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Sammanfattning

Vistra Gotalandsregionen (VGR) stiller sig i huvudsak positiv till promemorians
forslag. Forslagen ar ett viktigt forsta steg mot en nationell digital infrastruktur
for hilsodata och kan bidra till sdkrare vard, battre informationsdelning och

genomforandet av EU:s halsodataférordning (EHDS).

VGR vill sarskilt framhalla foljande:

e Patienternas fortroende ar avgorande. Patientens rattigheter och integritet
behover sikras vid en 6vergang fran krav pa aktivt samtycke till en modell dar
patienten sjilv kan vilja att motsatta sig informationsdelning. Detta
forutsitter tydlig information till invanarna, vil fungerande sparrmojligheter
samt hog transparens kring hur uppgifter anvands.

¢ Genomforandet behéver samordnas med EHDS och andra pagaende
nationella initiativ for att undvika dubbelarbete, onodiga kostnader och
motstridiga krav.

e Ansvar, styrning och finansiering behover fortydligas for att regioner,
kommuner och vardgivare ska kunna genomféra féorandringarna pa ett
effektivt sitt.

e Den nationella digitala infrastrukturen for hilsodata behover utformas s att
informationsdelning och vardverksamhet kan uppratthéallas dven vid storre

storningar, cyberangrepp eller andra krissituationer.
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VGR:s yttrande ar disponerat utifran promemorians kapitelindelning.

2 Halsodatas tillgdnglighet i hela vardkedjan

2.1 En nationell digital infrastruktur

VGR tillstyrker promemorians inriktning att etablera en nationell digital
infrastruktur for halsodata. En val fungerande informationsforsorjning ar en
grundldaggande forutsattning for god, saker och effektiv vird samt genomforandet
av EU:s hilsodataférordning (EHDS).

Utvecklingen bor bygga vidare pa befintliga nationella 16sningar och utformas sa
att samma information inte behdver registreras eller rapporteras flera ganger.
Det behover ocksa vara tydligt vem som ansvarar for olika uppgifter och hur

kvaliteten i informationen ska sidkerstallas over tid.

For att olika system ska kunna dela och anvanda information pa ett sakert satt

behover gemensamma standarder, arbetssitt och begrepp anvandas nationellt.

VGR vill understryka vikten av langsiktig styrning, forvaltning och finansiering av

den nationella digitala infrastrukturen for halsodata.

2.2 Lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation

VGR ser positivt pa att information som ar nédvandig for en god och siker vard
kan goras tillgdnglig utan krav pa patientens aktiva samtycke. Forslaget kan bidra
till att patienten far en sikrare och mer sammanhallen vard genom att relevant
information blir tillginglig nir den behovs. Forslaget kan samtidigt minska den
administrativa belastningen och forbattra informationsférsorjningen i

vardkedjan.

VGR vill samtidigt understryka vikten av att patienternas rattigheter och
integritet varnas genom tydlig information, val fungerande sparrmojligheter och

hog transparens kring hur uppgifter anvands.

2.3 EU:s halsodataférordning
VGR delar bedomningen att promemorian ar ett viktigt steg i Sveriges
forberedelser infor EU:s hialsodataforordning (EHDS). Samtidigt behover det
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tydligare framga hur de nationella 16sningarna ska samspela med kommande

europeiska krav for att undvika dubbla anpassningar och onodiga kostnader.

VGR vill dven understryka vikten av att tydligt skilja mellan informationsutbyte

for vardandamal och sekundir anvindning av hilsodata enligt EHDS.

2.4 En nationell vardférmedling
VGR ser positivt pa ambitionen att skapa battre forutsattningar for nationell
vardformedling. En nationell 6verblick over tillganglig vardkapacitet kan bidra

till kortare vantetider och ett battre utnyttjande av vardens resurser.

Det behover samtidigt vara tydligt vem som ansvarar for informationens kvalitet
och aktualitet. Inférandet bor utformas sa att det stodjer vardens arbetssatt och

inte leder till 6kad administration eller dubbelrapportering.

2.5 Utgangspunkter for regleringen

VGR delar promemorians utgangspunkt att informationsutbyte ska utformas sa
att det stodjer en god, sidker och effektiv vard samtidigt som patientens integritet
sikras. Patientens behov, rittigheter och integritet behéver vara viagledande i den
fortsatta utvecklingen. Effektivare informationsdelning far inte ske pa bekostnad
av transparens, tillit eller patientens mojlighet att forsta och paverka hur

personuppgifter anvands.

Den fortsatta regleringen bor ocksé utga fran att nationella 16sningar ska stodja
befintliga vardprocesser och organisatoriska strukturer. De krav som foljer av
den nationella infrastrukturen for halsodata behéver vara rimliga och méjliga att

genomfora for regioner, kommuner och privata vardgivare oavsett storlek.

VGR vill sarskilt framhalla vikten av att ansvar, mandat och finansiering foljs at.
Om regionerna forutsatts ta en samordnande roll i genomférandet behover detta

motsvaras av tydliga uppdrag och forutsattningar fran staten.

3 Grundregister dver vardgivare

VGR tillstyrker forslaget om ett nationellt grundregister 6ver vardgivare. Ett
gemensamt och kvalitetssikrat register kan forbattra informationsutbytet mellan
vardens aktorer, 6ka kvaliteten i uppgifterna och bidra till en sékrare och mer

effektiv vard.
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VGR anser samtidigt att nya nationella register inte far leda till
dubbelrapportering, parallella I16sningar eller otydligt ansvar mellan myndigheter
och vardgivare. Det behover vara tydligt vem som ansvarar for olika uppgifter och

hur kvaliteten i informationen ska siakerstallas over tid.

Utvecklingen av registret bor bygga vidare pa befintliga nationella I6sningar och
samordnas med 6vriga nationella och europeiska initiativ pa omradet. P4 sa satt
kan onodiga kostnader undvikas och inforandet underlattas for regioner,

kommuner och vardgivare.

3.1 Det ska inféras en ny lag
VGR tillstyrker forslaget att infora en lag om grundregister 6ver vardgivare. Ett
nationellt och kvalitetssiakrat register kan bidra till battre informationsutbyte,

okad datakvalitet och mer enhetliga uppgifter om vardgivare.

Den fortsatta utvecklingen behover samordnas med pagaende arbeten inom den
nationella digitala infrastrukturen (NDI), genomforandet av EHDS samt ovriga

nationella register och tjanster inom halsodataomradet.

3.2 Uttrycken vardgivare och hélso- och sjukvard i
lagen

VGR har inga invindningar mot de foreslagna definitionerna. Det bor dock
tydliggoras hur definitionen av vardgivare ska tillaimpas for regioner och
kommuner i deras roller som huvudman respektive utforare av halso- och

sjukvard samt vilka skyldigheter som f6ljer av detta.

VGR ser aven ett varde i att grundregistret innehéller tillforlitliga uppgifter om
ansvarsforhdllanden inom vardgivarorganisationer. Det kan bidra till 6kad
transparens och stirka mojligheterna att motverka vialfardsbrottslighet inom

vardsektorn.

