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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over betankandet Informationsoverforing inom vard
och omsorg (SOU 2021:4)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Utredningen foreslar en ny lag om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och
kvalitetsuppfdljning. Till lagen Gverfors bestdmmelserna i patientdatalagen om sammanhallen
journalféring och kvalitetsregister. Det ar frivilligt for vardgivare (statliga myndigheter, regioner,
kommuner och privata foretag som ansvarar for eller bedriver halso- och sjukvard) och omsorgsgivare
(myndigheter och privata foretag som ansvarar for eller utfor insatser for aldre eller personer med
funktionsnedsattningar) att anvanda de utokade mojligheter att elektroniskt dela dokumentation som
lagen ger. Men véljer de att géra sa maste de folja de integritetsstarkande bestdmmelser som finns i
lagen. Inom socialtjansten galler forslagen bara dokumentation om insatser for aldre eller personer med
funktionsnedsattning. Sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation innebar att vard och
omsorgsgivare far gora dokumentation om patienter och omsorgsmottagare elektroniskt tillganglig
mellan sig. Olika utforare och den ansvariga namnden inom socialtjansten kan darmed ta del av
varandras dokumentation, liksom vardgivare kan ta del av socialtjanstens dokumentation och vice
versa. En forutsattning for att nagon inom varden eller omsorgen ska fa ta del av dokumentation hos
nagon annan ar dock enligt huvudregeln att patienten eller omsorgsmottagaren samtycker till det.
Avseende kvalitetsuppfoljning ar det bara fullmaktige i den ansvariga regionen eller kommunen som far
besluta om detta. | beslutet ska ett preciserat andamal med behandlingen av personuppgifter anges,
liksom vem som &r personuppygiftsansvarig och fran vilka personuppgifter kommer att samlas in. Aven
lagringsperioden for personuppgifterna ska anges. Patienter och omsorgsmottagare har ratt att motsatta
sig att deras personuppgifter anvands vid kvalitetsuppféljning och ska fa information om den ratten.
Identitetsuppgifter ska sa langt det ar mdjligt vara krypterade, och bara sa fa personer som majligt far ha
tillgang till eventuella krypteringsnycklar. Brottsuppgifter och andra kénsliga personuppgifter an uppgifter
om hélsa far bara behandlas med tillstand av regeringen eller Integritetsskyddsmyndigheten. Vid bade
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation och kvalitetsuppféljning galler integritetsstarkande
bestammelser om tilldelning av behorighet att ta del av personuppgifter, loggning och kontroll av loggar.
Utredningen 1@mnar forslag till flera sekretessbrytande bestdmmelser. Bestdmmelserna foreslas borja
galla den 1 juli 2022.

Postadress Webbplats E-post 115
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se



http://www.regelradet.se/
mailto:regelradet@regelradet.se

2 Yttrande Vart Dnr Ert Dnr
Regel | radet 2021-05-12  RR 2021-29 $2021/00850

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Forslagsstallaren anger att halso- och sjukvarden och socialtjansten under de senaste decennierna
genomgatt stora strukturforandringar som paverkat forutséttningarna for att bedriva halso- och sjukvard
och socialtjanst. Dessa andringar ror en 6kning av antalet utforare som ar verksamma inom dessa
omraden, en demografisk forandring med en 6kande andel aldre i befolkningen samt en snabb teknisk
utveckling. Den tekniska utvecklingen, och de effektivitetsvinster som den kan medfora, har lett till en
allt hogre grad av digitalisering i halso- och sjukvard och socialtjanst. Det har kommit signaler fran flera
hall om att sattet att bedriva vard och omsorg kommer att behdva férandras for att regioner och
kommuner ska kunna klara sitt uppdrag att leverera god och séker vard och omsorg aven i framtiden.
Som ett led i detta blir det allt viktigare att utforma de juridiska forutsattningarna for att effektivt och
sakert dverfora information mellan verksamheter inom halso- och sjukvard och socialtjanst. Det finns i
dag tekniska mojligheter att enkelt Gverfora digital information pa ett satt som tidigare inte varit méjligt.
Samtidigt innebar den 6kade digitaliseringen och majligheten till elektroniska utlamnanden av kansliga
personuppgifter att det uppstar nya sorters risker for intrang i den personliga integriteten. Det anges att
utredningen i detta delbetankande behandlar fragor om behandling av personuppgifter som innebér att
personuppgifter gors tillgangliga mellan olika enheter inom héalso- och sjukvarden och socialtjansten och
i princip uteslutande uppgifter om manniskors halsa och livssituation, d.v.s. information av
integritetskanslig karaktar.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Regelradet har inte i detalj kunnat granska alla dvervaganden i betankandet, men konstaterar att
utredningen tagit hansyn till tidigare utférda utredningar och att det forekommer manga resonemang
kring alternativa regleringar. Det framgar ocksa tillrackligt tydligt vad effekterna kan bli om ingen
reglering kommer tillstand.

