden
kénsneutrala.

Fler kvinnor in min arbetar inom hilso- och sjukvirden. En
bittre tillgdng till patienternas hilsodata underlittar for
professionen att utfora sitt arbete effektivt och ge en god vard. Ur
det perspektivet ir det fler kvinnor in min som paverkas av
fordelarna med forslagen.
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13.7.5 Konsekvenser for barn och unga

Forbittrad tillgdng till hilsodata gynnar barn och unga genom att de
kan erbjudas en bittre hilso- och sjukvird. Hilsodata kan pd ett
effektivare sitt delas mellan olika virdgivare dir det tidigare har
funnits hinder, exempelvis mellan skolhilsovirden, dir barn och
unga dterfinns, och regionernas hilso- och sjukvird.

13.7.6 Konsekvenser for integration

Malet med hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird p8 lika
villkor fér hela befolkningen. En forbittrad tillgdng till hilsodata 1
hela hilso- och sjukvirdskedjan gynnar alla patienter oavsett
patientens bakgrund och forutsittningar att férmedla information.
En konsekvens skulle kunna vara en férbittrad hilsa i hela
befolkningen vilket ocksd gynnar de integrationspolitiska milen.

13.7.7 Forslagens dverensstimmelse med EU-ratten

Utgdngspunkten f6r utredningens uppdrag ir att anpassa svensk ritt
till de krav som EHDS-f6rordningen kommer att stilla pd Sverige
som medlemsstat. De f6rslag och bedémningar som gors i rapporten
har prévats mot befintliga och kommande krav 1 EU-ritten och
overensstimmer enligt utredningen med denna.

13.7.8 Ovriga konsekvenser

Utredningen bedémer att férslagen 1 6vrigt inte kommer att
medfoéra ndgra sirskilda konsekvenser avseende 6vriga aspekter som
ska  beaktas  enligt  férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar.
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13.7.9 Riskbeddmning

I nuliget saknas tillrickligt underlag for att bedéma de tekniska
l6sningarnas utformning och konsekvenser for alla aktérer och 1
slutindan medborgarna. Riskbedémningen i denna del ir dirfor
begrinsad.

Mot bakgrund av det sikerhetspolitiska liget och en fortsatt hog
nivd av cyberattacker anfér E-hilsomyndigheten i rapporten att det
finns ett behov av att stirka arbetet med cybersikerhet i sektorn. I
takt med att hilso- och sjukvirdssystemen i allt hogre grad blir
méltavlor f6r cyberattacker och utpressningsprogram  ir
myndigheten beredd att ta ett sirskilt ansvar for att stirka
medvetenheten och arbetet med sikerhet inom sektorn hilsa, vird
och omsorg genom att inritta ett forum for sektorsspecifik
cybersikerhet. Aven regionerna och kommunerna ser ett behov av
att forbittra stodet gillande cybersikerhet. Utredningen kommer
att dterkomma 1 frigan.
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14 Forfattningskommentarer

14.1 Forslaget till lagen om nationell infrastruktur
och tjanster fér elektroniskt informationsutbyte
pa hélso- och sjukvardsomradet

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens tillimpningsomrdde och syfte

1§ Denna lag tillimpas pa den statliga verksambet som ska bidra till att
uppgifter i elektronisk form, som en vdrdgivare bebandlar for vdrden av
patienter, kan tillgingliggiras for dem och deras foretridare, samt for andra
vdrdgivare.

For elektroniskt tillgingliggérande av uppgifter om forskrivna och
expedierade likemedel giller lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista.

I paragrafens forsta stycke anges lagens tillimpningsomrade.

Verksamheten, som ska bedrivas i statlig regi, bestdr 1 att foéra
automatiserade register och tillhandahilla vissa it-funktioner samt
att tillgingliggora uppgifter frdn dessa register och funktioner
(2 kap. 2 och 3 §§). Dirutéver omfattar lagens tillimpningsomride
tillhandahdllandet av en statlig tillstdngstjinst f6r hilso- och
sjukvdrdspersonal (2 kap. 4 §).

De register och it-funktioner som avses i 2kap. 2§ utgor
nddvindiga delar 1 en infrastruktur som skapar férutsittningar for
olika system att dela information. Syftet dr att underlitta ett sikert
och effektivt informationsutbyte av virddokumentation virdgivare
sinsemellan och, pd sikt, dven virdgivares elektroniska tillginglig-
gorande av sddana uppgifter f6r patienter eller deras foretridare.
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Infrastrukturen ir alltsd en betydelsefull forutsittning for att
virdgivare ska kunna gora virddokumentation 1 elektronisk form
ullginglig 1 hela virdkedjan. V&rddokumentation anvinds 1
vardagligt tal (och hir) som benimning fér sddana uppgifter som fir
behandlas f6r indamil som anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2
PDL eller, som det ocksd benimns, i syfte att bereda patienten vérd.

Infrastrukturen dr ocksd en av foérutsittningarna fér att Sverige
som medlemsstat ska kunna uppfylla kraven 1 Europaparlamentets
och rddets férordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om
det europeiska hilsodataomridet och om indring av direk-
tiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847, hirefter EHDS-
férordningen.

I férordningen forutsitts en ritt till elektronisk tillgdng till
prioriterade kategorier av hilsodata med personuppgifter for hilso-
och sjukvirdspersonal sivil som patienter (artiklarna 3 och 11).
Denna tillgdng till uppgifterna ska ombesérjas genom tillgdngs-
ganster (artiklarna 4 och 12). For patienter giller att en tillgings-
yinst ska tillgodose dven vissa andra rittigheter, t.ex. att tillfora
hilso- och sjukvdrden egen information (artikel 5) och att begrinsa
hilso- och sjukvérdspersonals tillgdng tll patientens uppgifter
(artikel 8). Det i paragrafen angivna tillimpningsomradet tar sdledes
hojd for att infrastrukturen, pd sikt, ska bidra att iven denna form
av interaktion, mellan patient och virdgivare, ska kunna ske pd ett
sikert och effektivt sitt.?*

Forevarande lag utgodr en s.k. informationshanteringslag. Utéver
bestimmelser i 2 kap. om ansvaret f6r infrastrukturens delar, liksom
tillhandah&llande av den statliga tillgingstjinsten, innehiller 3 kap.
bestimmelser om nédvindig personuppgiftsbehandling 1 dessa
verksamheter.

I 4 kap. finns dven bestimmelser om bl.a. uppgiftsskyldighet for
berorda virdgivare. Vad som avses med virdgivare framgér av 1 kap.
5 §. Att lagen giller for virdgivares elektroniska informationsutbyte
med{or att enbart vdrdgivare som for journal elektroniskt omfattas
av lagens tillimpningsomride (se vidare avsnitt 4.3). Den ansvariga
myndighetens verksamhet att tillhandahlla en nationell infra-
struktur ska for nirvarande vara avgrinsad till sddant elektroniskt

2+ Overviganden och férslag om kompletterande nationell reglering av bla. tillgingstjinster
for patienter och deras féretridare kommer att redovisas 1 Utredningens slutrapport.
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informationsutbyte som féreskrivs i 6 kap. PDL, dvs. mellan
virdgivare. Enligt regleringen i nimnda kapitel finns foreskriftsritt
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, att
meddela undantag frin skyldigheten att elektroniskt tillgingliggora
uppgifter om patienter for ett sddant utbyte.

Enligt bestimmelsen i andra stycket ir lagen inte tillimplig pd
elektroniskt informationsutbyte avseende uppgifter om férskrivna
och expedierade likemedel. Sidant informationsbyte regleras genom
den hinvisade lagen om nationell likemedelslista (NLL). Den som
enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel har tillstdnd att
bedriva 6ppenvirdsapotek triffas siledes inte av krav enligt
forevarande lag. For virdgivare giller diremot bdde forevarande lag
och NLL, beroende pi vilka uppgifter som ir foremdl for
elektroniskt informationsbyte.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2, Sivitt avser andra stycket, se
dven avsnitt 6.6.

2§ Lagen syftar till att bidra till 6kad vdrdkvalitet och patientsikerbet samt
att minska den administrativa bérdan for bilso- och sjukvdrdens medarbetare
genom att de, pd et sikert och effektivt sitt, ges tillgdng till relevanta
personuppgifter som dr nédvindiga for de arbetsuppgifter som ska utforas.
Lagen syftar ocksa till att personuppgifter behandlas sd att patienters och Gvriga
registrerades réttigheter tillgodoses och deras integritet respekteras.

I paragrafen anges lagens syften, vilka i stort 6verensstimmer med
de syften som anges i EHDS-f6érordningen (se t.ex. artikel 1 och
punkten 1 férordningens ingress).

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Lagens forbdllande till annan reglering

3§ Lagen kompletterar Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/697 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
be-handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphivandet av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), héir
benimnd EU:s dataskyddsforordning. Ord och uttryck i denna lag har samma
betydelse som i forordningen.
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Vid bebandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddférordning och
foreskrifter som meddelas i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

I paragrafen anges lagens forhdllande till viss annan reglering om
personuppgiftsbehandling.

Forsta stycket upplyser om att lagen innehéller bestimmelser som
kompletterar EU:s dataskyddsférordning. Forordningen ir direkt
tillimplig i medlemsstaterna, men férutsitter och tilldter i vissa
avseenden nationella bestimmelser som kompletterar férordningen,
vilket bl.a. finns i denna lag. Hinvisningen till EU:s dataskydds-
férordning avser férordningen 1 dess vid varje tidpunkt gillande
lydelse.

Av andra stycket framgar lagens foérhillande till dataskyddslagen.
Den senare lagen ir subsidiir 1 forhillande tll forevarande lag, och
giller endast om denna lag eller foreskrifter som meddelas 1
anslutning till lagen inte inneh&ller ndgra avvikande bestimmelser.

Overvigandena finns i avsnitt 9.6.

4§ Lagen innebdller vissa bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det europeiska hilso-dataomrddet och om dndring av
direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, héir bendmnd EU:s
forordning om det europeiska hilsodata-omrddet, och

2. lagen (202X:00) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning
om det europeiska hilsodataomrddet. Bestimmelser i lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om det europeiska hilso-
dataomrddet ska tillimpas om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter
som meddelas i anslutning till lagen.

I paragrafen anges lagens forhdllande till viss annan reglering om
elektroniskt informationsutbyte pa hilso- och sjukvirdsomridet.
Enligt den i punkten I hinvisade, direkt tillimpliga EU-f6r-
ordningen om det europeiska hilsodataomridet forutsitts att hilso-
och sjukvirdspersonal har tillging till relevanta och nédvindiga
elektroniska hilsodata med personuppgifter om patienter som star
under deras behandling (artikel 11). Med elektroniska hilsodata med
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personuppgifter avses uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter,
som behandlas i elektroniskt format (artikel 2.2.a). Férordningen
foreskriver dock inte att alla sddana hilsodata ska kunna goras
tillgingliga for hilso- och sjukvérdspersonal, utan en sirskild mingd
prioriterade kategorier (artikel 14), se vidare 2kap. 2§ och
kommentaren till den paragrafen.

Den forutsatta tillgdngen till sidana uppgifter giller mellan
vardgivare 1 Sverige sdvil som inom ESS. Den 1 férevarande lag
reglerade nationella infrastrukturen ir avsedd att bidra tll att
mojliggéra bla. detta informationsutbyte, 1 kombination med
sidana tillgdngstjinster f6r hilso- och sjukvirdspersonal och den
nationella kontaktpunkten for digital hilsa som foéreskrivs i EHDS-
forordningen (artikel 12 respektive artikel 23), se dven 2 kap. 4 § och
kommentaren till den paragrafen.

I punkten 2 finns en hinvisning ocksi tll lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om det
europeiska hilsodataomridet. Av samma punkt framgdr att den
lagen ir subsidiir i férhdllande till forevarande lag, och giller endast
om denna lag eller féreskrifter som meddelas 1 anslutning till lagen
inte innehéller nigra avvikande bestimmelser.*”

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Ord och uttryck i lagen

5§ I lagen avses med

1. vdrdgivare: statlig myndighet, region och kommun i frdga om sddan
hilso- och sjukvdrd som myndigheten, regionen eller kommunen bar ansvar
for, samt annan juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvdrd, och

2. hélso- och sjukvdrd: verksambet som avses i hilso- och sjukvdrdslagen
(2017:30), tandvdrdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvdrd, lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vdrd, smattskyddslagen
(2004:168), lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (2019:1297)
om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter, lagen (2024:237) om vissa
kirurgiska ingrepp i konsorganen, den upphivda lagen (1944:133) om

2% Overviganden och forslag om nationella kompletterande bestimmelser till EHDS-

férordningen kommer att redovisas i Utredningens slutrapport.
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kastrering samt den upphivda lagen (1972:119) om faststillande av
konstillhorighet i vissa fall.

I paragrafen definieras vad som enligt lagen avses med virdgivare
samt hilso- och sjukvird. Dessa stimmer inte i alla delar 6verens
med hur begreppen definieras 1 EHDS-férordningen (artikel 2.1 b).

Forevarande lag innehdller varken rittigheter eller skyldigheter
for utlindska aktorer, utan pdverkar endast statliga myndigheter,
regioner, kommuner och andra juridiska personer eller enskilda
niringsidkare 1 Sverige som bedriver hilso- och sjukvérds-
verksamhet. Definitionerna i paragrafen ir dirfér utformade efter
forebild 1 bl.a. PDL och lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation (2022:913, SVOD). Definitionen av hilso- och
sjukvird ir densamma som 1 sistnimnda lag (se prop. 2021/22:177
s. 57).

Av definitionerna féljer att bdde offentliga och privata aktorer
som tillhandahdller hilso- och sjukvird, tandvird och &vrig
uppriknad verksamhet utgér sddana vardgivare vars informations-
utbyte ska kunna ske med st6d av den infrastruktur som regleras i
forevarande lag med anslutande férordning och myndighets-
foreskrifter. For dessa aktorer giller bl.a. krav pd uppgiftslimnande
enligt 4 kap. 1 lagen. Bestimmelserna om lagens tillimpningsomrade
och regleringen 1 2 kap. om den ansvariga myndighetens verksam-
heter innebir dock att kraven 1 4 kap. triffar enbart sddana vérd-
givare som for journal elektronisk och omfattas av skyldigheten att
tillgingliggdra virddokumentation for elektroniskt informations-
utbyte enligt 6 kap. PDL.

I likhet med bl.a. PDL anvinds begreppet patient utan sirskild
legaldefinition. Enligt Socialstyrelsens termbank definieras patient
som “person som erhdller eller dr registrerad for att erhdlla hilso-
och sjukvdrd”, och anges omfatta bide personer som fir vird och
personer som ir 1 behov av vird, oavsett om det giller undersékning,
behandling, rehabilitering eller annan insats inom hilso- och
sjukvirden.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.
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2 kap. Ansvarig myndighets verksamheter
Ansvarig myndighet

1§ Den statligan myndighet som regeringen bestimmer ska ansvara for den
verksambet som anges i 2 §.

I paragrafen ges regeringen ritt att bestimma vilken myndighet som
ska ges en roll som ansvarig myndighet fér den infrastruktur som
krivs for att, initialt, bidra till att virdgivare pd ett sikert och
effektivt sitt kan mojliggora avsett elektroniskt informationsutbyte
enligt 6 kap. PDL.** Av 2 och 3 §§ framgdr att det rér sig om
verksamhet som bestdr i att fora register och tillhandahilla it-
funktioner samt att elektroniskt tillgingliggéra uppgifter som
behandlas 1 dessa register och it-funktioner.

Av 4 § framgdr att en av regeringen utsedd myndighet ska ansvara
for att tillhandahdlla en statlig tillgdngstjinst fér hilso- och
sjukvirdspersonal.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

Infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte pd hélso- och sjukvdrds-
omrddet

2§ Den ansvariga myndigheten ska fora nodvindiga register och
tillbandabdlla de it-funktioner som krdvs for att virdgivare pa ett sikert och
effektivt sdtt ska kunna ge tillging till och ta emot uppgifter i elektronisk form
i enlighet med 6 kap. patientdatalagen (2008:355) och foreskrifter som
meddelas med stod av den lagen.

Dessa register och it-funktioner (infrastrukturen) ska dtminstone mdjlig-
gora

1. att sddana uppgifter som avses i forsta stycket kan lokaliseras hos
vdrdgivare 1 syfte att effektivisera det elektroniska informationsutbytet,

2. att vdrdgivare kan se till att uppgifter som avses i forsta stycket inte girs
elektroniskr tillgingliga, om patienten motsatr sig det eller begrinsat den
elektroniska tillgingen till uppgifterna, och

26 Det framgdr av den till lagen féreslagna, anslutande forordningen att E-hilsomyndigheten
ir ansvarig myndighet enligt férevarande lag, se avsnitt 8.3.
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3. att vdrdgivare kan forsikra sig om att en patients ombud och andra
foretridare dr behériga att f4 elektronisk tillging till uppgifter som avses i forsta
stycket.

I lagen (2026:00) om insamling och tillhandahillande av vissa uppgifter
om hélso- och sjukvdrdsverksambeter finns bestimmelser om den nationella
katalogen for vdrdgivar- och vardutbudsinformation.

Paragrafen faststiller grundliggande krav pd den infrastruktur fér
elektroniskt utbyte av hilsodata som ska tillhandahéllas i statlig regi.

Av paragrafen f6ljer att den ansvariga myndigheten, i denna roll,
har att tillhandahdlla och administrera en infrastruktur som
mojliggor ett sikert och effektivt elektroniskt informations-
hantering s& att hilso- och sjukvdrdspersonal ges tillgdng till
varddokumentation, inbegripen iven sddan som finns hos andra
virdgivare. Bestimmelsen tar h6jd f6r att infrastrukturen ska kunna
mota krav pd tillimpning som tillgodoser patienters och deras
foretridares ritt till tillgdng till elektroniska hilsodata i enlighet med
EHDS-férordningen.””’

Den statliga verksamheten ska allts3 underlitta f6r virdgivare att
uppfylla de krav pd som stills pd dem att tillgingliggra uppgifter
om patienter enligt féreslagen, ny nationell reglering av elektroniskt
informationsutbyte i 6 kap. PDL.

Hinvisningen till 6 kap. PDL i forsta stycket ringar in forut-
sittningarna for, och vilka informationsmingder som omfattas av,
vérdgivares obligatoriska och frivilliga, elektroniska informations-
utbyte for vilket den statliga infrastrukturen ir avsedd att stédja. Det
handlar om virddokumentation, med vilket hir avses sidana
uppgifter som fir behandlas for indamal som anges 1 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 och 2 PDL eller, som det ocksd benimns, 1 syfte att bereda
patienten vird. Dessa uppgifter motsvarar i allt visentligt de
uppgiftsmingder som 1 EHDS-férordningen utgor prioriterade
kategorier av hilsodata med personuppgifter (se kommentaren till
1kap. 1§ forsta stycket och avsnitt 4.2). Skyldigheten att
tillgingliggora prioriterade kategorier av hilsodata framgér av 6 kap.
3§ PDL.

Utover de 1 EHDS-férordningen utpekade prioriterade kate-
gorierna av hilsodata med personuppgifter ska, enligt komplet-

27 Angiende frigan om patienters tillgingstjinster enligt EHDS-férordningen, se fotnot 1.
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terande svensk lagstiftning, virdgivares elektroniska informations-
utbyte dven omfatta vissa andra in uppgifter som behandlas
elektroniskt for att bereda patienten vird, men som alltsd inte ingar
bland de prioriterade kategorierna. Dessa uppgifter ska till-
gingliggoras elektronisk, férutsatt att de omfattas av foreskrifter om
nationella specifikationer (6 kap. 4 och 12§§ PDL). Dirutdver
innehdller den foreslagna, nya regleringen om elektroniskt
informationsutbyte en méjlighet for virdgivare att tillgingliggora
dven uppgifter for vilka sidana foreskrifter inte giller. Utbyte av
sddana uppgifter ir dock inte obligatoriskt (6 kap. 5 § PDL).

Genom lagrumshinvisningen féljer dessutom att en grund-
forutsittning foér ett informationsutbyte dr att patienten, vars
uppgifter det giller, inte har motsatt sig att de gors elektroniskt
tillgingliga for delning (opt-out, se 6 kap. 6 och 8 §§ PDL). Foljden
av en sidan begiran ir att inga uppgifter om patienten fir goras
elektroniskt tillgingliga av virdgivaren som registrerat dem. Vid
sidan av att patienter har denna rittighet, att helt stilla sig utanfor
det nya systemet for tillgingliggérande virddokumentation, har
patienten dven mojlighet att begrinsa hilso- och sjukvards-
personalens elektroniska tillgdng till en eller samtliga sina uppgifter
(spirrade uppgifter, se 4 kap. 4 § PDL).

Inga hilsodata, dvs. uppgifter som behandlas for virdsyfte,
kommer dock att tillgingliggoras eller tas emot i den ansvariga
myndighetens infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte,
utan enbart i tillgdngstjinster och den nationella kontaktpunkten
(se 4§ och 4 kap. 2§). De it-funktioner och register som utgor
centrala delar av infrastrukturen ska 1 stillet bidra till att flodet av
hilsodata, som virdgivare ska realisera, kan ske pd ett sikert och
effektivt sitt.

I andra stycket anges 6vergripande vad de, for infrastrukturens
syfte, nddvindiga registren och it-funktionerna ir avsedda att
anvindas till. Dirigenom foljer ocksd vilka férmgor dessa
komponenter ska ha.

I punkten 1 beskrivs funktionalitet som ska goéra det mojligt att
begrinsa mingden efterfrigningar (anrop) till de virdgivare och
virdinformationssystem  (elektroniska hilsodatasystem enligt
benimningen 1 EHDS-f6érordningen) som faktiskt har uppgifter om
en viss patient. Detta ska 8stadkommas genom att avsedda register
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och it-funktioner (patientdataindex och tjinsteadresseringskatalog)
kan lokalisera hos vilka virdgivare uppgifter om efterfrigad patient
finns, liksom anropsadresserna till de berérda virdinforma-
tionssystemen. Med returnerad information kan anropande vird-
givare, via en integrerad tillgdngstjinst i sitt virdinformationssystem
eller en av staten tillhandahillen tillgdngstjinst for hilso- och
sjukvirdspersonal, efterfriga hilsodata frin berorda vardgivare. Att
uppgifter frin ifrdgavarande infrastrukturkomponenter ska till-
handahillas virdgivare foljer av 3 §.

Funktionaliteten 1 punkten 2 (spirrfunktion och spirregister) ska
bidra till bl.a. att virdgivare kan se till att inte elektroniska uppgifter
om en patient tillgingliggdrs, om han eller hon har motsatt sig
elektroniskt informationsutbyte (opt-out) eller begrinsat hilso- och
sjukvirdspersonal elektroniska tillgdng till en viss eller vissa
uppgifter (spirrade uppgifter). Det forutsitter att uppgifter kan
exempelvis registreras och lokaliseras.

I registret lagras uppgifter om patientens begiran om be-
grinsningar av elektronisk tillgdng till uppgifter (spirrar) av generell
karaktir som ir eller kan bli tillimpliga for flera virdgivare, dvs. be-
grinsningarna ir inte knutna tll en specifik virdgivare eller
informationskilla. I registret ska dven lagras patienters begiran om
att uppgifter inte fir goras tillgingliga for elektroniskt informa-
tionsutbyte, dvs. att patienten har nyttjat ritten att motsitta sig att
andra in den som registrerat uppgifterna ges elektronisk tillgdng till
dem (opt-out). Spirrar respektive tillgdngsblockeringar ska ocksd
lagras hos virdgivare och distribueras, via spirrfunktionen, dven till
sddana virdgivare som patienten fir en virdrelation med forst efter
att spirren eller tillgdngsblockeringen har begirts av honom eller
henne.

Spirrar som ir knutna till en viss virdgivares uppgifter om en
patient ska diremot lagras enbart hos ifrigavarande virdgivare, dvs.
decentraliserat. Dessa spirrar kan i sig — jimfort med de centralt
lagrade spirrarna —innehdlla mer kinsliga personuppgifter relaterade
till den information som spirren avser.

Via spirrfunktionen ska, 1 férekommande fall, uppgifter limnas
ut enligt 3 § till en virdgivare innan virddokumentation tillginglig-
gors for andra virdgivare genom elektroniskt informationsutbyte.
Det ankommer p3 varje virdgivare att, genom tillimpning av till-
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gdngsblockeringar (opt-out) och spirrar, se till att inte tillginglig-
gora sidana uppgifter for vilka patienter har antingen motsatt sig
elektroniskt tillgingliggdrande eller begrinsat elektronisk tillgdng.
Spirrfunktionen kommer dven vara en nédvindig forutsittning f6r
att mota funktionalitetskrav for tillgdngstjinster f6r patienter.

I punkten 3 beskrivs funktionalitet som kommer att krivas f6r att
tillgodose patienters rittigheter enligt EHDS-férordningen. Det
handlar om register och it-funktioner (ombudsregister respektive
foretridarfunktion) som ir nddvindiga bl.a. for att sikerstilla att
ombud, liksom andra foretridare for en patient, dvs. vdrdnadshavare
och rittsliga stillféretridare, ges tillgdng till patientens vird-
dokumentation 1 elektronisk form i sidana tllgdngstjinster for
patienter som det &ligger medlemsstaterna att se till att det
dtminstone finns en att tillgd.”® Detta forutsitter att uppgifter kan
bl.a. registreras, lokaliseras och formedlas.

Detaljreglering av ndédvindiga delar av den nationella
infrastrukturen fir, med st6d av bemyndigandet i 5 §, meddelas pd
férordningsnivd eller genom myndighetsforeskrifter. I 3 kap. finns
bestimmelser om den ansvariga myndighetens personuppgifts-
behandling 1 verksamheten med att tillhandah8lla och administrera
den nationella infrastrukturen for elektroniskt informationsutbyte
pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Tredje stycket innehdller en hinvisning till bestimmelser 1 den
foreslagna nya lagen om insamling och tillhandahillande av vissa
uppgifter om hilso- och sjukvirdsverksamheter. Det 1 lagférslaget
nya registret ska hdllas av E-hilsomyndigheten och utgér en fri-
stdende informationskilla med uppgifter om organisationer inom
hilso- och sjukvirdsomridet (Regeringskansliet S2025/01022).
Registret och dess innehdll kan komma att tillgodose behov inom
den nationella digitala infrastrukturen.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

3§ Den ansvariga myndigheten ska till vardgivare tillbandahdlla wppgifter
som bebandlas i de register och it-funktioner som avses i 2§.

28 Det saknas bestimmelser som &ligger virdgivare en skyldighet att tillgingliggora

elektroniska uppgifter om en patient till hans eller hennes ombud eller andra rittsliga
foretridare. Forslag har limnats och bereds inom Regeringskansliet. Angiende frigan om
patienters tillgdngstjinster enligt EHDS-férordningen, se fotnot 1.
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I paragrafen regleras den ansvariga myndighetens skyldighet att
forse vardgivare (direkt, eller indirekt via den statliga till-
gangstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal) med uppgifter frin
de register och it-funktioner som avsesi2 §.

Det ir en central funktionalitet for infrastrukturen att returnera
dels svar pd de anrop som gors till register och it-funktioner, dels
tillgingliggdra sidana uppgifter som 1 Svrigt krivs for att infra-
strukturen ska effektivisera vrdgivares elektroniska informations-
utbyte och 6ka dess sikerhet, genom att bl.a. automatiserat distri-
buera patienters spirrar.

Myndighetens skyldighet enligt bestimmelsen omfattar dven
andra uppgifter in de i registren som myndigheten ska féra. Det rér
sig om uppgifter som férekommer och behandlas i spirr- eller
foretridarfunktionerna, t.ex. f6r virdgivares kontroll av behérighet
for andra foretridare f6r patienter in ombud, (eller f6r att pd sike
tillgodose patienters ritt att administrera exempelvis spirrar).
Myndighetens tillhandahdllande av uppgifter frdn nodvindiga
register och it-funktioner enligt férevarande paragraf ir avsett att
ske elektroniskt. I 3kap. 7§ finns stéd for ett elektroniske
utlimnande av férekommande personuppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3

Tillgdngstidnst for hélso- och sjukvdrdspersonal

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer (ansvarig myndighet) ska
tillbandabdlla en sidan tllgingstidnst for hilso- och sjukvdrdspersonal som
avses i artikel 12 1 EU:s forordning om det europeiska hilsodataomrddet.

Tillgingstiansten enligt forsta stycket ska sikerstilla att hdilso- och
sjukvdrdspersonal, ndr de wvdrdar en patient, har tllging wll sidana
personuppgifter som bebandlas for dindamdl som anges i 2 kap. 4§ forsta
stycket 1och 2 patientdatalagen (2008:355) och tillgingliggirs elektroniskt av
vdrdgivare i enlighet med 6 kap. samma lag.

Paragrafen reglerar det statliga ansvaret att tillhandahilla en sddan

tillgdngstjinst for hilso- och sjukvirdspersonal som avses 1 EHDS-
forordningen. Detta framgdr av forsta stycket.
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Tillgdngstjinster enligt EHDS-férordningen, det giller dven den
som ska tillhandahillas i statlig regi, dr inte att betrakta som en del 1
den verksamhet som omfattar att ansvara {6r och administrera den
nationella infrastruktur som avses 1 2 §. Infrastrukturen ir diremot
en forutsittning for att en statlig tillgdngstjanst for hilso- och
sjukvirdspersonal (liksom pd sikt patienter) ska fungera och kunna
anvindas.”’

Den i férordningen forutsatta tillgdngen till elektroniska upp-
gifter for hilso- och sjukvirdspersonal ska ske genom féreskrivna
tillgdngstjinster (artikel 12). Detta kommer till uttryck 1 andra
stycker som ocksd tydliggor kopplingen till regleringen om vird-
givares elektroniska tillgingliggdrande av ifrigavarande uppgifter. I
6 kap. PDL foreskrivs ocksd 1 vilket utbytesformat uppgifter ska
tillgingliggdras och kunna tas emot, dven nir det giller sidana
uppgifters tillginggdrande f6r den myndighet som ska ansvara for
den statliga tillgdngstjinsten. Likasd finns 1 6 kap. PDL en fére-
skriftsritt om nationella specifikationer for informationsutbyte
inom Sverige. EHDS-férordningens avgrinsning till prioriterade
kategorier av hilsodata med personuppgifter (artikel 14) utgér inget
hinder mot att den statliga tillgdngstjinsten ska mojliggora for
virdgivare inom Sverige att ge och 13 tillgdng dven andra uppgifter
om patienter som behandlas fér att bereda patienter vird.
Hinvisningen till 6 kap. PDL klargér siledes att dven sidana
uppgifter som omfattas av krav pd elektroniskt informationsutbyte
enbart inom Sverige ska kunna efterlevas av virdgivare genom
anvindning av den statliga tillgdngstjinsten. Detsamma giller det
frivilliga informationsutbytet mellan svenska virdgivare (6 kap. 4
respektive 5 § PDL).