3.3 Innehallet i grundregistret dver vardgivare

VGR anser att grundregistret i sa stor utstriackning som mojligt bor bygga pa
information som redan finns i nationella register och informationskaillor.
Organisationsnummer bor ingd som en grundlaggande uppgift i registret. Det
behover ocksa tydliggoras hur nationella uppgifter om vardgivare ska kopplas till
regionernas organisationer och verksamheter samt hur forandringar 6ver tid ska

kunna foljas.
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VGR efterfragar ett tydligare resonemang om hur det foreslagna grundregistret
forhaller sig till befintliga nationella informationskallor, sarskilt HSA-katalogen
som innehéller uppgifter om vardgivare, vardenheter och organisationer. Det bor
tydliggoras vilka brister som finns i dagens l6sningar och varfor de inte bedoms

vara tillrackliga.

I samband med att nya nationella register infors bor det ocksa framga hur
befintliga register, informationsinsamlingar och rapporteringskrav ska
samordnas eller avvecklas. Vardgivare ska inte behova lamna samma uppgifter

till flera olika myndigheter.

3.4-3.6 Uppgiftsskyldigheter och tillhandahallande av
uppgifter

VGR tillstyrker att uppgifter ska kunna lamnas genom ombud, exempelvis Inera.
Det kan forenkla administrationen for vardgivarna och skapa en mer samlad

hantering av uppgifter.

Det behover samtidigt tydliggoras vilket ansvar olika aktorer har. Sarskilt
behover det klargoras i vilken utstrackning regioner kan hantera uppgifter for
privata vardgivare som de har avtal med och hur ansvarsfordelningen mellan

regioner och vardgivare ska regleras.

Det bor ocksé framga vilken myndighet som ansvarar for kontroll och uppféljning
av uppgifterna, hur felaktiga uppgifter ska rattas och vilka atgarder som kan

vidtas om uppgifter inte ar korrekta.

Vidare behover det tydliggoras hur registret ska samspela med nationella
l6sningar for identitet och behorighet. Hantering av skyddade personuppgifter
och olika identitetslosningar behover fungera i praktiken och kunna hallas

aktuella over tid.

3.7 Tekniska och organisatoriska krav

VGR tillstyrker att vardgivare ska uppfylla nodviandiga krav for att kunna ansluta
till den nationella infrastrukturen for halsodata. Kraven behover vara tydliga,
komma i god tid och vara mojliga att genomfora for regioner, kommuner och
privata vardgivare. Staten bor ta ett samlat ansvar for att samordna krav och

standarder sa att onodiga kostnader och dubbelarbete undviks.
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4 Nationellt register dver patienters vardgivare

VGR tillstyrker forslaget i sak. Mojligheten att fa information om vilka vardgivare
som har uppgifter om en patient kan bidra till sdkrare vard och battre
informationsdelning i vardkedjan. For patienten kan det innebéra att relevant
information blir lattare att hitta nar den behovs, vilket minskar risken for att
viktig information saknas i vardsituationen. Samtidigt behover patienternas
integritet varnas. Det maste vara tydligt vilka uppgifter som registreras, hur linge

de sparas och hur de far anviandas.

VGR anser dock att registret bor utformas som en nationell katalogtjdnst som

visar var information finns, utan att all information behover samlas pa ett stalle.

Dessutom behovs tydligare motivering till varfor uppgift om vilket journalsystem
som innehéller patientuppgifter ska ingd i registret och vilket behov uppgiften
ska tillgodose. Om syftet ar att hitta ratt information bor aven andra losningar
analyseras, exempelvis verksamhetsadressering enligt etablerade nationella

principer.

VGR ser ocksa en risk att registret skapar en parallell struktur vid sidan av
befintliga nationella tjanster for sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation, exempelvis NPO. Det behover ocksi klargoras vilka
uppgifter som ska inga i registret, hur lange de ska sparas och varfor uppgifterna

behover bevaras.

Kraven pa att uppgifter ska uppdateras i nira anslutning till varje vardkontakt
forutsatter att vardgivarnas system kan utbyta information automatiskt.
Konsekvensanalysen bor darfor aven omfatta kostnader och
genomforandeforutsattningar for aktorer med aldre eller mindre utvecklade

system.

5 Nationell vardsdkstjanst

VGR tillstyrker forslaget om en nationell vardsokstjanst da det kan bidra till
béttre resursutnyttjande och starka mojligheterna till vardformedling Gver

regiongranser.

VGR anser dock att begrepp som tillganglighet, virdutbud och vintetider
behover definieras tydligare for att sdkerstilla en likvardig nationell tillimpning.

Tillgdnglighet bor inte enbart métas i vantetid och vardutbud kan inte alltid
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beskrivas som avgrinsade atgarder eller koder. Definitionerna behdver vara
forenliga med hilso- och sjukvardens prioriteringsprinciper och med vardens
faktiska arbetssitt.

Det behover ocksa tydliggoras vilka anviandare tjansten ar avsedd for och vilka
krav detta stiller pa kvaliteten och aktualiteten i uppgifterna. Om tjansten helt
eller delvis ska anvindas av patienter behovs sarskild analys av hur
informationen presenteras, hur anvandarvanlig tjansten ar och vilket ansvar som

foljer av detta.

Vidare behover det klargoras under vilka forutsattningar uppgifter far anvandas

for forskning, uppfoljning, planering och kapacitetsplanering.

VGR vill dven framhalla att hdnsyn maéste tas till totalférsvars- och
siakerhetsperspektiv nar uppgifter om vardens resurser och kapacitet gors

tillgdngliga.

6 Det ska inte langre kravas samtycke for
vardgivares tillgang till och behandling av

personuppgifter
VGR tillstyrker forslaget att ersétta kravet pa aktivt samtycke med en ratt for

patienten att motsatta sig informationsdelning mellan vardgivare (opt out-
modell). Forandringen kan bidra till battre informationsdelning, minskad
administration och sikrare vard. Den ligger ocksa narmare ménga patienters
forvantan att vardpersonal ska ha tillgang till relevanta uppgifter nar det behovs

for varden.

Samtidigt innebar forandringen att patienten far ett storre ansvar for att sjalv
begrinsa informationsdelningen. For att uppratthéalla fortroendet for varden
kravs darfor tydlig information om patientens rattigheter, enkla mojligheter att
sparra uppgifter och 6ppenhet kring hur information anvands.
Patientperspektivet bor darfor ges storre utrymme i det fortsatta

lagstiftningsarbetet.

Information om patientens rattigheter och mojligheter att paverka
informationsdelningen behéver samordnas med andra pagaende forandringar
inom hailso- och sjukvarden, sa att regelverket blir tydligt och latt att forsta for

béde patienter och vardgivare.
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7 Offentlighets- och sekretessfragor

VGR anser att beskrivningen av sekretess och tystnadsplikt bor utga fran géllande
ratt och tydligt ange att uppgifterna omfattas av ett starkt skydd samtidigt som

sarskilt reglerade undantag mojliggor nodvandigt informationsutbyte.

VGR anser vidare att utlimnande fran de nya registren endast bor ske for tydligt
reglerade dandamal och med ett skydd som motsvarar uppgifternas kanslighet.
Sakerhetsskyddsklassificerade uppgifter och uppgifter som kan omfattas av

forsvarssekretess ska inte goras tillgingliga genom vardsokstjiansten.

8 Personuppgiftsbehandling

VGR tillstyrker att personuppgiftsbehandlingen regleras tydligt i lag.
Ansvarsfordelningen mellan E-hdlsomyndigheten, vardgivarna och andra
berorda aktorer behover dock tydliggoras, sarskilt gransen mellan gemensamt

och separat personuppgiftsansvar.

