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E-hdlsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker promemorians huvudsakliga inriktning och
instammer i bedomningen att forslagen utgor ett viktigt forsta steg i
genomférandet av en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet.

Mot bakgrund av myndighetens ansvar att utveckla och forvalta infrastrukturen
lamnas ett antal synpunkter som enligt myndighetens bedémning kan starka
genomfdrbarheten, den langsiktiga utvecklingsférmagan och den praktiska
nyttan av forslagen.

Generella synpunkter

Nationell digital infrastruktur som majliggor utveckling 6ver tid

Regeringen har givit E-hdlsomyndigheten i uppgift att ansvara for att etablera en
nationell digital infrastruktur som bestar bade av gemensamma regler, riktlinjer
och specifikationer samt gemensamma och grundlaggande digitala
infrastrukturtjanster eller komponenter. Dessa utgor en helhet dar flera
komponenter kan samverka for en saker och effektiv delning av halsodata och
patienters utdvande av sina rattigheter. Infrastrukturen ska ocksa bidra till att
Sverige uppfyller kraven enligt den europeiska halsodataférordningen. Det ar
utifrdn ovan évergripande utgangspunkter och bedémningar som E-

Box 913, 391 29 Kalmar E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sodra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se
Ringvégen 100 Stockholm Telefon: 010-458 62 00


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
mailto:s.sl@regeringskansliet.se

halsomyndigheten lamnar nedan synpunkter pa promemorians
forfattningsforslag.

Myndigheten valkomnar en fortsatt utveckling av regleringen for att stodja hur
olika komponenter kan anvandas for fler andamal och vid behov samkéras. Det
skulle mojliggora en dkad flexibilitet samt fortsatt utveckling av infrastrukturen.
For att vidare stddja denna inriktning foreslar myndigheten att det framgar av lag
om grundregister 6ver vardgivare och lag om ett nationellt register over
patienters vardgivare att de utgor en del av en nationell digital infrastruktur.

Tid for ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

E-halsomyndigheten ser skal att 6vervaga inférandet av 6vergangsbestammelser
som skulle mojliggora, men inte stélla krav pa anslutning eller
informationsforsorjning forrén senast vid en viss tidpunkt efter ikrafttradandet.
Detta mot bakgrund att tidslinjen for ikrafttradande medfor kort tid for
omstallning och anpassning for de aktorer som ar skyldiga att ansluta till
myndighetens infrastruktur och forsdrja denna med uppgifter. Sarskilt eftersom
forutsattningarna i vissa fall ar beroende av genomférandeakter och tekniska
specifikationer pa EU-niva som dnnu inte antagits.

Vid behov skulle 6vergangsbestammelser kunna medge olika
anslutningstidpunkter for olika aktorskategorier. Tidpunkten skulle kunna
faststallas i lag eller genom bemyndiganden. Med stdd av ett bemyndigande
skulle svensk ratt aven kunna anpassas om nya eller andrade
overgangsbestammelser skulle inforas i EU-lagstiftning.

Myndigheten ser inte att ett tillagg av dvergangsbestammelser i detta hanseende
skulle paverka aktorernas mojlighet att uppfylla kraven enligt den europeiska
halsodataforordningen till mars 2029.

Tekniska och organisatoriska krav pa vardgivaren

E-halsomyndigheten valkomnar bestammelserna om tekniska och organisatoriska
krav. Myndigheten har genom sitt arbete med kravstallning for en saker
datadelning kommit fram till att vissa av kraven eventuellt kan krava reglering pa
en annan normgivningsniva enligt regeringsformen, eftersom de innebar
omfattande skyldigheter for saval enskilda som fér regioner och kommuner.
Detta avser exempelvis behov av att kunna stélla krav pa anslutning till eller



medlemskap i andra organisationer for att sakerstélla att vardgivare uppfyller
sakerhetskrav.

Vidare anser myndigheten att det finns behov av att stalla tekniska och
organisatoriska krav vid utldamnande av uppgifter fran vissa register. Kraven bor
dock anpassas efter respektive registers innehall och riskniva for att vara
proportionerliga.

Konsekvenser vid brister

E-halsomyndigheten skulle vidare 6nska att den féreslagna regleringen tydliggor
under vilka forutsattningar vardgivare kan nekas att ansluta, stangas av tillfalligt
eller permanent fran infrastrukturen eller fa vissa funktioner begransade.
Allvarligare risker kan krava att sadana beslut fattas omgaende. Regleringen
skulle darfér med fordel kunna beskriva E-halsomyndighetens mandat for en
sadan beslutsprocess. Ett fortydligande om sadana beslut ar éverklagbara eller
inte skulle ocksa vara dnskvart.