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.1.

Riitt att meddela foreskrifter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ndrmare foreskrifter om

2 Overviganden om tillgingstjinster som tillhandahills av andra in staten och
regleringsbehov {6r sddana tjinster redovisas 1 Utredningens slutrapport.
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1. funktionaliteten for och anvindningen av de register och it-funktioner
som den ansvariga myndigheten ska ansvara for eller tillhandahdlla enligt 2 §,
och

2. vilka uppgifter som ska limnas ut enligt 3 § och hur utlimnandet ska
fullgéras.

Paragrafen innehéller ett foreskriftbemyndigande avseende detalj-
reglering av nddvindiga delar av infrastrukturen, dvs. register och it-
funktioner (2 §) och vilka uppgifter diri som den ansvariga myndig-
heten ska tillgingliggora och pd vilket sitt (3 §).

P4 forordningsnivd eller 1 myndighetsforeskrifter regleras bl.a.
hur uppgifter inom ramen f6r infrastrukturen ska formedlas for att
bidra tll att virdgivare pd ett sikert och effektivt sitt ska
tillgingliggdra och ta emot elektronisk virddokumentation. Det far,
enligt punkten 2, iven foreskrivas om att uppgifter i vissa fall inte ska
limnas ut frdn ett visst register direkt till virdgivare, t.ex. nir det dr
forfrigningar frin hilso- och sjukvirdspersonal hos en virdgivare
som inte har en tillgingstjinst som ir integrerad med det egna
virdinformationssystemet. I sidant fall ir det till tillgingstjinsten
som uppgifter frin berdrda register returneras.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

3 kap. Ansvarig myndighets behandling av personuppgifter
Kapitlets tillimpningsomrdde

1§ Bestimmelserna i detta kapitel tillimpas vid bebandling av person-
uppgifter vid den ansvariga myndighetens verksambeter enligt denna lag och
foreskrifter som meddelas med stod av lagen.
Bestdmmelserna giller endast om bebandlingen dr helt eller delvis auto-
matiserad eller om personuppgifterna ingdr i eller kommer att ingd i ett register.
Bestimmelserna géller i tillimpliga delar dven vid bebandling av uppgifter
om avlidna.

Av paragrafen framgir att bestimmelserna 1 férevarande kapitel
giller vid behandling av personuppgifter. Definitioner av begreppen
behandling och personuppgifter finns i artikel 4.2 och 4.1 i EU:s
dataskyddsforordning.
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Av forsta stycket framgdr att bestimmelserna giller f6r den be-
handling av personuppgifter som den ansvariga myndigheten utfér i
sin verksamhet med att tllhandahilla en infrastruktur for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.
Denna verksamhet dr avsedd att bidra till att virdgivare p3 ett sikert
och effektivt sitt ska kunna efterleva foreskrivna krav pd att ge
tillgdng till och motta virddokumentation 1 elektronisk form (2 kap.
2 §). Vidare omfattas personuppgiftsbehandling som den ansvariga
myndigheten utfér 1 verksamheten med att tillhandahdlla den
tillgdngstjanst for hilso- och sjukvirdspersonal som staten ska
ansvara for (2 kap. 4 §). For berorda virdgivares personuppgifts-
behandling vid obligatoriskt och frivilligt tillgingliggérande av
uppgifter som behandlas f6r virdindama3l giller regleringen i PDL.

Av andra stycket framgdr att bestimmelserna i forevarande kapitel
ska tillimpas endast vid sidan behandling av personuppgifter som ir
helt eller delvis automatiserad eller om personuppgifterna ingér i
eller kommer att ingd 1 ett reglster Denna begrinsning innebir t.ex.
att manuell behandling som inte ingdr i, eller kommer att ingd i, ett
register faller utanfér kapitlets tillimpningsomride. Bestimmelsen
ir utformad 1 nira anslutning till artikel 2.1 1 EU:s dataskydds-
férordning och bor tolkas pd samma sitt som den bestimmelsen. En
definition av register finns 1 artikel 4.6 1 dataskyddsférordningen.

Genom tredje stycket utvidgas kapitlets tillimpningsomrade till
att delvis omfatta behandling av uppgifter som enligt dataskyddsfor-
ordningen inte utgdr personuppgifter, nimligen uppgifter om
avlidna. Bestimmelser om dndamil, tillging till personuppgifter,
samt bevarande och gallring ska enligt tredje stycket tillimpas dven
vid behandling av uppgifter om avlidna.

Eftersom dataskyddsforordningen inte dr tillimplig vid be-
handling av uppgifter om avlidna kan dock dataskyddsférordningens
och dataskyddslagens bestimmelser om tillsyn och sanktions-
avgifter inte tillimpas vid felaktig behandling av sddana uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2 samt 9.7, sivitt avser andra och
tredje styckena.
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Ritten att gora invindningar

2§ Artikel21.1 i EU:s dataskyddsforordning om vitten att gora
invindningar giller inte vid sddan bebandling som dr tilldten enligt denna lag
eller foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

I paragrafen gors ett undantag frdn den ritt for registrerade att
invinda mot behandlingen av personuppgifter som foljer av
artikel 21.1 1 EU:s dataskyddsférordning.

Undantaget omfattar ritten fér den registrerade att nir som
helst, av skil som hinfor sig till hans eller hennes specifika situation,
gora invindningar mot behandlingen av  personuppgifter.
Undantaget utgor en sidan begrinsning i den nationella ritten som
ir tilliten enligt artikel 23 1 EU:s dataskyddsférordning. Vid sddan
behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt lagen, eller
foreskrifter som meddelas 1 anslutning till den, giller dirmed inte
ritten enligt artikel 21.1 1 férordningen att gora invindningar mot
behandlingen.

Overvigandena finns i avsnitt 9.9.

Personuppgiftsansvar

3§ Den ansvariga myndigheten dr personuppgiftsansvarig for den
bebandling av personuppgifter som myndigheten utfor enligt denna lag och
foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

Paragrafen reglerar den ansvariga myndighetens personuppgifts-
ansvar.

En definition av begreppet personuppgiftsansvarig finns i
artikel 4.7 1 EU:s dataskyddsférordning. Av férordningen féljer
vissa skyldigheter f6r den som ir personuppgiftsansvarig. Den per-
sonuppgiftsansvarige ansvarar bl.a. fér att kunna visa att behand-
lingen av personuppgifter sker pd ett korrekt sitt (artikel 5.1
och 5.2), att se till att limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder
genomfors (artikel 24.1) och att den registrerade ersitts fér skada
som en rittsstridig behandling av personuppgifter har medfort
(artikel 82).
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Av bestimmelsen foljer att den ansvariga myndigheten ir
personuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter som
utférs 1 verksamheten med att tillhandahdlla den infrastruktur
myndigheten lagts att ansvara for enligt 2 kap. 2 § och férordnings-
eller myndighetsforeskrifter som meddelas med st6d av lagen.
Detsamma giller i friga om en ansvarig myndighets behandling av
personuppgifter med anledning av tillhandahillande av den statliga
tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal enligt 2 kap. 4 §
och till lagen anslutande férordning- eller myndighetsforeskrifter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.10.

Andamdl

4§ Den ansvariga myndigheten fir bebandla personuppgifter om det dr
nodvindigt for att kunna wifora sina uppgifter att fora de register och
tillbandabdlla de it-funktioner som avses i 2 kap. 2 §, och att tillbandahdlla en
statlig tillgingstidnst for hilso- och sjukvdrdspersonal enligt 2 kap. 4 §.

I paragrafen anges indamdilen for den ansvariga myndighetens
behandling av personuppgifter. Andamilen terspeglar de behov av
personuppgiftsbehandling som finns f6r att den ansvariga myndig-
heten ska kunna utféra sina uppgifter enligt lagen, och ger en ram
for vilken personuppgiftsbehandling som ir tilliten.

Av bestimmelsen framgar att en grundliggande férutsittning for
att en personuppgift ska vara tilliten att behandla ir att den ir
nédvindig for att utféra en uppgift som myndigheten har.
Nédvindighetskravet innebir inte att behandlingsdtgirden ska vara
oundginglig (prop. 2017/18:105 s. 189).

Enligt bestimmelsen fir den ansvariga myndigheten behandla
personuppgifter om det ir noédvindigt for att kunna utféra sin
uppgift att tillhandahdlla och administrera den nationella
infrastruktur som skapar forutsittningar for ett sikert och effektivt
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet
(2 kap. 2§, se dven 1 kap. 2 §). Bestimmelsen ger ocksd stéd for
nddvindig  personuppgiftsbehandling  f6r den  ansvariga
myndigheten att tillhandahdlla den statliga tillgdngstjinsten for
hilso- och sjukvdrdspersonal, med vilken tillgdng till patienters
uppgifter ska kunna tillhandahillas.
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Nir det giller ansvaret att tillhandahilla och administrera den
nationella infrastrukturen for elektroniskt informationsutbyte pi
hilso- och sjukvirdsomridet, kommer myndighetens behandling av
personuppgifter att 1 huvudsak bestd av att ta emot uppgifter samt
att registrera, lagra, soka och limna ut uppgifter genom éverforing
eller tillhandah&llande p4 annat sitt. Det finns inte nigot hinder mot
att personuppgifter som lagras 1 register hos den ansvariga
myndigheten behandlas nigon annanstans in 1 ifrigavarande
register, om det ir nddvindigt f6r indamélet med att tillhandahélla
och administrera den avsedda infrastrukturen. Detta indamail
begrinsar samtidigt vilka uppgifter som far lagras hos den ansvariga
myndigheten efter att de tagits emot. Av bestimmelsen i 6 § framgar
att personuppgifter fir limnas ut i elektronisk form.

De personuppgifter som kommer att bli fé6remdl {6r behandling
ir uppgifter om patienters identitet, sisom personnummer eller
samordningsnummer. Betriffande utlindska patienter kan det
handla om en kombination av uppgifter. Patientens identifierings-
uppgifter i kombineras med information om hos vilken virdgivare
och 1 vilka virdinformationssystem som det finns sddana uppgifter
om patienten som behandlas f6r hilso- och sjukvirdsindamal.

Ett annat exempel pd personuppgifter som behandlas ir
patientens spirrar, dvs. information om fér vilka uppgifter som en
patient har begrinsat hilso- och sjukvirdspersonals elektroniska
tillgdng, t.ex. en diagnos eller en genomférd medicinsk behandling.
Ett ytterligare exempel ir patienters begiran om att hilsodata inte
far goras tillgingliga for elektroniskt informationsutbyte via
tillgdngstjinster for hilso- och sjukvirdspersonal (tillgings-
blockering).

Betriffande tillhandah8llandet den statliga tillgdngstjinsten for
hilso- och sjukvirdspersonal fir den ansvariga myndigheten
behandla personuppgifter i denna verksamhet som ir nédvindiga for
syftet att tillgingliggéra hilsodata med personuppgifter till behérig
hilso- och sjukvirdspersonal 1 enlighet med artiklarna 11 och 12i
EHDS-férordningen (se dven 6 kap. 3 § PDL). Dirutdver fir vissa
ytterligare uppgifter som krivs fér en siker och effektiv vird
behandlas av myndigheten, nir virdgivare via tillgdngstjinsten ger
eller tar del av uppgifterna i enlighet med foreskriven skyldighet 1
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eller vid frivilligt informationsutbyte enligt 6 kap. 4 respektive 5 §
PDL)

Verksamheten innebir att den ansvariga myndigheten kommer
att ta emot och momentant tillgingliggéra elektroniska person-
uppgifter. Det handlar alltsi om uppgifter sdsom identitet, diagnos,
vidtagen eller planerad vird samt utskrivningsrapporter, dvs. sddana
uppgifter om patienter som behandlas f6r virdsyfte. I upprikningen
av egenskaper for de prioriterade kategorierna av hilsodata
(artikel 14 1 EHDS-f6rordningen) ingdr bl.a. medicinska varningar
och medicintekniska produkter och implantat.

I foreskrifter pd férordningsnivd eller 1 myndighetsforeskrifter
fir indamilen enligt férevarande bestimmelse begrinsas eller
preciseras. Detsamma giller f6r nirmare reglering av vilka uppgifter
som fir behandlas 1 de foér infrastrukturen nédvindiga
komponenterna. En upplysningsbestimmelse om att detta kan ske
med stodd av regeringens restkompetens finns 19 §.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.

Kinsliga personuppgifter

5§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-forordning
(kinsliga personuppgifier) far behandlas med stod av artikel 9.2 g och 9.2 b i
forordningen, om det dr niodvindigt med hinsyn till dndamdlet med
bebandlingen.

Paragrafen reglerar mojligheten till sidan behandling av kinsliga
personuppgifter som fir ske med stéd av artikel 9.2 ¢ och 9.2 h 1
EU:s dataskyddsférordning.

Bestimmelsen ersitter den generella bestimmelsen 1 3 kap. 3 §
forsta stycket dataskyddslagen avseende undantag frén férbudet
mot behandling av kinsliga personuppgifter, som giller dir sektors-
specifik reglering saknas (prop. 2017/18:105 s. 91), och innebir i
likhet med den bestimmelsen ett undantag frin forbudet. De
personuppgifter som myndigheten fir behandla med st6d av
bestimmelsen ir sddana som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskydds-
férordning, bl.a. behandling av genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om

hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
486



liggning. Definitioner av genetiska och biometriska uppgifter finns
1artikel 4.13 och 4.14 i dataskyddsférordningen.

Bestimmelsen omfattar inte behandling av uppgifter om en
persons nationalitet, eftersom en sidan uppgift normalt inte ger
upplysning om etniskt ursprung. Likas faller som regel uppgifter
om att en viss person nirmast kommer frin en viss virldsdel eller ett
visst land utanfér bestimmelsens tillimpningsomride. Skulle en
sddan uppgift i det enskilda fallet t.ex. avsl6ja etniskt ursprung faller
den dock inom bestimmelsens tillimpningsomride  (jfr
prop. 2016/17:89 s. 142).

Den ansvariga myndigheten fir enligt bestimmelsen behandla
kinsliga personuppgifter om det ir nodvindigt med hinsyn till
indamélet med behandlingen. Behandling av kinsliga personupp-
gifter bor ofta kunna bedémas som nédvindig, eftersom sddana upp-
gifter dr en forutsittning f6r myndighetens ansvar att tillhandahilla
och administrera den foreskrivna infrastrukturen, liksom ansvaret
att  tillhandahdlla en statlig ullgingstjinst for hilso- och
sjukvardspersonal. Behandlingen miste dock alltid kunna motiveras.

Overvigandena finns i avsnitt 9.8.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

6§ Personuppgifter och andra uppgifter som bebandlas i de register och it-
funktioner som anges i 2 kap. 2 § far limnas ut elektroniskt, dock inte genom
direktdtkomst.

Paragrafen reglerar elektroniskt utlimnande av personuppgifter. Att
uppgifter frin register och it-funktioner ska tillgingliggoras av den
ansvariga myndigheten framgar av 2 kap. 3 §. Forevarande paragraf
ger rittsligt stdd for elektroniskt utlimnande av personuppgifter,
dock inte genom direktitkomst. Den form fér utlimnande som kan
antas komma att aktualiseras i den ansvariga myndighetens verk-
samhet dr direkt overforing frén ett datorsystem till ett annat,
genom APlL:er.
Overvigandena finns i avsnitt 9.16.

Tillging till personuppgifter inom den ansvariga myndigheten
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7§ Tillgingen till personuppgifter ska begrinsas till det som wvar och en
behéver for att kunna fullgira sina arbets-uppgifter.
Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och féljas upp regelbundet.

Paragrafen reglerar den interna tillgdngen till personuppgifter i den
ansvariga myndighetens verksamhet.

Av paragrafens forsta stycke f6ljer att den ansvariga myndigheten
ir skyldig att se till att tillgdngen till personuppgifter begrinsas till
det som var och en behéver for att kunna fullgéra sina arbets-
uppgifter. Det ir sdledes vilka arbetsuppgifter den som tjinstgér vid
den ansvariga myndigheten, inbegripet fér indamdlet anlitade
konsulter, har som ska vara styrande for vilka uppgifter som
medarbetaren ska f3 tillgdng till. Bestimmelsen forutsitter att
tillgdngen till personuppgifter f6ljs upp och férindras efter hand
som dndringar 1 den enskilde medarbetarens arbetsuppgifter ger
anledning till det.

Av andra stycket t5ljer att den ansvariga myndigheten ocksd ir
skyldig att se till att dtkomsten till personuppgifter kontrolleras.
Atkomsten ska ocks3 f6ljas upp regelbundet. Det ir i frsta hand
upp till myndigheten att nirmare bestimma formerna fér detta, men
det kan t.ex. ske genom loggar.

Overvigandena finns i avsnitt 9.15.

Bevarande av uppgifter

8§ Personuppgifter och andra uppgifter i de register som avses i 2 kap. 2 §
far inte bebandlas under lingre tid in vad som behévs med hinsyn tll
dndamadlet med behandlingen.

Paragrafen  innehdller en  bestimmelse ~om  bevarande
personuppgifter och andra uppgifter som behandlas av den ansvariga
myndigheten i verksamheten med att tillhandah&lla och administrera
en infrastruktur {or elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvirdsomridet. Bestimmelsen ir en tlliten precisering 1
forhallande till artikel 5.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning.

Bestimmelsen reglerar bevarandet av uppgifter som behandlas i
den ansvariga myndighetens register som ir ndédvindiga f6r den
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ifrdgavarande verksamheten. Bestimmelsen innebir en skyldighet
fér myndigheten att upphora med behandlingen av personuppgifter
s& snart personuppgifterna inte lingre behévs med hinsyn till det
indamal for vilket de behandlas.

Bestimmelsen stiller krav pd myndigheten att kunna motivera
fortsatt behandling av personuppgifter, t.ex. infor en tillsyns-
myndighet. Om uppgiften behandlas for flera olika indamal, fir den
dock fortsitta att behandlas f6r de andra indamailen om behovet av
behandling kvarstar for dessa.

I 9§ finns foreskriftsritt avseende gallring av uppgifter.
Allminna handlingar som inte ska gallras med stéd av sirskilda
gallringsbestimmelser ska bevaras 1 enlighet med arkivlagstift-
ningens krav.

Overvigandena finns i avsnitt 9.13.

Ritt att meddela foreskrifter

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om gallring av allminna bandlingar som férekommer inom den
ansvariga myndighetens verksambeter enligt 2 kap. 2 och 4 §§.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om

1. begrinsningar och preciseringar av dndamdlen enligt 4 §, och

2. vilka uppgifter som far behandlas i de register och it-funktioner som avses

i2kap. 2.

Paragrafen innehdller 1 forsta stycker ett foreskriftsbemyndigande
avseende gallring. I 8§ finns en bestimmelse om bevarande av
uppgifter som forekommer 1 de register som dr nédvindiga att féra
fér den ansvariga myndigheten inom verksamheten med att tll-
handahélla en nationell infrastruktur for elektroniskt informa-
tionsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomriddet. Genom fére-
skriftsritten kan det pd forordningsnivd eller i myndighets-
foreskrifter regleras att gallring dr tilliten dels av personuppgifter
och andra uppgifter som behandlas i de it-funktioner, t.ex. fér
hantering av patienters spirrar, dels personuppgifter som behandlas
1 den statliga tillgdngstjinsten.

I andra stycket 1 upplyses om att regeringen med stdd av sin
restkompetens kan meddela foreskrifter eller vidaredelegera
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foreskriftsritt om begrinsningar och preciseringar av indamaélen 1
4 §. Sidana preciseringar foreslds inféras i en till lagen ansluten
forordning. Med stdéd av restkompetensen kan regeringen idven
bestimma att den ansvariga myndigheten enligt férevarande lag ska
meddela foreskrifter om sidana begrinsningar eller preciseringar.
EU:s dataskyddforordning ger utrymme f{6r en person-
uppgiftsansvarig att dven utan foreskriftsritt nirmare precisera
indamilen f6r sidan nddvindig behandling som ryms inom ramen
for de lagstadgade indamalen.

Av punkten 2 framgar vidare det ligger inom restkompetensen att
pd forordningsnivd eller 1 myndighetsforeskrifter meddela
bestimmelser om vilka uppgifter som fir behandlas 1 de register och
it-funktioner som ir nédvindiga f6r den infrastruktur som avses 1
2 kap. 2§ liksom den statliga tillgdngstjinsten for hilso- och
sjukvdrdspersonal som regleras 1 2 kap. 4 §.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.

4 kap. Krav pa vardgivare

1§ Virdgivare ska till den ansvariga myndigheten limna de uppgifter som
dr nodvindiga for syftet med de register och it-funktioner som avses i 2 kap.
2§, samt frin myndigheten ta emot uppgifter som bebandlas i sidana register
och it-funktioner.

Paragrafen reglerar virdgivares skyldighet att limna de uppgifter
som den ansvariga myndigheten behéver f6r att kunna tillhandahilla
och administrera den infrastruktur vars syfte ir att understddja
vardgivare att, pd ett sikert och effektivt sitt, ge tillgdng till och ta
emot sddana elektroniska uppgifter om patienter som behandlas f6r
att bereda patienten vird. Vad som avses med virdgivare framgar av
1 kap. 4 §, se dven kommentaren till 1 kap. 1 §.

Bestimmelsen innebir ocksd ett krav pd virdgivare att ta emot
sddana uppgifter frdn myndighetens register och it-funktioner som
virdgivaren behover for att, pd ett sikert och effektivt sitt, kunna
tillgingliggdra patienters hilsodata (dvs. sidana uppgifter som
behandlas f6r indam&l som anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2
PDL) i enlighet med regleringen 1 6 kap. PDL. Att den ansvariga
myndigheten ska géra uppgifterna 1 berérda register och it-
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funktioner tillgingliga framgdr av 2kap. 3§, och stod fér
elektroniskt utlimnande av personuppgifter finns i 3 kap 6 §.

Av bestimmelsen 1 2 kap. 2 § f6ljer vilken funktionalitet som ir
nddvindig for att infrastrukturen ska fylla sitt syfte. Detta ir i sin
tur styrande fér informationsférsérjningen av nédvindiga register
och it-funktioner, se kommentarerna till 2 kap. 2 § samt 3 kap. 4 §
om tillitna indamal f6r behandling av personuppgifter.

Av 4§ andra stycket 1 féljer att nirmare bestimmelser om
skyldighetens omfattning och fullgérande fir meddelas pd
férordningsnivd eller 1 myndighetstoreskrifter. Ifrdgavarande it-
funktioner och register kommer att vara API-baserade. Det ger
forutsittningar for att behovliga uppgifter kan o6verforas ll
myndigheten direkt frin virdgivarnas informationssystem. Det
forutsitter dock att vdrdgivare héller sina uppgifter 1 systemen
uppdaterade och anpassar sina system.

Uppgiftsskyldigheten som fastslds i denna paragraf omfattar inte
uppgifter som behandlas f6r att bereda patienten vard.
Virddokumentation kommer siledes inte att férekomma inom
ramen for infrastrukturen, dvs. i verksamheten som avses 12 kap. 2 §.
Tillhandahillandet av den statliga tillgdngstjinsten f6r hilso- och
sjukvardspersonal (2 kap. 4 §) innebir diremot behandling av sidana
personuppgifter (se dven 3 kap.4§§). Det giller dven f6r den
nationella kontaktpunkten (se 2 § andra stycket och kommentaren
till den bestimmelsen) Av bestimmelser i 6 kap. 7 § PDL féljer att
virdgivare ir skyldiga att elektroniskt tillgingliggora uppgifterna till
den ansvariga myndigheten, i dess roll som tillhandahéllare av
tillgdngstjinsten, samt till den nationella kontaktpunkten.

Overvigandena finns i avsnitt 8.4.

2§ Virdgivare ska ansluta sina system féor elektronisk journalforing till de
register och it-funktioner som avses i 2 kap. 2 §.

I lagen (2026:00) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning
om det europeiska hilsodataomrdder finns bestimmelser om krav pd
anslutning till den nationella kontaktpunkten for digital hilsa.

Paragrafen innehdller en bestimmelse som innebir att virdgivare ska
integrera sina informationssystem for elektronisk journalféring (se
avsnitt 4.3) med den infrastruktur som den ansvariga myndigheten
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ska tillhandahélla (2 kap. 2 §). Skyldigheten enligt 3 §, att limna och
ta emot uppgifter, ir 1 huvudsak avsedd att fullgoras genom en
automatiserad process. Detta forutsitter att virdgivares system ir
integrerade med infrastrukturens it-funktioner och register. For
vissa informationsmingder kommer dven ett manuellt férfarande
vara aktuellt. Av 4 § forsta stycket foljer att det, pa férordningsnivd
eller 1 myndighetsforeskrifter, kan regleras nirmare 1 vilka fall och
hur anslutning ska ske.

Kravet innebir att virdgivaren inte enbart ska ha teknisk
kapacitet att kommunicera med dessa funktioner, utan att faktisk
anslutning ska kunna ske. Enligt 3 § ska virdgivare uppfylla krav pd
teknisk och organisatorisk sikerhet for att deras system ska kunna
anslutas till nédvindiga it-funktioner och register.

I andra stycket finns en hinvisning till reglering om anslutnings-
krav till den nationella kontaktpunkten fér digital hilsa.**
Anslutning till kontaktpunkten ir en férutsittning for att vrdgivare
ska uppfylla EHDS-férordningens krav pa grinséverskridande elek-
troniskt informationsutbyte virdgivare emellan och mellan
vardgivare och patienter (artikel 23).

Overvigandena finns i avsnitt 8.5 och sivitt avser kommande
reglering om nationell kontaktpunkt i 8.2.

3§ En vdrdgivare ska vid varje tidpunkt uppfylla de krav pa reknisk och
organisatorisk sikerhet som dr nodvindiga for att sikerstilla

1. att uppgifter i elektronisk form ska kunna limnas till och tas emot frin
de register och it-funktioner som avses i 2 kap. 2 §, och

2. att uppgifter, i enlighet med 6 kap. patientdatalagen (2008:355), ska
kunna tillgingliggiras och tas emot i den statliga tillgdngstjinsten enligt 2 kap.

4§.

I paragrafen fastsls virdgivares ansvar att uppfylla tekniska och
organisatoriska sikerhetskrav som ir nédvindiga fér att méjliggora
interoperabel och sikert informationsutbyte enligt EHDS-for-
ordningen och den nya regleringen om virdgivares elektroniska

tillgingliggdrande av uppgifter enligt 6 kap. PDL.

20 Foérslag om nationella kompletterande bestimmelser till EHDS-férordningen, bla.
avseende den nationella kontaktpunkten for digital hilsa, kommer att limnas i Utredningens
slutredovisning
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Kraven pd att uppritthilla nodvindig sikerhetsnivd giller inte
bara vid v8rdgivares anslutning av sina informationssystem till de av
den ansvariga myndighetens it-funktioner och register (2 §), utan
ocksd vid varje tidpunkt direfter. Det ankommer pd den ansvariga
myndigheten att forsikra sig om att dessa virdgivare uppfyller
foreskrivna krav.”*!

De tekniska kraven syftar till att sikerstilla att virdgivarens
informationssystem kan kommunicera med dels nédvindiga register
och it-funktioner i den nationella infrastrukturen (punkten 1), dels
den statliga tillgingstjinsten och den nationell kontaktpunkten fér
digital hilsa (punkten 2). Detta f6rutsitter bl.a. implementering av
sikerhetsfunktioner, sdsom kryptering av data, behérighetsstyrning
och autentisering.

Med organisatoriska krav avses att virdgivare bl.a. ska ha behovs-
och riskanalyser som grund f6r behérighetstilldelning, policyer fér
informationssikerhet och rutiner fér incidenthantering.

Detaljerade bestimmelser om krav pd teknisk och organisatorisk
sikerhet fir meddelas med stdd av foreskriftsbemyndigandet 1 4 §
andra stycket 3.

Overvigandena finns i avsnitt 8.5.

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om undantag frian kraven enligt 1 och 2 §§.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ndrmare foreskrifter om

1. vilka uppgifter som ska limnas och tas emot enligt 1§ och hur
skyldigheten ska fullgoras,

2. hur kravet pd anslutning enligt 2 § ska fullgoras, och

3. tekniska och organisatoriska krav pd sikerbet bos vdrdgivare enligt 3 §.

Paragrafen innehéller foreskriftsbemyndiganden.

I forsta stycket finns foreskriftsritt f6r att meddela undantag frén
uppgiftsskyldighet och anslutningskrav.

Undantag frén skyldigheten att limna uppgifter kan aktualiseras
nir en vardgivare har dokumenterade uppgifter om en patient, men
det likvil finns skil att detta inte miste framgd av myndighetens

21 Angdende krav pa virdgivare vid interaktion med den nationella kontaktpunkten for digital
hilsa, se fotnot 7.
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avsedda register (patientdataindex), exempelvis om patienten i friga
har begirt att uppgifter inte fir tillgingliggoras for elektroniskt
informationsutbyte enligt regleringen i 6 kap. PDL.

Andra stycket innehdller bemyndiganden att meddela nirmare
foreskrifter om uppgiftsskyldighetens omfattning och fullgérande,
inbegripet vilka uppgifter som omfattas (punkten 1) samt anslut-
ningskravets fullgérande (punkten 2). Nir det giller uppgifts-
skyldighetens fullgérande ir det frdga om foérordnings- eller
myndighetsforeskrifter om bl.a. 1 vilka fall uppgifter ska limnas av
vardgivare automatiserat.

Foreskriftsritt delegeras ocksd enligt punkten 3 avseende
sikerhetskrav som virdgivare och deras vérdinformationssystem
mdste uppfylla for att kunna ansluta sina virdinformationssystem till
it-funktioner och register samt foér att nyttja den statliga
tillgdngstjiansten for hilso- och sjukvérdspersonal. Sikerhetskrav ska
tolkas brett och inbegriper dven krav som sikerstiller att
information 6verférs pd ett korrekt sitt och att informationen ir
komplett.

Overvigandena finns i avsnitten 8.4 och 8.5.

Ikrafttridande
Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

Av bestimmelsen framgir lagens ikrafttridande, nimligen den 26
mars 2029, dvs. samma datum som bestimmelser om virdgivares
elektroniska tillginggdrande av personuppgifter enligt EU:s
férordning om det europeiska hilsodataomridet.

Overvigandena finns i avsnitt 12.1.
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14.2 Forslaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.

49

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsférordning, vid sidan behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna
ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter
som ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses 1 forsta stycket giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat féljer av denna lag eller f6reskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Yiterligare bestimmelser om vdrdgivares bebandling av personuppgifter
inom hélso- och sjukvdrden finns i Europaparlamentets och rddets forord-
ning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska hélso-
dataomrddet och om dndring av direktiv 2011/24/EU  och  forord-
ning (EU) 2024/2847, hir bendmnd EU:s férordning om det europeiska
hilsodataomrddet.