Det behover framga hur behorighetsstyrning, loggning, sparrar, opt out och
andra patientrattigheter ska fungera i den nationella infrastrukturen (NDI) och
hur dessa funktioner ska harmoniseras med befintliga regionala
sdkerhetslosningar och framtida krav enligt EHDS. Nationella krav bor inte leda

till parallella modeller f6r &tkomstkontroll och logguppf6ljning.

VGR anser vidare att sokbegransningar och andra integritetsskyddande regler
behover stodjas av konkreta tekniska och organisatoriska atgiarder. Det bor

framga hur efterlevnaden ska kontrolleras och foljas upp.

VGR vill aven uppmairksamma att begreppen priméra och sekundara andamal i
nationell registerlagstiftning riskerar att forvaxlas med EHDS-begrepp
primaranviandning och sekundaranvandning. Skillnaden bor darfor tydliggoras i

den fortsatta beredningen.

Om historiska uppgifter ska bevaras for vard, uppfoljning eller andra lagliga

syften behover detta regleras och motiveras sarskilt.

9 Samlad integritets- och proportionalitetsanalys
VGR delar bedomningen att indamaélsbegransning, sokbegransning,
behorighetsstyrning och loggning ar centrala skyddsatgiarder. VGR anser dock att

analysen behover fordjupas betraffande den nya centrala behandlingen av
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uppgifter om patienters vardgivare, uppgiftslimnande innan ett konkret
vardbehov uppstar samt det samlade informationsinnehéall som skapas genom

registren.

VGR anser vidare att proportionalitetsanalysen behover omfatta mindre
vardgivares forutsiattningar, risken att hoga tekniska krav tranger undan aktorer
samt behovet av stod och stegvisa losningar. Patientens integritet,
patientsdkerhet, jamlik vard och mojligheten att uppratthalla ett varierat

vardutbud behover vigas samman.

10 Ikrafttrddande och &vergangsbestammelser

VGR bedomer att ikrafttradandet den 1 juli 2027 innebar betydande utmaningar.
Inférandet sammanfaller med regionernas anpassning till EHDS, vars
bestimmelser borjar tillimpas fran den 26 mars 2027, samt flera andra
omfattande utvecklingsinitiativ. Det korta tidsintervallet mellan regelverken
innebar en risk for 6kade kostnader, dubbla anpassningar och organisatoriska
utmaningar for regioner och andra vardgivare om nationella krav inférs innan

europeiska genomforandeakter har konkretiserats.

VGR efterfragar darfor tydliga 6vergangsbestimmelser, successiva inféranden
och en nationellt samordnad inférandeplan. Kraven bor relateras till nar
nodvandiga foreskrifter, tekniska specifikationer och europeiska

genomforandeakter har beslutats.

Regioner och andra vardgivare behover ges rimlig tid att anpassa sina system och
arbetssatt. Det minskar risken for onodiga kostnader och paverkan pa den
dagliga verksamheten. Det behover ocksa tydliggoras vilka funktioner och
uppgifter som ska vara pa plats vid ikrafttradandet och vilka delar som darefter
ska utvecklas successivt. En eventuell period med parallella rapporteringsvagar

bor vara tydligt avgransad.

11 Konsekvenser av forslagen

11.2 Alternativa l6sningar

VGR anser att analysen av alternativa losningar och nollalternativet behover
utvecklas ytterligare. Det bor tydligare redovisas varfor nya nationella register
bedoms vara mer andamalsenliga dn att vidareutveckla befintliga 16sningar och

informationskallor.

9 (15)



Remissyttrande fran Vistra Gotalandsregionen, 2026-08-22

VGR bedomer ocksa att konsekvenserna av att avsta fran de foreslagna
l6sningarna, eller att genomfora dem stegvis och i annan ordning, behover
analyseras mer utforligt. En sddan analys skulle ge ett battre underlag for att
bedoma nyttor, kostnader, genomforbarhet och 1angsiktig héllbarhet. I analysen
bor dven alternativ som bygger pa ateranvandning av befintliga
informationskéllor, informationsutbyte mellan olika aktorers system och
successiv vidareutveckling av befintliga nationella komponenter jamforas med de

foreslagna losningarna.

11.3 Samlad bedémning av nyttan

VGR delar bedomningen att forslagen kan skapa betydande nytta genom
forbattrad informationsatkomst, starkt patientsakerhet, battre forutsattningar for
vardformedling samt 6kad nationell samordning. Forslagen kan dven bidra till
genomforandet av EHDS och utvecklingen av en mer sammanhallen digital

infrastruktur for halsodata.

Det forutsatter dock hog datakvalitet, enhetlig semantik, heltickande anslutning,
tydlig styrning och en langsiktigt hallbar forvaltningsmodell. Principen om att
information registreras en gang och ateranvinds av flera aktorer behover
tillampas i praktiken samtidigt som vardpersonal inte belastas med ytterligare

manuella rapporterings- eller inloggningsmoment.

VGR bedomer vidare att nyttorealiseringen ar beroende av att regioner,
kommuner, privata vardgivare och nationella aktorer ges forutsattningar att

genomfora forandringarna pa ett samordnat och kostnadseffektivt satt.

11.4.1 Konsekvenser for patienter

VGR delar promemorians bedomning att forslagen kan ge betydande nytta for
patienter genom forbattrade mojligheter till informationsutbyte, 6kad kontinuitet
i varden och béttre forutsiattningar for en sammanhaéllen vardkedja. Tillgang till
relevant information i ratt tid kan bidra till starkt patientsakerhet, minskad risk

for informationsforlust och ett mer effektivt omhandertagande.

Forslagen kan dven bidra till en mer jamlik vard genom att underlatta
informationsutbyte och vardférmedling 6ver organisatoriska och geografiska
granser. Detta ar sarskilt viktigt for patienter med komplexa vardbehov, kroniska

sjukdomar eller vardkontakter hos flera olika vardgivare.
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VGR bedomer samtidigt att flera av forslagen innebar att uppgifter om patienters
vardkontakter kommer att behandlas inom nya nationella strukturer. Det ar
darfor viktigt att patienternas rattigheter, integritet och mojlighet till insyn ges

stor vikt i det fortsatta genomforandet.

VGR tillstyrker forslaget att ersitta kravet pa samtycke med en opt out-modell
men vill framhélla att forandringen innebir ett storre ansvar for patienten att
sjalv begransa informationsdelningen. For att uppratthélla fortroendet for
vardens informationshantering kravs darfor tydlig information, enkla mojligheter
att utova sina rattigheter och hog transparens kring hur personuppgifter

anvands.

VGR vill sarskilt framhalla vikten av att 16sningarna utformas si att de ar
begripliga och tillgdngliga for alla invanare, oavsett alder, digital mognad eller
funktionsférméga. Hansyn behover dven tas till barns rattigheter, skyddade
personuppgifter och andra situationer dar integritet- eller sakerhetshéansyn

sarskilt behover beaktas.

11.5.1 Konsekvenser for E-halsomyndigheten
VGR delar bedomningen att E-hdlsomyndigheten kommer att fa en central roll i
utvecklingen, etableringen och forvaltningen av den nationella digitala

infrastrukturen for halsodata.

Genomforandet forutsitter en nira och langsiktig samverkan mellan E-
hilsomyndigheten, regioner, kommuner, privata vardgivare och andra berérda
aktorer. Gemensam planering, nationell vagledning och forankring av krav och

specifikationer ar avgorande for ett effektivt inforande.

