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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att tillsitta en sirskild utredare
for att analysera och limna férslag pd indamalsenliga och samhills-
ekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara motiverade for att
dstadkomma en bittre och sikrare informationsférsérjning av hilso-
data mellan system och aktérer (dir. 2022:98). Till sirskild utredare
férordnades 30 juni 2022 Annemieke Alenius. Den 15 december 2022
forordnades foljande personer som experter 1 utredningen: Magnus
Adolfsson (Forsikringskassan), Rosita Ahlstedt (Region Halland),
Erik Borilv (Vinnova), Kristina Brind Persson (Socialstyrelsen),
Mathea Franzén (Myndigheten for digital férvaltning), Max Herulf
(E-hilsomyndigheten), Suzanne Isberg (Integritetskyddsmyndig-
heten), Anna Lefevre Skjoldebrand (Swedish Medtech), Josefin Leijon
(Region Visterbotten) och Nasser Nuru Mahmud (Folkhilsomyn-
digheten). Samma dag férordnades som sakkunniga: Johanna Edner
(Finansdepartementet), Pontus Holm (Klimat- och niringslivsde-
partementet), Omid Mavadati (Socialdepartementet) samt Richard
Vesterberg (Finansdepartementet). Pontus Holm entledigades frin
sitt uppdrag den 30 september 2023. Som huvudsekreterare 1 utred-
ningen anstilldes Bessam Saleh den 1 september 2022 och som sekre-
terare Kristina Hedberg den 3 oktober 2022 och Petter Wolff den
5 december 2022.

Arbetet har bedrivits i samrdd med experter och sakkunniga, som
har bidragit med virdefulla och konstruktiva synpunkter. Vi-formen
har dirfér anvints i betinkandet dven om det kan finnas vissa av-
vikande uppfattningar.



Utredningen, som antagit namnet Utredningen om infrastruktur
for hilsodata som nationellt intresse, 6verlimnar hirmed sitt del-
betinkande Samordnat juridiskt stod och vigledning for hélso- och sjuk-
vdrdens digitalisering (SOU 2023:83). Utredningen ska avsluta sitt
arbete senast den 30 april 2024.

Stockholm november 2023

. o .
Annemieke Alenius

/Bessam Saleh
Kristina Hedberg
Petter Wolff
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Sammanfattning

Hilso- och sjukvdrden ir en informations- och kommunikations-
intensiv verksamhet som behéver understddjas av effektiv digitali-
sering for att fungera indaméilsenligt. En grundliggande forutsitt-
ning f6r hilso- och sjukvirdens digitalisering ir mojligheterna att
behandla stora mingder uppgifter av kinslig karaktir. Bide uppgifts-
samlingarnas storlek och antalet aktdrer som delar information inom
hilso- och sjukvirdens omrade har 6kat visentligt de senaste ren.
For att bibehilla allminhetens fértroende behéver denna informa-
tion hanteras korrekt. Hur informationen ska hanteras och eventu-
ellt kunna delas regleras 1 ett stort antal éverlappande férfattningar
och juridiken upplevs vara komplex, omfattande och svirnavigerad.
Utredningen har 1 dialog med hilso- och sjukvirdens aktorer fatt
erfara att det rdder rittslig osikerhet vid hantering av information
samt att regelverken tolkas olika bland aktdrerna. Manga génger upp-
lever hilso- och sjukvirdens aktorer ocksd att det foreligger rittsliga
hinder {6r en siker och effektiv digitalisering. Enligt utredningen ir
dock ménga upplevda rittsliga hinder 1 sjilva verket rittslig osiker-
het och ridsla att gora fel.

Den rittsliga osikerheten leder till att hilso- och sjukvérdens
aktdrer avstdr olika satsningar pd digitalisering, eller att satsningarna
inte blir indama4lsenliga, trots att digitalisering ofta beskrivs som en
noédvindig omstillning for att hantera minga av utmaningarna som
hilso- och sjukvarden stir infér. Digitalisering har stora mojligheter
att forbittra for patienter och effektivisera virdens processer genom
att frigora tid s3 att personal kan dgna storre del av sin arbetsdag &t
patientmdtet och andra kvalificerade uppgifter som 1 sin tur kan héja
verksamhetens kvalitet. Samtidigt pdgdr det en rad férberedelser och
satsningar bdde i Sverige och pd EU-niva f6r 6kad delning av hilso-
data, bland annat genom kommissionens férslag till Europaparla-
mentets och ridets férordning om det europeiska hilsodataomridet
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(COM (2022) 197 final av den 3 maj 2022), férkortat EHDS, vilket
gor det innu mer angeliget att 4stadkomma en mer enhetlig tolkning
av hur regelverken tillimpas.

Den rittsliga osikerheten, de varierande bedémningarna och kom-
mande férindringar pd omridet aktualiserar behovet av att aktdrerna
pd hilso- och sjukvirdens omride erbjuds stod for att tolka och
tillimpa lagreglerna. De som tillimpar regelverken behover erbjudas
stdd och vigledning som ger férutsittningar att anvinda hela det ju-
ridiska utrymme som finns och som minskar risken att gd utanfor
lagens ramar. Det behévs ett mer systematiskt arbete med att iden-
tifiera de omrdden dir det rdder rittslig osikerhet och nigon som
kan vara pddrivande f6r att mojligheterna som befintlig lagstiftning
ger tydliggors. P4 s& sitt kan digitaliseringen pd omradet utvecklas
sikert, 1 en snabbare takt och 4stadkomma en mer effektiv hilso- och
sjukvird.