Paragrafen ir en upplysningsbestimmelse om lagens férhdllande till
annan reglering om dataskydd och personuppgiftsbehandling. I de
oférindrade forsta och andra styckena finns hinvisningar till EU:s
dataskyddsforordning och den nationella reglering som komplet-
terar férordningen.

I den befintliga upplysningen i tredje stycket tas hinvisningen till
lagen om sammanhillen vird och omsorgsdokumentation (SVOD)
bort. I den lagen finns reglering som, under vissa forutsittningar,
gor det mojligt for vardgivare att elektroniskt utbyta person-
uppgifter om patienter med omsorgsgivare. Sddan informations-
delning ir frivillig. Tillgingliggérande av uppgifter om patienter
vardgivare sinsemellan regleras i 6 kap. férevarande lag. I det kapitlet
ir hinvisningen till SVOD inférd, se 6 kap. 2 §.

I tredje stycket inférs 1 stillet en hinvisning ull EHDS-for-
ordningen, bdde dess fullstindiga benimning och den i efterféljande
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paragrafer anvinda kortformen. Hinvisningen till EHDS-
férordningen dr dynamisk, dvs. den avser rittsakten i den vid varje
tidpunkt gilande lydelsen.

Den direkt tillimpliga forordningen férutsitter att hilso- och
sjukvdrdspersonal har tillgdng till relevanta och nodvindiga
elektroniska hilsodata med personuppgifter om patienter som stir
under deras behandling, dtminstone sidana uppgifter som utgér
prioriterade kategorier av elektroniska hilsodata (artiklarna 11
och 14). Med elektroniska hilsodata med personuppgifter avses
uppgifter om hilsa och genetiska uppgifter, som behandlas 1
elektroniskt format (artikel 2.2.a). Den forutsatta tillgdngen till
sddana uppgifter ska ske genom tillgdngstjinster f6r hilso- och
sjukvirdspersonal (artikel 12), och giller mellan virdgivare i Sverige
sdvil som inom det europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(ESS). Detta elektroniska informationsutbyte ska effektiviseras och
underlittas genom en nationell infrastruktur som tillhandahills
genom staten enligt regleringen 1 den foéreslagna, nya lagen
(202X:00) om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomréidet.

Overvigandena finns i avsnitt 9.17.

2 kap.

29

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag fir utforas
dven om den enskilde motsitter sig den. Det giller dock inte i de fall som
anges 14 kap. 4§, 6 kap. 8 §, 7 kap. 2 § eller om nigot annat framgdr av
annan lag eller férordning.

Paragrafen reglerar betydelsen av den enskildes instillning till sddan
personuppgiftsbehandling som ir tilliten enligt lagen.

Behandling av personuppgifter ir som regel tilliten iven om den
enskilde motsitter sig den. De undantag som anges i andra meningen
kompletteras med ytterligare ett lagrum. Den tillkommande hin-
visningen ir foranledd av de nya bestimmelserna i 6 kap. om en
vardgivares elektroniska tillgingliggérande av patienters person-

uppgifter som behandlas f6r att bereda patienter vard.
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I 6 kap. 8 § fastslds en ritt for patienter att motsitta sig sddant
tillgingliggorande (opt-out), se kommentaren till den paragrafen.
En {6ljd av att en patient nyttjat denna rittighet dr att vdrdgivare som
behandlar uppgifter om patienten inte fir goéra ndgra uppgifter
elektroniskt tillgingliga f6r andra vardgivare (6 kap. 6 §).

Overvéigandena finns 1 avsnitt 9.18.

69

En virdgivare idr personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som virdgivaren utfér. I en region och en kommun ir varje
myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig fér
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvaret enligt férsta stycket omfattar dven sidan
behandling av personuppgifter som virdgivaren, eller den myndighet i en
region eller en kommun som ir personuppgiftsansvarig, utfér nir
vérdgivaren eller myndigheten genom direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande i ett enskilt fall bereder sig tillgdng till personuppgifter om en
patient hos en annan vardgivare eller annan myndighet i samma region eller
kommun.

1 6 kap. och 7 kap. samt 1 4 kap. 1 § lagen (2022:913) om sammanhéllen
vird- och omsorgsdokumentation finns sirskilda bestimmelser om person-
uppgiftsansvar.

Paragrafen reglerar virdgivares personuppgiftsansvar. Forsta stycket
ir oforindrat.

Bestimmelsen 1 andra stycket utgor ett fortydligande av person-
uppgiftsansvaret 1 forsta stycket. Direktdtkomst (i traditionell
mening) till en uppgiftssamling genererar inte med automatik nigot
personuppgiftsansvar fér den personuppgiftsbehandling som
faktiskt utfors vid anvindning av direktitkomsten. Den som har
sddana begrinsade dtkomstrittigheter anses normalt inte ha ritten
att bestimma 6ver indaméilet med och medlen f6r behandlingen att
det finns utrymme att betrakta denne som personuppgiftsansvarig.

Bestimmelsen, som endast avser att utgora ett fortydligande av
personuppgiftsansvaret som det beskrivs 1 forsta stycket, utgor ett
undantag frin den nu nimnda regeln om personuppgiftsansvar.
Personuppgiftsansvaret omfattar enligt andra stycket sidana
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tgirder som utfors nir nigon virdgivare som avses i forsta stycket,
genom direktitkomst i ett enskilt fall bereder sig tillging till
personuppgifter hos en annan virdgivare. Den myndighet, juridiska
person eller enskilda niringsidkare som p8 sidant sitt bereder sig
tillgdng till andra virdgivares uppgifter for att soka efter, lisa eller
annars behandla personuppgifter, ir personuppgiftsansvarig f6r den
behandling av personuppgifter som detta innebir.

Enligt de nya bestimmelserna i 6 kap. ska uppgifter tillginglig-
goras av virdgivare genom direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, vilket 3terspeglas dven i forevarande paragraf genom
tilligget for den senare formen av utlimnande.

Tredje stycket innehdller en upplysning om forekomst av andra
bestimmelser om védrdgivares personuppgiftsansvar. Till de be-
fintliga hinvisningarna tilliggs det nya 6 kap. Den 3syftade bestim-
melsen finns 1 11 § och ir ett bemyndiganden att meddelar fére-
skrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar fér évergripande
frigor om tekniska och organisatoriska sikerhetsdtgirder vid
vardgivares elektroniska informationsutbyte enligt regleringen 1
6 kap. Hinvisningen till angivet lagrum 1 SVOD avser reglering av
personuppgiftsansvar for vardgivare vid frivilligt tillgingliggérande
av uppgifter om patienter for omsorgsgivare under de forut-
sittningar som reglers 1 den lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 9.19

3 kap.

1§

Vid vird av patienter ska det foras patientjournal. En patientjournal ska
foras f6r varje patient och far inte vara gemensam for flera patienter.

1 6 kap. finns bestammelser om vdrdgivares tillgingliggorande av uppgifter
for elektroniskt informationsutbyte. I lagen (2022:913) om sammanbdllen
vdrd- och omsorgsdokumentation finns bestimmelser om tillging, genom
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till omsorgsgivares
uppgifter om  patienter genom sammanhillen vdrd- och omsorgs-
dokumentation.
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I paragrafens forsta stycke fastslds journalplikten. Denna skyldighet
ir oforindrad.

Upplysningsbestimmelsen 1 andra stycket kompletteras med en
hinvisning till bestimmelser i det nya 6 kap. Genom den nya
regleringen om elektroniskt informationsutbyte sikerstills att
virdgivare ges tillgdng till relevanta och nédvindiga patientuppgifter
som behandlas for virdsyfte pd sitt som forutsitts enligt EHDS-
férordningen. Hinvisningen till SVOD justeras till foljd av att den
lagen inte lingre reglerar virdgivares mojlighet att 3 tillgdng till
andra vdrdgivares elektroniska uppgifter om patienter, utan i stillet
enbart informationsutbyte mellan virdgivare och omsorgsgivare
samt omsorgsgivare sinsemellan.

Overvigandena finns i avsnitt 5.9

7a§

Om uppgifter i patientjournalen behandlas elektroniskt ska de registreras pd
sddant sitt att de kan tillgingliggoras och tas emot i enlighet med 6 kap.
3 och 4 §§.

Védrdgivare som ska tillgingliggora och ta emot uppgifter enligt 6 kap. ska
ha sddana tekniska system for journalforing som uppfyller kraven avseende
elektroniska hdilsodokumentationssystem enligt EU:s forordning om det
europeiska hilsodataomrddet.

I kommissionens genomforandeforordning (EU) 2027/XX av den 26
mars 2027 [...] finns bestammelser om datakvalitetskrav som tillimpas vid
registrering enligt forsta stycket

Paragrafen ir ny. Bestimmelsen ir tillimplig endast om virdgivare
for patientjournal elektroniskt och omfattas av den nya regleringen
om virdgivares elektroniska informationsutbyte 1 6 kap.
Bestimmelsen innebir inte i sig ett krav pd att féra journal
elektroniskt.

Syftet med bestimmelsen idr att sikerstilla att elektroniskt
behandlade uppgifter i patientjournalen registreras pa ett sitt som
mojliggdr ett sddant tekniskt och semantiskt informationsutbyte
mellan virdgivare som foreskrivs enligt de 1 paragrafen hinvisade
lagrummen. Bestimmelsen kan sigas utgora en forbindelselink
mellan dokumentation och interoperabilitet, och ir en férutsittning
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fér att informationsutbytet mellan virdgivare ska fungera, bide
nationellt och inom EES.

Av hinvisade lagrum i forsta stycker foljer att registreringskravet
omfattar sddana uppgifter som utgor prioriterade kategorier av
hilsodata enligt artikel 14 1 EHDS-férordningen, t.ex. patient-
oversikter. Uppgifterna ska av vdrdgivare kunna tillgingliggéras och
tas emot 1 det europeiska utbytesformatet. Dirutéver ska virdgivare
elektroniske tillgingliggora vissa andra uppgifter som behandlas for
att bereda patienter en siker och effektiv vird. Det handlar om
sddana informationsmingder som, enligt foreskrifter som far
meddelas med stdd lagen, ska tillgingliggdras enligt nationella
specifikationer.

Av lagrumshinvisningarna foljer vidare att kravet pd registrering
giller sidana virdgivare som omfattas av skyldighet att gora
uppgifter om patienter elektroniskt tillgingliga f6r andra vardgivare.
Detta framgdr dven direkt av andra stycket. Bestimmelserna om
vardgivares elektroniskt tillgingliggdrande finns i 6 kap., se dven
6 kap. 1 § och kommentaren till den paragrafen.

Bestimmelsen 1 andra stycket forevarande paragraf ir foranledd
av kraven 1 EHDS-f6érordningen. En virdgivare som viljer att fora
patientjournal elektroniskt och omfattas av kraven om att géra
ifrdgavarande uppgifter elektroniskt tillgingliga mdiste ha ett
tekniskt system for journalféring dir minst ett ingdende system
uppfyller férordningens krav foér elektroniska hilsodoku-
mentationssystem (EHR-system).

EHR-system definieras i artikel 2.2k i EHDS-férordningen.
Definitionen omfattar varje system (en. “any system”) som
mojliggdr bla. lagring, férmedling, redigering, eller visning av de i
forordningen faststillda prioriterade kategorierna av elektroniska
hilsodata med personuppgifter. Det ska dessutom vara friga om
system som enligt tillverkaren ska anvindas av virdgivare vid
tillhandahillande av patientvird eller av patienter nir de tar del av
sina elektroniska hilsodata.

De krav som uppstills pd EHR-system, och bl.a. tillverkare av
sddana system, framgar primirt av kapitel IIT 1 EHDS-férordningen
och bilagorna II-1IV till férordningen. Ett grundliggande krav ir att
EHR-system ska innehdlla harmoniserade programvarukom-
ponenter for interoperabilitet och fér loggning (artikel 25).
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Programvarukomponenterna rér frimst datatransformation men
kan komma att medféra indirekta krav pd dataregistrering och
datapresentation i EHR-systemen (skilpunkt 36 till férordningen).
De tekniska specifikationerna fér komponenterna kommer att
framgd av kommissionens genomfoérandeakter, som ska antas senast
den 26 mars 2027 (artikel 36).

Genom  kraven pd  hilsodokumentationssystem  och
harmoniserade formatkrav sikerstills att sidana uppgifter som utgér
prioriterade kategorier av hilsodata kan tillgingliggéras och tas
emot av  vardgivare, 1 forekommande fall 1 deras
virdinformationsystem, om de har en integrerad tillgdngstjinst (se
6 kap. 33§). Egenskaperna for de prioriterade kategorierna av
hilsodata enligt artikel 14 i forordningen beskrivs 1 bilaga I till
EHDS-férordningen (se dven avsnitten 4.2 och 4.5). Hinvisningen
1férevarande paragraf till hela 6 kap. innebir att virdgivare dirutéver
ir skyldiga att ge tillgdng till och ta emot uppgifter enligt nationella
formatkrav.

I det nya tredje stycket finns en upplysningsbestimmelse med
hinvisning till kommissionens genomférandeakter med data-
kvalitetskrav vid registrering, som ska antas senast den 26 mars 2027
(artikel 13.4).

Genom paragrafen omhindertas kraven p& medlemsstaterna
enligt artiklarna 13.1 och 14.4 1 EHDS-f6rordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 4.3.

4. kap. Grundliggande bestimmelser om tillgdng till uppgifter om
en patient

Hiilso- och sjukvdrdspersonals tillging till uppgifter om en patient

)

Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter
om en patient endast om han eller hon

1. deltar 1 virden av patienten och wuppgifterna dr relevanta och
nodvindiga for patientens vdrd, eller

2. av annat skil behéver uppgifter for sitt arbete inom hilso- och sjuk-
virden.
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Forsta stycket 1 giller ocksd for siddana wuppgifter om en patient som
tillgingligeérs av andra vardgivare enligt 6 kap.

Paragrafen reglerar under vilka férutsittningar den som arbetar hos
en virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om en patient.
Bestimmelsen ir teknikoberoende och tillimplig pd alla slags
dokumenterade personuppgifter om en patient, dvs. bade
elektroniskt férda patientjournaler och annan dokumentation om
patienter, se vidare prop. 2007/08:126 s 238 {.

I paragrafen delas bestimmelsen upp i tvd punkter i ett forsta
stycke. Bestimmelsen bygger pd principen om behovsprévad
dtkomst, vilket innebir att tillgdng till patientuppgifter ir tilliten
bara om det ir motiverat av arbetsuppgifterna inom hilso- och
sjukvirden.

Av punkten 1 framgir att tillgdngen tll uppgifter ir, liksom
tidigare, beroende av att berérd hilso- och sjukvirdspersonal deltar
1virden av patienten och behdver uppgifterna for detta syfte. Kravet
pd virdrelation eller patientrelation innebir alltsd att den som arbetar
hos en virdgivare har en faktisk arbetsuppgift att utféra for att virda
patienten. Tilligget, att uppgifterna ska vara relevanta och
nddvindiga, dverensstimmer med lydelsen i artikel 11.1 1 EHDS-
férordningen, och betonar vikten av att minimeringsprincipen 1 EU:
dataskyddsforordning beaktas.

Den som arbetar hos en vardgivare fir ocks3 ta del av uppgifter
om patienter nir han eller hon av annat skil behéver uppgifterna f6r
sitt arbete inom hilso- och sjukvirden, Bestimmelsen innebir en
behorighet f6r berdrd personal att {3 tillgdng till uppgifterna p.g.a.
en annan tilldelad arbetsuppgift, som ger honom eller henne ett
legitimt skil att ta del av hilsodata. Det kan exempelvis vara friga
om att samla in uppgifter f6r att genomféra kvalitetssikring eller gd
igenom loggar for att gora sikerhetsuppfoljningar. Denna
forutsittning for att behandla patientuppgifter ir oférindrad och
framgdr av punkten 2.

I det nya andra stycket infors en bestimmelse som innebir att
forutsittningarna for berord personals tillgdng till uppgifter om en
patient enligt f6rsta stycket 1 giller ocksd for sddana uppgifter som
tllgingligedrs elektroniskt av andra virdgivare enligt den nya
regleringen 1 6 kap. Samma krav pd tillging till uppgifter giller
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siledes oavsett om uppgifterna ir dokumenterade hos virdgivaren
dir berord personal ir anstilld, eller om uppgifterna tillgingliggors
av andra virdgivare pd sidant sitt som ska sikerstillas enligt den
foreslagna nya nationell regleringen och EHDS-férordningen. Med
denna indring dr inte lingre uttrycket ”inre sekretess” en relevant
beskrivning av bestimmelsen och dess innebord. I sdvil
kapitelrubriken som paragrafrubriken tas benimningen bort.

Genom hinvisningen till 6 kap. féljer att det dr frdga om andra
virdgivares uppgifter om en patient som utgdr prioriterade
kategorier av hilsodata med personuppgifter enligt artikel 14 1
EHDS-f6rordningen (se 6 kap. 3 §). Av regleringen i 6 kap. f6ljer att
skyldigheten for virdgivare att gora uppgifter elektroniske
tillgingliga omfattar dven vissa andra uppgifter som behandlas f6r en
effektiv och siker vird, férutsatt att det ir friga om uppgifter som
ska tillgingliggoras inom Sverige enligt nationella bestimmelser om
utbytesformat (se 6 kap. 4 §). Tillgdngen till uppgifter frin andra
vardgivare avser alltsd sddana som behandlas f6r indama&l som anges
12 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 (virdindamal). Hilso- och sjuk-
virdspersonal vars arbetsuppgift férutsitter behandling av uppgifter
om patienter av annat skil dn att bereda vird (dvs. forsta stycket 2),
far diremot inte elektroniskt tillginggoras uppgifter om patienter
frdn andra virdgivare.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Tilldelning av behérighet for elektronisk tillging till uppgifter om en patient

2§

En virdgivare ska bestimma villkor fér tilldelning av behérighet for tillging
till sddana uppgifter om patienter som férs helt eller delvis automatiserat.
S&dan behorighet ska begrinsas till vad som behdvs f6r att den enskilde ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvérden.

Personuppgifter som behandlas i en utredning enligt lagen (2018:744)
om forsikringsmedicinska utredningar f6r iandamal som anges 1 2 kap. 4 §
forsta stycket 1 och 2 fr inte goras tillgingliga genom elektronisk dtkomst
for den som arbetar vid en annan virdenhet eller inom en annan virdprocess
hos samma virdgivare. I den lagen finns sirskilda bestimmelser om
elektronisk tillgdng vid sidana utredningar.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter om till-
delning av behorighet enligt forsta stycket fér dtkomst till uppgifter som
fors helt eller delvis automatiserat.

I paragrafen regleras virdgivares behérighetstilldelning for hilso-
och sjukvirdspersonalens dtkomst till s8dana uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat. Detta har hittills kommit till
uttryck genom benidmningen “elektronisk dtkomst”. Behorigheter
for personal ska begrinsas till vad som behovs for att den enskilde
ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvarden.

I paragrafen och tillhérande rubrik gors redaktionella dndringar.
Ordet dtkomst ersitts med ordet tillging. Andringen ir féranledd
frimst av EHDS-f6érordningens sprakbruk. I férordningen anvinds
genomgdende uttrycket “tillgdng till elektroniska hilsodata med
personuppgifter”, avseende sdvil patientens som hilso- och sjuk-
vardspersonals dtkomst till uppgifter i elektronisk form.

Den 1 forevarande paragraf férekommande benimningen
“elektronisk &tkomst” anvinds ocksd fér att, i sirskiljande syfte,
tydliggora att det dr frdga om personalens mojlighet att elektroniskt
och helt eller delvis automatiserat bereda sig tillgdng will
personuppgifter som finns tillgingliga inom den egna virdgivarens
organisation. Vid tillgdng till sddana uppgifter éver organisations-
grinser anvinds 1 stillet ordet ”direktdtkomst”. Uttrycket
elektronisk &tkomst anvinds p& detta sitt dven 1 3 § och 4 §§, om
vardgivarens &tkomstkontroll respektive patienters mojlighet till
dtkomstbegrinsningar, se kommentarer till dessa paragrafer.
Motsvarande 8tskillnad vad giller begreppsanvindning gérs diremot
inte 1 t.ex. SVOD.

Av 1§ andra stycket foljer att hilso- och sjukvirdspersonals
tillgdng till elektroniska uppgifter om patienter ska omfatta dven
sddana uppgifter som tillgingliggors av andra virdgivare, férutsatt
att det finns ett berittigat behov av {6r virden av patienten i1 friga.
Med denna nya ordning saknas skil att uppritthilla tidigare
dtskillnad vad giller begreppsanvindning.

Utvidgningen av bestimmelsen i 1§ medfor att forevarande
paragrafs skyldighet foér virdgivare att bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for tillgdng till elektroniska uppgifter om
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patienter, liksom kontroll och dokumentation av tillgingen enligt

3§, omfattar dven sddan tillgdng till virdgivares patientuppgifter

genom elektroniskt informationsutbyte enligt 6 kap.
Socialstyrelsen fir, efter samrdd med Integritetsmyndigheten,

meddela nirmare foreskrifter om behorighetstilldelning och

dtkomstkontroll dven vid sddant informationsutbyte.
Overvigandena finns i avsnitt 6.4.4.

Kontroll av elektronisk tillging till uppgifter om en patient

3§

En vardgivare ska se till att #llgdng till sddana uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras.
Virdgivare ska gora systematiska och iterkommande kontroller av om
nigon obehérigen kommer 4t sidana uppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare féreskrifter om doku-
mentation och kontroll enligt férsta stycket.

Paragrafen reglerar bl.a. vrdgivares skyldighet att dokumentera och
kontrollera den tillgdng som férekommit till uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat. I paragrafen gérs dndringar
foranledda av EHDS-férordningens sprikbruk samt den indring
som gors av 1 §, se kommentaren till 1 och 2 §§.

Overvigandena finns i avsnitt 6.7.

Riitt att begrinsa elektronisk tillging till uppgifter {or virdsyfte

49

En patient har ritt att begrinsa elektronisk tillging till en eller samtliga
personuppgifter om honom eller henne som behandlas for dndamdl som anges
i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

En begrinsning enligt forsta stycket far dock inte goras mot den vdrdenbet
eller den vdrdprocess inom vilken uppgifterna dokumenterades.

Patienten fdr begira att en begrisning enligt forsta stycket ska tas bort.
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I paragrafen regleras hur hilso- och sjukvirdspersonals tillgdng till
elektronisk virddokumentation kan begrinsas av patienten sjilv, och
forutsittningarna f6r sddan begrinsning.

Bestimmelsen och rubriken nirmast fére paragrafen fortydligas,
frimst som en anpassning till regleringen i EHDS-f6rordningen.
Enligt artikel 8 1 férordningen har fysiska personer ritt att for hilso-
och sjukvirdspersonal och virdgivare begrinsa tillgingen till alla
eller delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter.

Att det dr en rittighet for patienter dterspeglas siledes genom
dels den nya lydelsen av paragrafrubriken, dels att det i forsta stycket
foérs in en ny bestimmelse som uttryckligen anger att patienter har
en ritt att begrinsa hilso- och sjukvirdspersonals elektroniska
tillgdng till en eller samtliga personuppgifter om honom eller henne
som behandlas f6r virdindamal.

Genom bestimmelsen tydliggors att patienten har ritt, att pd ett
mer detaljerat sitt in vad tidigare lydelse gett uttryck fér, begrinsa
den elektroniska tillgdngen till uppgifter som dokumenterats for att
bereda patienten vard.

Av bestimmelsen 1 andra stycket framgir dock att det inte ir
mojligt att begira en begrinsning av elektronisk tillgdng till upp-
gifter for den virdenhet eller inom den virdprocess dir uppgifterna
har dokumenterats. Utan denna inskrinkning i patientens rittighet
kan det inte sikerstillas att berérd hilso- och sjukvardspersonal kan
uppritthilla en siker vird och méjliggéra korrekt journalféring.

Enligt den nya bestimmelsen i1 tredje stycket har patienten ritt
dterta en begiran om en begrinsning av elektronisk tillgdng till
registrerade uppgifter om honom eller henne. Féljden av en sidan
begiran dr att uppgifterna ska vara elektronisket tillgingliga fér hilso-
och sjukvirdspersonal (jfr 6 kap. 8 § och kommentaren till den
paragrafen)

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.1.

4a§
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Om en patient begir en begrinsning enligt 4 § forsta stycket ska uppgifterna
genast sparras. Uppgifterna fir inte goras tillgingliga genom elektronisk
tillging for den eller dem mot vilken begrinsningen giller.

Det fdr inte framgd att uppgifiter om patienten dr spirrade for andra dn den
vdrdenbet eller vardprocess som dokumenterat dem.

Paragrafen, som ir ny, innehéller 1 forsta stycket bestimmelser som
delvis motsvarar de som tidigare fanns i 4 § forsta stycket. Nir det
giller konsekvensen av att en patient har nyttjat ritten att begrinsa
elektronisk tillgdng till uppgifter om honom eller henne har lydelsen
dndrats for att 1 sak dverensstimma med innebérden av artikel 8 1
EHDS-férordningen. Om en patient har begirt begrinsning enligt
forsta stycket far elektronisk tillgdng till ifrigavarande uppgifter inte
medges f6r den eller de som omfattas av begrinsningen. En sidan
begrinsning kan, i likhet med tidigare, gilla for organisatoriska
enheter (virdenheter) och virdprocesser. Den indrade lydelsen slar
didremot inte ligre fast mot vem spirrar kan sittas. Av forslaget till
ny lag om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte foljer att en vadrdgivare ir skyldig att limna
uppgifter till den enligt lagen utsedda ansvariga myndigheten fér
infrastrukturen. Uppgiftsskyldigheten omfattar information om
sddana spirrar som ir eller kan vara tillimpliga dven f6r andra
vardgivare, t.ex. att patienten begirt att patientdversikten inte fir
goras elektroniskt tillginglig.

I andra stycket finns en bestimmelse som innebir att det inte fir
framgd att det finns uppgifter om patienten for vilka den
elektroniska tillgdngen ir begrinsad. Det giller dock inte f6r andra i
forhdllande till den vardenhet eller virdprocess inom vilken
uppgifterna dokumenterats, eftersom det annars ir oméojligt att hiva
en spirr pd patientens begiran. En bestimmelse med, 1 sak, motsatt
innebord fanns tidigare i 4 § tredje stycket. Andringen ir foranledd
av kravet enligt artikel 8 tredje stycket 1 EHDS-férordningen.

Overvigandena finns i avsnitten 7.3.1 och 7.3.2.

4b§

Vdrdnadshavare till ett barn har inte ritt att begrinsa elektronisk tillging till
barnets uppgifter for vardgivare inom Sverige.
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Paragrafen, som ir ny, innehéller bestimmelsen som tidigare fanns i
4 § andra stycket. Bestimmelsen innebir att vdrdnadshavare till ett
barn inte ritt att spirra barnets uppgifter f6r vdrdgivare inom
Sverige. Med barn avses den som ir under 18 ir, se dven prop.
2007/08:126 s 242.

Lydelsen har justerats sprikligt for att overensstimma med
sprakbruket i EHDS-férordningen och bestimmelserna i 6vriga
bestimmelser i 4 kap. Bestimmelsen ir 1 férhallande till dess tidigare
lydelse dven fortydligad pd s& sitt att det ir mot virdgivare inom
Sverige f6r vilka virdnadshavare inte fir begrinsa den elektroniska
tillgdngen till barnens uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.5.

5§

En spirr enligt 4 a § forsta stycket far hivas av en behorig befattningshavare
hos virdgivaren, om

1. patientens liv Gr i fara, eller en allvarlig risk for patientens hilsa
foreligger, och

2. patienten saknar formdga att sjilv begira att spirren ska hivas.

Paragrafen reglerar under vilka forutsittningar en spirr av
patientuppgifter fr hivas av en behorig befattningshavare hos en
vardgivare. Med spirr avses en sidan teknisk eller administrativ
begrinsning av elektronisk tillgdng till uppgifter som ir foljden av
att en patient har gjort gillande sin ritt enligt 4 §. Spirren syftar till
att skydda patientens integritet.

Andringarna av bestimmelsen, som tidigare fanns i ett férsta
stycke, liksom att det tidigare andra stycket upphivs, ir féranledda
av  foreskrivna krav enligt EHDS-férordningen. Den nya
bestimmelsen innebir en skirpning av fdrutsittningarna for att hiva
en sparr.

Av bestimmelsen framgar att det krivs att patientens liv dr 1 fara
eller att det foreligger en allvarlig risk for hilsan, och att patienten i
den situationen saknar formdiga att sjilv begira att spirren hivs.
Detta innebir att patientens autonomi respekteras dven i akuta
situationer, om han eller hon ir beslutskapabel. Genom att begrinsa

mojligheten att hiva spirren till mycket allvarliga situationer och
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endast nir patienten inte kan agera sjilv, forstirks skyddet for
patientens personliga integritet.
Overvigandena finns i avsnitt 7.3.3.

S5af

Vdrdgivaren ska informera patienten om att en begrinsning av elektronisk
tillging till uppgifter enligt 4 § forsta stycket kan paverka tillhandabdllandet av
hélso- och sjukvdrd till honom eller henne.

Paragrafen ir ny. Av bestimmelsen framgdr att vdrdgivare har en
skyldighet att informera en patient om konsekvenserna av en
begiran om att begrinsa elektronisk tillgdng till en viss uppgift eller
till samtliga uppgifter som behandlas av virdgivaren for att bereda
patienten vdrd. Patientens ritt till en sidan begrinsning framgir
uttryckligen av den nya bestimmelsen 1 4 § forsta stycket.

Bestimmelsen i forevarande paragraf ir féranledd av kravet som
uppstills 1 artikel andra stycket 1 EHDS-férordningen, jfr dven
6 kap. 10 §.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.

5 kap.

49

Utlimnande genom direktdtkomst till personuppgifter ir tilliten endast i
den utstrickning som anges i lag eller férordning.

Om en region eller en kommun bedriver hilso- och sjukvird genom
flera myndigheter, fr en sddan myndighet ha direktitkomst till person-
uppgifter som behandlas av ndgon annan sidan myndighet i samma region
eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om direktdtkomst och annat elektroniskt
utlimnande finns 1 58§, 6 kap., 7kap. 9§ och i lagen (2022:913) om
sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

Paragrafen inneh8ller bestimmelser om direktdtkomst till eller annat
elektroniskt utlimnande av personuppgifter.
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Tredje stycket, som ir en upplysningsbestimmelse, kompletteras
med en hinvisning till 6 kap. forevarande lag, som innehiller ny
reglering av virdgivares elektroniska tillgingliggérande av uppgifter
om patienter. Hinvisningen till bestimmelser sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation i SVOD avser virdgivares fortsatta
mojlighet till informationsutbyte med omsorgsgivare.