VGR vill dven framhalla vikten av att den nationella infrastrukturen for halsodata
utvecklas i samspel med befintliga nationella och regionala 16sningar. Nya
komponenter bor sa 1dngt som mojligt bygga vidare pa etablerade tjanster,
standarder och arbetssitt for att undvika parallella 16sningar, onodiga

integrationskostnader och 6kad administrativ belastning.

Myndighetens langsiktiga ansvar for utveckling, forvaltning och vidareutveckling

av nationella komponenter beh6ver samtidigt tydliggoras.
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11.5.5 Konsekvenser for kommuner och regioner

VGR anser att konsekvenserna for regioner och kommuner behover analyseras
mer utforligt. Genomférandet kommer att krava omfattande samordning mellan
regioner, kommuner, privata vardgivare och nationella aktorer. Skillnader i
digital mognad och tekniska forutsattningar mellan berorda aktorer innebar att

inforandet kan ske i olika takt och med olika forutsattningar.

Staten bor darfor ta ett tydligt ansvar for nationellt stod, vagledning,
gemensamma specifikationer och gemensamma losningar for att sikerstilla

likvardiga forutsattningar i hela landet.

VGR vill sarskilt uppméarksamma att regionerna riskerar att fa rollen som
regional samordnare och systemintegrator for ett stort antal aktorer.
Genomforandet forutsatter nara samverkan mellan regioner, kommuner, privata
vardgivare, E-halsomyndigheten och andra nationella aktorer. Om regionerna
forvantas ta ett samordnande ansvar behover detta motsvaras av tydliga mandat,
nationell styrning och finansiering. Annars finns en risk for att regionerna ges ett

omfattande ansvar utan motsvarande mojligheter att paverka genomforandet.

11.5.7 Finansieringsprincipen
VGR forutsatter att finansieringsprincipen tillampas fullt ut for nya

uppgiftsskyldigheter och andra statliga krav som foljer av forslagen.

Finansieringen behover omfatta savil direkta som indirekta kostnader for
utveckling, inférande och forvaltning. Detta innefattar bland annat kostnader for
utveckling, integration, informationsforvaltning, informationssikerhet,

utbildning, forandringsledning och langsiktig forvaltning.

VGR bedomer att de ekonomiska konsekvenserna for regioner och kommuner
riskerar att underskattas om endast direkta kostnader beaktas. Anpassningar av
verksamheter, systemmiljoer, avtal och arbetssatt medfor betydande interna

kostnader som behover inga i underlaget for finansiering.

Kostnader som uppstar hos privata vardgivare pa regionens uppdrag kan aven
péverka regionernas avtal, ersittningsmodeller och behov av inforandestod. Aven

sddana foljdkostnader bor omfattas av finansieringsprincipen.
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11.6 Konsekvenser for foretag

VGR bedomer att konsekvenserna for mindre privata och idéburna vardgivare
behover analyseras mer utforligt. Dessa aktorer kan ha begransade resurser for
systemutveckling, integrationer, informationssakerhetsarbete och lopande
informationsforvaltning. Krav pa elektronisk uppgiftslamning, teknisk anslutning
och nya administrativa processer kan darfor medfora betydande investeringar

och omstillningsbehov.

VGR anser att kraven behover vara proportionerliga och anpassade till
verksamheternas storlek och forutsiattningar. Nationellt stod, gemensamma
tekniska komponenter, vigledning och andamalsenliga 6vergangslosningar bor

darfor overvagas for att underlatta inforandet.

Det ar samtidigt viktigt att de nationella kraven utformas sa att de stodjer en
enhetlig digital informationshantering, god informationssakerhet och hog
patientsdkerhet utan att i praktiken utgora ett hinder for mindre vardgivare att

bedriva verksamhet eller delta i den nationella infrastrukturen for halsodata.

11.7.1 Brottsligheten och det brottsférebyggande
arbetet

VGR bedomer att det foreslagna grundregistret 6ver vardgivare kan bidra till att
starka arbetet mot valfardsbrottslighet och oseriosa aktorer inom vardsektorn.
Tillgang till tillforlitliga och nationellt harmoniserade uppgifter om vardgivare,
organisationsnummer och tillstdnd kan forbattra mojligheterna till identifiering,

uppfoljning och kontroll.

VGR anser att det i den fortsatta utvecklingen av den digitala infrastrukturen for
hilsodata bor analyseras hur information om vardgivares organisatoriska
ansvarsforhallanden och kontrollstrukturer kan hanteras pa ett andamalsenligt
satt. Fragan om faktisk eller egentlig foretradare for en vardgivare kan i vissa
situationer vara relevant for att starka samhallets mojligheter att upptiacka och

motverka valfardsbrottslighet.

En sadan utveckling behover samtidigt ske inom ramen for tydligt definierade

indamal och med beaktande av dataskydd, sekretess och proportionalitet.
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11.7.2 Konsekvenser for cybersakerheten

VGR anser att konsekvensanalysen behover omfatta hela den nationella
infrastrukturen for halsodata och dess beroenden, inte enbart E-
halsomyndighetens egna skyldigheter. Nar centrala funktioner far stor betydelse
for patientlokalisering, informationsatkomst, vardlogistik och
informationsforsorjning uppstar nya beroenden som behover analyseras ur

cybersikerhets-, totalforsvars-, krisberedskaps- och kontinuitetsperspektiv.

Det bor tydliggoras vilka siakerhetskrav som stills pa anslutna vardgivare, hur
ansvar for incidenthantering, kontinuitetsplanering och aterstillning férdelas
mellan nationella aktorer och vardgivare samt hur informationsforsorjningen ska
uppratthéllas vid cyberangrepp, stromavbrott, kommunikationsavbrott eller

andra ldngvariga driftstorningar.

VGR vill sarskilt framhalla vikten av att nationella 16sningar utformas sa att
regioner och andra vardgivare kan uppratthalla nodvandig lokal reserv- och
offline-formaga. Hog sakerhet i centrala komponenter ar inte tillrackligt om

vardverksamheten inte kan uppritthéllas vid bortfall av nationella tjanster.

11.7.4 Behov av informationsinsatser

Overgangen fran aktivt samtycke till en opt out-modell kriver omfattande,
langsiktiga och samordnade informationsinsatser. Informationen behover vara
tillgdnglig for olika malgrupper och utformas sé att den ar enkel att forsta och

anvanda.

Det bor tydligt framga vilka &ndamal informationsdelningen har, vilka rattigheter
patienten har, hur sparrar och opt out kan anviandas samt vart patienten kan
vanda sig for information, stod och fragor. Sarskild hansyn behover tas till
grupper med begransade digitala forutsattningar eller sarskilda

informationsbehov.

VGR bedomer att patienternas fortroende for informationsdelningen ar en
forutsattning for ett framgangsrikt genomforande. Informationsinsatserna bor
darfor planeras nationellt och genomforas samordnat mellan statliga

myndigheter, regioner, kommuner och vardgivare.
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12 Forfattningskommentar

VGR hénvisar i huvudsak till de synpunkter som lamnas under respektive avsnitt

ovan.

VGR anser att forfattningskommentaren behover fortydliga ansvarsfordelningen
mellan berérda myndigheter och vardgivare, inneborden av de tekniska och
organisatoriska krav som foljer av regleringen, tillsynsansvar samt konsekvenser
vid bristande uppgiftslamning. Det bor dven tydliggoras hur de foreslagna
registren och tjansterna forhaller sig till befintliga nationella 16sningar samt hur
gransdragningen ska forstas i forhallande till EHDS regler om

sekundaranvandning av hilsodata.