Utredningen har enligt direktiven haft i uppdrag att analysera och
foresld en myndighet, inom den befintliga myndighetsstrukturen,
som ska bemyndigas att ta fram si kallade uppférandekoder for
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirdens omride.
Upptorandekodernas syfte ska vara att specificera hur EU:s data-
skyddsforordning ska tillimpas. Under utredningens ging har det
visat sig att en statlig myndighet inte kan besluta om uppférande-
koder 1 dataskyddsférordningens mening &t hilso- och sjukvirdens
aktorer. Utredningen har dirfér analyserat hur en statlig myndighet
skulle kunna stimulera och facilitera f6r hilso- och sjukvirdens aktorer
att sjilva utarbeta sddana koder. Utredningen bedémer att de omfat-
tande formaliakrav och krav pd évervakningsorgan som féljer med
uppforandekoder riskerar att utgora hinder for att uppférandekoder
ska vara ett effektivt handlingsalternativ for staten. En uppférande-
kod ir begrinsad till att endast omfatta dataskydd vilket dven bidrar
till att det enligt utredningen ir en mindre limplig 16sning. Utred-
ningen menar att hilso- och sjukvirdens aktérer behdver ges stod
for ritestillimpningen for hela det regelverk som reglerar vardens
informationshantering, inte bara dataskyddsfrdgor. Utredningen har
dirfor 6vervigt om en statlig myndighet skulle kunna stimulera
branschen att ta fram en si kallad branschstandard som skulle inne-
hilla stéd och vigledning for hur olika rittsregler kan tillimpas. En
branschstandard har inte samma formaliakrav eller begrinsning gil-
lande omfattning som en uppférandekod. I bada fallen skulle dock
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en statlig myndighet 1 huvudsak bara kunna samordna, koordinera
och frimja utarbetandet av en uppférandekod respektive bransch-
standard. En sidan ordning féljer dock inte gingse myndighets-
struktur och skulle enligt utredningen dirfor riskera att bli otydlig
och svirhanterlig f6r den myndighet som ges i uppdrag att hilla sam-
man arbetet. Dessutom skulle en sidan ordning forutsitta ett fri-
villigt och ofinansierat engagemang av aktdrerna som stddet vinder
sig till, ndgot som utredningen ocksd bedémer kan utgora ett hinder
for framdriften av stodet.

Utredningen anser dessutom att staten kan och bér géra mer in
att 1 huvudsak samordna, koordinera och frimja hilso- och sjukvar-
dens aktorer att sjilvmant och pa frivillig basis utarbeta uppférande-
koder eller branschstandarder. En statlig myndighet bér 1 stillet 3 1
uppdrag att prioritera och samordna de statliga myndigheternas stod
och vigledning till hilso- och sjukvirdens aktérer 1 juridiska frigor
rorande hanteringen av information inom ramen f6r hilso- och sjuk-
vérdens digitalisering. Myndighetens uppdrag bér riktas mot omriden
dir storst nytta f6r systemet som helhet kan uppnés. Utredningen
foreslar dirfor att E-hilsomyndigheten ska {3 1 uppgift att samordna
de statliga myndigheternas stéd och vigledning i1 juridiska frigor
rorande hanteringen av information for hilso- och sjukvirdens digi-
talisering. Myndigheten for digital férvaltning (Digg) har i uppgift
att stotta och driva pd digitaliseringen av hela den offentliga sektorn
genom att tillhandahdlla juridisk vigledning. Genom den uppgift
som E-hilsomyndigheten foreslds att {3 inférs ett omradesspecifike
samordningsansvar f6r juridisk vigledning fér informationshan-
tering inom ramen for hilso- och sjukvirdens digitalisering under
den sektorsoverskridande uppgiften som Digg redan har.

I E-hilsomyndighetens samordningsansvar ska bland annat ingd
att identifiera rittslig osikerhet samt upplevda och faktiska juridiska
hinder f6r en siker och effektiv informationshantering. Syftet ir att
belysa utmaningar som virdens aktdrer stdr infér och bidra till att
frigorna kan hanteras av ritt statlig myndighet. Stédet och vigled-
ningen som utredningen menar att de statliga myndigheterna ska
tillhandhilla ska riktas till sdvil offentliga som privata aktérer inom
hilso- och sjukvirdens omride. E-hilsomyndigheten ska samordna
de statliga myndigheternas arbete med att ta fram st6d och ska sjilv
kunna ge stéd och vigledning till hilso- och sjukvirdens aktorer.
Genom E-hilsomyndighetens samordningsansvar fortydligas ocksa
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regeringens forvintningar pd samtliga statliga myndigheter med verk-
samhetsomrdden som péverkar hilso- och sjukvérdens digitalisering
att ge stod och vigledning. Vidare féresldr utredningen att E-hilso-
myndigheten, inom ramen fér sitt befintliga samordningsansvar f6r
e-hilsa och digital infrastruktur, irligen till Regeringskansliet ska
limna férdjupade analyser av osikerhet och rittsliga hinder 1 for-
fattning som hindrar effektiv och dndamélsenlig digitalisering av
hilso- och sjukvirden. Syftet dr att de férdjupade analyserna ska
kunna ligga till grund f6r regeringen att styra myndigheterna, initiera
och utarbeta utredningsdirektiv fér att indra nationell lagstiftning
eller att kunna driva svenska intressen i internationella processer.
Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten samordningsansvar
ska framgd av myndighetens instruktion och férordningsindringen
ska trida i kraft den 1 januari 2025.