Overvigandena finns i avsnitt.
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6 kap. Virdgivares tillgingliggorande av uppgifter for elekt-
roniskt informationsutbyte

Inledande bestimmelser

1§

Detta kapitel giller for en vdrdgivare som ska ge andra vardgivare tillging till
patienters elektroniska personuppgifier som bebandlas for indamdl som anges
i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om undantag fran skyldighet och frin majlighet att tillgingliggira
uppgifter for elektroniskt informationsutbyte enligt detta kapitel.

Av paragrafen, som ir ny, framgir att férevarande kapitel reglerar
sddant elektroniskt tillgingliggorande av hilsodata med person-
uppgifter som ska sikerstillas enligt EHDS-f6rordningen. Regle-
ringen omfattar dven krav pd visst ytterligare, nationellt informa-
tionsutbyte mellan virdgivare. Grundliggande bestimmelser om
vardgivares utlimnande av uppgifter finns i 5 kap., bl.a. virdgivares
mojlighet att ge patienter elektronisk tillgdng till uppgifter om sig
sjilv.

Skyldigheten sdvil som méjligheten att géra uppgifter tillgingliga
i enlighet med bestimmelserna 1 detta kapitel giller f6r sidana
vardgivare som omfattas av definitionen i 1 kap. 3 §. Redan av forsta
stycket foljer dock att informationsutbyte enligt bestimmelserna i
forevarande kapitel avser uppgifter i elektronisk form. Nigon
skyldighet f6r virdgivare att fora journal elektroniskt finns inte, se
3 kap. 7 a § och kommentaren till den paragrafen.

I andra stycket finns vidare ett bemyndigande f6r foreskrifter om
undantag f6r virdgivare eller viss hilso- och sjukvardsverksamhet att
ullgingligedra uppgifter foér elektroniskt informationsutbyte.
Virdgivare och verksamhet som avses 1 lagen (2018:744) om
férséikringsmedicinska utredningar och lagen (2021:363) om
estetiska kirurgiska i ingrepp och estetiska 1n]ekt10nsbehandhngar
far, enligt bestimmelser 1 respektive lag, inte vara en del i
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation, och foreslds pa
motsvarande sitt inte tillitas fi elektronisk tillgdng till andra
virdgivares uppgifter genom elektroniskt informationsutbyte enligt
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forevarande kapitel. I foreskrifter meddelade med stod av

bemyndigandet ska dirtill framgd att det f6r dessa vardgivare och

verksamhet inte heller ska finnas krav eller mojlighet att

tillgingliggora uppgifter enligt regleringen i férevarande kapitel.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

29

I lagen (20XX:00) om nationell infrastruktur och tiinster for elektroniskt
informationsutbyte finns bestimmelser om den statliga verksambet som ska
bidra wll atr vdrdgivare pd ett sikert och effektivt sitt kan elektroniskt
tillgingligeéra och ta emot uppgifter enligt bestimmelser i detta kapitel.

I lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista finns bestimmelser som
giller for vdrdgivares tillgingliggorande av och tillging ull wppgifter om
forskrivna och expedierade likemedel.

I lagen (2022:913) om sammanbdllen vdrd- och omsorgsdokumentation
finns bestimmelser om vdrdgivares tillging, genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till omsorgsgivares uppgifter om patienter.

Paragrafen, som ir ny, innehdller upplysningsbestimmelser med
hinvisningar till vissa forfattningar som innehéller bestimmelser om
vardgivares tillgdng till uppgifter som behandlas bl.a. fér vird av
patienter.

I forsta stycket finns en hinvisning till den foreslagna nya lagen
om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt informa-
tionsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet. Utdver den digitala
infrastruktur som ska bidra till att vdrdgivares elektroniska
informationsutbyte enligt forevarande lag kan ske pd ett sikert och
effektivt sitt, finns 1 den hinvisade lagen dven bestimmelser om den
statliga tillgdngstjinsten fér hilso- och sjukvirdspersonal. Den
senare ska utgdra en statlig garant som mojliggor att hilso- och
sjukvirdspersonal, vid vird av patienter, har sidan tillgdng ull
relevanta och nédvindiga hilsodata som forutsitts enligt EHDS-
férordningen, se diven kommentaren till 1 kap. 4 §.

Av andra stycket foljer att uppgifter om férskrivna och
expedierade likemedel inte omfattas av bestimmelserna om
elektroniskt informationsutbyte enligt forevarande kapitel.
Elektroniskt recept och elektroniska férskrivningar dr i och for sig
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prioriterade kategorier av hilsodata i EHDS-férordningens mening
(artikel 14 och bilaga T tll férordningen), men elektroniskt
tllgingliggdrande och tillging sddana informationsmingder regleras
1 den hinvisade lagen om nationell likemedelslista (NLL).

I tredje stycket finns en hinvisning till det frivilliga elektroniska
informationsutbytet mellan vdrdgivare och omsorgsgivare, som
mojliggors genom SVOD. En hinvisning till SVOD fanns tidigare 1
upplysningsbestimmelsen 1 1 kap. 4§. I den paragrafen finns nu 1
stillet en hinvisning till EHDS-f6rordningen.

Overviganden sivitt avser andra stycket finns i avsnitt 5.2.

Tillgingliggirande av uppgifter

3§

En vdrdgivare ska, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande,
ge en annan vdrdgivare tillging till

1. uppgifter som omfattas av artikel 14.1 a—c i EU:s férordning om det
europeiska hilsodataomrddet, och

2. uppgifter som omfattas av artikel 14.1 d—f i samma forordning.

Uppgifter enligt forsta stycket ska tillgingliggoras, och av andra vdrdgivare
kunna tas emot, i det europeiska formatet for utbyte av elektronisk
hilsodokumentation enligt artikel 15 1 EU:s forordning om det europeiska
hilsodataomrddet och enligt foreskrifter som meddelas med stod av denna lag.

Paragrafen ir ny. Den reglerar virdgivares skyldighet att elektronisk
tillgingliggora sddana uppgifter som utgdr prioriterade kategorier av
hilsodata enligt EHDS-férordningen, dvs. artikel 14. Enligt 4 § ska
virdgivare tillgingliggdra dven vissa andra uppgifter om patienter
som behdvs for en effektiv och siker vird.

Uppdelning i tvd punkter ir foranledd av olika tidpunkter fér nir
respektive kategorier av hilsodata ska borja tillgingliggoras enligt
férordningens bestimmelser om ikrafttridande och tillimpning
(artikel 105 tredje stycket).

Punkten 1 avser sddana prioriterade kategorier av hilsodata som
ska tillgingliggoras med bérjan den 26 mars 2029, dvs. patient-
dversikter, elektroniska recept och elektroniska férskrivningar.

Punkten 2 avser dvriga prioriterade kategorier av hilsodata, dvs.
bilddiagnostiska undersokningar och relaterade rapporter om
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bilddiagnostik, resultat av medicinska undersékningar, inklusive
laboratorieresultat och andra diagnostiska resultat och relaterade
rapporter samt utskrivningsrapporter. For sistnimnda kategorier ir
tidpunkten bestimd till den 26 mars 2031.

Bilaga I till EHDS-férordningen innehiller en férteckning éver
huvudsakliga egenskaper f6r prioriterade kategorier av elektroniska
hilsodata med personuppgifter fér primiranvindning. Av
artikel 14.2 framgdr att kommissionen har befogenheter att anta
delegerade akter for att, under sirskilt angivna forutsittningar, gora
tlligg, dndra eller stryka de huvudsakliga egenskaperna hos de
prioriterade kategorierna av hilsodata enligt bilagan. Anledningen
till kommissionens befogenhet ir att de prioriterade kategorierna av
hilsodata ska kunna anpassas till den tekniska utvecklingen och
internationella standarder.

Av andra stycket framgdr att uppgifter ska tillgingliggoras och
kunna tas emot enligt det i EHDS-férordningen féreskrivna
europeiska utbytesformatet (artikel 15). Bestimmelsen syftar till att
sikerstilla interoperabilitet och enhetlighet nir virdgivare
tillgingliggor och tar emot uppgifter om patienter. Detta giller sdvil
nationellt som inom EES.

Det europeiska formatet for utbyte av hilsodokumentation
faststills genom kommissionens genomférandeférordning enligt
artikel 15.1 1 EHDS-férordningen och omfattar tekniska och
semantiska specifikationer, exempelvis HL7 FHIR.

Nationella féreskrifter kan komplettera och precisera hur
formatet ska tillimpas i svensk kontext, t.ex. genom krav pd
anpassning till svenska virdprocesser, se 13 § och kommentaren till
den paragrafen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2, sivitt avser forsta stycket, och
1avsnitt 5.4 sdvitt avser andra stycket.

49
En vdrdgivare ska, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande,

ge en annan vdrdgivare tillging till vissa andra uppgifter om en patient dn de
som anges i 3 §.
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Tillgingen enligt forsta stycket far bara avse sddana personuppgifter som
bebandlas for dndamdl som anges i 2kap. 4§ forsta stycket 1 och 2.
Skyldigheten giller

1. vid en vdrdgivares tillgingliggérande av uppgifter for andra vardgivare
inom Sverige, och

2. om uppgifterna som ska tillgingliggéras och tas emot omfattas av
foreskrifter om specifikationer som meddelas med stéd av 13 §.

Paragrafen ir ny. Den reglerar virdgivares skyldighet att elektronisk
tillgingliggdra och ta emot vissa ytterligare uppgifter om patienter
in de som angesi3 §.

Av forsta stycket framgdr att det handlar om sddana uppgifter som
ir nddvindiga for att ge patienten effektiv och siker vird, men som
inte utgodr prioriterade kategorier av hilsodata enligt artikel 14 1
EHDS-férordningen.

I andra stycket preciseras att tillgdngen avser endast sidana
personuppgifter som behandlas f6r indamal som anges 1 2 kap. 4 §
forsta stycket1 och2 (virdindamil), om uppgifterna ska
tllgingliggoras enligt nationella specifikationer 1 féreskrifter som
far meddelats med st6d av bemyndigandet i 13 §, se kommentaren
till den paragrafen. Skyldigheten att tillgingliggora uppgifter enligt
forevarande paragraf ir sdledes beroende av att nationella
specifikationer ir faststillda och att bestimmelser om att gora
uppgifter tillgingliga enligt specifikationerna ir inférda i sddana
foreskrifter. Skyldigheten giller dessutom endast vid vérdgivares
elektroniska informationsutbyte inom Sverige.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

59

En vdrdgivare fdr, genom direktdtkomst eller annat elektroniskr utlimnande,
ge en annan vdrdgivare i Sverige tillging till sddana uppgifter som avses i 4 §,
dven om det for uppgifterna inte finns krav pa tillgingliggérande enligt fore-
skrifter om specifikationer som meddelas med stéd av 13 §.

Paragrafen, som ir ny, mojliggdér ett elektroniskt informations-
utbyte mellan virdgivare inom Sverige, dven nir det saknas
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foreskrifter med krav pd att tillgingliggora uppgifter enligt
nationella specifikationer.

Avsaknaden av s3dana foreskrifter hindrar alltsd inte virdgivare
att frivilligt tllgingliggora uppgifter elektroniskt till andra
vardgivare 1 Sverige. Detta skapar forutsittningar fér att uppritthilla
eller pdskynda den datadrivna utvecklingen inom svensk hilso- och
sjukvdrd. Det sikerstiller iven en god och sammanhillen vérd, nir
tekniska standarder dnnu inte idr faststillda och omfattas av
foreskrifter om specifikationer fér informationsutbyte mellan
vardgivare.

Vérdgivare som viljer att tillgingliggéra uppgifter enligt
bestimmelsen ansvarar {6r att uppgifter behandlas pd ett tryggt och
rittssikert sitt, 1 enlighet med EU:s dataskyddsférordning och
patientdatalagens 6vriga bestimmelser. Om nationella specifika-
tioner senare faststills och tillgingliggérande enligt dem féreskrivs
enligt 13 §, ska specifikationerna direfter anvindas vid virdgivares
tillgingliggdrande och mottagande av uppgifterna.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

6§

Uppgifter om en patient som bebandlas av en vdrdgivare for dndamdl som
anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 fir inte goras tillgingliga for andra
vdrdgivare enligt 3-5 §§, om patienten har motsatt sig tillgingliggorande enligt
8§,

I 4 kap. finns sirskilda bestimmelser om att en vdrdgivare inte fdr gira
uppgifter elektroniskt tillgingliga, om patienten har begrinsat tillgingen for

uppgifterna.

Paragrafen ir ny. Bestimmelsen innebir en inskrinkning av
virdgivares elektroniska informationsutbyte enligt férevarande
kapitel, till formdn for patientens stirkta kontroll &ver sina
hilsodata, vilket dr ett av syftena med EHDS-férordningen, se t.ex.
skilpunkterna 1 och 18 i ingressen till férordningen.

Bestimmelsen i forsta stycket innebir att en vdrdgivare inte far
tillgingliggdra uppgifter om en patient enligt 3-5 §§, om patienten
har motsatt sig ett sidant tillgingliggérande enligt 8 § (opt-out).
Denna rittighet for patienter ir absolut. Om patienten nyttjat
rittigheten fir uppgifterna inte goras tillgingliga f6r elektroniskt
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informationsutbyte enligt bestimmelserna i1 férevarande Kkapitel.
Detta giller dven om patientens liv ir i fara eller det foreligger en
allvarlig risk for patientens hilsa. Syftet dr att sikerstilla patientens
sjilvbestimmande och integritet, dven i situationer dir det annars
skulle kunna finnas starka medicinska skil for att dela uppgifterna,
se vidare kommentaren till 8 §.

Andpra stycket erinrar om att sddana uppgifter som en patient har
valt att begrinsa elektronisk tillgdng foér (spirr) inte heller fir
tillgingliggoras elektroniskt f6r den som begrinsningen omfattar, se
4 kap. 4 och 4 a §§ och kommentarer till de paragraferna.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.2 sivitt avser forsta stycket, och
avsnitt 7.3.1, sdvitt avser andra stycket.

7§

Under samma forutsitiningar som anges i 3—6 §§ ska en vdrdgivare pd begiran

1. tillgingliggira sidana uppgifter som avses i 3—5 §§ for den myndighet
som ansvarar for den statliga tillgingstjinsten for hilso- och sjukvdrdspersonal
enligt lagen (202X:00) om nationell infrastruktur och tignster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrdsomrddet, och

2. tillgingliggora sddana uppgifter som avses i 3 § for den nationella
kontaktpunkten for digital hilsa enligt lagen (20XX:00) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om det europeiska hilsodataomrddet.

Paragrafen, som ir ny, sikerstiller att det finns rittsligt st6d for alla
virdgivare, sivil med offentlig huvudman som med privat
huvudman, att behandla de angivna personuppgifterna genom
utlimnande till dels den myndighet som ska ansvara fér att
tillhandahilla en statlig tillgdngstjinst f6r hilso- och sjukvirds-
personal, dels den nationella kontaktpunkten. Syftet med
bestimmelsen ir dven att sikerstilla att den ansvariga myndigheten,
liksom den nationella kontaktpunkten, har tillgdng till person-
uppgifter for att kunna fullgéra sina uppgifter.

Virdgivare ir inte skyldiga att anvinda den statliga tillgings-
ydnsten (se avsnitt 6.2.2). Den foreslagna statliga tillgdngstjinsten
for hilso- och sjukvirdspersonal hindrar inte virdgivare frin att
integrera en tillgdngstjinst 1 sitt hilsodokumentationssystem

Ansvaret for tillhandahillandet av en statlig tillgdngstjinst for
hilso- och sjukvédrdspersonal regleras 1 den nya lagen om nationell
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infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pa
hilso- och sjukvirdsomrddet. I férevarande paragraf gors dirfor en
hinvisning till den lagen (punkten 1).

Bestimmelsen ger dven stdd for uppgiftsutlimnande till den
nationella kontaktpunkten fér digital hilsa, vilket sikerstiller att
uppgifterna kan férmedlas for grinsoéverskridande elektroniskt
informationsutbyte enligt kraven 1 EHDS-férordningen. I punkten 2
finns en hinvisning till den nationella kontaktpunkten.**

Bestimmelsen innebir sdledes att en virdgivare, p& begiran, ska
tillgingliggora personuppgifter enligt de hinvisade lagrummen, dvs.
patienters uppgifter som behandlas f6r virdindamal.

Tillgingliggorandet av uppgifterna till den ansvariga myndig-
heten och den nationella kontaktpunkten for digital hilsa ska ske
under samma férutsittningar som giller for tillgingliggérande av
sddana uppgifter mellan virdgivare, dvs. enligt bestimmelserna i 3—
6 §8. Det innebir att tillgingliggérandet ska ske i enlighet med de
formatkrav som giller enligt EHDS-férordningen och komplet-
terande nationella foreskrifter, dvs. att virdgivaren ska sikerstilla att
uppgifterna ir interoperabla och strukturerade.

Av lagrumshinvisningarna foljer att dven de inskrinkningar i
vardgivares elektroniska tillgingliggérande som framgdr av 6 § ir
ullimpliga. Dessa inskrinkningar medfér att uppgifter inte fir
utlimnas till den ansvariga myndigheten eller den nationella
kontaktpunkten f6r digital hilsa, om patienten har nyttjat sin ritt att
motsitta sig tillgingliggdrande f6r elektroniskt informationsutbyte
enligt 8 §, eller om patienten har begrinsat elektronisk tillging enligt
4 kap. 4 §. Inskrinkningarna giller alltsd dven vid tillgingliggorande
till den ansvariga myndigheten och den nationella kontaktpunkten
for digital hilsa.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.

242 Reglering av den svenska nationella kontaktpunkten dr preliminirt avsedd att inféras i en
ny lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om det europeiska
hilsodataomrédet. Utredningen &terkommer dock med férslag om sddan kompletterande
nationell lagstiftning i sin slutredovisning.
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Ritt att motsitta sig elektroniskt tillginggirande av personuppgifrer

8§

En patient har vitt begira att uppgifter om honom eller henne som en
vdrdgivare behandlar for dindamdl som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2,
inte gors tillgingliga for elektroniskt informationsutbyte enligr detta kapitel. I
sd fall ska uppgifterna genast blockeras for sidant informationsutbyte.

En patient som motsatt sig tillgingliggirande av uppgifter enligt forsta
stycket far begira att virdgivaren dter gor dessa tillgingliga for elektroniskt
informationsutbyte.

Paragrafen, som ir ny, utgor nationell reglering av ritten for fysiska
personer att motsitta sig tillging avseende primiranvindning, opt-
out, enligt artikel 10 i EHDS-férordningen.

Den i forsta stycket fastslagna rittigheten innebir att en patient
har ritt att begira att sddana uppgifter som virdgivare behandlar for
att bereda patienten vird, inte gors tillgingliga for elektroniskt
informationsutbyte mellan virdgivare eller mellan virdgivare och
patient. Rittigheten giller myndiga patienter, se 9 §.

Av EHDS-férordningen foljer att tllgingliggdrande av
patienters hilsodata ska ske via tillgdngstjinster dels for patienter
(artikel 4), dels for hilso- och sjukvirdspersonal (artikel 12).%*

Om patienten nyttjar ritten till opt-out ska hans eller hennes
samtliga journaluppgifter blockeras for elektroniskt tillginglig-
gorande. Uppgifterna fir di inte goras elektroniske tillgingliga for
andra virdgivare. Detta framgir direkt av 6 §. Uppgifterna ir dock
fortsatt tllgingliga for den virdgivare hos vilken uppgifterna
dokumenterades, si att vdrdgivaren kan fullgéra journal-
foringsplikten och sikerstilla patientsikerheten. Det dr ocksd en
forutsittning for att virdgivare, pd patientens begiran, ska kunna
gora uppgifterna dter tillgingliga (se andra stycket). Av férslaget till
ny lag om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte foljer att en vdrdgivare ir skyldig att limna
uppgifter till den enligt lagen utsedda ansvariga myndigheten fér
infrastrukturen. Uppgiftsskyldigheten omfattar bl.a. information
om en patient har nyttjat ritten att motsitta sig att uppgifter om

2 Overviganden och férslag om kompletterande nationell reglering av bla. tillgingstjinster
for patienter och deras féretridare kommer att redovisas 1 Utredningens slutrapport.
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honom eller henne gors tillgingliga for elektroniskt informations-
utbyte enligt férevarande paragraf.

En konsekvens av att patienten viljer att motsitta sig elektroniskt
tillgingliggdrande enligt forevarande paragraf ir att inte heller
patienten sjilv kommer att kunna ta del av en samlad bild av sina
uppgifter frin olika virdgivare via tillgdngstjinster (for patienter).

Av andra stycket framgir att en patient, som har motsatt sig att
uppgifter gors tillgingliga f6r elektroniskt informationsutbyte, har
ritt att begira att tillgdngsblockeringen tas bort s att uppgifterna
3ter kan goras elektroniske tillgingliga for andra virdgivare, och for
att sjilv kunna fir en samlad bild av sina hilsodata frén olika
virdgivare.

Syftet med bestimmelsen idr att sikerstilla patientens
sjilvbestimmande och kontroll &ver uppgifterna i sin journal.
Bestimmelsen &terspeglar innebérden 1 artikel 10.1 1 EHDS-
férordningen, som kriver att ritten till opt-out ska vara reversibel.
Det innebir att patienten kan indra sitt val och dter doppna for
elektronisk tillgdng till sina uppgifter via tillgdngstjinster for hilso-
och sjukvardspersonal respektive patienter.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.1.

9§

Ritten att motsdtta sig att uppgifter gors elektroniskr tillgingliga enligt 8 §
géller inte for den som inte bar fyllt arton dr.

En vdrdnadshavare for ett barn far inte motsdtta sig att uppgifter om barnet
gors tillgingliga for andra vdrdgivare.

Paragrafen, som ir ny, utgor nationell reglering av ritten f6r fysiska
personer att motsitta sig tillgdng avseende primiranvindning, opt-
out, enligt artikel 10 1 EHDS-férordningen.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att ritten for patienter att
motsitta sig att uppgifter gors elektroniskt tillgingliga enligt 8 § inte
giller f6r personer under arton 4r. Sdledes har barn och ungdomar
inte ritt till att motsitta sig att uppgifter, som behandlas for att
bereda om honom eller henne vird, gors tillgingliga f6r elektroniskt
informationsutbyte enligt bestimmelser i férevarande kapitel.
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Av andra stycket framgir att inte heller virdnadshavare har ritt att
motsitta sig att uppgifter om barnet gors tillgingliga for elek-
troniskt informationsutbyte mellan virdgivare. Dirigenom kan det
sikerstillas att barns hilso- och sjukvirdsuppgifter alltid kan delas
elektroniskt mellan virdgivare for att tillgodose barnets behov av
siker och sammanhéllen vird, oavsett virdnadshavares instillning.

Overvigandena finns i avsnitten 7.2.4 och 7.2.5.

10§

En vdrdgivare ska informera patienten om att det allvarligt kan pdverka
tillhandahdllandet av hdlso- och sjukvdrd, om uppgifter inte fir goras
tillgingliga for elektroniskt informationsutbyte.

Paragrafen ir ny och syftar till att sikerstilla att patienten fir tydlig
och fullstindig information om konsekvenserna av att motsitta sig
att uppgifter gors elektroniskt tillgingliga f6r andra vdrdgivare. Det
ar sirskilt viktigt att patienten forstdr att en nyttjande av ritten att
begira att uppgifter inte fir goras tillgingliga for elektroniske
informationsutbyte kan {3 allvarliga konsekvenser for mojligheten
att tillhandah3lla siker, effektiv och sammanhillen vird, sirskilt nir
patienten soker vird hos en annan virdgivare in den som har
dokumenterade uppgifter om patienten, jfr 4 kap. 5a§ och
kommentaren till den paragrafen.

Av informationen ska ocksi framgd att en sdan begiran ir
absolut, sitillvida att uppgifterna direfter inte ir elektroniske
tillgingliga fér andra virdgivare, se 68§. Informationen ska
mojliggora att patienten kan fatta ett informerat beslut. Det ska std
klart f6r patienten att det krivs att han eller hon sjilv mdste begira
att uppgifterna dter ska goras tillgingliga for elektroniske
informationsutbyte.

Virdgivaren ir ansvarig for att tillhandahilla denna information
pd ett begripligt och tillgingligt sitt. Informationskravet innebir
inte att information miste ges vid varje enskilt virdmote. Diremot
ska virdgivare bidra i arbetet med att gora informationen om
patientens rittigheter och det nya flddet av hilsodata kint for
patienten, se dven 8 kap. 6 §.
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I en tillgdngstjinst for patienter ska det vara méjligt att nyttja
ritten att motsitta sig elektroniskt tillgingliggdrande av uppgifter
fér andra dn den vardgivare som dokumenterat dem, och idven att
administrera dtkomstbegrinsningar enligt 4 kap. 4§ (spirrar).”*
Detta innebir att ocksd sddana tillgdngstjinster maste tillhandahilla
nddvindig, klar och littférstielig information om risker som foljer
av att patienten motsitter sig ett elektroniskt tillgingliggdrande av
uppgifter (tllgingsblockering) eller spirrar vissa eller alla
journaluppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.

Personuppgiftsansvar bevarande och gallring

11§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar for dvergripande fragor
om tekniska och organisatoriska sikerbetsdtgirder vid vdrdgivares elek-
troniska tillgingliggirande enligt 3—5 §.

12 kap. 6 § finns allméinna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Paragrafen, som ir ny, innehller i férsta stycket ett bemyndigande av
foreskriftsritt vad giller personuppgiftsansvar i évergripande frigor
vid personuppgiftsbehandling som aktualiseras vid personuppgifts-
behandling éver organisationsgrinser.

Nir det giller sddana frigor torde — lite beroende pd organisation
och samarbetsformer i det enskilda fallet — regeln 1 2 kap. 6§
innebira att ansvaret delas solidariskt mellan de samarbetande vard-
givarna. En sidan ordning framstir inte alltid som naturlig. Eftersom
det inte alltid dr helt klart hur det foérhdller sig med person-
uppgiftsansvaret 1 overgripande frdgor vid personuppgifts-
behandling &ver organisationsgrinser, kan det finnas ett behov av en
tydlig reglering av personuppgiftsansvaret 1 dessa frigor. Sidan
eventuell reglering far alltsd féreskrivas om pd férordningsnivi eller
1 myndighetstoreskrifter.

24 Utredningen dterkommer med 6verviganden och forslag om tillgingstjinster f6r patienter
1 sin slutrapport.
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I andra stycket erinras om den allminna bestimmelsen om
personuppgiftsansvar i 2 kap. 6 §, som innebir att en virdgivare ir
personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som
virdgivaren utfér. Bestimmelsen ir tillimplig dven vid person-
uppgiftsbehandling som sker for sidant elektroniskt informa-
tionsutbyte enigt forevarande kapitel, se kommentaren till 2 kap.
6§.

Paragrafen motsvarar bestimmelsen 1 1 kap. 4 § tredje stycket
SVOD. Nir sammanhillen journalféring reglerades i forevarande
fanns en motsvarande bestimmelse 1 ddvarande 6 kap. 6 § (se prop.
2007/08:126 s. 254 1.).

Overvigandena finns i avsnitt 9.20.

12§

Nir uppgifter dr tillgingliga for flera vardgivare enligt bestimmelserna i detta
kapitel giller skyldigheten att bevara uppgifterna endast for den vardgivare som
ansvarar for dem.

Paragrafen ir ny. Den faststiller en huvudprincip som innebir att en
virdgivare ansvarar fér bevarandet av de uppgifter som finns 1
journalhandlingar eller ir registrerade i annan virddokumentation,
som vardgivaren sjilv gor tillgingliga f6r andra virdgivare genom det
elektroniska informationsutbytet. Med den virdgivare som ansvar
for uppgifter avses alltsd den virdgivare som ursprungligen
dokumenterat dem. Ovriga virdgivare har inte ett sidant ansvar
enbart pd den grund att de har en potentiell tillgdng till dessa
handlingar.

Paragrafen motsvarar i sak bestimmelsen 1 4 kap. 6 § SVOD. Nir
sammanhillen journalféring reglerades i férevarande lag, fanns en
motsvarande  bestimmelse 1 divarande 6kap. 6§ (se
prop. 2007/08:126 s. 136 {f.).

Overvigandena finns i avsnitt 9.22.

Ovwriga foreskrifisbemyndiganden

13§
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. vilka uppgifier som ska tillgingliggoras enligt 4 §, och

2. hur uppgifter ska tillgingliggoras enligt 3 och 4 §§, inklusive de
nationella specifikationer som, utéver vad som foljer av denna lag och
kommissionens  genomforandeférordning [XXX], ska tillimpas wvid
tillgingliggirandet inom Sverige.

Paragrafen innehiller ytterligare foreskriftsbemyndiganden (se dven
1 och 11 §§).

Foreskriftsritten motsvarar det utrymme som Sverige, som
medlemsstat, har f6r kompletterande nationella bestimmelser om
hur vérdgivare elektroniskt ska tillgingliggéra uppgifter enligt
bestimmelser 1 férevarande kapitel och dessa uppgifters
utbytesformat.

S&dana foreskrifter kompletterar de tekniska specifikationer som
foljer av. EHDS-férordningen och kommissionens (kommande)
genomforandeakter foér det europeiska utbytesformatet for de
prioriterade kategorierna av hilsodata (se artiklarna 14 och 15.1).
Enligt reglering pd forordningsnivd eller i myndighetsféreskrifter far
krav pd struktur och kodning anpassas och preciseras efter nationella
behov och ambitioner om datadriven utveckling inom svensk hilso-
och sjukvird, si linge dessa inte stdr i strid med EU-ritten.

Med st6d av bemyndigandet fir det dirutdver foreskrivas krav pd
vardgivares elektroniska tillgingliggérande av vissa andra uppgifter
som behandlas fér en effektiv och siker vird, men som inte utgor
prioriterade kategorier av hilsodata (se 4 §). Det ir olimpligt att 1
lag ytterligare precisera vilka uppgifter som behovs f6r en effektiv
och siker vird. Foreskriftsritten omfattar 1 detta avseende dels vilka
uppgifter som omfattas av krav pd elektroniske tillgingliggérande,
dels hur tillgingliggorandet ska ske, inbegripet vilka specifikationer
som ska tillimpas.

Foreskrifter som meddelas med stéd av bemyndigandet
mojliggor sdledes nationell anpassning av EHDS-regleringen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.3.
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8 kap.