VGR anser vidare att sokbegransningar utgor ett viktigt integritetsskydd.
Forfattningskommentaren bor darfor tydligare beskriva hur efterlevnaden av
sokbegransningar ska siakerstéllas i praktiken. For att bestimmelserna ska fa
avsedd effekt bor de stodjas av tekniska och organisatoriska atgirder, exempelvis
behorighetsstyrning, begransningar i sokfunktionalitet, loggning och systematisk

uppfoljning.

Vistra Gotalandsregionen

Janette Olsson Karin Loostrom Muth
Ordforande Halso- och

Strategiska hélso- och sjukvardsnamnden sjukvardsutvecklingsdirektor
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Promemorian Ett första steg i genomförandet av en nationell digital infrastruktur på hälsodataområdet

Sammanfattning

[bookmark: _Toc357154464]Västra Götalandsregionen (VGR) ställer sig i huvudsak positiv till promemorians förslag. Förslagen är ett viktigt första steg mot en nationell digital infrastruktur för hälsodata och kan bidra till säkrare vård, bättre informationsdelning och genomförandet av EU:s hälsodataförordning (EHDS).

VGR vill särskilt framhålla följande:

· Patienternas förtroende är avgörande. Patientens rättigheter och integritet behöver säkras vid en övergång från krav på aktivt samtycke till en modell där patienten själv kan välja att motsätta sig informationsdelning. Detta förutsätter tydlig information till invånarna, väl fungerande spärrmöjligheter samt hög transparens kring hur uppgifter används. 

· Genomförandet behöver samordnas med EHDS och andra pågående nationella initiativ för att undvika dubbelarbete, onödiga kostnader och motstridiga krav.

· Ansvar, styrning och finansiering behöver förtydligas för att regioner, kommuner och vårdgivare ska kunna genomföra förändringarna på ett effektivt sätt.

· Den nationella digitala infrastrukturen för hälsodata behöver utformas så att informationsdelning och vårdverksamhet kan upprätthållas även vid större störningar, cyberangrepp eller andra krissituationer.

VGR:s yttrande är disponerat utifrån promemorians kapitelindelning. 

2 Hälsodatas tillgänglighet i hela vårdkedjan

2.1 En nationell digital infrastruktur

VGR tillstyrker promemorians inriktning att etablera en nationell digital infrastruktur för hälsodata. En väl fungerande informationsförsörjning är en grundläggande förutsättning för god, säker och effektiv vård samt genomförandet av EU:s hälsodataförordning (EHDS).

Utvecklingen bör bygga vidare på befintliga nationella lösningar och utformas så att samma information inte behöver registreras eller rapporteras flera gånger. Det behöver också vara tydligt vem som ansvarar för olika uppgifter och hur kvaliteten i informationen ska säkerställas över tid.

För att olika system ska kunna dela och använda information på ett säkert sätt behöver gemensamma standarder, arbetssätt och begrepp användas nationellt.

VGR vill understryka vikten av långsiktig styrning, förvaltning och finansiering av den nationella digitala infrastrukturen för hälsodata. 

2.2 Lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

VGR ser positivt på att information som är nödvändig för en god och säker vård kan göras tillgänglig utan krav på patientens aktiva samtycke. Förslaget kan bidra till att patienten får en säkrare och mer sammanhållen vård genom att relevant information blir tillgänglig när den behövs. Förslaget kan samtidigt minska den administrativa belastningen och förbättra informationsförsörjningen i vårdkedjan.

VGR vill samtidigt understryka vikten av att patienternas rättigheter och integritet värnas genom tydlig information, väl fungerande spärrmöjligheter och hög transparens kring hur uppgifter används.

2.3 EU:s hälsodataförordning

VGR delar bedömningen att promemorian är ett viktigt steg i Sveriges förberedelser inför EU:s hälsodataförordning (EHDS). Samtidigt behöver det tydligare framgå hur de nationella lösningarna ska samspela med kommande europeiska krav för att undvika dubbla anpassningar och onödiga kostnader.

VGR vill även understryka vikten av att tydligt skilja mellan informationsutbyte för vårdändamål och sekundär användning av hälsodata enligt EHDS.

2.4 En nationell vårdförmedling

VGR ser positivt på ambitionen att skapa bättre förutsättningar för nationell vårdförmedling. En nationell överblick över tillgänglig vårdkapacitet kan bidra till kortare väntetider och ett bättre utnyttjande av vårdens resurser.

Det behöver samtidigt vara tydligt vem som ansvarar för informationens kvalitet och aktualitet. Införandet bör utformas så att det stödjer vårdens arbetssätt och inte leder till ökad administration eller dubbelrapportering.

2.5 Utgångspunkter för regleringen

VGR delar promemorians utgångspunkt att informationsutbyte ska utformas så att det stödjer en god, säker och effektiv vård samtidigt som patientens integritet säkras. Patientens behov, rättigheter och integritet behöver vara vägledande i den fortsatta utvecklingen. Effektivare informationsdelning får inte ske på bekostnad av transparens, tillit eller patientens möjlighet att förstå och påverka hur personuppgifter används.

Den fortsatta regleringen bör också utgå från att nationella lösningar ska stödja befintliga vårdprocesser och organisatoriska strukturer. De krav som följer av den nationella infrastrukturen för hälsodata behöver vara rimliga och möjliga att genomföra för regioner, kommuner och privata vårdgivare oavsett storlek.

VGR vill särskilt framhålla vikten av att ansvar, mandat och finansiering följs åt. Om regionerna förutsätts ta en samordnande roll i genomförandet behöver detta motsvaras av tydliga uppdrag och förutsättningar från staten.

3 Grundregister över vårdgivare

VGR tillstyrker förslaget om ett nationellt grundregister över vårdgivare. Ett gemensamt och kvalitetssäkrat register kan förbättra informationsutbytet mellan vårdens aktörer, öka kvaliteten i uppgifterna och bidra till en säkrare och mer effektiv vård.

VGR anser samtidigt att nya nationella register inte får leda till dubbelrapportering, parallella lösningar eller otydligt ansvar mellan myndigheter och vårdgivare. Det behöver vara tydligt vem som ansvarar för olika uppgifter och hur kvaliteten i informationen ska säkerställas över tid.

Utvecklingen av registret bör bygga vidare på befintliga nationella lösningar och samordnas med övriga nationella och europeiska initiativ på området. På så sätt kan onödiga kostnader undvikas och införandet underlättas för regioner, kommuner och vårdgivare.

3.1 Det ska införas en ny lag

VGR tillstyrker förslaget att införa en lag om grundregister över vårdgivare. Ett nationellt och kvalitetssäkrat register kan bidra till bättre informationsutbyte, ökad datakvalitet och mer enhetliga uppgifter om vårdgivare.

Den fortsatta utvecklingen behöver samordnas med pågående arbeten inom den nationella digitala infrastrukturen (NDI), genomförandet av EHDS samt övriga nationella register och tjänster inom hälsodataområdet.

3.2 Uttrycken vårdgivare och hälso- och sjukvård i lagen

VGR har inga invändningar mot de föreslagna definitionerna. Det bör dock tydliggöras hur definitionen av vårdgivare ska tillämpas för regioner och kommuner i deras roller som huvudmän respektive utförare av hälso- och sjukvård samt vilka skyldigheter som följer av detta.

VGR ser även ett värde i att grundregistret innehåller tillförlitliga uppgifter om ansvarsförhållanden inom vårdgivarorganisationer. Det kan bidra till ökad transparens och stärka möjligheterna att motverka välfärdsbrottslighet inom vårdsektorn.