For de utokade uppgifterna behdver E-hilsomyndighetens och
Socialstyrelsens férvaltningsanslag tillforas ytterligare medel.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till forordning om andring
i forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hdalsomyndigheten

Hirigenom féreskrivs att det i férordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten inférs en ny paragraf 3 ¢ §, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3c§

E-hilsomyndigheten ska sam-
ordna de statliga myndigheternas
stod och wvigledning i juridiska
fragor rérande hantering av infor-
mation inom ramen for héilso- och
sjukvdrdens digitalisering. Myn-
digheten ska vara samlande, stod-
jande och pddrivande i forhdl-
lande till berérda parter. Inom
samordningsansvaret far E-hdilso-
myndigheten enskilt eller gemen-
samt med andra statliga myndig-
heter ge stéd och vigledning till
hilso- och sjukvdrdens aktirer.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2025.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdraget och dess avgransning

Regeringen beslutade den 30 juni 2022 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att analysera och limna forslag pd indamaélsenliga och sam-
hillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara motiverade for
att dstadkomma en bittre och sikrare informationsférsérjning av
hilsodata mellan system och aktérer.'

Uppdraget kan sigas utgoras av tv delar. Den férsta delen bestir
av forslag pd stéd f6r en mer enhetlig tolkning av juridiken fér hilso-
data bland aktérerna inom hilso- och sjukvdrdens omride, och den
andra delen bestdr av forslag som skapar 6kad interoperabilitet genom
standarder. I detta betinkande behandlas den férsta av dessa delar, det
vill siga den om en mer enhetlig tolkning av juridiken.

Skillnaderna i tolkningen av lagstiftningen kan bero pa flera saker,
bland annat kan det finnas oklarheter eller hinder som kan behova
hanteras eller fértydligas. Skillnaderna som uppstir kan ocksé bero
pa att kunskapsliget 1 de hir frigorna varierar.

Den sirskilda utredaren gavs dirfor 1 uppdrag att foresld en myn-
dighet, inom den befintliga myndighetsstrukturen, som ska bemyn-
digas att ta fram uppférandekoder fér behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirdens omride med syfte att specificera hur
EU:s dataskyddsférordning” ska tillimpas. I direktiven har utred-
ningens uppdrag avgrinsats till hilso- och sjukvirdens omride.
Utredningen har uppmirksammats pd att den delen av omsorgen
som omfattas av den nya lagen (2022:913) om sammanhéllen vird-

! Dir. 2022:98 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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och omsorgsdokumentation, férkortad SVOD, bér omfattas av ut-
redningens uppdrag eftersom det dven dir rider stor osikerhet och
brist pd enhetlighet i tolkningen av dataskydds- och informations-
sikerhetsreglerna. Utredningen har o6vervigt detta och menar att
mycket av det stdd som kan resultera av utredningens forslag ocksd
kan komma omsorgens aktorer till del. Ett skil f6r utredningen att inte
utvidga uppdraget ir att sdvil hilso- och sjukvirdens som omsorgens
omride omfattas av ett stort antal lagar som &verlappar varandra och
bildar komplexa samband och beroenden. Dessutom kinnetecknas
bida verksamhetsomrddena av ménga olika typer av it-system samt
verksamheter och huvudmin, sivil kommuner och regioner som
privata sddana. Att omhinderta all denna komplexitet frin start
riskerar att forsena alternativt dventyra inférandet av forslaget.

2.2 Tolkning av uppdraget

Enligt direktiven ska vi utreda och limna férslag pd en myndighet,
inom den befintliga myndighetsstrukturen, som ska bemyndigas att
ta fram uppférandekoder fér behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirdens omride med syfte att specificera hur EU:s
dataskyddsforordning ska tillimpas.

Det finns anledning att titta nirmre pd orden bemyndigande och
uppforandekoder 1 strecksatsen i forhdllande till syftet med upp-
draget. Bemyndigande ir en juridisk term och innebir en tilldelning
av befogenhet. Normgivningsmakten, det vill siga ritten att besluta
om rittsregler, regleras frimst i 8 kapitlet 1 regeringsformen, f6r-
kortad RF. Enligt RF meddelas foreskrifter genom lag av riksdagen
och av regeringen genom férordning. Foreskrifter kan ocksé, efter
bemyndigande av riksdagen eller regeringen, meddelas av statliga
myndigheter och av kommuner. Endast dessa offentliga organ kan
utéva normgivningsmakt i RF:s mening. Enligt RF kan det organ
som anfértrotts normgivningskompetens inte delegera denna utan
uttryckligt lagstdd eller stod 1 bemyndiganden. Rittsregler karakti-
riseras av att de dr bindande for statliga myndigheter, kommuner,
regioner och enskilda och av att de inte bara avser ett konkret fall
utan har generell tillimpbarhet.