6§

Utdver vad som framgir av artiklarna13 och 14 i EU:s data-
skyddsférordning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag
limna information till den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller férordning,

2. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller f6r uppgifterna
och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att i vissa fall begira att uppgifter spirras,

4. att uppgifter som bebandlas for att bereda en patient vird, ska och fir
goras elektroniskt tillgingliga av vdrdgivare enligt bestimmelser i 6 kap. om
elektroniskt informationsutbyte, om patienten inte motsatt sig detta enligt
6 kap. 8§

5. ritten enligt 5 § att f information om den &tkomst som férekommit,

6. ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsférordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag, och

7. vad som giller 1 friga om s6kbegrepp, direktdtkomst, utlimnande av
uppgifter pi medium f&r automatiserad behandling och annat elektroniskt
utlimnande

I 7 kap. 3§ och i 2 kap. 2 § lagen (2022:913) om sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation finns ytterligare bestimmelser om vilken in-
formation som ska limnas 1 vissa fall.

Paragrafen innehéller krav pd den personuppgiftsansvarige att limna
viss information till den registrerade, huvudsakligen virdgivarens
patienter.

Av den nya punkten 4 framgir att information ska limnas ocksd
om de skyldigheter och mojligheter som vardgivare har enligt den
nya regleringen om elektroniskt informationsutbyte i 6 kap. En
patient ska upplysas om att huvudregeln nu ir att uppgifter om
patienten som behandlas {6r att bereda honom eller henne vérd delas
med andra védrdgivare genom elektroniskt informationsutbyte.
Information ska ocksd ges om patientens ritt att motsitta sig ett
sddant elektroniskt tillgingliggdrande, jfr dven 6 kap. 10 §.

Till {6ljd av den inférda nya punkten dndras beteckningarna for
de efterféljande punkterna (frdn 4-6) till 5-7.
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Overvigandena finns i avsnitt 5.9.

7§

I denna lag finns foreskrifter om andra rittigheter f6r den enskilde 1 3 kap.
88, 4kap. 48§, och 6 kap. 8 § samt 7 kap. 2 och 3 §§. S&dana foreskrifter
finns dven 1 2 kap. 3 § forsta stycket lagen (2022:913) om sammanhillen
vird- och omsorgsdokumentation.

I paragrafen erinras om andra bestimmelser i lagen som utgér
rittigheter for den enskilde, sisom att begrinsa tillgingen till
uppgifter f6r hilso- och sjukvirdspersonal enligt 4 kap. 4 §.

Bestimmelsen kompletterad med en hinvisning till 6 kap. 8§,
som reglerar ritten for en patient att motsitta sig att virdgivare gor
uppgifter tillgingliga for elektroniskt informationsutbyte. Denna
rittighet innebir att inga uppgifter om patienten fir tillgingliggoras
elektroniskt fér andra vdrdgivare. Den innebir samtidigt att
patienten inte heller sjilv kan ta del av en samlad bild sina hilsodata,
om dessa finns dokumenterade hos flera olika virdgivare, se vidare
6 kap. 8 § och kommentaren till den paragrafen.

Overvigandena finns i avsnitt .

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
1. Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
2. Bestdmmelsen i 6 kap. 3 § 2 ska borja tillimpas den 26 mars 2031.

Av forsta punkten framgdr att lagen ska trida 1 kraft den 26
mars 2029.

Av andra punkten framgdr att bestimmelsen 1 6 kap. 3 § 2 ska
bérja tillimpas forst den 26 mars 2031. Det senare datumet for nir
bestimmelsen i friga ska bérja tillimpas dr foranlett av bestimmelser
1 artikel 105 om ikrafttridande och tillimpning 1 EU:s férordning
om det europeiska hilsodataomridet.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.
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14.3  Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

2 kap.

69

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument ska

1.ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethéllandet,

2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga for sitt indamadl och
sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och rddgivning om
likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och egenvird
limnas idr utformade s§ att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahdlla samtliga férordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig {or apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som krivs foér att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges 1
3 kap. 8§ lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hilso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 3 direktdtkomst
till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som dr nédvindiga for
att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln,

8. utéva sirskild kontroll (egenkontroll) o6ver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten limpligt
egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmdner m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende information och
ridgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och
egenvird till konsumenter samt se till att informationen och rddgivningen
endast limnas av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett fér Likemedelsverket registrerat varumirke fér &ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket,
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13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandah&lla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om p vilket eller vilka
dppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns fér férsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av kom-
missionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel fér behandling av
djur limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.

Uppgifter enligt forsta stycket 5 och 6, som utgor prioriterade kategorier av
hilsodata med personuppgifter enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
hilsodataomrddet och om dndring av direktiv 2011/24/EU  och  for-
ordning (EU) 2024/2847, ska av tillstindshavaren tillgingliggiras och tas
emot i det europeiska format for utbyte av elektronisk hilso-dokumentation
som avses 1 artikel 15 i samma forordning och enligt foreskrifter som meddelas
enligt denna lag.

Bestimmelsen 1 andra stycket ir ny. Den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument ska, i det europeiska
formatet foér utbyte av elektroniska hilsodokumentation, kunna ta
emot uppgifter frin den nationella likemedelslistan och till
densamma limna ut uppgifter som utgor prioriterade kategorier av
hilsodata enligt EHDS-férordningen. Tillstdndshavaren ska dven
tillimpa foreskrifter som anger formatkrav. Motsvarande reglering
dterfinns 1 9 kap. 1 § andra stycket lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista (NLL) och 6 kap. 6 § PDL.
Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

1b§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. bur skyldigheten att limna och ta emot uppgifter enligt 6 § 5 och 6 ska
fullgéras, och

2. tekniska och organisatoriska krav pd sikerbet vid fullgérandet av
skyldigheten att limna och ta emot uppgifter enligt 6 § 5 och 6.

Paragrafen ir ny och innehdller bemyndiganden. I punkten 1 infors
ett bemyndigande avseende hur skyldigheten att limna och ta emot
uppgifter ska fullgéras av den som har tillstdnd att bedriva
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detaljhandel med likemedel. Det kan handla om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om
t.ex. vilka uppgifter som ska limnas och om specificeringar avseende
det format som ska anvindas vid utlimnande och mottagande av
uppgifterna. Motsvarande bemyndigande finns 1 6 kap. 12 § PDL och
10 kap. 3 § andra punkten NLL.

I punkten 2 inférs ett bemyndigande avseende att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer fir foreskriva om
tekniska och organisatoriska krav pd sikerhet hos den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel i samband med att
de uppfyller skyldigheten att limna uppgifter till och ta emot
uppgifter frin den nationella likemedelslistan. Motsvarande
bemyndigande finns i 10 kap. 3 § tredje punkten NLL och 4 kap. 4 §
den foreslagna nya lagen om nationell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Ikrafttridande

Denna lag trider 1 kraft den 26 mars 2029.
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14.4  Forslaget till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

5§

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och r3dets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pi behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av s3dana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s
dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen,
om inte annat féljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Yiterligare bestimmelser om bebandling av personuppgifier finns i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/327 av den 11
februari 2025 om det enropeiska hilsodataomrddet och om dndring av direktiv
2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, héir benimnd E U:s forordning
om det europeiska hilsodataomrdder.

[ paragrafen inférs ett nytt tredje stycke. Det idr en
upplysningsbestimmelse om att det i EHDS-férordningen finns
ytterligare bestimmelser om behandling av personuppgifter.

Motsvarande hinvisningar inférs i PDL och NLL.

Overvigandena finns i avsnitt 9.17.
Ikrafttridande

Denna lag triader i kraft den 26 mars 2029.
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14.5 Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

29

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1 §
for uppgift om en enskilds personliga férhillanden som gjorts tillginglig av
en omsorgsgivare enligt lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och om-
sorgsdokumentation, om inte forutsittningarna enligt 3 kap. 1 eller 3 §
samma lag f6r att myndigheten ska {4 behandla uppgiften ir uppfyllda.

Om de férutsittningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda eller
myndigheten har behandlat uppgiften enligt 3 kap. 1 eller 3 § lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation tidigare, giller sekretess,
om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider men. Sekretessen giller inte om annat
foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio dr.

Paragrafen reglerar sekretess hos hilso- och sjukvdrdsmyndighet fér
uppgift om en enskilds personliga férhdllanden 1 ett elektroniskt
system som mojliggor tillgdng till personuppgifter frdn andra
virdgivare genom regleringen i lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation.

Av paragrafen féljer att om de villkor fér behandling av uppgifter
som uppstills 1 de angivna lagrummen inte dr uppfyllda, giller
absolut sekretess for uppgifterna. Detta innebir att den myndighet
som har fitt en begiran om att limna ut uppgifterna kan avsl3 den
utan att behéva ta del av uppgifterna. Om en sékning i systemet med
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation visar att det finns
ospirrade uppgifter om den person som begiran avser, men den
myndighet som fitt begiran saknar befogenhet att ta del av och
behandla uppgifterna enligt lagrumshinvisningarna, omfattas
uppgifterna av absolut sekretess. Myndigheten behover d& inte ta del
av uppgifterna for att prova sekretessfrigan. Visar sékningen att det
inte finns ospirrade uppgifter om personen kan begiran avslis med
hinvisning till att begirda uppgifter inte f6rvaras hos myndigheten,
se prop. 2021/22:177 s. 227.
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Paragrafens forsta och stycken innehdller enbart indringar till f61jd
av inforandet av den nya regleringen om virdgivares elektroniska
informationsutbyte 1 6 kap. patientdatalagen (2008:355), PDL.
Denna nya reglering innebir samtidigt lagen (2022:913) om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation (SVOD) inte
omfattar vardgivares tillgingliggdrande av uppgifter sinsemellan.
Lagrumshinvisningarna giller siledes enbart forutsittningar for
sddan frivillig informationsdelning som alltjimt regleras 1 SVOD,
dvs. den mellan omsorgsgivare samt den mellan omsorgsgivare och
virdgivare.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3

Virdgivares elektroniska informationsutbyte
2a§

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksambet som avses i 1 §
for uppgift om en enskilds personliga forbdllanden som gorts tillginglig av en
annan vdrdgivare enligt 6 kap. patientdatalagen (2008:355), om inte
forutsittningarna enligt 6 kap. 3—6 §§ samma lag for att myndigheten ska fa
behandla uwppgiften dr uppfyllda.

Om de forutsitiningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda eller
myndigheten har bebandlat wuppgiften enligt bestimmelser i 6 kap.
patientdatalagen tidigare, giller sekretess, om det inte stir klart att uppgiften
kan rijas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men.
Sekretessen giller inte om annat foljer av 7, 8 eller 10 § eller 26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmdn handling giller sekretessen i hogst sjuttio dr.

Paragrafen, som ir ny, reglerar sekretess hos hilso- och sjukvards-
myndighet fér uppgift om en enskilds personliga férhillanden vid
sddant obligatoriskt och frivilligt elektroniskt informationsutbyte
som giller enligt ny reglering 1 6 kap. PDL.

Bestimmelsen har motsvarande syfte och sakliga innebérd som
2 §, och har utformats med den paragrafen som forebild.
Overvigandena finns i avsnitt 10.3
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11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 § i en
kommun till en annan sidan myndighet i samma kommun,

2. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § i en
region till en annan sidan myndighet 1 samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 26 kap. 1§
eller en enskild omsorgsgivare enligt det som féreskrivs 1 lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation,

4.ull en myndighet som bedriver verksambet som avses i 1§ eller en
enskild vdrdgivare i enlighet med det som foreskrivs i 6 kap. 3-5 §§
patientdatalagen (2008:355),

5. till den myndighet som ansvarar for den statliga tillgdngstjinst for hélso-
och sjukvdrdspersonal som avses i 2 kap. 4 § lagen (20XX:00) om nationell
infrastruktur och tidnster for elektroniskt informationsutbyte pd hélso- och
sjukvdrdsomrddet,

6.till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen,

7. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § inom en
kommun eller en region till annan sddan myndighet f6r forskning eller
framstillning av statistik eller f6r administration pd verksamhetsomridet,
om det inte kan antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till den
enskilde lider men om uppgiften réjs, eller

8. till en enskild enligt vad som féreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om undersdkning betriffande vissa smittsamma
sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird,

—lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet,

— lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ eller férordning som har meddelats med std av den lagen,
eller

-2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin sluten
hilso- och sjukvird.

Paragrafen som innehiller sekretessbrytande bestimmelser p& hilso-

och sjukvardens omride dndras till {6]jd av inférande av ny reglering
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om vérdgivares elektroniska informationsutbyte 1 6 kap. PDL.
Forarbeten till paragrafen finns i prop. 2007/08:126 5. 270 {.

I paragrafen infors tvd nya punkter. Till foljd av detta ersitts
beteckningarna fér punkterna 4-6 till punkterna 6-8.

Av nya fiirde punkten framgdr att hilso- och sjukvirdssekretessen
enligt 25 kap. 1 § inte hindrar att uppgift limnas till en myndighet
som bedriver verksamhet som avses 1 25 kap. 1 § eller till en enskild
vardgivare enligt det som féreskrivs i 6 kap. PDL. Bestimmelsen
bryter sekretess fér uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhillanden hos myndighet som bedriver hilso- och
sjukvird eller annan medicinsk verksamhet. Bestimmelsen giller
ocksd for foretag dir kommuner eller regioner har ett rittsligt
bestimmande inflytande (2 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen). Uppgiften kan med stdd av bestimmelsen sdledes limnas till
en virdgivare som ir en myndighet, eller till en enskild virdgivare
under férutsittning att det sker enligt vad som foreskrivs 1 6 kap.
PDL.

Av nya femte punkten framgar att hilso- och sjukvirdssekretessen
enligt 25 kap. 1§ inte heller hindrar att uppgift limnas tll den
myndighet som ansvarar for den statliga tillgingstjinst for hilso-
och sjukvirdspersonal som avses i 2 kap. 4 § lagen (20XX:00) om
nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt informations-
utbyte pd hilso- och sjukvirdsomrddet. Genom bla. denna
tillgdngstjinst ska virdgivare elektroniskt kunna ge och ta emot
uppgifter i enlighet med kraven i EU:s f6rordning om det europeiska
digital hilsodataomrddet och den nya regleringen i1 6 kap. PDL.
Enligt forslag ska E-hdlsomyndigheten ges ansvar for att
tillhandah&lla den statliga tillgdngstjinsten.

Overvigandena finns i avsnitt 10.1

17¢§

Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1.uppgift 1 den nationella likemedelslistan limnas enligt
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till hilso- och sjukvirds-
personal som har behérighet att forskriva likemedel eller andra varor, en
sjukskoterska utan behorighet att f6rskriva likemedel eller andra varor, en
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dietist, en farmaceut 1 hilso- och sjukvarden eller till expedierande personal
pd dppenvirdsapotek,

2. uppgift limnas enligt lagen (2016:526) om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens for likemedel till 6ppenvardsapotek eller den
som ir behorig att férordna likemedel,

3. uppgift om férordnande och expediering av likemedel f6r behandling
av djur limnas till expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek,

4. uppgifter limnas enligt 2 kap. 3 § lagen (20XX:00) om nationell
infrastruktur och tidnster for elektroniskt informationsutbyte pd hélso- och
sjukvdrdsomrddet till sddana enskilda vdrdgivare som bar anslutit sina system
for elektronisk journalforing till de register och it-funktioner som avses i den
lagen, och

5. uppgifter gors elektroniskt tillgingliga for enskilda virdgivare i den
statliga tillgdngstjinst som avses 1 2 kap 4 § lagen om nationell infrastruktur
och tinster for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvdrds-
omrddet.

Paragrafen innehiller sekretessbrytande bestimmelser vad giller
E-hilsomyndighetens verksamhet. Sekretess giller enligt 25 kap.
17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, hos
E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga férhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende lider men.
Sekretess giller enligt 25 kap. 17 b § OSL hos E-hilsomyndigheten
dven for uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Enligt
huvudregeln 1 8 kap. 1 § OSL fir uppgift f6r vilken sekretess giller
enligt OSL inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter, om
inte annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar
till. S&dant undantag ges 1 25 kap. 17 ¢ § OSL.

Av den nya fiirde punkten foljer att hilso- och sjukvirds-
sekretessen hos E-hilsomyndigheten inte hindrar att uppgifter frin
de register och it-funktioner som myndigheten, 1 egenskap av
ansvarig myndigheten enligt den angivna lagen, limnas till sidana
virdgivare som omfattas krav pd att ansluta eller pd annat sitt
anvinda ifrigavarande register och it-funktioner (se 2 kap. 2 och 3 §§
i den foreslagna nya lagen).

Av den nya femte punkten framgir att hilso- och
sjukvirdssekretessen hos E-hilsomyndigheten inte heller hindrar att
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uppgifter gors elektroniskt tillgingliga i den statliga tillgdngstjinsten

for sidana virdgivare som fir anvinda den. Det ir E-

hilsomyndigheten som, enligt forslag, ska tillhandahilla den statliga

tillgdngstjinsten (se 2 kap. 4 § i den féreslagna nya lagen).
Overvigandena finns i avsnitt 10.2

26 kap.

la§

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1 §
fér uppgift om en enskilds personliga férhillanden som gjorts tillginglig av
en virdgivare eller en annan omsorgsgivare enligt lagen (2022:913) om
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation, om inte férutsitt-
ningarna enligt 3 kap. 2 eller 4 § samma lag {6r att myndigheten ska fi
behandla uppgiften ir uppfyllda.

Om de férutsittningar som anges 1 forsta stycket ir uppfyllda eller
myndigheten har behandlat uppgiften enligt 3 kap. 2 eller 4 § lagen om
sammanhillen vdrd- och omsorgsdokumentation tidigare, giller sekretess,
om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstdende till denne lider men. Sekretessen giller inte om annat
foljer av 5, 6 eller 7 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hdgst sjuttio ar.

Paragrafen reglerar sekretess hos en myndighet som bedriver
verksamhet som avses 1 26 kap. 1§ for uppgift om en enskilds
personliga forhdllanden 1 ett elektroniskt system som mojliggor
tillgdng tll personuppgifter frin andra omsorgsgivare eller
vardgivare genom regleringen 1 lagen om sammanhillen vird- och
omsorgsdokumentation. Forarbeten till paragrafen finns i
prop. 2021/22:177 s. 229 {.

I likhet med bestimmelsen i 25 kap. 2 § OSL innebir férevarande
paragraf att absolut sekretess giller hos en myndighet som bedriver
verksamhet inom socialtjinst och dirmed jimstilld verksamhet for
uppgift som gjorts tillginglig av en annan virdgivare eller en
omsorgsgivare enligt SVOD, antingen genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande. Uttrycken vérdgivare och
omsorgsgivare forklaras i 1 kap. 1 § nimnda lag.
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P4 motsvarande sitt som for 25 kap. 2§ gors i forevarande
paragraf en dndring till f6ljd av den nya regleringen om virdgivares
elektroniska informationsutbyte enligt 6 kap. PDL. Eftersom
regleringen 1 SVOD dirmed kommer att reglera enbart
tillgingliggérande av uppgifter omsorgsgivare sinsemellan och
mellan omsorgsgivare och virdgivare gors en smirre justering i forsta
stycket for att tydliggdra den nya omfattningen sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3
Ikrafttridande
Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

Av bestimmelsen framgir att lagen trider i kraft den 26 mars 2029.
Overvigandena finns i avsnitt 12.4.
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14.6 Forslaget till lag om andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

2 kap.

1§

Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pi behandling av personuppgifter och om
det fria flddet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG  (allmin  dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s
dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och féreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Yiterligare bestimmelser om bebandling av personuppgifier finns i
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari
2025 om det europeiska hilsodataomrdder och om dndring av direktiv
2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, héir benimnd EU:s forordning
om det europeiska hilsodataomrddet.

I paragrafen inférs ett nytt tredje stycke. Det idr en
upplysningsbestimmelse om att det i EHDS-férordningen finns
ytterligare bestimmelser om behandling av personuppgifter.
Motsvarande hinvisningar inférs 1 patientdatalagen (2008:355
[PDL]) och apoteksdatalagen (2009:367).

Overvigandena finns 1 avsnitt 9.17.
3 kap.

89

I den utstrickning det behdvs for indamé&len enligt 2-5 §§ fir den nationella
likemedelslistan innehilla f6ljande uppgifter:

1. férskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedelsform,
styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd, behandlings-
indamaél och datum fér férskrivning,
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2. patientens namn, personnummer, samordningsnummer eller annan
identitetsbeteckning, folkbokféringsort och postnumret i patientens
bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum fér nir likemedelsbehandlingen ska féljas upp eller
avslutas,

6. expedierad vara, mingd och dosering, datum fér expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen
for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsfdrminer m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller en
expediering,

9. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

EHDS-f6érordningens krav i artikel 13.3 innebir att registreringen av
den fysiska personens 1dent1f1er1ngsuppg1fter 1 forsikrings-
smedlemsstaten iven mdste vara mojlig i samband med en
elektronisk forskrivning eller elektronisk expedition. Det innebir
att dven annan identitetsbeteckning in personnummer och
samordningsnummer ska kunna registreras 1 den nationella
likemedelslistan. Bestimmelserna i punkten 2 indras pd sd sitt att
den nationella likemedelslistan dven fir innehilla uppgifter om
annan identitetsbeteckning.
Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

4 kap.

1§

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag fir utforas
iven om den registrerade inte har limnat sitt samtycke till behandlingen.
Den registrerades samtycke krivs for bebandling av uppgifter om
fullmakter for dndamdlet i 3 kap. 2 § 3. Patientens samtycke krivs for
bebandling av uppgifter om en patient som far dosdispenserade likemedel for
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dndamdlet i 3 kap. 2 § 1. Patientens samtycke krivs dven i de fall som avses
3 kap. 7 § andra stycket.

Hinvisningarna i andra stycket indras till f6ljd av att kraven pd
samtycke for behorig personals direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan tas bort. Jimfér med kommentarerna till
4 kap. 5 § och 5 kap. 1-5 §§.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

39

Efter begiran av en patient ska E-hilsomyndigheten spirra uppgifterna i
den nationella likemedelslistan f6r direktdtkomst savitt giller indamaélen i
3 kap. 3 och 4 §§.

Ett barns virdnadshavare har inte ritt att f8 uppgifter om barnet
spirrade.

En spirr enligt forsta stycket hindrar inte sidan behandling av
personuppgifter som avses i 5 kap. 3 § andra stycket, 4 och 5 §§

Det fir inte framgi av den nationella likemedelslistan att det finns
spdrrade uppgifter om patienten.

I forsta stycket tas begrinsningarna av patientens ritt spirra
expedierande personals direktdtkomst bort. I tredje stycket infors en
foljdindring pd grund av att ett stycke i 5 kap. 3 § upphivs.

Det inférs ett nytt fiirde stycke om att direktitkomsten for hilso-
och sjukvirdspersonal inte fir avse uppgiften om att det finns
spirrade uppgifter.

Overvigandena finns 1 avsnitt 7.4.

4a§

Det foljer av artikel 8 i EU:s forordning om det europeiska héilsodataomrddet
att vdrdgivaren ska informera patienten om att begrinsad tillging till
dokumenterade uppgifter om patienten kan paverka tillbandabdllandet av
hélso- och sjukvdrd till honom eller henne.

Paragrafen, som ir ny, innehéller en upplysningsbestimmelse om att
vardgivare ska informera patienter om ritten till att begrinsa hilso-
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och sjukvirdspersonals elektroniska tillgdng till patientens uppgifter
(spirr) och de patientsikerhetsrisker som kan f6lja med en sidan
begrinsning.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.

59

En spirr enligt 3 § forsta stycket ska hivas av E-hilsomyndigheten endast
om patienten begir det.

Paragrafen dndras pd sd vis att en spirr ska hivas om en patient begir
det, inte f6r att patienten samtycker till det. En anvindning av ordet
samtycke i detta sammanhang idr missvisande. Nir det giller att ta
bort en begrinsning av elektronisk tillgdng till uppgifter om
patienter (spirr) handlar det om ett initiativ frdn patienten, dvs. en
begiran.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.5 (jfr avsnitt 7.3.1).

5 kap.

1§

Direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan fir ges till
expedierande personal pd 6ppenvérdsapotek f6r det indamal som anges 1
3 kap. 3 §.

Direktitkomst fér andamél som anges 1 3 kap. 3 § 1 fir i friga om
uppgifter om férskrivningar endast avse férskrivningar som registrerats i
den nationella likemedelslistan inom de senaste 24 minaderna.

Forsta stycket indras pd sd sitt att samtycke inte lingre ska vara ett
villkor f6r expedierande personals direktdtkomst.

Andra stycket upphivs. I stycket fanns bestimmelser om krav p3
samtycke for direktdtkomst f6r uppgift om ordinationsorsak.

I andra stycket infors, med viss dndrad lydelse, bestimmelsen
som fanns paragrafens tidigare tredje stycket. I bestimmelsen
regleras en tidsbegrinsning for direktdtkomst for dndamailet
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expediering av likemedel och andra varor som férskrivits (3 kap. 3 §
1 NLL). Fér direktdtkomst fér indamadlet att underlitta patientens
likemedelsanvindning (3 kap. 3§ 2 NLL) giller fortsatt ingen
tidsbegrinsning. Hinvisningen i stycket till paragrafens férsta
stycket justeras sd att nigon dndring av innebérden av bestimmelsen
inte uppstdr.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

39

Direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far ges till

1. hilso- och sjukvdrdspersonal som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, f6r de indamal som anges 1 3 kap. 4 §, och

2. sjukskéterska utan behdrighet att férskriva likemedel eller andra
varor, dietist och farmaceut i hilso- och sjukvirden, fér de indamal som
anges 13 kap. 4 § 2 och 3.

Direktatkomst enligt f6rsta stycket fir ges till uppgifter om en patient
som fir dosdispenserade likemedel, dven om det finns sparrade uppgifter.

I forsta stycket ir kravet pid samtycke borttaget. Nigot krav pid
samtycke for direktdtkomst till uppgifter 1 den nationella
likemedelslistan krivs inte lingre.

Andra  stycket inneholl tidigare en bestimmelse om att
direktdtkomst omfattar dven uppgiften om att det finns spirrade
uppgifter. Att det finns spirrade uppgifter ska inte lingre vara
synliga 1 likemedelslistan.

I andra stycket finns i stillet bestimmelsen i paragrafens tidigare
tredje stycke. Bestimmelsen ir dndrad, vad giller villkoren for
dtkomst  tll  uppgifter om  dosdispenserade  uppgifter.
Direktitkomsten ska vara tilliten dven om det finns spirrade
uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 6.5 och 7.4.3.

49

Direktitkomst till uppgiften 1 den nationella likemedelslistan om
forskrivningar av narkotiska eller andra sirskilda likemedel till en patient fir,
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dven om det finns spirrade uppgifter. f6r de indamail som anges i 3 kap. 4 §
ges till hilso- och sjukvirdspersonal ges till hilso- och sjukvirdspersonal
som har behérighet att forskriva likemedel.

Direktitkomst enligt forsta stycket fir endast avse uppgift som ir
hinférlig  till  férskrivningar som  registrerats 1 den nationella
lakemedelslistan inom de senaste 24 minaderna.

Forsta stycket indras pd tvd sitt. For det forsta tas kravet pd samtycke
bort eftersom kravet pd samtycke for direktdtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan utménstras fran NLL. For det andra
anpassas bestimmelsen till att uppgifter om att det finns spirrade
uppgifter inte fir synas 1 likemedelslistan (4 kap. 3 § NLL).
Direktdtkomst ir tilldten ull uppgifter om férskrivningar av
narkotiska eller andra sirskilda likemedel till en patient, iven om det
finns spirrade uppgifter.

Andpra stycket ir oforindrat.

Overvigandena finns i avsnitten 6.5 och 7.4.4.

5

En spérr enligt 4 kap. 3 § forsta stycket hindrar inte att direktdtkomst ges till
hilso- och sjukvdrdspersonal, som har bebirighet att forskriva likemedel och
sjukskiterska utan sddan bebérighet, for de dindamdl som anges i 3 kap. 4 §,
om

1. patientens liv dr i fara eller en allvarlig risk for hans eller hennes hilsa
foreligger, och

2. patienten saknar formdga att sjilv begira att spirren ska héivas.

Paragrafen, som har en ny lydelse, reglerar direktitkomst till
uppgifter i den nationella likemedelslistan vid en nodsituation fér
patienten trots férekomsten av spirr.

Av bestimmelsen framgdr att det krivs att patientens liv ir i fara
eller att det foreligger en allvarlig risk for hilsan, och att patienten i
den situationen saknar formiga att sjilv begira att spirren ska hivas.
Detta innebir att patientens autonomi respekteras dven 1 akuta
situationer, om han eller hon ir beslutskapabel. Genom att begrinsa
mojligheten att hiva spirren till mycket allvarliga situationer och
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endast nir patienten inte kan agera sjilv, forstirks skyddet for
patientens personliga integritet.

En spirr ska hivas om en patient begir det —inte for att patienten
samtycker till det. En anvindning av ordet samtycke i detta
sammanhang dr missvisande. Nir det giller att ta bort en
begrinsning av tillgdng (spirr) sd handlar det om ett initiativ frdn
patienten, d.v.s. en begiran. Jimfér kommentaren till 4 kap. 5 §.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.5.

6 kap.
Uppgifter som ska tillgingliggoras i det europeiska formatet for utbyte

9§

Uppgifter enligt 1 och 2 §§, som utgor géra prioriterade kategorier av hilsodata
med personuppgifter enligt artikel 14 EU:s forordning om det europeiska
hilsodataomrddet, ska av E-hilsomyndigheten tillgingliggoras och tas emot 1
det europeiska format for utbyte av elektronisk hilsodokumentation som avses
i artikel 15 1 EU:s forordning om det europeiska hilsodataomrddet och enligt
foreskrifter som meddelas enligt denna lag.

Paragrafen och dess rubriken dr ny. I paragrafen regleras att nir
E-hilsomyndigheten tillgingliggéra eller tar emot uppgifter enligt 1
och 2 §§ och uppgifterna utgor prioriterade kategorier av hilsodata
enligt artikel 14 EHDS-férordningen, ska myndigheten anvinda det
europeiska formatet f6r utbyte av elektronisk hilsodokumentation.
E-hilsomyndigheten ska idven tillimpa foreskrifter som anger
formatkrav.
Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

9 kap.

1§

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvidrden som innefattar
ordination och férskrivning av likemedel eller andra varor ska
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1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt ate {3 direktdtkomst
till uppgifter i den nationella likemedelslistan, och

2. vid en elektronisk férskrivning limna de uppgifter till den nationella
likemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

Uppgifter enligt forsta stycket, som utgér prioriterade kategorier av
hilsodata med personuppgifter enligt EU:s forordning om det europeiska
hilsodataomrddet, ska av vdrdgivare tillgingliggoras och tas emot i det
europeiska format for utbyte av elektronisk héilso-dokumentation som avses i
artikel 15 1 EU:s forordning om det europeiska hilsodataomrddet och enligt
foreskrifter som meddelas enligt denna lag.