3.3 Innehållet i grundregistret över vårdgivare

VGR anser att grundregistret i så stor utsträckning som möjligt bör bygga på information som redan finns i nationella register och informationskällor. Organisationsnummer bör ingå som en grundläggande uppgift i registret. Det behöver också tydliggöras hur nationella uppgifter om vårdgivare ska kopplas till regionernas organisationer och verksamheter samt hur förändringar över tid ska kunna följas.

VGR efterfrågar ett tydligare resonemang om hur det föreslagna grundregistret förhåller sig till befintliga nationella informationskällor, särskilt HSA-katalogen som innehåller uppgifter om vårdgivare, vårdenheter och organisationer. Det bör tydliggöras vilka brister som finns i dagens lösningar och varför de inte bedöms vara tillräckliga.

I samband med att nya nationella register införs bör det också framgå hur befintliga register, informationsinsamlingar och rapporteringskrav ska samordnas eller avvecklas. Vårdgivare ska inte behöva lämna samma uppgifter till flera olika myndigheter.

3.4–3.6 Uppgiftsskyldigheter och tillhandahållande av uppgifter

VGR tillstyrker att uppgifter ska kunna lämnas genom ombud, exempelvis Inera. Det kan förenkla administrationen för vårdgivarna och skapa en mer samlad hantering av uppgifter.

Det behöver samtidigt tydliggöras vilket ansvar olika aktörer har. Särskilt behöver det klargöras i vilken utsträckning regioner kan hantera uppgifter för privata vårdgivare som de har avtal med och hur ansvarsfördelningen mellan regioner och vårdgivare ska regleras.

Det bör också framgå vilken myndighet som ansvarar för kontroll och uppföljning av uppgifterna, hur felaktiga uppgifter ska rättas och vilka åtgärder som kan vidtas om uppgifter inte är korrekta.

Vidare behöver det tydliggöras hur registret ska samspela med nationella lösningar för identitet och behörighet. Hantering av skyddade personuppgifter och olika identitetslösningar behöver fungera i praktiken och kunna hållas aktuella över tid.

3.7 Tekniska och organisatoriska krav

VGR tillstyrker att vårdgivare ska uppfylla nödvändiga krav för att kunna ansluta till den nationella infrastrukturen för hälsodata. Kraven behöver vara tydliga, komma i god tid och vara möjliga att genomföra för regioner, kommuner och privata vårdgivare. Staten bör ta ett samlat ansvar för att samordna krav och standarder så att onödiga kostnader och dubbelarbete undviks.

4 Nationellt register över patienters vårdgivare

VGR tillstyrker förslaget i sak. Möjligheten att få information om vilka vårdgivare som har uppgifter om en patient kan bidra till säkrare vård och bättre informationsdelning i vårdkedjan. För patienten kan det innebära att relevant information blir lättare att hitta när den behövs, vilket minskar risken för att viktig information saknas i vårdsituationen. Samtidigt behöver patienternas integritet värnas. Det måste vara tydligt vilka uppgifter som registreras, hur länge de sparas och hur de får användas.

VGR anser dock att registret bör utformas som en nationell katalogtjänst som visar var information finns, utan att all information behöver samlas på ett ställe.

Dessutom behövs tydligare motivering till varför uppgift om vilket journalsystem som innehåller patientuppgifter ska ingå i registret och vilket behov uppgiften ska tillgodose. Om syftet är att hitta rätt information bör även andra lösningar analyseras, exempelvis verksamhetsadressering enligt etablerade nationella principer.

VGR ser också en risk att registret skapar en parallell struktur vid sidan av befintliga nationella tjänster för sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation, exempelvis NPÖ. Det behöver också klargöras vilka uppgifter som ska ingå i registret, hur länge de ska sparas och varför uppgifterna behöver bevaras.

Kraven på att uppgifter ska uppdateras i nära anslutning till varje vårdkontakt förutsätter att vårdgivarnas system kan utbyta information automatiskt. Konsekvensanalysen bör därför även omfatta kostnader och genomförandeförutsättningar för aktörer med äldre eller mindre utvecklade system.

5 Nationell vårdsökstjänst

VGR tillstyrker förslaget om en nationell vårdsökstjänst då det kan bidra till bättre resursutnyttjande och stärka möjligheterna till vårdförmedling över regiongränser.

VGR anser dock att begrepp som tillgänglighet, vårdutbud och väntetider behöver definieras tydligare för att säkerställa en likvärdig nationell tillämpning. Tillgänglighet bör inte enbart mätas i väntetid och vårdutbud kan inte alltid beskrivas som avgränsade åtgärder eller koder. Definitionerna behöver vara förenliga med hälso- och sjukvårdens prioriteringsprinciper och med vårdens faktiska arbetssätt.

Det behöver också tydliggöras vilka användare tjänsten är avsedd för och vilka krav detta ställer på kvaliteten och aktualiteten i uppgifterna. Om tjänsten helt eller delvis ska användas av patienter behövs särskild analys av hur informationen presenteras, hur användarvänlig tjänsten är och vilket ansvar som följer av detta.

Vidare behöver det klargöras under vilka förutsättningar uppgifter får användas för forskning, uppföljning, planering och kapacitetsplanering.

VGR vill även framhålla att hänsyn måste tas till totalförsvars- och säkerhetsperspektiv när uppgifter om vårdens resurser och kapacitet görs tillgängliga.

6 Det ska inte längre krävas samtycke för vårdgivares tillgång till och behandling av personuppgifter

VGR tillstyrker förslaget att ersätta kravet på aktivt samtycke med en rätt för patienten att motsätta sig informationsdelning mellan vårdgivare (opt out-modell). Förändringen kan bidra till bättre informationsdelning, minskad administration och säkrare vård. Den ligger också närmare många patienters förväntan att vårdpersonal ska ha tillgång till relevanta uppgifter när det behövs för vården.

Samtidigt innebär förändringen att patienten får ett större ansvar för att själv begränsa informationsdelningen. För att upprätthålla förtroendet för vården krävs därför tydlig information om patientens rättigheter, enkla möjligheter att spärra uppgifter och öppenhet kring hur information används. Patientperspektivet bör därför ges större utrymme i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Information om patientens rättigheter och möjligheter att påverka informationsdelningen behöver samordnas med andra pågående förändringar inom hälso- och sjukvården, så att regelverket blir tydligt och lätt att förstå för både patienter och vårdgivare.

7 Offentlighets- och sekretessfrågor

VGR anser att beskrivningen av sekretess och tystnadsplikt bör utgå från gällande rätt och tydligt ange att uppgifterna omfattas av ett starkt skydd samtidigt som särskilt reglerade undantag möjliggör nödvändigt informationsutbyte.

VGR anser vidare att utlämnande från de nya registren endast bör ske för tydligt reglerade ändamål och med ett skydd som motsvarar uppgifternas känslighet. Säkerhetsskyddsklassificerade uppgifter och uppgifter som kan omfattas av försvarssekretess ska inte göras tillgängliga genom vårdsökstjänsten.

8 Personuppgiftsbehandling

VGR tillstyrker att personuppgiftsbehandlingen regleras tydligt i lag. Ansvarsfördelningen mellan E-hälsomyndigheten, vårdgivarna och andra berörda aktörer behöver dock tydliggöras, särskilt gränsen mellan gemensamt och separat personuppgiftsansvar.