En uppférandekod i dataskyddsférordningens mening ir enligt
artikel 40 en mojlighet f6r sammanslutningar som foretrider kate-
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gorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden inom
en viss bransch eller sektor, att frivilligt komma éverens om hur man
1 praktiken ska tillimpa férordningen. Det ir siledes inte myndig-
heter, utan (i det aktuella fallet) de som ir personuppgiftsansvariga
for behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirdens om-
ride eller foretridare for dessa som enligt dataskyddsférordningen
ska utarbeta férslag till uppférandekoder.

Uppforandekoder i strecksatsen i direktiven kan ocksd vara en
synonym fér branschstandarder och andra frivilliga riktlinjer 1 syfte
att klargora hur en bransch ska handla, se vidare i kapitel 5.

Oavsett vilken av tolkningarna man utgdr frin ir uppférande-
koder frivilliga att uppritta och ansluta sig till, saknar rittsverkan
och borde dirfor inte vara att betrakta som en rittsregel och dirfor
inte heller kriva ett normgivningsbemyndigande 1 RF:s mening.
Mycket talar dirfér f6r att ordet bemyndigande i strecksatsen inte
ska tolkas som ett normgivningsbemyndigande.

En myndighet fir enligt legalitetsprincipen endast vidta &tgirder
som har st6d 1 rittsordningen. Myndigheternas verksamhet ska dir-
for lyda under lag och andra férfattningar. Det som myndigheterna
har stod 1 rittsordningen att gora utgdér myndighetens kompetens-
omride. Regleringen av de statliga myndigheternas kompetensomréide
sker frimst genom myndighetens instruktion och av specialforfatt-
ningar som reglerar myndighetens verksamhet. Som ovan nimnts si
ir ett bemyndigande en tilldelning av befogenhet. En tilldelning av
ansvar och uppgifter, genom exempelvis en myndighets instruktion,
torde sdledes ocksd vara att betrakta som en form av bemyndigande
som 1 sin tur utgdr det rittsliga stodet for myndighetens kompetens-
omride.

Bemyndiga i strecksatsen ska enligt utredningen dirfor i forhal-
lande till ordet uppférandekoder tolkas som ett sddant bemyndi-
gande som mer generellt reglerar en myndighets kompetensomride.
Som tidigare konstaterats initieras och beslutas uppforandekoder av
de personuppgiftsansvariga och ir frivilliga att ansluta sig till. En
statlig myndighet kan dirfor inte bemyndigas att besluta om uppfor-
andekoder. Diremot kan en myndighet tilldelas ansvaret och upp-
giften att samordna, koordinera och utarbeta en uppférandekod 4t
hilso- och sjukvirdens aktorer.

Direktiven framhiller att det finns behov av st6d {6r hantering av
personuppgiftsbehandling i flera situationer och for olika dndamal.
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Utredningen bedémer att syftet med den hir delen av utrednings-
uppdraget ir att limna férslag som ger det mest indamilsenliga
stodet och vigledningen fér rittstillimpningen for hilso- och sjuk-
vrdens aktdrer. Utredningen har dirfor valt att inte begrinsa analysen
av limplig form fér stodet till enbart uppférandekoder 1 dataskydds-
forordningens mening utan tittat brett pd de uppgifter och uppdrag
som en myndighet kan tilldelas i syfte att stédja hilso- och sjuk-
virdens aktorer 1 dess hantering av hilsodata. I och med utredningens
ansats att tolka uppdraget bredare skulle ordet bemyndigande 1 direk-
tivens strecksats kunna tolkas som ett normbemyndigande. Om
syftet dr att specificera hur EU:s dataskyddsférordning ska tillimpas
kan man genom lag vilja att ta fram vildigt detaljerade och speci-
ficerade regler och pd s8 sitt undanréja tolkningsméjligheter. Denna
mojlighet finns redan genom exempelvis det bemyndigande Social-
styrelsen har att utfirda foreskrifter om journalhandlingars innehll
och utformning. Det ter sig inte heller indamélsenligt att utforma
rittsregler pd det sittet. Det borde dirfor enligt utredningen inte
vara den typen av bemyndigande som menas.

2.3 Centrala begrepp utredningen anvander
2.3.1 Halso- och sjukvard

Hilso- och sjukvard syftar enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
forkortad HSL, pd dtgirder for att medicinskt férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hér dven
sjuktransporter samt att ta hand om avlidna (2 kap. 1 § HSL). Kom-
muner ansvarar for hilso- och sjukvird som ges 1 patientens bostad
eller motsvarande. Hemsjukvard ges 1 svil ordinirt som sirskilt bo-
ende samt 1 daglig verksamhet och dagverksamhet. Tandvard omfat-
tas inte av HSL utan regleras i stillet av tandvardslagen (1985:125).
Tandvird syftar enligt tandvérdslagen pd &tgirder for att forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador i munhilan (1-2 §§
tandvardslagen).

Nir utredningen i betinkandet skriver hilso- och sjukvard si avses
all hilso- och sjukvird, inklusive den hilso- och sjukvird som kom-
muner ansvarar for, tandvird, elevhilsans medicinska insats samt
statlig hilso- och sjukvdrd som bedrivs av myndigheter som exem-
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pelvis Statens institutionsstyrelse och Kriminalvirden, oavsett om
vdrden ir offentligt eller privat finansierad.