Bestimmelsen 1 andra stycket ir ny. Den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden ska kunna ta emot och limna ut
prioriterade kategorier av hilsodata enligt EHDS-férordningen till
den nationella likemedelslistan i det europeiska formatet f6r utbyte
av elektronisk hilsodokumentation. Virdgivaren ska dven tillimpa
foreskrifter som anger formatkrav.

Motsvarande reglering &terfinns 1 6 kap. 6 § PDL och 2 kap. 6 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel avseende 6ppenvards-
apoteken.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

10 kap.

3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om

1. hur ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas,

2. hur skyldigheten att limna och ta emot uppgifier enligt 9 kap. 1 § ska
fullgéras, och

3. tekniska och organisatoriska krav pd sikerbet vid fullgorandet av
skyldigheten att limna och ta emot uppgifter enligt 9 kap. 1 §.

Bestimmelserna 1 punkterna 2 och 3 ir nya. Regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer fir bemyndigande att foreskriva
krav pd den som ska limna ut till och ta emot uppgifter frén den
nationella likemedelslistan. I punkten 2 inférs ett bemyndigande
avseende hur skyldigheten att limna och ta emot uppgifter ska
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fullgoras. Det kan handla om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om t.ex. vilka uppgifter
som ska limnas och om specificeringar avseende det format som ska
anvindas vid utlimnande och mottagande av uppgifterna.
Motsvarande bemyndigande finns 1 2 kap. 11 b § férsta punkten
lagen om handel med likemedel och 6 kap. 12 § PDL.

I punkten 3 inférs ett bemyndigande avseende att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer fir féreskriva om
tekniska och organisatoriska krav pa sikerhet hos den som bedriver
verksamhet pd hilso- och sjukvérdens omridde 1 samband med att de
uppfyller skyldigheten att limna uppgifter till och ta emot uppgifter
frdn den nationella likemedelslistan. Motsvarande bemyndigande
finns 1 4 kap. 4 § lagen om nationell infrastruktur och tjinster for
elektroniskt informationsutbyte pad hilso- och sjukvirdsomridet
och 2 kap. 11 b § andra punkten lagen om handel med likemedel.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Ikrafttridande

Denna lag trider 1 kraft den 26 mars 2029.
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14.7

Forslaget till lag om andring av lagen

(2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

1 kap.

1§

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse

Uttryck

Betydelse

Sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation.

Ett elektroniskt system som
gor det mojligt for

1. en vdrdgivare att ge eller fd
tillging, genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till
personuppgifter hos omsorgsgivare,
och

2. en omsorgsgivare att ge eller {4
tillgdng, genom direkidtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till
personuppgifter hos vdrdgivare eller
andra omsorgsgivare.

Paragrafen innehéller definitioner av vissa centrala uttryck i lagen om

sammanhéllen v8rd- och omsorgsdokumentation (SVOD).
Definitionen av sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation
indras for att anpassas till lagens férindrade tillimpningsomride.
Till f6]jd av EHDS-f6rordningens bestimmelser dndras reglerna om
delning av hilsodata mellan vdrdgivare. De nya reglerna om
obligatoriskt utbyte av hilsodata mellan virdgivare regleras i 6 kap.
patientdatalagen (2008:355), PDL. Detsamma giller for virdgivares
frivilliga utbyte av elektroniska hilsodata med andra virdgivare.
Bestimmelser i forevarande lag om virdgivares elektroniska
informationsutbyte med andra virdgivare utmonstras. I lagen
regleras 1 stillet enbart virdgivares mojlighet att ge omsorgsgivare
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elektronisk tillging till patienters uppgifter. Dirutdver regleras, i
likhet med tidigare, elektroniskt informationsutbyte omsorgsgivare
sinsemellan. .

Uttrycket sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
omfattar sdledes fortsittningsvis utbyte av personuppgifter mellan
vérdgivare och omsorgsgivare samt mellan olika omsorgsgivare.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

29

Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsforordning, patientdatalagen (2008:355), lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten och féreskrifter som har
meddelats i anslutning till dessa lagar.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen,
om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

I patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om vdrdgivares elekt-
roniska informationsutbyte med andra vdrdgivare.

I paragrafen anges lagens férhillande till annan dataskyddsreglering.
Paragrafen indras genom ett nytt sista stycke med en upplysning om
att  det finns Dbestimmelser om virdgivares elektroniska
informationsutbyte med andra virdgivare i PDL.

Overviganden finns i avsnitt 5.10.

2 kap.

1§

En virdgivare fir, under de férutsittningar som anges i 2-4 och 6 §§ och
3 kap. 1 och 3 §§, ges tillgdng, genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till personuppgifter som behandlas av en omsorgsgivare.

En omsorgsgivare far, under de forutsittningar som anges i 2—4 och 6 §§
och 3 kap. 2 och 4 §§, ges tillging, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt
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utlimnande, till personuppgifter som bebandlas av vdrdgivare eller av andra
omsorgsgivare.

Tillgingen enligt fdrsta och andra styckena fir bara avse personuppgifter
som behandlas

1. fér indam3l som anges i1 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 patientdata-
lagen (2008:355), eller

2. f6r att ansvara for eller utfora insatser eller f6r administration av
sidana insatser eller sédan dokumentation som avses i 1 kap. 3 § andra
stycket.

Paragrafen beskriver mojligheten till utbyte av personuppgifter som
behandlas av vdrdgivare och omsorgsgivare inom ramen for
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation. Paragrafens
dndras for att anpassa den till lagens dndrade tillimpningsomrade.
Virdgivares elektroniska informationsutbyte med andra virdgivare
regleras fortsittningsvis inte 1 SVOD, utan i PDL.

Paragrafens forsta stycke delas upp i tvd. Det forsta stycket
beskriver de &vergripande forutsittningarna for vdrdgivares
mojlighet att tillgingliggdra personuppgifter f6r omsorgsgivare

Det andra stycket beskriver de vergripande férutsittningarna fér
omsorgsgivares mojlighet att tillgingliggdra personuppgifter for
virdgivare eller andra omsorgsgivare.

Det nya, tredje stycket inneh3ller bestimmelsen som tidigare fanns
1 andra stycket. Bestimmelsen indras endast pd si vis att en
hinvisning dven till andra stycket infors.

Forarbetena till dessa bestimmelser finns i prop. 2021/22:177 s.
66 ff. och 82 ff.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

29

Innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r omsorgsgivare ska
patienten av vardgivaren informeras om

1. vad sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation innebir, och

2. mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for
omsorgsgivare genom sddan dokumentation.

Innan uppgifter om en omsorgsmottagare gors tillgingliga 161 virdgivare
eller andra omsorgsgivare ska omsorgsmottagaren av omsorgsgivare informeras
om
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1. vad sammanbdllen vdrd- och omsorgsdokumentation innebir, och
2. mdjligheten att motsdtta sig att uppgifter gors tillgingliga for vdrdgivare
eller andra omsorgsgivare genom sadan dokumentation.

Paragrafen innehdller bestimmelser om information som ska limnas
till en patient eller omsorgsmottagare innan personuppgifter fir
tillgingliggoras.

Paragrafens forsta stycke indras f6r att anpassas till lagens dndrade
tillimpningsomride, dvs. till att bestimmelser om virdgivares
elektroniska  informationsutbyte ~ med  andra  virdgivare
fortsittningsvis inte lingre regleras i SVOD, utan 1 PDL. Det forsta
stycket delas upp 1 tva. Det forsta stycket anger férutsittningarna
for att virdgivare ska fi tllgingliggéra personuppgifter for
omsorgsgivare. Nuvarande andra stycket upphivs. Det reglerar
information till patienten infér att en virdgivare tillgingliggor
uppgifter om  patienten for andra  virdgivare. S&dant
informationsutbyte regleras inte lingre 1 SVOD.

I det nya andra stycket anges i stillet forutsittningarna for att
omsorgsgivare ska 3 tillgingliggdra personuppgifter for virdgivare
eller andra omsorgsgivare. Detta stycke ersitter det andra stycket i
befintlig paragraf.

Forarbetena till dessa bestimmelser finns 1 prop. 2021/22:177 s.
87 ff.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

3§

Om en patient motsitter sig det, fir uppgifter om patienten inte gdras
tillgingliga f6r omsorgsgivare. I sidant fall ska uppgifterna genast spirras
av vardgivaren.

En vdrdnadshavare {6r ett barn far dock inte motsitta sig att uppgifter
om barnet gors tillgingliga f6r omsorgsgivare.

Om en omsorgsmottagare motsitter sig det, fir uppgifter om
omsorgsmottagaren inte goras tillgingliga for vdrdgivare eller andra
omsorgsgivare. I sddant fall ska uppgifterna genast spirras av omsorgsgivaren.

En vdrdnadshavare for ett barn fir dock inte motsdtta sig att uppgifter om
barnet gors tillgingliga for vardgivare eller andra omsorgsgivare.

En patient eller en omsorgsmottagare kan nir som helst begira att den

virdgivare eller omsorgsgivare som har spirrat uppgifterna hiver spirren.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om att uppgifter om patienten
eller omsorgsmottagaren inte fir goras tillgingliga genom
sammanhdllen vdrd- och omsorgsdokumentation, om en patient
eller en omsorgsmottagare motsitter sig det.

Paragrafens forsta stycke indras for att anpassas till lagens dndrade
tillimpningsomrdde,  dvs.  att  vdrdgivares  elektroniska
informationsutbyte med andra virdgivare fortsittningsvis inte
regleras 1 SVOD, utan i PDL.

Forsta och andra styckena delas upp si att patienters och
omsorgstagares respektive instillning till tillgingliggérande av
uppgifter behandlas var fér sig. Det forsta stycket innehiller en
bestimmelse om att en virdgivare inte far tillgingliggdra en patients
uppgifter fér on omsorgsgivare om patienten motsitter sig det. Det
andra stycket reglerar att en virdnadshavare inte f&r motsitta sig att
virdgivaren tillgingliggér uppgifter om barnet f6r omsorgsgivare.

Tredje stycket innehdller en ny bestimmelse om att en
omsorgsgivare inte fir tillgingliggdra en omsorgsmottagares
uppgifter f6r virdgivare eller for andra omsorgsgivare om patienten
motsitter sig det. Det nya fiirde stycket reglerar att en
virdnadshavare inte fir motsitta sig att omsorgsgivaren
ullgingligedr uppgifter om barnet for virdgivare eller andra
omsorgsgivare.

Det nya femte stycket innehiller den bestimmelse som tidigare
fanns i tredje stycket. Bestimmelsen ir oférindrad.

Forarbetena till paragrafen finns 1 prop. 2021/22:177,s. 91 ff.

Overvigandena finns i 5.10 och 7.2.3.

49

Ospirrade uppgifter om en patient eller en omsorgsmottagare ska goras
tillgingliga for de virdgivare eller omsorgsgivare som ir anslutna till
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

Om det finns ospirrade uppgifter om patienten, ska det féras in en
uppgift om detta. Omsorgsgivare ska kunna ta del av denna uppgift utan
att ta del av uppgiften om vilken virdgivare som har gjort uppgiften
tillginglig eller av de ospirrade uppgifternas innehill.

551



Om det finns ospérrade uppgifter om omsorgsmottagaren, ska det foras in
en uppgift om detta. Virdgivare eller andra omsorgsgivare ska kunna ta del
av denna uppgift utan att ta del av uppgiften om vilken omsorgsgivare som
har gjort uppgiften tillginglig eller av de ospirrade uppgifternas innebdll.

Paragrafen innehdller bestimmelser om tillgingliggdrandet av
ospirrade personuppgifter f6r de vdrdgivare eller omsorgsgivare som
ir anslutna tll den sammanhdllna vird- och omsorgs-
dokumentationen.

Forsta stycket indras inte.

Paragrafens andra stycke delas upp i tvd och bestimmelsen indras
for att anpassas till lagens dndrade tillimpningsomride, dvs. att
vardgivares elektroniska informationsutbyte med andra virdgivare
fortsittningsvis inte regleras i SVOD, utan i PDL. Den nya
bestimmelsen iandra stycket reglerar tillgingliggérande av ospirrade
uppgifter om en patient.

Det nya tredje stycket reglerar tillgingliggdrandet av uppgifter om
omsorgsmottagare.

Forarbetena till paragrafen finns i prop. 2021/22:177, s. 96 {f.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

6§

En virdgivare far tillgingliggdra uppgifter om en patient, som inte endast
tillfilligt saknar formdga att ta stillning enligt 3 § forsta stycket, for
omsorgsgivare som ir anslutna till sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation, om

1. patientens instillning till sidan behandling av personuppgifter s&
lingt som mojligt har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
behandlingen av personuppgifterna.

En omsorgsgivare far tillgingligeora uppgifter om en omsorgsmottagare,
som inte endast tillfilligt saknar formdga att ta stillning enligt 3 § forsta stycket,
for vdrdgivare eller andra omsorgsgivare som dr anslutna till sammanhdllen
vdrd- och omsorgsdokumentation, om

1. omsorgsmottagarens instillning till sddan bebandling av personuppgifier
sd langt som mdjligt har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att omsorgsmottagaren skulle ha motsatt
sig behandlingen av personuppgifterna.
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Paragrafen innehdller bestimmelser om férutsittningar for till-
gingligegdrande av uppgifter om en patient eller en omsorgstagare
som inte endast tillfilligt saknar foérmdga att ta stillning ull att
uppgifterna tillgingliggors.

Paragrafen anpassas till lagens dndrade tillimpningsomrade, dvs.
att  vardgivares elektroniska informationsutbyte med andra
vardgivare fortsittningsvis inte regleras 1 SVOD, utan i PDL.

Bestimmelserna delas in i tvd stycken. Forsta stycket reglerar
forutsittningarna for att en virdgivare ska fi tillgingliggora
uppgifter f6r en omsorgsgivare om en patient, som inte endast
ullfilligt saknar f6rmdiga att ta stillning till detta.

Andra stycket reglerar férutsittningarna for att en omsorgsgivare
ska fi tllgingliggéra uppgifter om en omsorgsmottagare for
vardgivare eller andra omsorgsgivare, om omsorgsmottagaren inte
endast tillfilligt saknar férmdga att ta stillning till detta.

Forarbetena tll bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177,
s. 101 ff.

Overviganden finns i avsnitt 5.10.

3 kap.

1§

En virdgivare fir behandla uppgifter som en omsorgsgivare har gjort
tillgingliga enligt 2 kap. 4 eller 6 § om

1. uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell patientrelation
med,

2. patienten samtycker till det, och

3. uppgifterna kan antas ha betydelse

a) for att inom hilso- och sjukvirden forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten, utféra insatser enligt lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser fér sjukskrivna patienter eller
bedéma behovet av sidana insatser, eller

b) vid utfirdande av ett sidant intyg som avses i 3 kap. 16 §
patientdatalagen (2008:355).

I fall som avses 1 f6rsta stycket 3 b giller detta ocksd nir uppgifterna
avser nigon som det tidigare har funnits en patientrelation till.
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Patientens samtycke krivs inte om denne ir ett barn som inte sjilvt kan
samtycka.

I paragrafen regleras nir en virdgivare, som ir ansluten till ett system
med sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation, fir behandla
en omsorgsgivares ospirrade uppgifter om en patient.
Paragrafens forsta stycke indras pd sitt att den anpassas till lagens nya
tillimpningsomrade, dvs. att virdgivares elektroniska informations-
utbyte med andra virdgivare inte regleras i SVOD, utan i PDL.
Paragrafens andra och tredje stycke indras inte.
Forarbetena till bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177, 106 ff.
Overviganden finns i avsnitt 5.10.

=K)

En virdgivare fir ta del av uppgift om vilka omsorgsgivare som har gjort
uppgifter tillgingliga enligt 2 kap. 4 eller 6 § om en patient inte endast
tillfilligt saknar f6rmdga att limna samtycke enligt 1 § forsta stycket 2.

Viérdgivaren fir i en sidan situation behandla ocksd de uppgifter som
avses 12 kap. 4 eller 6 §, om

1. virdgivaren bedémer att dessa kan antas ha betydelse f6r den vird
som ir nddvindig med hinsyn till patientens hilsotillstdnd,

2. patientens instillning till sidan behandling av personuppgifter s&
l8ngt som mojligt har klarlagts, och

3. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
behandlingen av personuppgifterna.

Paragrafen reglerar under vilka forutsittningar en vardgivare fir ta
del av uppgift om vilka omsorgsgivare som har gjort uppgifter
tillgingliga di en patient inte endast tillfilligt saknar férméga att
limna samtycke.

Paragrafens forsta stycke indras pa sitt att den anpassas till lagens
nya tillimpningsomrade, dvs. att virdgivares elektroniska informa-
tionsutbyte med andra vdrdgivare inte regleras i SVOD, utan i PDL.

Paragrafens andra stycke indras inte.

Forarbetena till bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177,
s. 119 ff.

Overviganden finns i avsnitt 5.10.
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7§

En virdgivare fir inte behandla omsorgsgivares uppgifter om en
omsorgsmottagare under andra férutsittningar in dem som anges 1 1-6 §§,
iven omsorgsmottagaren uttryckligen samtycker till det.

En omsorgsgivare fir inte bebandla en vdrdgivares eller annan
omsorgsgivares uppgifter om en omsorgsmottagare under andra forutsitiningar
dn dem som anges i 1-6 §§, dven eller omsorgsmottagaren uttryckligen
samtycker till det.

Regleringen av sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation ir
uttdmmande vad giller méjligheterna f6r virdgivare och omsorgs-
givare att behandla personuppgifter genom sddan dokumentation.
Om férutsittningarna inte ir uppfyllda ir behandlingen inte tilliten,
dven om patienten eller omsorgstagaren uttryckligen samtycker till
det.

Paragrafen delas in i tvd stycken, och bestimmelsen dndras pd sitt
att den anpassas till lagens nya tillimpningsomride, dvs. att
virdgivares elektroniska informationsutbyte med andra vardgivare
inte regleras i SVOD, utan 1 PDL.

I forsta stycket regleras en virdgivares forutsittningar att behandla
personuppgifter inom ramen fér sammanhdllen vird- och
omsorgsdokumentation. I andra stycket regleras motsvarande for
omsorgsgivare.

Forarbetena till bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177, s. 128.

Overviganden finns i 5.10.

4 kap.

1§

En virdgivare eller en omsorgsgivare ir personuppgiftsansvarig for
behandling av personuppgifter enligt denna lag. I en region eller i en
kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird
personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfér.
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Personuppgiftsansvaret omfattar dven sddan behandling av
personuppgifter som utférs nir en vdrdgivare genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande i ett enskilt fall bereder sig tillgdng till
personuppgifter hos en omsorgsgivare.

Personuppgiftsansvaret omfattar dven sddan behandling av personuppgifter
som utfOrs ndr en omsorgsgivare genom direktdtkomst eller annat elektroniskt
utlimnande i ett enskilt fall bereder sig tillging ull personuppgifter hos en
vdrdgivare eller annan omsorgsgivare.

I 2kap. 6 § och 6 kap. patientdatalagen (2008:355) finns sirskilda
bestimmelser om personuppgiftsansvar

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr meddela
foreskrifter om vem som ska ha personuppgiftsansvar fér évergripande
frdigor om tekniska och organisatoriska sikerhetsitgirder vid
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

Paragrafen reglerar personuppgiftsansvar vid sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation. I paragrafen finns ocksd ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att f4 meddela féreskrifter.

Forsta stycket indras inte.

Bestimmelsen 1 andra stycke delas upp 1 tvd och anpassas till
lagens nya tillimpningsomride, d.v.s. att virdgivares elektroniska
informationsutbyte med andra vdrdgivare inte regleras i SVOD, utan
1 PDL.

Ett nytt firde stycke infors en upplysningsbestimmelse med
hinvisnig tll sirskilda bestimmelser om personuppgiftsansvar 1 2
kap. 6 § och 6 kap. PDL.

I det nya femte stycker finns ett  oférindrat
foreskriftsbemyndigande som tidigare fanns i paragrafens tredje
stycke..

Forarbetena tll bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177,
s. 130 ff.

Overviganden finns i avsnitten 5.10 och 9.21.

Omsorgsmottagarens elektroniska tillging till dokumentation

29

En omsorgsgivare fir medge en omsorgsmottagare tillging, genom

direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till sidana uppgifter om
556



omsorgsmottagaren sjilv som far limnas ut till honom eller henne och som
en virdgivare eller omsorgsgivare far ha tillgdng till enligt 2 kap. 4 §.
Omsorgsmottagaren fir ocksi medges tillgdng, genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till sddan dokumentation som avses i 4 §
forsta och tredje styckena.

Tillging enligt forsta stycket férsta meningen far dock inte medges till
sddana uppgifter som en virdgivare eller omsorgsgivare fir ha tillging till
enligt 2 kap. 6 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare féreskrifter om de krav
pd sikerhetsitgirder som ska gilla vid sidan direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande som avses i f6rsta stycket.

I 5 kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) finns det bestimmelser om
patientens tillging, genom direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande, till uppgifter hos virdgivare om patienten sjilv.

Paragrafen reglerar en omsorgsmottagares elektroniska tillgdng till
uppgifter om honom eller henne.

Rubriken nirmast fére paragrafen och det forsta stycket indras for
att anpassas till lagens nya tillimpningsomrdde, d.v.s. tll att
bestimmelser om virdgivares elektroniska informationsutbyte med
andra vdrdgivare inte ska regleras i SVOD, utan 1 PDL. En patients
elektroniska tillgdng till uppgifter om honom eller henne regleras
fortsittningsvis enbart 1 PDL.

Andra till tredje stycket indras inte. 1 fiirde stycket stryks ordet
ytterligare.

Forarbetena till bestimmelsen finns 1 prop. 2021/22:177,
s. 137 ff.

Overviganden finns i avsnitt 5.10.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.
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Bilaga 1 Direktiv - Uppdrag att
mojliggbra en nationell digital
infrastruktur for halsodata

Uppdrag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur for
hilsodata

Sammanfattning

En utredare fir 1 uppdrag att analysera och foresld dtgirder som
mojliggdr en nationell digital infrastruktur for hela hilso- och
sjukvdrden. Hilsodata blir tillgingliga 1 hela virdkedjan fér bade
hilso- och sjukvird och tandvird.

Syftet ir att 6ka kvaliteten 1 virden och férbittra patientsikerheten
samt att den administrativa bérdan f6r virdpersonalen ska minska.
Utredaren ska dven analysera och ta fram forslag kopplade till en
kommande

EU-férordning om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS). Syftet
ir att piborja arbetet med att forbereda inférandet av EHDS.
Utredaren ska bl.a.

. kartligga behandlingen av personuppgifter inom ramen fér
den nationella digitala infrastrukturen, inbegripet virdgivarnas
personuppgiftsbehandling samt E-hilsomyndighetens roll 1
infrastrukturen,
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. analysera och ta stillning till om det behévs kompletterande
reglering for E-hilsomyndigheten och virdgivarnas behandling av
personuppgifter inom ramen fér den nationella digitala
infrastrukturen, och i s8 fall foresl3 en sddan reglering,

. analysera och féresld en eller flera myndigheter som ska
utgdra organ med ansvar for tillgdng till hilsodata samt en nationell
kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning av hilsodata,

. berikna kostnaderna fér genomférandet av EHDS i sin
helhet och limna férslag till finansiering, och
. limna nédvindiga forfattningsforslag.

En f6rsta delredovisning av uppdraget ska limnas senast den 31 mars
2024.1den delredovisningen ska utredaren berikna kostnaderna och
limna forslag pd finansiering for genomférandet av EHDS 1 sin
helhet. En andra delredovisning ska limnas senast den 1 juni 2024. I
den andra delredovisningen ska utredaren analysera och foresld en
eller flera myndigheter som ska utgéra organ med ansvar f6r tillging
till  hilsodata samt en nationell kontaktpunkt 1 den
grinsoverskridande infrastrukturen for sekundiranvindning av
hilsodata. Uppdraget ska slutredovisas senast

den 22 januari 2026.

Uppdraget att mojliggora forbittrad informationsforsérjning
inom hilso- och sjukvirden inklusive tandvirden

Det saknas for nirvarande en nationell digital infrastruktur som
omfattar samtliga virdgivare som berérs av hilso- och
sjukvdrdslagen  (2017:30) och  tandvdrdslagen  (1985:125).
Avsaknaden av en gemensam digital infrastruktur fér hilsodata och
brist p& styrning och samordning har lett tll 3tskilliga separata
16sningar runt om i landet, vilket férsvirar kommunikationen mellan
olika it-system. Det innebir att nédvindiga uppgifter inte alltid
foljer med patienten 1 olika kontakter med virden. I
Coronakommissionens (S 2020:09) forsta  delbetinkande
Aldreomsorgen under pandemin (SOU  2020:80) patalar

kommissionen att avsaknaden av en patientcentrerad sammanhillen
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journalféring ir ett allvarligt patientsikerhetsproblem. Det kan
ocksd innebira att patienten behdver upprepa sin sjukdomshistoria
for flera virdgivare eller genomgd samma undersokningar flera
gdnger. Det betyder vidare att hilso- och sjukvirdspersonal ibland
behéver ligga onddig tid pd att samla in uppgifter frin flera killor,
dubbeldokumentera och ta om samma prover. Avsaknaden av en
gemensam digital infrastruktur himmar iven mojligheterna till
uppfoljning, forskning, innovation och utveckling pd hilso- och
sjukvirdens omride.

Vikten av en snabb och siker informationsférsorjning blev tydlig
under covid-19-pandemin. Coronakommissionen framhéller 1 sitt
slutbetinkande Sverige under pandemin (SOU 2022:10) sirskilt
vikten av uppdaterade och detaljerade data fér att kunna folja
pandemins utveckling och som underlag fér att ta fram triffsikra
stgirder. Aven Riksrevisionen pekar i sin granskning Det nationella
smittskyddet — inte anpassat {or en storskalig smittspridning (RiR
2023:9), pd att dtgirder krivs for att forbittra insamling och
hantering av virddata for att dstadkomma ett mer effektivt
smittskydd.

Det osikra omvirldsliget visar tydligt pid behovet av digital
infrastruktur som ir effektiv, robust och motstindskraftig vid olika
typer av kriser.

Regeringen har dirfér en maélsittning om en nationell digital
infrastruktur fér hilso- och sjukvirden dir staten tar ett storre
ansvar. Av Tiddavtalet, som ir en politisk 6verenskommelse mellan
Sverigedemokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna  och
Liberalerna, framgir att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela
virdkedjan for all vdrd, sdvil kommunal som regional, och for
tandvdrd oavsett huvudman. Den digitala infrastrukturen ska bidra
till att 6ka kvaliteten 1 virden, att forbittra patientsikerheten, att
stirka patientens stillning och att minska den administrativa bérdan
for hilso- och sjukvirdens medarbetare.

Med en nationell digital infrastruktur avses det sammanhang av
tekniska  och  organisatoriska  resurser = som  stdder
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informationsutbytet mellan och inom olika verksamheter och
sektorer. En sddan infrastruktur ska bidra till att 6ka effektiviteten
och sikerheten i informationshanteringen och kan bestd av bide
hird infrastruktur, som kablar och servrar, och mjuk infrastruktur,
som standarder, regelverk och gemensam terminologi.

Genom sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation ges
mojlighet att dela patientuppgifter genom direktdtkomst eller annat
elektroniskt utlimnande mellan olika virdgivare, bide inom hilso-
och sjukvirden och tandvirden samt vissa delar av socialtjinsten.
Sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation regleras i lagen
(2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation.
For att virdgivare ska kunna gora uppgifter tillgingliga for andra
virdgivare krivs att dessa har kommit 6verens om att tillimpa
bestimmelserna om sammanhillen vérd- och
omsorgsdokumentation och att patienten har informerats om vad
det innebir och inte har motsatt sig att uppgifterna gors tillgingliga.
For att en vdrdgivare ska fi ta del av uppgifter som en annan
vardgivare har gjort tillgingliga krivs ocksd att det finns en aktiv
patientrelation, att uppgifterna kan antas ha betydelse for vird och
behandling och att patienten samtycker till att virdgivaren fir ta del
av uppgifterna.

Av E-hilsomyndighetens slutrapport Sammanhéllen Journalféring —
Mojligheter till digital informationsforsorjning pa hilsodataomridet
framgdr att virdgivare inom en region som delar samma
virdinformationssystem har god tillgdng till den mesta av
informationen om en patient (52021/03119). I de fall dir patienten
har kontakt med virdgivare i olika regioner, eller virdgivare som inte
ingdr 1 samma virdinformationssystem, ir det diremot svirare att
rent tekniskt utbyta information. Det betyder att det fortfarande
behdvs andra system for att utbyta patientinformation mellan
regioner med samma leverantdr av virdinformationssystem.

Tandvérden har liknande utmaningar som 6vrig hilso- och sjukvird
vad giller mojligheten att dela uppgifter mellan olika aktorer.
Socialstyrelsen uppmirksammar i sin rapport Kartliggning av hinder
for samverkan mellan tandvird och hilso- och sjukvdrd att de
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juridiska forutsittningarna fér samverkan ir goda vad giller
mojligheten att dela uppgifter om en patient med dennes samtycke
(52019/00143). Utmaningarna beror snarare pd att tandvird och
hilso- och sjukvird 1 hég utstrickning anvinder journalsystem som
inte ir kompatibla. Socialstyrelsen understryker 1 samma rapport
behovet av att samverkan och sammanhillna journalsystem mellan
tandvird och hilso- och sjukvird beaktas nir nya journalsystem och
e-tjinster utvecklas och inférs.

Det pagér flera initiativ {6r att skapa en nationell digital
infrastruktur och for att kunna dela data inom EU

Regeringen har pdborjat arbetet med att infora en nationell digital
infrastruktur. E-hilsomyndigheten har som ett led i det arbetet fatt
ett uppdrag att ta fram ett forslag till firdplan f6r genomférandet av
en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvirden
(52023/02108). I uppdraget ingdr att analysera och presentera vilka
féormigor som staten behover etablera for att bygga upp en vil
fungerande nationell digital infrastruktur {6r hilso- och sjukvérden.
Det inbegriper att ange vilka férutsittningsskapande komponenter,
och vilka stdédjande och styrande strukturer som krivs foér en
sammanhillen digital infrastruktur och i vilken ordning detta bor
genomféras. Av uppdraget framgdr ocksd att infrastrukturen ska
vara indamadlsenlig och kostnadseffektiv samt priglas av héga krav
pd informations- och cybersikerhet och virna om skyddet for den
personliga integriteten.