For att tillsynsmyndigheter som Inspektionen for vard och omsorg samt
Integritetsskyddsmyndigheten ska kunna fa kannedom om brister och vidta
relevanta atgarder utifrdn nuvarande uppdrag féreslar myndigheten en
uppgiftsskyldighet fér E-hdlsomyndigheten’.

Ovan namnda beslut kan fa betydande féljder for en vardgivares mojlighet att
bedriva sin verksamhet. Det kan darfor finnas behov av en analys av vilka
konsekvenser sadana beslut och sanktioner skulle medféra for vardgivare.

Specifika synpunkter pa forfattningsforslagen

Synpunkter pa kapitel 1: Forfattningsforslag

Synpunkter pa avsnitt 1.1: Forslag till lag om grundregister 6ver vardgivare

Grundregistret ar enligt forslaget avgransat till vardgivare. Enligt myndighetens
beddmning begransar det mojligheten till att anvanda grundregistret som en
kvalitetssakrad kalla till information om olika typer av aktorer i hdlso- och
sjukvardssektorn som exempelvis andra myndigheter eller aktérer som ska eller
far utbyta information med akt6rer inom hélso- och sjukvardssektorn. Exempelvis

! Motsvarande uppgiftsskyldigheten i 7 kap. 1 -2 §§ lagen (2018:1212) om nationell Iakemedelslista



kan uppgifter om Férsakringskassan behdvas vid dataportabilitet?, eller uppgifter
om intygsmottagare fér myndighetens uppdrag om intygshantering och
uppgifter om forskningsaktorer for sekundaranvandning. Om sadan information
saknas i registret begransas registrets anvandningsomrade och andra aktorers
uppgifter behover samlas i ett annat register.

For att Oppna for att fler aktérer kan komma att omfattas framgent ser
E-hadlsomyndigheten skal for att dvervaga om lagen bor benamnas lag om
grundregister for hilso- och sjukvardssektorn som ett alternativ.

Uttryck i lagen (3 8)

Lagen om psykiatrisk tvangsvard, lagen om rattspsykiatrisk vard och
smittskyddslagen inbegrips i definitionen av halso- och sjukvard enligt hélso- och
sjukvardslagen (2017:30).3 E-halsomyndigheten anser darfér att de bor tas bort
fran den foreslagna definitionen av begreppet halso- och sjukvard.

Innehdll i registret (5 §)

Myndigheten anser att registret behdver innehalla uppgifter om vardgivares
utbud av vardtjanster. Se vidare under synpunkter pa avsnitt 1.6.

Synpunkter pa avsnitt 1.2: Forslag till lag om ett nationellt register 6ver
patienters vardgivare.

Lagens syfte och tillimpningsomrade (1-2 §$)

Syftet med registret ar enligt E-halsomyndigheten att skapa forutsattningar for
att hitta patientens uppgifter daven nar dessa finns hos flera aktorer och i flera
olika system. | praktiken handlar det inte enbart om att lokalisera vardgivare, utan
om att lokalisera de aktdrer som har uppgifter om en patient. Sddana aktorer kan
utgoras av vardgivare men aven av andra aktorer som behandlar eller
tillhandahaller patientrelaterade uppgifter, till exempel E-halsomyndigheten och
aktorer som har hand om journalarkiv for vardverksamhet som har upphort.
Darfor anser myndigheten att regleringen pa sikt bor utvidgas for att dven kunna
identifiera vilka andra aktérer som har uppgifter om patienten och samtidigt

2 Enligt artikel 7 i EHDS-férordningen (European Health Data Space)

3 Se promemorians bedémning avsnitt 3.2, s. 33 rubrik "Uttrycket halso- och sjukvard i grundregistret éver
vardgivare. | patientsakerhetslagens definition finns inte dessa lagar sarskilt angivna da de redan omfattas
av hélso- och sjukvardslagen.



innehalla den information som kravs for att dessa uppgifter ska kunna lokaliseras
och efterfrdgas pa ett effektivt satt.

Uttryck i lagen (3 8)

E-halsomyndigheten anser att de lagar som avser verksamhet som inbegrips i
definitionen av halso- och sjukvard enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) bor
tas bort frén den féreslagna definitionen av begreppet hélso- och sjukvard.*

Det bor framga att lagen enbart omfattar vardgivare som behandlar patienters
halsodata elektroniskt.