Det behöver framgå hur behörighetsstyrning, loggning, spärrar, opt out och andra patienträttigheter ska fungera i den nationella infrastrukturen (NDI) och hur dessa funktioner ska harmoniseras med befintliga regionala säkerhetslösningar och framtida krav enligt EHDS. Nationella krav bör inte leda till parallella modeller för åtkomstkontroll och logguppföljning.

VGR anser vidare att sökbegränsningar och andra integritetsskyddande regler behöver stödjas av konkreta tekniska och organisatoriska åtgärder. Det bör framgå hur efterlevnaden ska kontrolleras och följas upp.

VGR vill även uppmärksamma att begreppen primära och sekundära ändamål i nationell registerlagstiftning riskerar att förväxlas med EHDS-begrepp primäranvändning och sekundäranvändning. Skillnaden bör därför tydliggöras i den fortsatta beredningen. 

Om historiska uppgifter ska bevaras för vård, uppföljning eller andra lagliga syften behöver detta regleras och motiveras särskilt.

9 Samlad integritets- och proportionalitetsanalys

VGR delar bedömningen att ändamålsbegränsning, sökbegränsning, behörighetsstyrning och loggning är centrala skyddsåtgärder. VGR anser dock att analysen behöver fördjupas beträffande den nya centrala behandlingen av uppgifter om patienters vårdgivare, uppgiftslämnande innan ett konkret vårdbehov uppstår samt det samlade informationsinnehåll som skapas genom registren.

VGR anser vidare att proportionalitetsanalysen behöver omfatta mindre vårdgivares förutsättningar, risken att höga tekniska krav tränger undan aktörer samt behovet av stöd och stegvisa lösningar. Patientens integritet, patientsäkerhet, jämlik vård och möjligheten att upprätthålla ett varierat vårdutbud behöver vägas samman.

10 Ikraftträdande och övergångsbestämmelser

VGR bedömer att ikraftträdandet den 1 juli 2027 innebär betydande utmaningar. Införandet sammanfaller med regionernas anpassning till EHDS, vars bestämmelser börjar tillämpas från den 26 mars 2027, samt flera andra omfattande utvecklingsinitiativ. Det korta tidsintervallet mellan regelverken innebär en risk för ökade kostnader, dubbla anpassningar och organisatoriska utmaningar för regioner och andra vårdgivare om nationella krav införs innan europeiska genomförandeakter har konkretiserats.

VGR efterfrågar därför tydliga övergångsbestämmelser, successiva införanden och en nationellt samordnad införandeplan. Kraven bör relateras till när nödvändiga föreskrifter, tekniska specifikationer och europeiska genomförandeakter har beslutats.

Regioner och andra vårdgivare behöver ges rimlig tid att anpassa sina system och arbetssätt. Det minskar risken för onödiga kostnader och påverkan på den dagliga verksamheten. Det behöver också tydliggöras vilka funktioner och uppgifter som ska vara på plats vid ikraftträdandet och vilka delar som därefter ska utvecklas successivt. En eventuell period med parallella rapporteringsvägar bör vara tydligt avgränsad. 

11 Konsekvenser av förslagen

11.2 Alternativa lösningar

VGR anser att analysen av alternativa lösningar och nollalternativet behöver utvecklas ytterligare. Det bör tydligare redovisas varför nya nationella register bedöms vara mer ändamålsenliga än att vidareutveckla befintliga lösningar och informationskällor.

VGR bedömer också att konsekvenserna av att avstå från de föreslagna lösningarna, eller att genomföra dem stegvis och i annan ordning, behöver analyseras mer utförligt. En sådan analys skulle ge ett bättre underlag för att bedöma nyttor, kostnader, genomförbarhet och långsiktig hållbarhet. I analysen bör även alternativ som bygger på återanvändning av befintliga informationskällor, informationsutbyte mellan olika aktörers system och successiv vidareutveckling av befintliga nationella komponenter jämföras med de föreslagna lösningarna.

11.3 Samlad bedömning av nyttan

VGR delar bedömningen att förslagen kan skapa betydande nytta genom förbättrad informationsåtkomst, stärkt patientsäkerhet, bättre förutsättningar för vårdförmedling samt ökad nationell samordning. Förslagen kan även bidra till genomförandet av EHDS och utvecklingen av en mer sammanhållen digital infrastruktur för hälsodata.

Det förutsätter dock hög datakvalitet, enhetlig semantik, heltäckande anslutning, tydlig styrning och en långsiktigt hållbar förvaltningsmodell. Principen om att information registreras en gång och återanvänds av flera aktörer behöver tillämpas i praktiken samtidigt som vårdpersonal inte belastas med ytterligare manuella rapporterings- eller inloggningsmoment.

VGR bedömer vidare att nyttorealiseringen är beroende av att regioner, kommuner, privata vårdgivare och nationella aktörer ges förutsättningar att genomföra förändringarna på ett samordnat och kostnadseffektivt sätt.

11.4.1 Konsekvenser för patienter

VGR delar promemorians bedömning att förslagen kan ge betydande nytta för patienter genom förbättrade möjligheter till informationsutbyte, ökad kontinuitet i vården och bättre förutsättningar för en sammanhållen vårdkedja. Tillgång till relevant information i rätt tid kan bidra till stärkt patientsäkerhet, minskad risk för informationsförlust och ett mer effektivt omhändertagande.

Förslagen kan även bidra till en mer jämlik vård genom att underlätta informationsutbyte och vårdförmedling över organisatoriska och geografiska gränser. Detta är särskilt viktigt för patienter med komplexa vårdbehov, kroniska sjukdomar eller vårdkontakter hos flera olika vårdgivare.

VGR bedömer samtidigt att flera av förslagen innebär att uppgifter om patienters vårdkontakter kommer att behandlas inom nya nationella strukturer. Det är därför viktigt att patienternas rättigheter, integritet och möjlighet till insyn ges stor vikt i det fortsatta genomförandet.

VGR tillstyrker förslaget att ersätta kravet på samtycke med en opt out-modell men vill framhålla att förändringen innebär ett större ansvar för patienten att själv begränsa informationsdelningen. För att upprätthålla förtroendet för vårdens informationshantering krävs därför tydlig information, enkla möjligheter att utöva sina rättigheter och hög transparens kring hur personuppgifter används.

VGR vill särskilt framhålla vikten av att lösningarna utformas så att de är begripliga och tillgängliga för alla invånare, oavsett ålder, digital mognad eller funktionsförmåga. Hänsyn behöver även tas till barns rättigheter, skyddade personuppgifter och andra situationer där integritet- eller säkerhetshänsyn särskilt behöver beaktas.

11.5.1 Konsekvenser för E-hälsomyndigheten

VGR delar bedömningen att E-hälsomyndigheten kommer att få en central roll i utvecklingen, etableringen och förvaltningen av den nationella digitala infrastrukturen för hälsodata.

Genomförandet förutsätter en nära och långsiktig samverkan mellan E-hälsomyndigheten, regioner, kommuner, privata vårdgivare och andra berörda aktörer. Gemensam planering, nationell vägledning och förankring av krav och specifikationer är avgörande för ett effektivt införande.

VGR vill även framhålla vikten av att den nationella infrastrukturen för hälsodata utvecklas i samspel med befintliga nationella och regionala lösningar. Nya komponenter bör så långt som möjligt bygga vidare på etablerade tjänster, standarder och arbetssätt för att undvika parallella lösningar, onödiga integrationskostnader och ökad administrativ belastning.