Regeringen aviserade 1 budgetpropositionen 2024 (prop. 2023/24:1
utg.omr. 9 avsnitt 3.5 s. 45) att medel tilldelas E-hilsomyndigheten
for att utveckla en nationell digital infrastruktur f6r hilso- och
sjukvirden. Den 14 december 2023 beslutade regeringen att tillsitta
en samordnare fér en nationell digital infrastruktur i hilso- och
sjukvdrden (S 2023:14) (dir. 2023:177).

Samordnaren ska bistd regeringen i arbetet med att inféra en
nationell digital infrastruktur fér hilso- och sjukvirden med maélet
att hilsodata ska bli tillgingliga 1 hela virdkedjan for all vard, sdvil
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kommunal som regional, och fér tandvird oavsett huvudman.
Arbetet ska bedrivas genom att informera om regeringens arbete
med nationell digital infrastruktur och féra dialog med berorda
aktorer.

Det pigdr dven intensivt arbetet pd EU-nivd vad giller delning av
hilsodata. EHDS stiller bl.a. krav pd att varje medlemsland ska dela
patientuppgifter nir det giller primiranvindning av hilsodata, dvs.
inom hilso- och sjukvirden. Vidare ska varje medlemsstat sikerstilla
att hilso- och sjukvirdspersonal har tillgdng till vissa prioriterade
kategorier av hilsodata for patienter som de behandlar, oavsett var
patienten dr bosatt. Tillgdngen ska sikerstillas genom
tillgdngstjinster f6r hilso- och sjukvirdspersonal.

Aven patienter ska ha tillging sina egna patientuppgifter via s.k.
patientportaler. Varje medlemsstat ska dessutom utse en nationell
kontaktpunkt som bl.a. alla virdgivare ska vara anslutna till. Enligt
EHDS ska kravet pd delning bli obligatoriskt f6r medlemslinderna.

E-hilsomyndighetens nuvarande uppdrag och ansvar

E-hilsomyndigheten ansvarar fér delar av den nationella
infrastrukturen pd hilso- och sjukvirdens omride. Myndigheten
ansvarar for Nationell likemedelslista, som 4r den nationella
infrastruktur som krivs {6r att ge vdrden, 6ppenvirdsapoteken och
patienten tillgdng till samma information om foérskrivna likemedel.
Den nationella likemedelslistan regleras i lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista.

E-hilsomyndigheten har ocksd ett samordningsansvar f6r e-hilsa
(forordningen  [2013:1031] med  instruktion  fér  E-
hilsomyndigheten). Myndigheten ska samordna regeringens
satsningar pd nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvérd,
tandvard och socialtjinst och bistd regeringen med underlag fér
utvecklingen av digitaliseringen inom dessa omrdden. E-
hilsomyndigheten ansvarar ocksd sirskilt for att faststilla vilka e-
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hilsospecifikationer som ska vara nationella och gemensamma. E-
hilso-specifikationer beskriver hur information ska skapas,
anvindas och utbytas pd ett entydigt och sikert sitt, si att
informationen littare kan overféras mellan olika it-system. E-
hilsomyndigheten ansvarar ocksd for att tillgingliggéra information
om e-hilsospecifikationerna och fér att samordna och

stodja berérda aktdrers arbete med att ta fram och anvinda sddana
specifikationer.

Myndigheten ir dven nationell kontaktpunkt fér e-hilsa inom ramen
for ett frivilligt nidtverk enligt artikel 14 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinsoéverskridande hilso- och sjukvird,
(patientrérlighetsdirektivet).

Samarbetet syftar till att mojliggéra utbyte av patientrelaterad
information mellan medlemslinderna.

Behov av vidare utredning av rittsliga forutsittningar {6r
datadelning

Delar av en nationell digital infrastruktur inom hilso- och
sjukvirdens omrdde har tdigare kartlagts 1 avslutade
regeringsuppdrag. I férstudien om en statlig, nationell infrastruktur
for bilddiagnostik gor E-hilsomyndigheten bedémningen att det
behovs tva olika huvudlésningar f6r att kunna tillgodose de behov
som forstudien har identifierat, dels en nationell datadelningstjinst,
dels ett patientdataindex for att erbjuda en sdkfunktion
(S2021/05259). Ett patientdataindex ska mojliggora en sdkfunktion
for att kunna hitta patientens alla tidigare undersékningar hos
samtliga virdgivare.

Av E-hilsomyndighetens rapport framgdr ocksd att for att ett
patientdata- index ska bli en tillforlitlig 16sning krivs en lagstadgad
uppgiftsskyldighet for vdrdgivarna att digitalt och automatiserat
rapportera vissa uppgifter om varje relevant virdkontakt. En sddan
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sokfunktion kan antingen konstrueras som ett centralt index eller
som flera mindre decentraliserade index. Gemensamt for de bida
l6sningsalternativen ir att de kan bygga pi och binda samman
befintliga l6sningar och infrastruktur, en s3 kallad federerad 16sning.
En sékfunktion som mojliggér sokning hos alla virdgivare och pd
alla patienter har paverkan pd dataskyddet och innebir intring i de
registrerades personliga integritet. E-hilsomyndigheten pekar
dirfor 1 rapporten pd behovet av vidare utredning av de rittsliga
férutsittningarna.

Aven frigor om sekretess aktualiseras i arbetet med att mojliggéra
en nationell digital infrastruktur. Enligt 25 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL, omfattas uppgifter om enskilds
hilsotillstind eller andra personliga férhllanden av sekretess hos
offentliga virdgivare om det inte stir klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men.
Sekretess hindrar dock inte att en uppgift limnas till en annan
myndighet, om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag eller

forordning (10 kap. 28 § OSL). For privata vdrdgivare finns
bestimmelser om tystnadsplikt och undantag frin tystnadsplikten 1
6 kap. 12 § patentsikerhetslagen (2010:659). I E-
hilsomyndighetens verksamhet giller sekretess for uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden om det
inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). I 25 kap.
17 ¢ § OSL finns en sekretessbrytande bestimmelse som anger att
sekretessen enligt 25 kap. 17 a och 17 b §§ OSL inte hindrar att E-
hilsomyndigheten limnar ut uppgifter 1 vissa situationer. For att
mojliggora ett effektivt informationsutbyte 1 den nationella digitala
infrastrukturen, som inte enbart avser vissa situationer, bor dirfér
en analys goras for att sikerstilla indaméilsenliga bestimmelser om
sekretess, inbegripet sekretessbrytande bestimmelser. I analysen
bor det beaktas att en aggregerad mingd uppgifter kan utgéra sddan
skyddsvird information som behéver ges sirskilt skydd, exempelvis
genom olika typer av informations sikerhetsitgirder.

Sammanfattningsvis pigir ett omfattande EU-gemensamt arbete
och ett arbete pa nationell nivd f6r att vidareutveckla den nationella
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infrastrukturen inom hilso- och sjukvirdens och tandvirdens
omride. Dirfor behover de rittsliga forutsittningarna for
behandling av  personuppgifter 1 den nationella digitala
infrastrukturen analyseras.

Utredaren ska dirfor

. kartligga behandlingen av personuppgifter inom ramen for
den nationella digitala infrastrukturen, inbegripet virdgivarnas
personuppgiftsbehandling samt E-hilsomyndighetens roll 1
infrastrukturen,

. analysera och ta stillning till om det behovs kompletterande
reglering for E-hilsomyndigheten och virdgivarnas behandling av
personuppgifter inom ramen fér den nationella digitala
infrastrukturen, och 1 sd fall foresld en sidan reglering,

. beakta behovet av informations- och cybersikerhet samt
skydd for den personliga integriteten och gora en integritetsanalys,
. analysera de rittsliga forutsittningarna for att tillgdngen till

uppgifter i den nationella digitala infrastrukturen ska kunna sikras
och vid behov foresld en skyldighet for vardgivarna att limna
uppgifter inom ramen fér den nationella digitala infrastrukturen,

. analysera och ta stillning till om det finns behov av nya eller
indrade sekretessbestimmelser for E-hilsomyndigheten och
virdgivare och di dven beakta insynsintresset samt behovet av
sekretessbrytande bestimmelser,

. gora en analys av hur de forslag som limnas forhéller sig till
intresset av sekretesskydd for enskildas personliga férhéllanden, och
. limna nédvindiga forfattningsforslag.

Vid genomfdrandet av uppdraget ska utredaren jimféra relevanta
nordiska linders reglering av infrastruktur for delning av hilsodata
inom hilso- och sjukvirden inklusive tandvérden.
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Uppdraget att forbereda for det europeiska hilsodataomridet

Det pdgir ett omfattande arbete inom EU fér att mojliggdra 6kad
anvindning av hilsodata. Europeiska kommissionen limnade den 3
maj 2022 ett forslag till Europaparlamentets och ridets forordning
om ett europeiskt hilsodataomrdde (COM(2022) 197 final),
forkortad EHDS. Syftet med forslaget dr att 6ka tillging till och
delning av hilsodata bide inom hilso- och sjukvirden
(primiranvindning) och fér exempelvis forskning, innovation och
beslutsfattande (sekundiranvindning).

EHDS innebir bl.a. att varje medlemsstat ska utse en eller flera
e-hilsomyndigheter med vissa utpekade arbetsuppgifter avseende
primiranvindningen av hilsodata och utse ett eller flera organ som
har ansvar f6r tllgdng tll hilsodata och vissa utpekade
arbetsuppgifter avseende sekundiranvindningen av hilsodata. Varje
medlemsstat ska ocksd utse en nationell kontaktpunkt fér den
grinsoverskridande infrastrukturen fér primiranvindningen och en
nationell  kontaktpunkt fér den  grinséver-  skridande
infrastrukturen for sekundiranvindningen. Varje medlemsstat ska
iven utse en marknadskontrollmyndighet fér elektroniska
journalsystem.

Styrning och krav gillande sekundiranvindning av hilsodata

Enligt  EHDS ska den nationella kontaktpunkten for
sekundiranvindning av hilsodata stédja den grinsoverskridande
samverkan. EHDS stiller ocks3 krav pd att organet med ansvar for
tillgdng till hilsodata bl.a. ska ta emot och préva ansékningar om
tillstdnd for sekundiranvindning av hilsodata. Nir tillstind har
beviljats ska tillgingen till hilsodata ges 1 en siker behandlings-
miljé. For att f8 kunskap om vilka hilsodata som finns tillgingliga
for sekundiranvindning i en medlemsstat ska organet med ansvar
for tillgdng till hilsodata tillgingliggora en nationell datasetskatalog
som ska innehdlla information om tillgingliga data och deras
karaktir. Organet ska dven vidta dtgirder vid bristande efterlevnad.
Sverige har for nirvarande inte ndgon central tillstdndsprocess for
tillgdng till hilsodata och det finns siledes inte heller nigon
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myndighet som har i uppgift att ta emot ansdkningar och besluta om
tillstdnd for tillgdng till hilsodata. Det finns inte heller ngra krav pa
att tillgdng till hilsodata ska ges i sikra behandlingsmiljéer, dven om
sddana miljder finns. Exempelvis har Statistiska centralbyrin
(forkortad SCB) sedan flera &r tillbaka utvecklat en plattform och
sikra behandlingsmiljéer for tillgingliggorande av mikrodata,
MONA (Microdata Online Access). I MONA kan dataanvindare
gora bearbetningar via internet utan att mikrodata limnar SCB.

Sverige har inte heller nigon heltickande nationell katalog som
innehdller information om tillgingliga data frin datainnehavare.
Vetenskapsrddet administrerar RUT (Register Utiliser Tool) som ir
ett webbaserat metadataverktyg dir forskare kan soka och
kombinera metadata frin bla. svenska myndighetsregister och
kvalitetsregister samt biobanksprov- samlingar. RUT ir inte
heltickande men innehdller metadata frin flertalet register och
informationen uppdateras kontinuerligt med metadata frén nya
register.

Eftersom flera arbetsuppgifter som féljer av EHDS nir det giller
sekundiranvindning av hilsodata ir nya i en svensk kontext finns
det behov av att analysera hur dessa arbetsuppgifter ska organiseras
pa ett indamalsenligt och kostnadseffektivt sitt. Ett sidant behov
har dven identifierats av Utredningen om sekundiranvindning av
hilsodata (S 2022:04), som i en promemoria till regeringen har pekat
pid behoven av tydlighet och vidare utredning vad giller
rollférdelning av arbetsuppgifter kopplade till kraven som giller
sekundiranvindning av hilsodata i EHDS (S2023/02111).

Utredaren ska dirfor

. analysera och foresld en eller flera myndigheter som ska
utgdra organ med ansvar for tillgdng till hilsodata samt en nationell
kontaktpunkt nir det giller sekundiranvindning av hilsodata.

Vid genomférandet av analysen ska fokus vara pd handliggning av
ansdkningar om tillstdnd for sekundiranvindning,
tillhandah&llandet av sikra behandlingsmiljger, tillgingliggérandet
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av en nationell datasetskatalog samt &tgirder vid bristande
efterlevnad av regelverket. Forslagen ska vara indamailsenliga och
kostnadseffektiva, vilket bl.a. inbegriper att sdvil befintliga roller,
arbetsuppgifter och infrastrukturer som eventuella synergier med
planerad  infrastruktur  ska  beaktas. Aven  eventuella
intressekonflikter kopplade till ansvar, roller och arbetsuppgifter nir
det giller hilsodata ska analyseras och beaktas.

Kostnaderna f6r genomforande av forslaget i sin helhet

EHDS kommer att f8 budgetira konsekvenser fér att uppfylla
kraven avseende bide primir- och sekundiranvindning av hilsodata.
Det pigir ett forberedande arbete 1 EU inom ramen fér EU:s
finansieringsprogram for hilsofrigor och inom programmet for ett
digitalt Europa. Flera projekt pigir dir medlemsstater kan soka
medel f6r sitt férberedelsearbete gillande EHDS, men dessa bidrag
kommer inte att ticka alla kostnader pa nationell niva. I takt med att
Sverige behover anpassa sig till kraven 1 EHDS krivs en fordjupad
berikning av sivil statens som andra aktorers kostnader for
genomférandet av forslaget. Berikningen ska utgd ifrn ett
kostnadseffektivt genomférande och dven inkludera en analys av
risker som kan 6ka kostnaderna f6r genomférandet.

Utredaren ska dirfor

. berikna kostnader f6r genomférandet av EHDS 1 sin helhet
och limna forslag pa finansiering.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa forslagens konsekvenser 1 enlighet med 14—
15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474).

I 14 kap. 3 § regeringsformen anges att en inskrinkning av den
kommunala sjilvstyrelsen inte bor gd utéver vad som ir nodvindigt
med hinsyn till indamédlen. Om ndgot av férslagen pdverkar den
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kommunala  sjilvstyrelsen ska  dirfér, utdver forslagets
konsekvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till forslaget
sirskilt redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha en nira dialog med E-hilsomyndigheten och félja
E-hilsomyndighetens pigdende uppdrag och arbeten. Utredaren ska
dven ha en nira dialog med Myndigheten for digital forvaltning,
Folkhilsomyndigheten, Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Integritetsskyddsmyndigheten,  Statistiska  Centralbyrdn  och
Vetenskapsrddet. Utredaren ska inhimta synpunkter frin
kommuner,  regioner,  forskningsorganisationer,  Sveriges
Kommuner och Regioner, branschféretridare och andra berérda
privata och offentliga aktorer.

Utredaren ska dven beakta relevanta pdgdende och avslutade
utredningar sisom Utredningen om infrastruktur f6r hilsodata som
nationellt  intresse (S 2022:10),  Utredningen  om
sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04) och Utredningen om
e-recept och patientéversikter inom EES (§2020:10). Dessutom ska
utredaren folja utvecklingen vad giller EHDS samt 1 sin analys
beakta kommande krav som foljer direkt av forslaget till EU-
férordning 1 syfte att undvika dubbelreglering.

Uppdraget ska delredovisas senast den 31 mars 2024 1 frdga om att
berikna kostnaderna f6r genomférandet av EHDS i sin helhet, och
senast den 1 juni 2024 i friga om att analysera och foéresld en eller
flera myndigheter som ska utgdra organ med ansvar for tillgdng till
hilsodata och en nationell kontaktpunkt i den grinséverskridande
infrastrukturen fér sekundiranvindning av hilsodata. Uppdraget
ska slutredovisas senast den 22 januari 2026.
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Bilaga 2 Direktiv - Andrat uppdrag om
att mojliggdra en nationell digital
infrastruktur for halsodata

Uppdrag om att mdjliggéra en nationell digital
infrastruktur fér hdlsodata (S 2024:A)

Andrat uppdrag om att mojliggéra en nationell digital
infrastruktur for halsodata

Regeringskansliet beslutade den 22 januari 2024 att ge en utredare i uppdrag
att bitrida Socialdepartementet med att dels analysera och foresld dtgirder
som mojliggdr en nationell digital infrastruktur fér hilsodata, dels
analysera och ta fram forslag kopplade till den kommande EU-férord-
ningen om det europeiska hilsodataomridet, EHDS (52024/00100).
Uppdraget skulle slutredovisas senast den 22 januari 2026. En {6rsta och
andra delredovisning limnades den 31 mars 2024 respektive den 1 juni 2024
1 frigor kopplade till EHDS.

Regeringskansliet dndrar uppdraget 1 enlighet med vad som anges i
bilagan.

Uppdragstiden forlings. Uppdraget ska 1 stillet slutredovisas senast
den1 april 2026. En tredje delredovisning ska limnas senast den 31
mars 2025. I den delredovisningen ska utredaren analysera de rittsliga
forutsittningarna f6r att kunna inritta en nationell virdférmedling och
limna nodvindiga forfattningstorslag. En fjirde delredovisning ska limnas
senast den 30 september 2025. I den delredovisningen ska utredaren
analysera och limna férfattningsférslag som rér den nationella digitala
infrastrukturen samt som ré6r EHDS bestimmelser om primiranvindning
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av hilsodata och de 6vriga bestimmelser i EHDS som foreslds bérja gilla
tvd ir efter férordningens ikrafttridande.

Kostnaderna f6r uppdraget ska belasta utgiftsomrdde 1 Rikets styrelse,
anslaget 4:1 Regeringskansliet m.m., anslagsposten 1 Till Regerings-
kansliets disposition, budgetramen 6 Socialdepartementet.

Beslutet har fattats av chefen fér Socialdepartementet, statsridet
Forssmed.

Andring i uppdraget

Utredarens uppdrag utdkas. Utredaren ska dven analysera de rittsliga
férutsittningarna for att kunna inritta en nationell virdférmedling med
sirskilt fokus pd en nationell katalog &ver virdgivare och utférare av
socialtjinst. Utredaren ska dven analysera och ta stillning till vilka anpass-
ningar av nationell ritt som ir nédvindiga respektive limpliga att géra med
anledning av EU:s férslag till férordning om det europeiska hilso-
dataomridet (EHDS) som férvintas antas inom kort.

Uppdraget att analysera de rattsliga forutsattningarna fér en
nationell vardférmedling

En del i den framvixande nationella digitala infrastrukturen ir inrittandet
av en nationell vdrdférmedling. Syftet med en nationell virdférmedling ir
att tillgingliggora hela landets virdkapacitet fér patienter i behov av vird
och att férkorta vintetiderna inom hilso- och sjukvirden. Genom en
nationell virdférmedling kommer vintande patienter kunna erbjudas vird
hos en annan vardgivare med kortare vintetider oavsett var i landet denna
virdgivare finns. Det dr en komplex process och regeringen har tagit flera
initiativ och beslutat flera uppdrag pa omradet (52022/01372, S2023/02117,
S2023/02118 och $2023/02119).

Den 22 juni 2023 beslutade regeringen att indra E-hilsomyndighetens
pigdende uppdrag att genomf{ora en forstudie om ett nationellt
virdsoksystem pd sd sitt att myndigheten bl.a. ska ta fram och tillhanda-
hilla en infrastruktur fér ett nationellt virdséksystem (52022/01372).
Virdsoksystemet ska pd sikt méjliggdra f6r regioner och virdgivare som
har avtal med regioner, inbegripet deras olika funktioner sdsom vérdlotsar,
att sdka efter andra virdgivare i landet som snabbare kan utféra den vird
som vintande patienter ir i behov av. Den grundliggande informa-
tionsmingden 1 ett virdsdksystem ir uppgifter om virdgivare och vérd-
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utbud. Regeringen gav dirfor den 22 juni2023 E-hilsomyndigheten 1
uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver virdgivare och utférare av
socialtjinst (52023/02118).

Den nationella katalogen éver virdgivare och utférare av socialtjinst ska
omfatta samtliga virdgivare och utférare av hilso- och sjukvard i Sverige.
Informationen i katalogen ska kunna tillhandahillas till myndigheter,
aktorer inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten samt andra berérda.
Beroende pd aktorernas roll och behov kan tillgdngen till uppgifterna se
olika ut. Den nationella katalogen ir en viktig del bdde for att skapa en mer
enhetlig och gemensam nationell digital infrastruktur och fér inrittandet
av en nationell virdférmedling.

I avvaktan pd att dessa lingsiktiga och nationellt heltickande initiativ
kommer pd plats gav regeringen den 22 juni 2023 E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen i uppdrag att omgiende genomféra insatser som stddjer och
stirker regionernas arbete med att mojliggora f6r patienter som vintar pd
operation eller annan behandling att i vrden utférd p& annat hall 1 landet
hos virdgivare med ledig kapacitet eller kortare vintetider (S2023/02119).
Den 22 juni 2023 fick E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen dven 1 upp-
drag att ta fram en sammanhéllen nationell plan f6r nationell virdférmed-
ling. Myndigheterna ska identifiera eventuella ytterligare utmaningar i friga
om nationell virdférmedling och limna f6rslag pa statliga insatser som kan
bidra till att stédja, effektivisera och férenkla regionernas och virdgivarnas
processer och arbetssitt fér att erbjuda patienter vird hos en annan
virdgivare med ledig kapacitet eller kortare vintetider (§2023/02117).

Inrittandet av en nationell virdférmedling ir beroende av att det finns
ett rittsligt ramverk som bl.a. mgjliggdr att nédvindiga uppgifter kan delas
inom ramen fér virdférmedlingen. En sirskilt viktig del av detta dr den
nationella katalogen &ver vérdgivare och utférare av socialtjinst
(S2023/02118).

Utredaren ska dirfor

e analysera de rittsliga férutsittningarna fér att kunna inritta en
nationell virdférmedling med sirskilt fokus p en nationell katalog
dver virdgivare och utférare av socialtjinst, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

Inom ramen f6r denna del av uppdraget ska utredaren ha en nira och
l6pande dialog med E-hilsomyndigheten och Socialstyrelsen.
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Uppdraget att anpassa svensk ratt till forslaget om férordning om
det europeiska hilsodataomradet

Inom kort férvintas EU besluta om forslaget till férordning om det
europeiska hilsodataomridet (EHDS). Férordningen kommer sannolikt
att trida i kraft under hésten 2024 och vissa bestimmelser ska borja
tillimpas redan tv4 &r efter ikrafttridandet. Flertalet bestimmelser ska dock
tillimpas fyra respektive sex &r efter ikrafttridandet.

Forordningen kommer att vara direkt tillimplig i medlemsstaterna,
vilket innebir att befintliga lagar och férordningar behdver ses ver och vid
behov anpassas. Férordningen kommer dven i vissa fall ge mojlighet till
eller forutsitta kompletterande nationella bestimmelser. Utredaren ska
dirfor

e analysera och ta stillning till vilka anpassningar av nationell ritt
som ir nédvindiga respektive limpliga med anledning av EHDS,

och

¢ limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Inom ramen fér denna analys finns det frigor som behdver uppmirk-
sammas sirskilt. Dessa beskrivs nirmare nedan.

Rattigheter och skyldigheter avseende primaranvandning av
halsodata

EHDS kommer att stilla krav pd att vissa s.k. prioriterade datakategorier
ska registreras och kunna utbytas fér primiranvindning av hilsodata. Fér
primiranvindning ger foérordningen iven patienter vissa rittigheter
avseende hantering av sin hilsodata.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att hilso- och sjukvirdspersonal har
tillgdng till hilsodata f6r de patienter de virdar och patienter ska ha tillging
till sina hilsodata. Tillgdng ska ges genom s.k. tillgdngstjinster, som ska
etableras i varje medlemsstat. Genom tillgdngstjinster ska patienter kunna
utdva sina rittigheter enligt férordningen.

Bestimmelserna om rittigheter {6r patienter stiller 1 vissa delar krav pd
kompletterande bestimmelser i nationell ritt. Medlemsstaterna ska t.ex.
etablera tjinster f6r samt reglera ombuds och vdrdnadshavares tillging till
patientens hilsodata, reglera begrinsning av dtkomst och reglera dtkomst
till hilsodata for olika yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden.
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EHDS ger en ritt {6r patienter att fora in uppgifter 1 sin patientjournal,
vilken ska kunna utdvas genom tillgingstjinsterna f6r patienter eller
applikationer som ir linkade till dessa. Férordningen innehéller dven vissa
bestimmelser for s.k. hilsoappar, diribland att sddana appar endast fir
anvindas som en del av ett s.k. EHR-system (electronic health record
system) givet vissa férutsittningar som anges i férordningen.

EHDS ger medlemsstaterna mojlighet att reglera en ritt {6r patienten
att motsitta sig dtkomst till sina hilsodata, en s.k. opt-out, inom ramen for
de tillgingstjinster som medlemsstaterna ska etablera. Syftet med en opt-
out ir att stirka patientens inflytande 6ver att dennes hilsodata delas.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till hur tillgingstjinster for patienter ska
etableras och regleras i Sverige, inklusive ansvarsférhdllandena for
delning av hilsodata och annan information inom ramen f6r sidana
tillgdngstjinster,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt behéver anpassas
for att uppfylla kraven avseende patientens rittighet att féra in
information i sin patientjournal, inklusive hur hilsoappar inom
hilso- och sjukvirden ska regleras,

e analysera och ta stillning till hur patientens ritt att motsitta sig
delning av hilsodata, en s.k. opt-out, ska regleras i nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur nationell ritt 1 6vrigt behdver
anpassas for att uppfylla kraven avseende patientens rittigheter,
och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Som ett led i arbetet med en nationell digital infrastruktur i statlig regi fér
hilso- och sjukvirden bor utgdngspunkten vara att E-hilsomyndigheten
dven ansvarar for etablering av tillgdngstjinster {6r patienter.

Rattigheter och skyldigheter avseende sekundédranvdandning av
hdlsodata

EHDS kommer att stilla krav pd att hilsodatainnehavare ska tillgingliggora
vissa datakategorier f6r sekundiranvindning av hilsodata efter en
centraliserad ansékningsprocess. EHDS kommer idven 1 vissa fall ge mojlig-
het till kompletterande bestimmelser i nationell ritt avseende sekundir-
anvindning av hilsodata. En sddan méjlighet dr t.ex. att nationellt etablera
och reglera s.k. intermediationstjinster med uppgiften att tillgingliggora
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hilsodata f6r sekundiranvindning, i stillet for att datainnehavaren gér det.
En sddan tjinst skulle kunna minska de administrativa bérdorna fér vissa
datainnehavare, i synnerhet fér mindre virdgivare och de utférare av
socialtjinst som kan komma att omfattas av férslaget. En sidan tjinst skulle
dven kunna minska administrationen fér de som nyttjar hilsodata for
sekundiranvindning.

EHDS foreskriver att medlemsstaterna ska ta fram kompletterande
bestimmelser 1 nationell ritt avseende vissa skyldigheter fér dataan-
vindaren och datainnehavaren respektive rittigheter fér personer. Det ror
t.ex. skyldigheten att informera om betydande kliniska upptickter som kan
piverka en persons hilsa. I sddana situationer stiller férordningen krav pd
att det ska finnas villkor i nationell ritt f6r hur informationen ska ges,
antingen direkt till berérd person eller till dennes hilso- och sjukvirds-
personal. Personer ska enligt bestimmelserna dven ha ritt att begira att inte
bli informerad om betydande kliniska upptickter om dennes hilsa.

EHDS f6reskriver dven en ritt for personer att motsitta sig att deras
hilsodata behandlas f6r sekundiranvindning, en sd kallad opt-out. For att
mojliggdra denna ritt stills krav pd medlemsstaterna att tillhandahilla en
tillginglig och littbegriplig opt-out-mekanism. En sidan opt-out-meka-
nism kan etableras hos datainnehavaren eller hos behorig myndighet,
alternativt hos bida.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om och, om det bedéms limpligt, hur
intermediationstjinster ska anvindas och regleras i nationell rit,

e analysera och ta stillning hur de skyldigheter och rittigheter som
foreskrivs nir det giller information om betydande kliniska
upptickter avseende en persons hilsa ska regleras 1 nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur ritten fér personer att motsitta
sig att hilsodata tillgingliggdérs for sekundiranvindning, en
s.k. opt-out, ska regleras 1 nationell ritt, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

I den del som rér etablering av en intermeditationstjinst dr utgdngspunkten
att E-hilsomyndigheten kan tilldelas en sidan roll fér sddana datainne-
havare som framgent kommer att vara anslutna till den nationella digitala
infrastrukturen. E-hilsomyndigheten fick i juni 2024 uppdraget att bl.a.
utreda och konkretisera vad som skulle krivas om myndigheten blir
e-hilsomyndighet och nationell kontaktpunkt {6r primiranvindning enligt
EHDS (52024/01201).

I de delar som rér personers rittigheter bor utredaren sirskilt analysera
mojligheten att nyttja de dtkomststjinster {or patienter som ska etableras
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fér primiranvindning si att de dven kan nyttjas {or rittigheter vad giller
sekundiranvindning av hilsodata.

I den del som rér opt-out bér utredaren sirskilt beakta méjligheten for
personer att kunna utdva den ritten redan hos innehavaren av hilsodata.

Forhallandet till bestimmelser om etikprévning i nationell ratt

Av EHDS framgdr att nationella etiska bestimmelser, fér det fall sddana
giller, ska beaktas i samband med ansékan och beviljande av datatillstind.
I Sverige krivs etikprévning, enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor, {6r forskning pa kinsliga personupp-
gifter om hilsa. Lagen giller fér forskning som utférs i Sverige. EHDS
kommer att ge mojlighet for utlindska aktorer att anséka om datatillstind
hos behérig myndighet 1 Sverige. Det innebir att dven utlindska aktorer
ska kunna beviljas datatillstind och dirmed ges tillgdng till hilsodata f6r
t.ex. forskningsindamil i sikra behandlingsmiljéer i Sverige, avseende
forskning som bedrivs utomlands.
Utredaren ska dirfor
e analysera och ta stillning tll hur EHDS bestimmelser om
datatillstind forhidller sig till nationella bestimmelser om
etikprévning och om det krivs anpassningar av nationell ritt, och
e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Inom ramen f6r denna del av uppdraget ska utredaren sirskilt ha en nira
och 16pande dialog med Etikprévningsmyndigheten och Utredningen om
undantag frin kravet pd etikgodkinnande for viss forskning och
regleringen av tillsyn 1 etikprévningslagen (U 2023:C).