Innehdll i registret (5 §)

E-halsomyndigheten tolkar forslaget som en sammanslagen reglering av den
komponent som myndigheten benamner patientdataindex (PDI), och delar av den
komponent som myndigheten benamner nationell tjansteadresseringskatalog
(NTK). PDI och NTK samverkar vid lokaliseringen av patienters halsodata, men
innehaller olika typer av uppgifter och har delvis olika anvandningsomraden.
Enligt myndighetens tolkning innebar samregleringen att NTK endast kan
anvandas for vard av en viss patient. Regleringen av NTK boér darfor enligt
myndighetens syn pa sikt utvidgas sa att de uppgifterna kan ha en bredare
anvandning och omfatta fler aktorer, for att ge NTK de forutsattningar som kravs
for att fungera pa avsett satt.

Utldmnande av uppgifter ur registret (6 §)

E-halsomyndigheten anser att myndighetens skyldighet bor fortydligas pa sa satt
att uppgifter ur registret ocksa ska lamnas ut for validering pa begéaran av den
vardgivare som har [amnat uppgifterna till registret. Syftet ar att vardgivaren ska
kunna sakerstalla att de uppgifter som ingar i registret ar korrekta.

Andamdl (8 §)

Myndigheten menar att det vore bra om @ndamalsbestdammelserna utformas sa
att de tydligt speglar lagstiftarens avsikt och den funktion som registren ska
stodja. Infrastrukturen ar en helhet och de olika komponenterna stodjer varandra
genom samkdrning av uppgifter.

4 Se promemorians bedémning avsnitt 3.2, s. 33 rubrik "Uttrycket halso- och sjukvard i grundregistret éver
vardgivare. | patientsakerhetslagens definition finns inte dessa lagar sarskilt angivna da de redan omfattas
av hélso- och sjukvardslagen.



Regleringen bor pa sikt utvidgas pa sa satt att tillrackligt stod ges for den
personuppgiftsbehandling som kan kravas for verksamhetsutveckling, analys och
uppfdljning av E-hdlsomyndighetens tjanster.

Sékbegrdnsningar (12 §)

E-halsomyndigheten anser det bor analyseras om sékforbudets utformning pa
sikt kan hindra vissa berattigade behandlingar exempelvis identifiering av
personer for férebyggande vard eller screening nar sadan behandling har réattsligt
stdd, samt for sekundaranvandning. Om sadana behandlingar ska vara majliga
bor regleringen framover mojliggdra detta och férenas med lampliga
skyddsatgarder.

Atkomst till personuppgifter (13 §)
Myndigheten anser att det bor fortydligas om paragrafen enbart galler intern
atkomst inom myndigheten eller om den ocksa galler extern dtkomst.

Uppgiftsskyldighet for virdgivare (15 §)

For att registret ska vara sa komplett som mdjligt och uppna avsedd
funktionalitet behover vardgivare, nar lagen trader ikraft, dverfora uppgifter som
registrerats i vardgivares elektroniska journalsystem fore ikrafttradandet (sa kallad
grundladdning). E-hdlsomyndigheten anser darfor att uppgiftsskyldigheten bor
omfatta samtliga patienter vars halsodata behandlas av vardgivaren.

Det bor ocksa dvervdgas att infora en skyldighet for vardgivaren att anmala nar
denne upphor att behandla halsodata om en patient. Nar en sadan anmalan har
gjorts behover uppgifterna i registret gallras enligt 14 §.

Synpunkter pa avsnitt 1.3: Forslag till lag om en nationell vardsokstjanst
Lagens syfte och tillimpningsomrade (1-4 §$)

E-halsomyndigheten anser att syftesbestammelsen bor inkludera dven regioner, i
egenskap av huvudman for halso- och sjukvard.

Vidare vore det dnskvart med ett fortydligande att 2 § dven omfattar digitala stod
som utvecklas inom ramen for den nationella vardsokstjansten.

E-halsomyndigheten foreslar att begreppet "utbud av halso- och sjukvard” ersatts
med "utbud av vardtjanster”. Begreppet vardtjanst kan definieras som “tjanst
inom halso- och sjukvard som erbjuds for att tillgodose vardbehov hos invanare”.



Innehdll i registret (8 §)

Myndigheten anser att det saknas en punkt om att registret ska innehalla
vardgivares vantetider. Sddana uppgifter ska dock lamnas ut enligt 10 § och
motsvarande paragraf i tillhérande férordning. Denna funktionalitet har redan
utvecklats av E-hdlsomyndigheten. Se vidare under synpunkter pa avsnitt 1.8
nedan.

Utldmnande av uppgifter ur registret (9-10 §3)

Myndigheten anser att det bor fortydligas att E-hdlsomyndighetens
uppgiftsskyldighet dven omfattar utlamnande till regioner i egenskap av
huvudman.