Regelradet finner darfor redovisningen av alternativa lésningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Utredningen redogdr utforligt for EU:s dataskyddsférordning, bade i ett sérskilt kapitel och i férhallande
till dvervaganden kring de egna forslagen, EU:s stadga om de grundldggande rattigheterna samt
internationell ratt sasom FN:s forklaring om de méanskliga rattigheterna, Europakonventionen,
Dataskyddskonventionen och Europaradets rekommendationer om skyddet for halsouppgifter
respektive uppgifter i medicinska databanker.

Regelradet finner redovisningen av forslagets éverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredningen anger att i princip samtliga lagforslag som lamnas utgor frivilliga mojligheter som regioner,
kommuner och foretag kan vélja att tilldmpa efter att bestdmmelserna har trétt i kraft. Nagra nya
obligatoriska krav som kréver stora forberedelser infor ikrafttradandet foreslas inte. Utredningens anger
att forslagen bor ses som en helhet, dven om alternativ foreslas pa vissa punkter och olika delar av
utredningens forslag kan genomféras fristaende. Utredningen foreslar darfor ett samordnat
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ikrafttradande for samtliga forslag som genomfdrs. Utredningen anger att det framstar som angelaget att
andringarna kan trada i kraft relativt snart, bland annat for att skapa incitament for regioner, kommuner
och foretag att borja tillampa bestammelserna, samt att det forefaller rimligt att lagandringarna som
foreslas i betdnkandet kan trada i kraft den 1 juli 2022. Med nagot undantag anses inte nagra
overgangsbestammelser nddvandiga. Savitt Regelradet kan se saknas beskrivning av évervaganden
kring behov av speciella informationsinsatser.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande godtagbar, med
redovisningen av behov av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Utredning anger att de som berors av forslagen ar, forutom patienter och omsorgsmottagare, framst
regioner, kommuner och féretag som verkar inom vard och omsorg. Foretagen kan vara bade
kommunalt och privat agda. Det forekommer inga uppgifter om antal foretag eller deras storleksméassiga
fordelning.

Regelradet gér foljande bedémning. Det hade varit behdvligt att redovisa atminstone ungefarliga
uppskattningar av hur manga foretag som kan komma att beréras av forslagen, hur stor andel som ar
offentligt respektive privat agda samt deras storleksmassiga fordelning.

Regelradet finner darfér redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar, men utifran antal
och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Utredningen anger att forslagen om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation samt
kvalitetsuppf6ljning ar utformade som majligheter som ar frivilliga att tilldampa och kommer darfor inte i
sig att fora med sig nagra obligatoriska kostnader for regioner, kommuner eller foretag. Det ar upp till
varje region, kommun och foretag att infor en eventuell anslutning till regelverket gora en avvagning
mellan & ena sidan kostnader och andra konsekvenser och a andra sidan vad som star att vinna. Det far
antas att anslutning bara sker om det beddms som férmanligt. Om regioner eller kommuner valjer att
anvanda sig av méjligheten till sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation respektive
kvalitetsuppfdljning, kan detta fora med sig vissa krav pa it-struktur och informationssékerhet for sadana
vard- och omsorgsféretag som upphandlas eller pa andra sétt sluter avtal med det offentliga. Detta kan
tankas medfora vissa kostnader for foretagen och darmed for regionerna eller kommunerna nar det
galler it och digitala tjanster. Utredningen anger att regioner och kommuner redan i dag i regel staller
hdga krav pa it-infrastruktur och dataskydd i sina upphandlingar. Flera av de forslag som utredningen
lamnar befaster dartill sadana principer om dataskydd och it-sakerhet som redan féljer av
dataskyddsforordningen eller nationell ratt och som regionerna, kommunerna och féretagen redan ar
skyldiga att tillampa. Utredningen beddmer darfor att forslagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation och kvalitetsuppf6ljning inte i sig kommer att medfora nagra dkade kostnader
for foretagen. Den foreslagna regleringen stéller inga precisa krav pa vilka it-system som ska anvandas.
Varje region eller kommun kan saledes vélja att utforma sitt eget it-system. Det kan innebéra 6kade
kostnader for storre foretag pa omradet med verksamhet hos flera regioner eller kommuner, som kan
behdva anvanda och underhalla flera it-system parallellt. Mindre foretag pa omradet, som formodligen
ofta har verksamhet i bara en region eller kommun, kan antas bli berrda i minde omfattning och skulle
darmed kunna fa en viss konkurrensfordel i forhallande till storre foretag. A andra sidan Iar regioner och
kommuner redan i dag ha skilda it-system som anlitade foretag ska ansluta sig till. | anslutning till
forslaget om att infora en generell sekretessbrytande regel i socialtjansten foreslar utredningen att det
infors vissa obligatoriska bestammelser om dataskydd i lagen (2001:454) om behandling av
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personuppgifter inom socialtjansten. Hit hor sparrmajligheter for den enskilde, tilldelning av behérighet
for elektronisk atkomst, loggning och kontroll av elektronisk atkomst. Det som framgar av dessa
dataskyddsbestammelser f6ljer emellertid enligt utredningens bedomning av dataskyddsforordningen
och de grundlaggande principer som slas fast i socialtjanstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om
stod och service till vissa funktionshindrade och som kommunerna redan har att tillampa. Darfor
bedéms forslaget i sig inte heller i denna del leda till nagra nédmnvéarda kostnadsokningar for de
kommuner och foretag som redan féljer gallande lagstiftning. Eventuella kostnadsokningar for att folja
de foreslagna bestammelserna for de kommuner och foretag som inte i dag foljer vad de ar skyldiga att
gora, ar inte i sig en konsekvens av forslagen och har for 6vrigt heller inte kunnat beréknas eller ens
uppskattas. Inte heller i vrigt kan forslagen i sig forvantas leda till nagra samhallsekonomiska
kostnader.