2.3.2  Halso- och sjukvardens omrade

Enligt direktiven ska stodet tas fram fér behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvdrdens omrdde. Det finns ingen veder-
tagen avgrinsning for begreppet. All den verksamhet som ryms inom
utredningens definition av hilso- och sjukvird ligger klart inom hilso-
och sjukvirdens omrdde. I det hir sammanhanget, stod fér hantering
av hilsodata, ir det dock limpligt att dven andra nirliggande verk-
samheter som exempelvis likemedel och medicinteknisk utrustning
omfattas. En férutsittning for att riknas som nirliggande verksam-
heter bér dock vara att den informationshantering som sker 1 verk-
samheterna gors med det primira indamélet hilso- och sjukvird
samt uppféljning och utveckling av densamma, inte forskning eller
andra indamail.

Nir utredningen i betinkandet skriver hilso- och sjukvirdens
omrdde s& avses all den verksamhet som bedrivs inom ramen for
HSL och tandvérdslagen samt andra nirliggande verksamheter som
behandlar uppgifter primirt for indamailet hilso- och sjukvard.

2.3.3  Halso- och sjukvardens aktorer

Nir utredningen i betinkandet skriver hilso- och sjukvirdens aktdrer
sd avses de aktorer (si som exempelvis regioner och kommuner i egen-
skap av huvudmin eller virdgivare, eller andra virdgivare) som verkar
inom de verksamheteter som bedrivs inom ramen fér HSL och
tandvardslagen samt andra nirliggande verksamheter.

2.4 Utredningens arbete med delbetankandet

Utredningen pdbérjade sitt arbete i september 2022. Utredningen
har haft fem sammantriden med utredningens experter och sakkun-
niga. I foreliggande avsnitt redogor vi for den delen av arbetet som
ir hinforligt till detta betinkande.
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Utredningens sekretariat har bland annat triffat olika represen-
tanter frin regioner, kommuner och privata virdgivare som utfér
offentligt finansierad hilso-och sjukvard. Dessa utgor aktorer som
stodet kommer att vinda sig till. Diréver har utredningen triffat
statliga myndigheter, Swedish Medtech och Vardféretagarna.

Sekretariatet har dven nirvarat vid en konferens i Norge for att i
inblick 1 hur kommunikations- och utbildningsinsatser f6r att sprida
kunskap om innehdllet i deras branschstandard (kallad Normen) till
maélgruppen kan goras.

Utredningens sekretariat har dven triffat kansliet f6r Normen,
sekretariatet f6r eSamverkan och andra sammanslutningar av repre-
sentanter frin verksamheter som berors av hur regelverken tolkas.

Utredningens sekretariat har dessutom anordnat tvd workshops
foér att inhimta synpunkter om vilka rittsliga frigor som upplevs
mest angeliget att enas kring samt vilka aktdrer som bér represen-
tera branschen. Den ena workshopen holls med ett tiotal av Swedish
Medtechs medlemmar och den andra med ungefir lika minga av
Vardféretagarnas medlemmar.

Det pdgir flera utredningar som pd olika sitt ir av betydelse foér
utredningens uppdrag. Sekretariatet har under arbetets ging haft 3ter-
kommande avstimningar med Utredningen om sekundiranvindning
av hilsodata (S 2022:04) samt Utredningen om interoperabilitet vid
datadelning (I 2022:03).

2.5 Delbetankandets disposition

Betinkandet bestdr av totalt elva kapitel. Utéver de tv3 forsta kapit-
len (forfattningsforslag och detta kapitel om utredningens uppdrag
och arbete) féljer ett kapitel som innehéller en beskrivning av infor-
mationshanteringen inom hilso- och sjukvirden (kapitel 3). Kapi-
tel 4 behandlar behovet av stdd for rittstillimpningen. I kapitel 5
redogor vi for olika typer av stéd som finns 1 syfte att underlitta
rittstillimpningen. I kapitel 6 beskriver vi hur Norge valt att arbeta
med stéd for rittstillimpningen eftersom det stodet har ansetts
kunna utgora en limplig vig dven f6r Sverige. I kapitel 7 redogor vi
for vira utgdngspunkter for de forslag vi ligger 1 kapitel 8. I kapitel 9
redovisar vi konsekvenserna av vira forslag.
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Vi viljer ocksd att presentera en alternativ 16sning (kapitel 10)
som utredningen bedémer ligger nirmre lydelsen 1 strecksatsen 1
direktiven men som utredningen bedémer vara ett mindre limpligt
alternativ.

23






BAKGRUND

25






3 Informationshantering
inom hélso- och sjukvarden

3.1 Kort om reglering av informationshantering inom
hélso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvirden behandlar stor mingd information. Manga av
uppgifterna ror hilsa och personliga férhillanden och det ir dirfor
av stor vikt att skyddet for den personliga integriteten respekteras.
Frigan om myndigheters behandling av personuppgifter pd auto-
matiserad vig innefattar avvigningar mellan skyddet f6r den person-
liga integriteten och andra viktiga samhillsintressen. I regerings-
formen anges bland annat att det allminna ska virna den enskildes
privatliv och familjeliv (1 kap. 2 § fjirde stycket RF). Var och en ir
gentemot det allmidnna skyddad mot betydande intring i den per-
sonliga integriteten om det sker utan samtycke och innebir 6vervak-
ning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillanden
(2 kap. 6 § andra stycket RF). Denna fri- och rittighet kan under
vissa férutsittningar begrinsas genom lag (2 kap. 20 och 21 §§ RF).