Synpunkter pa avsnitt 1.6: Forslag till forordning om grundregister 6ver
vardgivare

Innehdll i registret (5 §)

For att skapa forutsattningar for fler anvandningsomraden for uppgifterna i
grundregistret for vardgivare, i enlighet med regeringens malsattning med den
nationella digitala infrastrukturen och vad myndigheten tidigare redovisat®, bér
uppgifter om det egna utbudet av vardtjanster inga i registret enligt
E-hadlsomyndighetens mening. | forslagen regleras utbud endast i lagen om
vardsokstjanst och bara avseende offentligt finansierad vard. E-hdlsomyndigheten
anser att det riskerar att begrénsa den nytta som kan erhallas och de mgjliga
anvandningsomradena fér grundregistret dver vardgivare.

Bestammelsen i 5 § 1 bér dven inkludera motsvarande identitetsbeteckningar®, for
att omfatta vardgivare som ar enskilda naringsidkare.

Uppgifts- och informationsskyldighet for Inspektionen for vdrd och omsorg (6 §)

E-hadlsomyndigheten anser att det bor fortydligas att IVO aven ska informera E-
halsomyndigheten nar de uppgifter som har lamnats har andrats.

5 Tillhandahélla och vidareutveckla den nationella katalogen &ver vardgivare och utférare av socialtjinst - E-

halsomyndigheten avsnitt 4.1

6 Jamfor motsvarande skrivning i promemorian avsnitt 1.2 s. 7, rubrik “Innehall i registret”


https://www.ehalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/om-oss/regeringsuppdrag/tillhandahalla-och-vidareutveckla-den-nationella-katalogen-over-vardgivare-och-utforare-av-socialtjanst2/
https://www.ehalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/om-oss/regeringsuppdrag/tillhandahalla-och-vidareutveckla-den-nationella-katalogen-over-vardgivare-och-utforare-av-socialtjanst2/

Synpunkter pa avsnitt 1.8: Forslag till forordning om en nationell vardsokstjanst
Innehdll i registret (5 §)

Myndigheten anser att det av regleringen bor framga att E-halsomyndigheten far
behandla och lagra uppgifter om vantetider. Det bor ocksa framga att
myndigheten far kombinera dem med uppgifter i vardsdksregistret.

Registerinnehallet bor kompletteras med kontaktuppgifter. Kontaktuppgifter
behovs dels till utférande vardenhet, for dverenskommelse om évertagande av
patient, dels till upphandlande region, for 6verenskommelse om att anvanda den
upphandlade vardgivaren.

Synpunkter pa kapitel 2: Halsodatas tillganglighet i hela vardkedjan

Synpunkter pa avsnitt 2.3: EU:s halsodataforordning

Aven om promemorian inte innehdller férslag till kompletterande bestammelser
till den europeiska halsodataférordningen ser E-halsomyndigheten skal for att
Overvaga att lagga till en kortfattad beskrivning om hur de foreslagna registren
forhaller sig till forordningens regler om saval primaranvandning som
sekundaranvandning av halsodata. Det vore bra med ett fortydligande om att
registren ar anvandbara for sekundara andamal sdsom forskning, uppfoéljning och
analys. Det vore ocksa dnskvart om det framgar hur lange data far sparas for
sekunddra andamal.

Synpunkter pa kapitel 3: Grundregister 6ver vardgivare

Synpunkter pa avsnitt 3.2: Uttrycken vardgivare och hélso- och sjukvard i lagen

E-halsomyndigheten vill uppmarksamma att den definition som anvands i
promemorian’ av vardgivare och halso- och sjukvard i den féreslagna lagen om
grundregister déver vardgivare inte dverensstammer med definitionerna i
patientrorlighetsdirektivet. Definitionerna i direktivet, och darmed den europeiska
halsodataforordningen, avser medicinskt motiverad verksamhet. Verksamhet

7 Se promemorian, avsnitt 3.2 s. 34, rubrik "Uttrycket halso- och sjukvard i grundregistret éver vardgivare”
och avsnitt 12.1 s. 140, rubrik "Uttryck i lagen”.



enligt exempelvis lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar ar inte medicinskt motiverad och darmed inte inkluderad i
definitionerna i halso- och sjukvardslagen, patientrérlighetsdirektivet eller den
europeiska halsodataférordningen.

| detta arende har generaldirektor Peter Yngve beslutat.

Therese Forsling har varit féredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa
juristerna Maria Wetterdal och Jenny Wentrup, avdelningscheferna Sofie Neckmar
Arvidsson och Tina Hard, sektionschef Jessica Tegelius samt enhetschef Tina
Chavoshi deltagit.
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