Myndighetens långsiktiga ansvar för utveckling, förvaltning och vidareutveckling av nationella komponenter behöver samtidigt tydliggöras.

11.5.5 Konsekvenser för kommuner och regioner

VGR anser att konsekvenserna för regioner och kommuner behöver analyseras mer utförligt. Genomförandet kommer att kräva omfattande samordning mellan regioner, kommuner, privata vårdgivare och nationella aktörer. Skillnader i digital mognad och tekniska förutsättningar mellan berörda aktörer innebär att införandet kan ske i olika takt och med olika förutsättningar.

Staten bör därför ta ett tydligt ansvar för nationellt stöd, vägledning, gemensamma specifikationer och gemensamma lösningar för att säkerställa likvärdiga förutsättningar i hela landet.

VGR vill särskilt uppmärksamma att regionerna riskerar att få rollen som regional samordnare och systemintegratör för ett stort antal aktörer. Genomförandet förutsätter nära samverkan mellan regioner, kommuner, privata vårdgivare, E-hälsomyndigheten och andra nationella aktörer. Om regionerna förväntas ta ett samordnande ansvar behöver detta motsvaras av tydliga mandat, nationell styrning och finansiering. Annars finns en risk för att regionerna ges ett omfattande ansvar utan motsvarande möjligheter att påverka genomförandet.

11.5.7 Finansieringsprincipen

VGR förutsätter att finansieringsprincipen tillämpas fullt ut för nya uppgiftsskyldigheter och andra statliga krav som följer av förslagen.

Finansieringen behöver omfatta såväl direkta som indirekta kostnader för utveckling, införande och förvaltning. Detta innefattar bland annat kostnader för utveckling, integration, informationsförvaltning, informationssäkerhet, utbildning, förändringsledning och långsiktig förvaltning.

VGR bedömer att de ekonomiska konsekvenserna för regioner och kommuner riskerar att underskattas om endast direkta kostnader beaktas. Anpassningar av verksamheter, systemmiljöer, avtal och arbetssätt medför betydande interna kostnader som behöver ingå i underlaget för finansiering.

Kostnader som uppstår hos privata vårdgivare på regionens uppdrag kan även påverka regionernas avtal, ersättningsmodeller och behov av införandestöd. Även sådana följdkostnader bör omfattas av finansieringsprincipen.

11.6 Konsekvenser för företag

VGR bedömer att konsekvenserna för mindre privata och idéburna vårdgivare behöver analyseras mer utförligt. Dessa aktörer kan ha begränsade resurser för systemutveckling, integrationer, informationssäkerhetsarbete och löpande informationsförvaltning. Krav på elektronisk uppgiftslämning, teknisk anslutning och nya administrativa processer kan därför medföra betydande investeringar och omställningsbehov.

VGR anser att kraven behöver vara proportionerliga och anpassade till verksamheternas storlek och förutsättningar. Nationellt stöd, gemensamma tekniska komponenter, vägledning och ändamålsenliga övergångslösningar bör därför övervägas för att underlätta införandet.

Det är samtidigt viktigt att de nationella kraven utformas så att de stödjer en enhetlig digital informationshantering, god informationssäkerhet och hög patientsäkerhet utan att i praktiken utgöra ett hinder för mindre vårdgivare att bedriva verksamhet eller delta i den nationella infrastrukturen för hälsodata.

11.7.1 Brottsligheten och det brottsförebyggande arbetet

VGR bedömer att det föreslagna grundregistret över vårdgivare kan bidra till att stärka arbetet mot välfärdsbrottslighet och oseriösa aktörer inom vårdsektorn. Tillgång till tillförlitliga och nationellt harmoniserade uppgifter om vårdgivare, organisationsnummer och tillstånd kan förbättra möjligheterna till identifiering, uppföljning och kontroll.

VGR anser att det i den fortsatta utvecklingen av den digitala infrastrukturen för hälsodata bör analyseras hur information om vårdgivares organisatoriska ansvarsförhållanden och kontrollstrukturer kan hanteras på ett ändamålsenligt sätt. Frågan om faktisk eller egentlig företrädare för en vårdgivare kan i vissa situationer vara relevant för att stärka samhällets möjligheter att upptäcka och motverka välfärdsbrottslighet.

En sådan utveckling behöver samtidigt ske inom ramen för tydligt definierade ändamål och med beaktande av dataskydd, sekretess och proportionalitet.

11.7.2 Konsekvenser för cybersäkerheten 

VGR anser att konsekvensanalysen behöver omfatta hela den nationella infrastrukturen för hälsodata och dess beroenden, inte enbart E-hälsomyndighetens egna skyldigheter. När centrala funktioner får stor betydelse för patientlokalisering, informationsåtkomst, vårdlogistik och informationsförsörjning uppstår nya beroenden som behöver analyseras ur cybersäkerhets-, totalförsvars-, krisberedskaps- och kontinuitetsperspektiv.

Det bör tydliggöras vilka säkerhetskrav som ställs på anslutna vårdgivare, hur ansvar för incidenthantering, kontinuitetsplanering och återställning fördelas mellan nationella aktörer och vårdgivare samt hur informationsförsörjningen ska upprätthållas vid cyberangrepp, strömavbrott, kommunikationsavbrott eller andra långvariga driftstörningar.

VGR vill särskilt framhålla vikten av att nationella lösningar utformas så att regioner och andra vårdgivare kan upprätthålla nödvändig lokal reserv- och offline-förmåga. Hög säkerhet i centrala komponenter är inte tillräckligt om vårdverksamheten inte kan upprätthållas vid bortfall av nationella tjänster.

11.7.4 Behov av informationsinsatser

Övergången från aktivt samtycke till en opt out-modell kräver omfattande, långsiktiga och samordnade informationsinsatser. Informationen behöver vara tillgänglig för olika målgrupper och utformas så att den är enkel att förstå och använda.

Det bör tydligt framgå vilka ändamål informationsdelningen har, vilka rättigheter patienten har, hur spärrar och opt out kan användas samt vart patienten kan vända sig för information, stöd och frågor. Särskild hänsyn behöver tas till grupper med begränsade digitala förutsättningar eller särskilda informationsbehov.

VGR bedömer att patienternas förtroende för informationsdelningen är en förutsättning för ett framgångsrikt genomförande. Informationsinsatserna bör därför planeras nationellt och genomföras samordnat mellan statliga myndigheter, regioner, kommuner och vårdgivare.

12 Författningskommentar

VGR hänvisar i huvudsak till de synpunkter som lämnas under respektive avsnitt ovan.

VGR anser att författningskommentaren behöver förtydliga ansvarsfördelningen mellan berörda myndigheter och vårdgivare, innebörden av de tekniska och organisatoriska krav som följer av regleringen, tillsynsansvar samt konsekvenser vid bristande uppgiftslämning. Det bör även tydliggöras hur de föreslagna registren och tjänsterna förhåller sig till befintliga nationella lösningar samt hur gränsdragningen ska förstås i förhållande till EHDS regler om sekundäranvändning av hälsodata.

VGR anser vidare att sökbegränsningar utgör ett viktigt integritetsskydd. Författningskommentaren bör därför tydligare beskriva hur efterlevnaden av sökbegränsningar ska säkerställas i praktiken. För att bestämmelserna ska få avsedd effekt bör de stödjas av tekniska och organisatoriska åtgärder, exempelvis behörighetsstyrning, begränsningar i sökfunktionalitet, loggning och systematisk uppföljning.
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