Hilso- och sjukvirdens informationshantering regleras i ett stort
antal olika regelverk. P4 en &vergripande nivd har lagstiftning som
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, arkiv-
lagen (1990:782), tryckfrihetsférordningen (1949:105), férkortad TF,
och patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, betydelse. EU:s
dataskyddsforordning dr det grundliggande regelverket for behand-
ling av personuppgifter. Utdver dataskyddsforordningen finns kom-
pletterande bestimmelser 1 nationell lagstiftning genom dataskydds-
lagen. Sektorsspecifikt for hilso- och sjukvérden finns det ytterligare
bestimmelser om personuppgiftsbehandling och journalféring i PDL,
och lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.
Kompletterande bestimmelser finns bland annat i patientdatafor-
ordningen (2008:360) och i Socialstyrelsens féreskrifter och all-
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minna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvirden.' Det finns vidare annan lag-
stiftning dir personuppgiftsbehandling for hilsouppgifter regleras,
bland annat lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista, for-
kortad NLL, samt lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning
frén sluten hilso- och sjukvird.

3.2 Tidigare utredningar samt pagaende arbete
av betydelse fér uppdraget

3.2.1 E-halsokommittén

Regeringen beslutade den 19 december 2013 att tillkalla en sirskild
utredare for att se 6ver indamdlsenlighet och ansvarsférdelning nir
det giller tillhandahillande och utformning av it-stdd f6r personal,
vard- och omsorgsgivare och andra aktérer inom hilso- och sjukvird
och socialtjinsten.” Utredningen, som antog namnet E-hilsokom-
mittén, foreslog att E-hilsomyndigheten skulle {4 ett instruktions-
enligt uppdrag att verka f6r god informationssikerhet vid behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden, 6ppenvardsapoteken och
i socialtjinsten.” Myndigheten skulle pd si sitt kunna ge rdd och stéd
till vrdgivare, tillstdndshavare och den som bedriver socialtjinst 1
arbetet med informationssikerhet. E-hilsokommittén hade inspire-
rats av det norska arbetet med Normen. Enligt kommittén behévdes
det dven 1 Sverige fordjupad samverkan 1 frigor om informations-
sikerhet for att 6ka kunskapen om regelverk och for att oka f6ljsam-
heten till gillande regelverk for informationssikerhet. Utredningen
menade att Normen skulle kunna utgéra inspiration fér en sddan
fordjupad samverkan. De bedémde att det dven sannolikt skulle
komma att krivas ett arbete att samla reglering och vigledning inom
omrddet informationssikerhet for att tillgingliggéra det for an-
vindarna pd ett sddant sitt att det skulle kunna underlitta tillimp-
ningen och gor den mer enhetlig.

" Enligt 2 och 3 §§ patientdataférordningen (2008:360) fir Socialstyrelsen meddela foreskrif-
ter om bland annat sikerhetsitgirder efter att Socialstyrelsen har gett Integritetsskyddsmyn-
digheten tillfille att yttra sig.

2 Dir. 2013:125 Tillginglig och siker information i hélso- och sjukvard och socialtjinst.

> SOU 2015:32 Nista fas i e-hilsoarbetet.
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3.2.2 Integritetskommittén

Regeringen beslutade den 8 maj 2014 att tillkalla en parlamentarisk
kommitté med uppdrag att, utifrin ett individperspektiv, kartligga
och analysera sidana faktiska och potentiella risker f6r intrdng i den
personliga integriteten som kan uppkomma i samband med anvind-
ning av informationsteknik i sivil privat som offentlig verksamhet.*
Kommittén, som antog namnet Integritetskommittén, féreslog att
regeringen skulle uppdra &t vissa utpekade myndigheter att 1 samrad
med Datainspektionen (nuvarande Integritetskyddsmyndigheten,
forkortad IMY) std fo6r merparten av det arbete som en myndighet
behéver utféra nir det giller uppférandekoder.” Integritetskom-
mittén konstaterade att skyldigheten att uppmuntra framtagandet av
koder enligt dataskyddsforordningen ligger bdde pd medlemsstaten
och pa tillsynsmyndigheten (artikel 40.1 i dataskyddsférordningen).

Nir det gillde hantering av personuppgifter i hilso- och sjuk-
virden angav kommittén att allvarliga risker uppstdr 1 samband med
informationshantering, detta till f61jd av bristande ledning och brist-
ande ansvarstagande dver informationssystemen och de personupp-
gifter som hanteras 1 dessa. Andra problemomriden som lyftes var
komplexa miljéer med minga olika system fér hantering av infor-
mation, gamla system, brist pd gemensamma lésningar (till exempel
gemensam infrastruktur), bristande regelefterlevnad, bristande kun-
skaper hos bdde personal och ledning samt bristande informations-
sikerhet. For att komma till ritta med de utmaningar gillande han-
tering av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
som hade identifierats foreslog kommittén att ndgon myndighet,
forslagsvis E-hilsomyndigheten, skulle fi 1 uppdrag att initiera och
stddja utarbetandet av en uppférandekod. For att ytterligare stédja
de personuppgiftsansvariga i den svira personuppgiftshanteringen
foreslog de att E-hilsomyndigheten dven skulle uppritta ett sekre-
tariat som skulle stodja de personuppgiftsansvariga i det praktiska
arbetet med koden. Med beaktande av de tillimpningsproblem som
vérdgivarna haft avseende patientdatalagen ansig kommittén att det
var limpligt att staten skulle ta ett sirskilt ansvar fo6r uppférande-
koder inom detta omrdde. Genom att knyta ett arbetande sekretariat
till utvecklingen och forvaltningen av en sddan uppférandekod skulle

* Dir. 2014:65 Den personliga integriteten.
> SOU 2017:52 84 stérker vi den personliga integriteten.
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arbetet med koden enligt kommittén bli mer strukturerat och ut-
dtrikeat.