Majligheten att ta ut avgifter for sekundaranvandning av halsodata
och tvister gdllande avgifter

Det kommer enligt EHDS vara méjligt fér behorig myndighet och data-
innehavare att ta ut avgifter {6r kostnader som uppstir till {61jd av att hilso-
data tillgingliggérs f6r sekundiranvindning. Det kommer enligt férord-
ningen dven att vara mojligt att ha nationella bestimmelser om reducerade
avgifter for tillgingliggérande av hilsodata till vissa utpekade data-
anvindare, diribland offentliga organ, mindre féretag och forskare vid
universitet.
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For det fall datainnehavare och dataanvindare ir oense om nivdn pi
avgifterna som behérig myndighet bestimt ska dessa ha tillging till ett
tvisteldsningsorgan enligt artikel 10 1 Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2023/2854 av den 13 december 2023 om harmoniserade
regler for skilig dtkomst till och anvindning av data och om dndring av
férordning (EU) 2017/2394 och direktiv (EU) 2020/1828 (datafér-
ordningen).

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om ritten att ta ut avgifter for
kostnader for tillgingliggérandet av hilsodata fér sekundir-
anvindning kriver anpassningar av nationell ritt,

e analysera och ta stillning till om det dr limpligt att inféra
bestimmelser om reducerade avgifter i nationell ritt,

e analysera och ta stillning till hur ett tvistelosningsorgan ska
organiseras och regleras, och

e limna noédvindiga f6érfattningsforslag.

Majligheten att utse betrodda datainnehavare att hantera och
bedéma ans6kningar om datatillstand

Det kommer enligt EHDS finnas en mojlighet f6r medlemsstater att utse
s.k. betrodda datainnehavare att hantera och bedéma ansékningar om data-
tillstdnd nidr ansékan endast avser hilsodata fr8n den betrodda data-
innehavaren. Betrodda datainnehavare ska dock inte ha befogenhet att fatta
beslut om datatillstdnd d detta ir en uppgift f6r behdrig myndighet, dvs.
organet med ansvar f6r tillgdng till hilsodata. Méjligheten att utse betrodda
datainnehavare kan medféra minskade administrativa bérdor och mojlig-
gora en mer effektiv ansdkningsprocess.
Utredaren ska dirfor
e analysera och ta stillning till om och, om det bedéms limpligt, hur
nationell ritt ska anpassas for att ge betrodda datainnehavare
mojlighet att hantera och bedéma ansékningar om datatillstind,
och
e limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Behodriga myndigheter och deras arbetsuppgifter

EHDS innebir en skyldighet f6r varje medlemsstat att utse behériga myn-
digheter 1 form av en eller flera e-hilsomyndigheter, en marknads-
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kontrollmyndighet, ett eller flera organ med ansvar fér tillgdng till hilso-
data samt nationella kontaktpunkter fér sivil primir- som sekundir-
anvindningen av hilsodata.

Utredaren ska utgd frin att E-hilsomyndigheten kommer att tilldelas
rollen som e-hilsomyndighet och nationell kontaktpunkt fér primir-
anvindning av hilsodata och att Likemedelsverket kommer att tilldelas
rollen som marknadskontrollmyndighet.

Enligt EHDS tilldelas behoriga myndigheter vissa arbetsuppgifter.
Aven nationell dataskyddsmyndighet tilldelas enligt EHDS vissa nya
arbetsuppgifter, diribland arbetsuppgifter avseende patienters rittigheter.

EHDS stiller 1 vissa delar krav pd medlemsstaterna, sdsom att tillhanda-
hilla digitala testmiljoer féor EHR-system. Medlemsstaterna ska dven
nationellt reglera sanktioner vid &vertridelser av férordningen. For att
efterleva sddana bestimmelser kan arbetsuppgifter behova tilldelas limpliga
myndigheter och dessa myndigheter behéver i sin tur ges forutsittningar
att utféra de nya uppgifterna.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till vilka anpassningar av nationell ritt
och andra tgirder som krivs for att samtliga behériga myndig-
heter ska kunna utféra det som &liggs dem enligt EHDS eller
enligt kompletterande nationella bestimmelser, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Om utredaren i den del som ror rollen som e-hilsomyndighet respektive
marknadskontrollmyndighet bedémer att vissa arbetsuppgifter av sirskilda
skil bor tilldelas andra myndigheter in E-hilsomyndigheten respektive
Likemedelsverket ska detta sirskilt motiveras och f6rslag limnas.

Informationsutbyte och delning av hélsodata for saval
primaranvandning som sekundaranvandning

EHDS kommer att inneh&lla krav pd utbyte av hilsodata {6r primir-respek-
tive sekundiranvindning. Vad giller primiranvindning ska hilsodata goras
tillgingliga f6r hilso- och sjukvirdspersonal inom EU oavsett var patienten
bor. Vad giller sekundiranvindning ska datainnehavare tillgingliggora
hilsodata efter begiran frin behorig myndighet. Behorig myndighet ska
direfter tillgingliggéra anonymiserade eller pseudonymiserade hilsodata
till en dataanvindare i en siker behandlingsmil;js.

Behoriga myndigheter ska ha tillgdng till information och 1 vissa fall
utbyta information med andra myndigheter, inklusive behoriga myndig-

579



heter 1 andra linder, och med behériga deltagare i den grinsoverskridande
infrastrukturen samt med kommissionen. Viss information ska dven vara
offentligt tillginglig. Kommissionen ska dven i genomférandeakter, bl.a.
faststilla regler for skydd av personuppgifter och utbyte av hilsodata.

For att kunna sikerstilla en effektiv tillimpning av EHDS behéver
nationella bestimmelser om utbyte av information och delning av hilsodata
analyseras i relation till kraven 1 EHDS, bl.a. utifrin aktuella bestimmelser
om sekretess och tystnadsplikt, och vid behov anpassas.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om det finns behov av nya eller
indrade bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt, inklusive
bestimmelser som bryter sekretess och tystnadsplikt, for att
anpassa nationell ritt till EHDS bestimmelser om utbyte av
information och delning av hilsodata, och

e limna noédvindiga f6rfattningsforslag.

Utredaren ska sirskilt beakta och sikerstilla att sidana uppgifter som
behéver limnas till och mellan myndigheter och mellan myndigheter och
andra behoriga deltagare 1 infrastrukturerna ges ett tillrickligt skydd.

Sanktionsbestammelser och viten

EHDS foreskriver en skyldighet f6r medlemsstaterna att ta fram nationella
bestimmelser om andra sanktioner fér dvertridelser av férordningen 4n de
som framgdr direkt av férordningen och vidta alla nédvindiga &tgirder for
att sikerstilla att forordningen tillimpas.

For sekundiranvindning av hilsodata finns bestimmelser om sank-
tionsavgifter f6r bristande regelefterlevnad fér datainnehavare och data-
anvindare. Enligt bestimmelserna har medlemsstaterna en mojlighet att
begrinsa ritten f6r myndigheter att piféra sanktionsavgifter. Enligt EHDS
ska behérig myndighet f6r sekundiranvindning kunna piféra viten, s.k.
periodic penalty payment, i enlighet med nationell ritt om datainnehavaren
inte tillgingliggor hilsodata efter begiran eller inte respekterar de
tidsfrister som giller for att tillgingliggéra hilsodata.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till vilka ytterligare sanktioner som bor
inféras for att sikerstilla att EHDS tillimpas,

e analysera och ta stillning till om méjligheten att piféra sanktions-
avgifter ska begrinsas fér myndigheter,
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e analysera och ta stillning till hur ritten att piféra datainnehavaren
viten, inklusive vilka belopp dessa bor uppgd till, ska inféras 1
nationell ritt, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Nir f6rslag om sanktionsbestimmelser limnas ska sirskilt dubbelprév-
ningsférbudet i den europeiska konventionen angdende skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonven-
tionen) och Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna (stadgan) beaktas. Enligt 2 kap. 19 § regeringsformen fir inte lag
eller annan féreskrift meddelas i strid med Sveriges dtaganden pd grund av
konventionen.

Eftersom EHDS innehiller flera sanktionsbestimmelser vid bristande
regelefterlevnad avseende bestimmelserna om sekundiranvindning ska
utredaren sirskilt fokusera pd sanktionsbestimmelser fér primiranvind-
ning av hilsodata.

Allmanna utgangspunkter for uppdraget att anpassa nationell ratt
till férordningen om det europeiska halsodataomradet

Utredaren ska vid sina 6verviganden noga beakta skyddet fér grund-
liggande fri- och rittigheter, diribland yttrande och informationsfriheten.

Utredarens férslag ska i de delar EHDS stiller krav pd eller ger
mdjlighet till nationella bestimmelser i sd stor utstrickning som mojligt
utgd ifrin befintliga bestimmelser. Méjligheten fér hilso- och sjukvirden
att dela information med vissa delar av socialtjinsten inom ramen for
bestimmelserna om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation ska
kvarstd. Dessutom ir det viktigt att de mojligheter som i dag finns i Sverige
for forskning som anvinder biobanker, databaser, register- och hilsodata
kvarstér.

Utredarens férslag ska utformas si att de totala regelbdérdorna och
kostnaderna inte 6kar mer in nédvindigt. Detta innebir bl.a. att utredaren
inte ska limna férslag 1 de delar forordningen ger medlemsstaterna en
mojlighet att utoka tillimpningsomridet i andra situationer in de som
anges sirskilt i detta uppdrag.

Utredarens forslag ska dven utformas si att skyddet av den personliga
integriteten virnas och patientsikerheten inte dventyras.

Betinkandena Ombuds tillgdng till vird- och omsorgsuppgifter och
forenklad behorighetskontroll inom virden (SOU 2021:39) och Elektro-
nisk tillging till barns uppgifter inom hilso- och sjukvérden och tandvirden

(Ds 2023:26) behandlar frigan om ombuds respektive virdnadshavares
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tillgdng till uppgifter. I den mén betinkandena innehéller f6rslag som har
beréring med EHDS bér en f6rdjupad analys av férslagen géras. Detsamma
giller f6r forslagen i betinkandena E-recept inom EES (SOU 2021:102)
och Patientéversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13) gillande
utbyte av e-recept och patientdversikter och férslagen i betinkandet Delad
hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33) rorande krav pd obligatorisk del-
ning av vissa patientuppgifter och tillsyn.

Utredaren fir, om det bedéms limpligt och frimjar uppdraget,
undersdka hur andra medlemsstater planerar att genomféra férordningen.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska beskriva konsekvenserna av férslagen pi samma sitt som
anges 1 de ursprungliga direktiven. Det innebir bl.a. att utredaren genom-
gdende ska analysera och beddma samtliga forslags forenlighet med skyddet
fér minskliga rittigheter sdsom det kommer till uttryck 1 bl.a. regerings-
formen, Europakonventionen, stadgan och barnkonventionen, samt
analysera och bedéma kostnaderna och ta fram finansieringsférslag.

Kontakter

Utredaren ska utdver vad som framgér av de ursprungliga direktiven dven
ha nira dialog samt inhimta kunskap, erfarenheter och synpunkter frin
Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden {6r etikprévning.
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Bilaga 3 Forslag till férordning om
nationell infrastruktur och tjanster for
elektroniskt informationsutbyte pa
halso- och sjukvardsomradet

Forslag till forordning om nationell infrastruktur och tjinster
for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvardsomradet

Hirigenom foreskrivs féljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna férordning innehéller kompletterande foreskrifter till
lagen (2026/00) om nationell infrastruktur och tjinster fér
elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Ord och uttryck i férordningen har samma betydelse som i den
lag som avses i forsta stycket.

Ansvarig myndighet

2 § E-hilsomyndigheten ir ansvarig myndighet enligt 2 kap. 1 och 4
§§ lagen om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniske
informationsutbyte p4 hilso- och sjukvirdsomridet.
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2 kap. It-funktioner och register i infrastrukturen

1 § E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla dtminstone féljande it-
funktioner och register i den nationella infrastrukturen foér
elektroniskt informationsutbyte:

1. Patientdataindex

2. Nationell tjinsteadresseringskatalog

3. Nationell spirrfunktion och nationellt spirregister

4. Nationell foretridarfunktion [och nationellt

fullmaktsregister]

2 § E-hilsomyndigheten far tillhandahilla ytterligare it-funktioner
och register som ir nédvindiga f6r att uppfylla syftet 1 2 kap. 2 §
lagen om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomrade.

Patientdataindex

3 § Personuppgifter fir behandlas i patientdataindex om det ir
nddvindigt f6r att lokalisera vilka vérdgivare som behandlar
personuppgifter f6r vird av en viss patient och 1 vilket system.

4§ Patientdataindex fir innehdlla de personuppgifter som
behovs for indamélet enligt 3 § sdsom:

1. patientens identifieringsuppgifter,

2. vardgivarens identitetsbeteckning, och

3. uppgifter om virdgivarens system.

5 § E-hilsomyndigheten ska pd begiran limna ut uppgifter
elektroniskt frin patientdataindex till vdrdgivare om det behdvs for
att uppfylla syftet enligt 2 kap 2 § lagen om nationell infrastruktur
och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd hilso- och
sjukvirdsomride.
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Nationell tjinsteadresseringskatalog

6 § Nationell tjinsteadresseringskatalog ska innehlla sidana digitala
adressuppgifter som mojliggér for it-system att uppritta en
forbindelse med andra it-system.

Nationell  tjinsteadresseringskatalog ~ fdr  inte  innehilla
personuppgifter.

7 § E-hilsomyndigheten ska limna ut digitala adressuppgifter
elektroniskt frin nationell tjinsteadresseringskatalog till virdgivare
om det behdvs for att uppfylla syftet enligt 2 kap. 2 § lagen om
nationell  infrastruktur  och  tidnster  for  elektroniskt
informationsutbyte p4 hilso- och sjukvirdsomridet.

Nationell spiarrfunktion och nationellt spirregister

8 § Personuppgifter fir behandlas i nationella spirrfunktionen och
nationella spirregistret om det ir nodvindigt for att begrinsa
tillgingliggérande av eller tillgdng till patientens personuppgifter
enligt 6 kap. 9 § och 4 kap. 4 § patientdatalagen (2008:355).

9 § Nationellt spirregister fir innehilla uppgifter som ir eller kan bli
tillimpliga for flera virdgivare och som avser
1. fullstindig begrinsning av tillgingliggorande enligt 6 kap. 9
§ patientdatalagen (2008:355), och
2. begrinsning av tillgdng enligt 4 kap. 4 § samma lag.

Registret fir innehilla de personuppgifter som behévs for indamalet
enligt 8 § sisom:

1. patientens identifieringsuppgifter, och

2. begrinsningens omfing och rickvidd.

10 § E-hilsomyndigheten fir 1 nationella sparrfunktionen, utéver de

uppgifter som finns 1 spirregistret, behandla de personuppgifter som
behévs for att uppfylla indamilet 1 8 §.

585



11 § E-hilsomyndigheten ska pi ett automatiserat sitt limna ut de
uppgifter  frdn  nationella  spirregistret och  nationella
sparrfunktionen som behovs for att virdgivare ska kunna upptylla
sina skyldigheter enligt x kap. x § patientdatalagen (2008:355).

12 § E-hilsomyndigheten ska radera de uppgifter som behandlas i
nationella spirrfunktionen nir uppgifterna har limnats ut wll
vardgivaren.

[Nationell foretridarfunktion [och nationellt fullmaktsregister]

13 § Personuppgifter fir behandlas i nationella féretridarfunktionen
[och nationella fullmaktsregistret] om det ir nddvindigt for att
[utse ombud eller] kontrollera [ombuds och andra] féretridares
behorighet.

14 § [Natonellt fullmaktsregisterregister fir innehdlla de
personuppgifter som behovs fér indamailet enligt 13 § sdsom:

1. patientens identifieringsuppgifter,

2. ombudets identifieringsuppgifter, och

3. fullmaktens omfing och rickvidd.]

15 § E-hilsomyndigheten fir i nationella foretridarfunktionen],
utdver de uppgifter som finns i nationella fullmaktsregistret,]
behandla de personuppgifter som behovs f6r att uppfylla indamalet
138

16 § E-hilsomyndigheten ska pi begiran limna ut uppgifter
elektroniskt frdn [nationella fullmaktsregistret och] nationella
foretridarfunktionen till de virdgivare som behover uppgifterna fér
att  kontrollera [ett ombuds eller] en [annan] foretridares
behérighet.

17 § E-hilsomyndigheten ska radera de uppgifter som behandlas i

nationella foretridarfunktionen nir efterfrigade uppgifter har
limnats ut till vdrdgivaren.
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3 kap. Tillgdngstjinst for hilso- och sjukvardspersonal

1 § E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla en tillgdngstjinst for
hilso- och sjukvirdspersonal enligt 2 kap. 4 § lagen om nationell
infrastruktur och tjinster for elektroniskt informationsutbyte pd
hilso- och sjukvirdsomridet.

2 § E-hilsomyndigheten fir behandla de personuppgifter som
behovs for att tillhandahilla en tillgdngstjinst enligt 1 §.

3 § E-hilsomyndigheten ska pi begiran limna ut uppgifter
elektroniskt via tillgdngstjinsten for hilso- och sjukvirdspersonal
till en virdgivare om det behdvs {or att virdgivaren ska 13 tillgdng till
personuppgifter frin en annan vérdgivare enligt 4 kap. 1 § andra
stycket patientdatalagen.

4 § E-hilsomyndigheten ska radera de uppgifter som behandlas i
tillgdngstjinsten f6r hilso- och sjukvirdspersonal nir efterfrigade
uppgifter har [imnats ut till virdgivaren.

4 kap. Skyldigheter for vardgivare

1 § Virdgivare ska pd ett automatiserat sitt till E-hilsomyndigheten
limna de uppgifter om sina patienter som framgir av 2 kap. 4 §.
Virdgivare ska vid varje tidpunkt hélla patientdataindex uppdaterat.

2 § Virdgivare ska ull E-hilsomyndigheten limna digitala
adressuppgifter till vrdgivarens relevanta system. Vardgivare ska vid
varje tidpunkt hélla nationell tjinsteadresseringskatalog uppdaterad.

3 § Virdgivare ska till E-hilsomyndigheten limna uppgifter

elektroniskt om sidana begrinsningar av tillgingliggérande och
tillgdng som avses 1 2 kap. 9 §.
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4 § Viardgivare ska till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som
behovs for att myndigheten ska kunna tillhandahilla ytterligare it-
funktioner och register enligt 2 kap. 2 §.

5 § Viardgivare ska ta emot de uppgifter som E-hilsomyndigheten
har en skyldighet att limna ut enligt denna férordning.

Bemyndigande

6 § E-hilsomyndigheten fir meddela nirmare féreskrifter om vilka
uppgifter som virdgivare ska limna och ta emot och hur
uppgiftsskyldigheten eller mottagandet enligt denna férordning ska
fullgoras.

Krav pd sikerhet

7 § E-hilsomyndigheten fir meddela foreskrifter som avses i 3 kap.
8 § lagen om nationell infrastruktur och tjinster for elektroniskt
informationsutbyte pd hilso- och sjukvirdsomridet.

Denna forordning trider i kraft den X X 202x.
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Bilaga 4 Enkat for underlag till
konsekvensutredning av nya
bestdmmelser om delning av
halsodata i vardkedjan

Del 1. Tillgdng till hilsodata i hela virdkedjan

Regeringens maélsittning ir att hilsodata ska bli ullginglig 1 hela
virdkedjan. Aven EHDS-férordningen syftar till att frimja
anvindning och delning av hilsodata genom att inritta ett
gemensamt ramverk och en grinsdverskridande infrastruktur for
detta indamal inom hela EU.

Genom EHDS inférs bestimmelser om att prioriterade
kategorier av hilsodata, s som patientdversikter och e-recept, ska
tillgingliggoras av alla virdgivare som registrerar/producerar dessa
uppgifter 1 ett virdinformationssystem fér hilso- och
sjukvirdsindamail. Patientdversikter utgors av 18 viktiga kliniska
fakta om en person s& som uppgifter om allergier, vaccin,
sjukdomshistorik, medicinska ingrepp, aktuella och relevanta
tidigare likemedel. Se bilaga 1 f6r en fullstindig forteckning av de
prioriterade kategorierna. Patient och hilso- och sjukvérdspersonal
ska kunna ta del av dessa samlat och pd ett littillgingligt sitt 1 s3
kallade tillgdngstjinster som medlemsstaterna ska sikerstilla finns.

Forordningen stiller ocksd krav pd hur uppgifter ska
tillgingliggoras, fler frigor om detta kommer i del 3.

Frdga 1. Det kommer att bli obligatoriskt att tillgingliggira de

prioriterade kategorierna av hilsodata for andra vdrdgivare och den
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samlade informationen ska finnas tillginglig pa en plats (i en sd kallad
tillgangstiinst). Vilken nytta och vilka besparingar for hélso- och
sjukvdrden ser ni att detta kan innebiras Svar kan anges exempelvis i
form av besparing per dr.

Del 2. Informationsférsorjning av nationell digital infrastruktur

For att uppnd mélsittningen om att gora hilsodata tillginglig 1 hela
virdkedjan vill regeringen uppritta en nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvirden dir staten tar ett stdrre ansvar. Regeringen
har gett E- hilsomyndigheten i uppdrag att féresld hur denna
infrastruktur ska se ut. For att delning av hilsodata ska vara mojligt
och siker 1 en virdkedja, inom en infrastruktur som staten tar ett
storre ansvar or, krivs anslutning till och informationsférsérjning
av ett antal register och tjinster.1 Nedanstdende frigor utgdr frn E-
hilsomyndighetens forslag pd hur infrastrukturen ska se ut och
informationsférsérjas.

2.1 Krav pa att ansluta till E-hilsomyndigheten

For att kunna limna och ta del av uppgifter som mojliggor en siker
och effektiv delning av hilsodata mellan virdgivare féreslir E-
hilsomyndigheten 1 avsnitt 5.3 och bilaga 2 att alla virdgivare ska
ansluta till den nationella digitala infrastrukturen som tillhandahills
av E-hilsomyndigheten via en struktur som skapar tillic wll
behorighetsgrundande  information. En s8dan sammanhillen
infrastruktur fér identitet och behérighet som tas fram av E-
hilsomyndigheten och Mpyndigheten for digital hilsa (Digg)2
foreslds ligga till grund fér anslutningen. Fér att kunna ansluta
behover de sikerhetsmissiga och tekniska krav som stills, uppfyllas.

Frdga 2. Vilket medel for att uppnd stark autentisering/
flerfaktorsautentisering for all er hilso- och sjukvdrdspersonal anvinder
ni idag (t.ex. Ineras l6sning med SITHS-kort)¢ Om ni inte har ndagon
sddan pa plats, planerar ni inféra det?
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2.2. Limna och ta del av uppgifter om spirrar

En patient har idag rittigheten att spirra hilsodata f6r bland annat
hilso- och sjukvirdspersonal. Denna rittighet kommer att kvarstd
men anpassas utifrin de krav som stills 1 EHDS-férordningen. I den
nationella digitala infrastruktur som byggs foresls att ett nationellt
myndighetsregister med uppgifter om spirrar inrittas, se avsnitt 5.8
1 E-hilsomyndighetens rapport. I registret ska uppgifter om spirrar
som ir generella och paverkar alla virdgivare, s& kallade allminna
spirrar, lagras. Vardgivare foreslds uppdatera det nationella registret
1 de fall patienten dnskar uppritta en allmin spirr.

Virdgivare ska dven genom anslutning till registret kunna ta del av
uppgifter om allminna spirrar frin E-hilsomyndigheten. Vidare ska
virdgivare kunna tillimpa lokala spirrar som spirrar vissa uppgifter
som bara finns lokalt hos virdgivaren.

Frdga 3. Enligt forslaget ska vardgivaren kunna tillimpa lokala spérrar
samt kunna tillimpa och ta emot allminna spirrar frin E-
hilsomyndigheten. Beskriv hur er verksambet piverkas av detta forslag
och hur ni tror att det kommer skilja sig frin det som redan gors idag
kring spirrar?

Frdga 4. Beskriv omfattning (ungefirligt hur er miljé anpassas) och
resursdtging (for anpassningen i form av tid, personal, teknisk
utveckling och kostnader) for att automatiskt kunna limna och ta del

av uppgifter om allmdinna spirrar fran E-hilsomyndigheten.

Frdga 5. Vad ser ni for nytta/vinst i att uppritta ett nationellt register
med allmdnna spirrar hos en myndighet?

2.3. Limna och ta del av uppgifter om var hilsodata finns
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I en arkitektur dir hilsodata ir distribuerad bland vildigt minga
vardgivare och system uppstar ett behov av att snabbt kunna veta var
information om en patient finns for att begrinsa sokningen. E-
hilsomyndigheten har dirfér fitt i uppdrag att utveckla ett nationellt
patientdataindex (PDI). Vidare har myndigheten ftt 1 uppdrag att
etablera och forvalta en nationell tjinsteadresseringskatalog (NTK)
med information om anropsadresser till it-system och tekniska
yjinster (APIL:er) som kan anropas for att {3 tillgdng till hilsodata om
en aktuell patient. Alla virdgivare foreslds automatiskt skicka
uppdaterade uppgifter till och kunna ta emot uppgifter frin PDI om
1 vilka system det finns hilsodata om en patient, se avsnitt 5.5. 1 E-
hilsomyndighetens rapport. Alla virdgivare féreslds iven
automatiskt skicka uppdaterade uppgifter till och kunna ta emot
uppgifter frin NTK, se avsnitt 5.6 1 E-hidlsomyndighetens rapport.

Friga 6. Beskriv i vilken omfattning (ungefirligt) er miljo
behover anpassas och vilken resursdtging for anpassningen (i form
av tid, personal, teknisk utveckling och kostnader) som krivs for att
automatiserat limna uppdaterade uppgifter till och kunna ta del av
uppgifter frin ett nationellt PDI. Utg3 i svaret frdn att ni

a) kan dteranvinda Inera ABs engagemangsindex for att skicka
in uppgifter till nationellt PDI.

b) inte kan &teranvinda Inera ABs engagemangsindex for att
skicka in uppgifter till nationellt PDI.

Frdga 7. Beskriv i vilken omfattning (ungefirligt) er miljo behéver
anpassas och vilken resursdtging for anpassningen (i form av tid,
personal, teknisk utveckling och kostnader) som krivs for krivs for att
automatiserat limna uppdaterade uppgifter till och kunna ta del av
uppgifter fran ett nationellt NTK? Utgd i svaret fran att ni

a) kan dteranvinda tjinsteadresseringskatalogen integrerad i
Ineras tjinsteplattform for att skicka in uppgifter till nationella NKT.

b) inte kan dteranvinda tjinsteadresserings-katalogen integrerad
i Ineras tjdansteplattform for att skicka in uppgifter till nationella NKT.

2.4 Limna uppgifter om dtkomst
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Skyldigheten att fora logg enligt 4 kap 3 § PDL anger generellt att
dtkomst till sddana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat ska dokumenteras och kan kontrolleras. Genom
EHDS kommer patient ha en rittighet att ta del av loggarna i en s3
kallad tillgdngstjinst f6r patienter.

Regeringen har gett E-hilsomyndigheten i uppdrag att utveckla
en sidan tillgingstjinst f6r patienter3. Myndigheten foreslir att
uppgifterna ska delas frin virdgivare tll den tillgdngstjinst
myndigheten tillhandah8ller via APIL:er.

Frdga 8. Beskriv i vilken omfattning (ungefirligt) er miljé behéver
anpassas och vilken resursdtging for anpassningen (i form av tid,
personal, teknisk utrveckling och kostnader) som krivs for krivs for att
automatiserat limna uppgifter om vem som haft dtkomst till patientens
uppgifter (logguppgifter) till E- hilsomyndigheten?

Del 3. Tillgingliggorande av data enligt gemensamt format

I EHDS-f6rordningen stills som nimnts ovan krav pd att vissa
prioriterade kategorier av hilsodata ska tillgingliggoras f6r andra
virdgivare, oavsett huvudman och finansieringsform, f6r indamalet
att virda patient. Av kravet framgir dven hur uppgiften ska anges
(tekniska och informatiska specifikationer), sammanfattat det
europeiska formatet.

Eftersom de detaljerade EHDS-formaten dnnu inte ir faststillda
ir det inte mojligt att redan idag peka pd formaten och
specifikationerna som kommer att gilla. Baserat pd nuvarande
dverliggningar kan det tekniska formatet bli HL7 FHIR. Diremot
ir det mer osikert hur strukturerad och kodad informationen 1 de
prioriterade kategorierna ska vara. Det troliga ir en kombination av
fritext samt strukturerad och kodifierad information. I férordningen
stills krav pd att elektroniska hilsodokumentationssystem (EHR-
system) ska kunna dela de prioriterade kategorierna av hilsodata
enligt det europeiska formatet. E- hilsomyndigheten foreslir att
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hilsodata (de prioriterade kategorierna) tillgingliggdrs direkt mellan
vérdgivare via de API:er som EHDS stiller krav pd att EHR-system
tillhandah&ller. Vidare att behorighetsstyrning grundas pa ett for
indamadlet framtaget tillitsramverk, se avsnitt 2.1 ovan.

Fraga 9. Vilken pdverkan pd verksambeten och era kostnader
(tillexempel pga befintliga avtal/licenser som liper) bedémer ni uppstdr
till f6lid av kravet pd att virdgivare ska registrera hélsodata i ett EHR-
system som uppfyller EHDS krav (om att kunna dela de prioriterade
kategorierna enligt det europeiska formatet) fran mars 2029¢

Friaga 10. Beskriv wvilken typ av anpassning och eventuella
kringkostnader (till exempel forindrade arbetssdtt, utbildning, intern
teknisk utveckling, informatiskt arbete) ni bedomer tillkommer till
folid av kravet pd att anvinda EHR-system som uppfyller de nya
kraven pd att tillgingliggora de prioriterade kategorierna med det
europeiska formatet.

Friga 11. Vilken nytta och/eller vilka besparingar for hilso- och
sjukvdrden bedomer ni kan uppsta till foljd av att hilsodata struktureras
och far enbetliga format?

Fraga 12. Vilka risker (exempelvis integritetsrisker eller risk for
ny/okad it-eller vilfardsbrottslighet) eller utmaningar bedomer ni kan
uppstd nér de prioriterade kategorierna hilsodata tillgingliggors via
APlLer direkt mellan vdrdgivare dir behorighet styrs av ett for
dndamadlet uppsatt tillitsramoverks

Del 4. Ovriga synpunkter

Finns det ndgot som ovanstdende 12 fragor inte fangat som ni vill skicka
med till utredningen?
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