Regelradet gér foljande beddémning. Utredningen har i viss utstrackning kvalitativt redogjort for
forslagens méjliga effekter pa foretag och att det finns olika faktorer som paverkar hur stor paverkan blir.
Aven om savél kostnader som nyttor i stor utstrackning beror pa sddana faktorer hade det varit
behovligt med vissa kvantifierade uppgifter, exempelvis genom scenarieberakningar for olika krav.
Sammantaget ar redovisningen av effekter pa foretag alltfor knapphandig.

Regelradet finner darfér redovisningen av forslagets paverkan pa berérda foretags kostnader,
tidsatgang och verksamhet bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Savitt Regelradet kan se beskriver utredningen endast och mycket kortfattat forslagens paverkan pa
konkurrensforhallanden i anslutning till diskussionen om val av it-system, och d& att mindre féretag som
har verksamhet i bara en region eller kommun kan antas bli berérda i minde omfattning och darmed
skulle kunna fa en viss konkurrensfordel i forhallande till storre foretag med verksamhet i fler regioner
eller kommuner.

Regelradet gor foliande bedémning. Det forekommer visst resonemang kring férslagets paverkan pa
konkurrensforhallanden mellan mindre och storre foretag. Det resonemanget ar begransat till val av it-
system. Det saknas emellertid helt kvantifierad information, bade avseende it-system och andra typer av
kostnader eller nyttor for att uppfylla tilldampliga krav, liksom dartill kopplade resonemang kring
konkurrensforhallanden mer generellt. Mot bakgrund av att det saknas vasentliga uppgifter om berérda
foretag ar beskrivningen aven i detta avseende otillracklig.

Regelradet finner darfér redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag
bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Savitt Regelradet kan se finns ingen beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden. Da det forekommer brister i beskrivningen av berdrda foretag och av effekter pa deras
kostnader, tidsatgang och verksamhet kan det inte uteslutas att det finns &ven annan paverkan som inte
redovisats.

Regelradet finner darfér redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
bristfallig.
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Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Savitt Regelradet kan se férekommer ingen beskrivning av sérskilda hansyn till sma foretag vid
reglernas utformning. Om utredningen beddmt att det inte finns anledning att ta sadana hansyn borde
detta uttryckligen redovisats.

Regelradet finner darfor redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
bristfallig.

Sammantagen bedémning

Utredningen har presenterat ett mycket omfattande betankande. Overvaganden och forslag, som
fokuserar pa integritetsskyddande bestammelser, ar utforligt och tydligt beskrivna. Aven om det ar
frivilligt for berorda offentliga aktorer att anvanda sig av mojligheten till sasmmanhallen vard- och
omsorgsdokumentation respektive kvalitetsuppfoljning medfor beslut att géra sa krav och konsekvenser
for vard- och omsorgsforetag som upphandlas eller pa andra satt sluter avtal med det offentliga.
Berdrda foretag och konsekvenser for dessa ar inte tillrackligt val belysta. Det hade t.ex. varit behovligt
att i viss utstrackning kvantifiera kostnader forknippade med olika krav, exempelvis genom
scenarieberakningar.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade &rendet vid sammantrade den 12 maj 2021.

| beslutet deltog Elisabeth Thand Ringqvist, ordférande, Cecilia Gunne, Hans Peter Larsson, Claes
Norberg och Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av Anna Stattin.

V%% e S0

Elisabeth Thand Ringqvist Anna Stattin
Ordférande Foredragande
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