Aven Integritetskommittén ansig att de uppforandekoder som
tagits fram for hilso- och sjukvirden i Norge (Normen) skulle
kunna tjina som férebild dir en form av representativ styrelse skulle
bildas for att fatta de formella besluten om koden och dess inneh3ll.*
Vidare ansdg de att uppférandekoderna borde kompletteras med
stddjande insatser och dokument foér att de verkligen skulle f3
genomslag och utgora stéd 1 tillimpningen.

3.2.3 E-hdlsomyndighetens regeringsuppdrag
om sammanbhallen journalféring

E-hilsomyndigheten fick 1 april 2021 uppdraget att analysera och
foresld hur de legala mojligheterna till sammanhallen journalféring
kan nyttjas 1 s stor utstrickning som méjligt i vdrden och 1 omsorgen
— 1 hela landet och av alla virdgivare.” E-hilsomyndigheten angav i
slutrapporten att myndigheten 1 dialogen med en rad aktérer inom
sektorn erfarit att det fanns stor osikerhet kopplad till tillimpningen
av rittsreglerna pd omridet.® Osikerheten fanns hos sdvil besluts-
fattare som enskilda medarbetare 1 vdrd och omsorg. Inte minst
mindre aktorer hade uttrycke att det ridde brist pd juridiska resurser
och kompetens. I rapporten framholl myndigheten dirfor att det
vore limpligt att staten tog ett sirskilt ansvar for s kallade uppfor-
andekoder f6r behandling av personuppgifter inom detta omride.
Som forslag gavs dirfor att ett sekretariat for uppférandekoder skulle
upprittas pd E-hilsomyndigheten. Som skil f6r placeringen av sekre-
tariatet angavs att E-hilsomyndigheten enligt sin instruktion har 1
uppgift att samordna regeringens satsningar pd e-hilsa och évergrip-
ande ska f6lja utvecklingen pé e-hilsoomradet, och att ett sekretariat
for forvaltningen av de gemensamma uppférandekoderna dirfor
skulle stimma vil 6verens med myndighetens uppdrag.

¢ Normen inte en uppférandekod enligt dataskyddsférordningen, se vidare avsnitt 6.5.

7 Regeringen (2021) Uppdrag att foresld hur sammanhdllen journalforing kan nyttjas i storre ut-
striickning — $2021/03119.

8 E-hilsomyndigheten (2022) Sammanbhdllen journalforing, méjligheter till digital informations-
forsérining pd hilsodataomrddet.
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3.2.4 Diggs instruktionsenliga uppgift att ge rattsligt stod
till offentlig férvaltning avseende digitalisering

I Digitaliseringsrittsutredningens slutbetinkande bedémde utred-
ningen att regeringen borde éverviga att etablera en funktion med
juridisk expertis inom Myndigheten fér digital foérvaltning, for-
kortad Digg.” Aven i Kommunutredningens slutbetinkande och i
Oppna data-utredningens delbetinkande uttrycktes behov av stod
inom rittsligt stéd avseende digitalisering.'” Vidare identifierade
Vilfirdskommissionen ett behov av tillgdng till ett forstarke stod till
kommuner och regioner vad giller juridisk kompetens inom digi-
taliseringsomridet.'’ Det identifierade behovet har bland annat handlat
om att analysera hur rittsliga utmaningar kan hanteras samtidigt som
forvaltningens digitalisering frimyjas.

For att svara mot behovet av rittsligt stéd gav regeringen 1 bud-
getpropositionen f6r 2021 Digg medel for att fortldpande ge rittsligt
stdd till offentlig férvaltning avseende digitalisering. I januari 2021
gavs Digg dven ett sirskilt regeringsuppdrag att pdborja arbetet.

Enligt uppdraget ska Digg tillhandah8lla rittsligt stod till den
offentliga férvaltningen avseende férvaltningsgemensamma digitali-
seringsfrigor. Det rittsliga st6d som ges ska utformas si att en hog
grad av spridning och dteranvindning kan dstadkommas och ska si-
ledes inte riktas till enskild aktér, dvs. kommun, region eller statlig
myndighet. [ uppdraget ingdr att etablera former for att pd ett littill-
gingligt sitt kommunicera och sprida kunskap till den offentliga f6r-
valtningen om de rdd, vigledningar, eller liknande som ges. Digg ska
vidare identifiera och analysera behov av eventuella férfattningsind-
ringar for att frimja den fortsatta digitaliseringen. Arbetet ska be-
drivas s8 att varaktig samverkan med myndigheter och andra aktorer
som bistdr offentlig forvaltning med rittsligt st6d inom digitalise-
ringsomradet etableras. Detta med avseende pd hur synergier och tyd-
lighet betriffande ansvarsfordelning kan skapas. Digg ska dirfér in-
himta synpunkter och behov frn relevanta myndigheter och andra
aktorer, diribland Sveriges Kommuner och Regioner och Radet for
digitalisering av rittsvisendet. Under uppdragets genomférande ska

? SOU 2018:25 Juridik som stéd for forvaltningens digitalisering .

©SOU 2020:8 Starkare kommuner — med kapacitet att klara vélfardsuppdraget samt SOU 2020:55
Innovation genom information.

" Vilfirdskommissionen (2021) Vilfirdskommissionens slutredovisning till regeringen (Finans-
departementet).
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sirskilt beaktas den struktur som etableras inom ramen f6r Ena —
Sveriges digitala infrastruktur."

Uppdraget bestod av tvd delar som redovisades i en delrapport
och en slutrapport.” I delredovisningen for regeringsuppdraget be-
skriver Digg offentliga aktorers behov av rittsligt stéd och i slut-
redovisningen av uppdraget redogér myndigheten f6r etableringen
av rittsligt stdd samt utgdngspunkter f6r Diggs arbete med att ge
rittsligt stdd. Uppgiften framgdr numera genom 6 § 6 1 férord-
ningen (2018:1486) med instruktion f6r Myndigheten for digital
forvaltning dir det framgdr att myndigheten ska ge vigledning till
den offentliga férvaltningen 1 juridiska frdgor inom ramen f6r den
forvaltningsgemensamma digitaliseringen.

12 Regeringen (2021) Uppdrag att tillbandahdlla rittsligt stod till offentlig forvaltning avseende
digitalisering

" Digg (2021) Rattsligt stod till offentlig forvaltning avseende digitalisering. Delrapport:
Beskrivning av behovet samt Digg (2021) Rattsligt stod till offentlig forvaltning avseende
digitalisering. Slutrapport: Etablering av rittsligt stod
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4 Behov av stdd
for rattstillampningen

4.1 Behovet av stéd vid informationshantering inom
hélso- och sjukvarden

Hilso- och sjukvérden ir en kommunikations- och informationsin-
tensiv verksamhet som stiller héga krav pd skyddet f6r den person-
liga integriteten. Att virna den personliga integriteten handlar inte
bara om att skydda personuppgifter frin otilliten behandling eller
obehorig dtkomst, det handlar dven om att sikerstilla att relevant
information kan anvindas nir och dir den behovs. I dagens system
dir virdens information inte alltid samordnas &ver patientens hela
resa genom virden tenderar informationen att bli centrerad kring
olika enheters intressen.' Inte sillan blir patienten informations-
birare vid organisatoriska dvergdngar.” Nir viktig information inte
foljer patienten riskerar viktig information att tappas bort eller
férvanskas och utgor dirmed en patientsikerhetsrisk.

Osikerheten bland hilso- och sjukvirdens aktérer om tillimp-
ningen av rittsreglerna pd omrddet har sannolikt bidragit tll brister
1 dagens datadelning. Denna osikerhet finns pa olika organisatoriska
nivéer, bide hos beslutsfattare inom kommuner, regioner och privata
virdgivare samt hos enskilda medarbetare 1 vird och omsorg. Inte
minst mindre aktorer uttrycker att det rdder brist pd juridisk kom-
petens inom omridet.’

' SWElife (2016) Frdn éar av data till kunskap for sambillsnytta — et véigskil for héilso-och sjuk-
vdrdens informationsforsorjning.

2 Se till exempel Barncancerfonden (2022) Vems ansvar dr jag nu? Informationskontinuiteten
i Sverige ir generellt simre dn jimforbara linder, se Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys
(2022) Vdrden ur befolkningens perspektiv, 65 dr och dldre. Rapport 2022:2, s. 75.

* E-hilsomyndigheten (2022) Sammanhdllen jouwrnalféring, majligheter till digital informations-
forsérining pd hilsodataomrddet.

33



Behov av stod for rattstillampningen SOU 2023:83

Rittsreglerna som hilso- och sjukvirdens aktdrer har att f6lja dr
manga, och de finns p4 flera nivier i form av EU-lagstiftning, natio-
nella lagar, férordningar och myndighetsféreskrifter. I kombination
med den rittsliga osikerheten bidrar det till att virdens aktor upp-
lever att de behdver ligga mycket energi, tid och resurser pd att leta
och forsoka forstd regelverken i stillet for att vidta ritt dtgirder nir
man bygger it-system och hanterar information. Flera aktorer har
framfort att man vill ha ett mer sammanhaéllet och f6r hilso- och sjuk-
virden anpassat stdd for att bringa klarhet i olika juridiska frigor och
for att minimera boérdan att behova leta pd olika stillen. Férordnings-
forslag frdn EU och forindringar 1 nationell lagstiftning pgdr paral-
lellt som gor aktdrerna extra osikra.

Det omfattande, komplexa och rérliga regelverk som reglerar
hantering av information inom hilso- och sjukvirden kinnetecknas
ocksd av den relativt begrinsade omfattningen pa rittspraxis. Detta
eftersom det dr ett omride som 1 hog grad bestdr av s3 kallat faktiskt
handlande och inte av myndighetsutévning som mynnar ut i éver-
klagbara beslut. Enskilda som exempelvis ir missnt')jda med att deras
journaluppgifter inte kan delas inom den egna regionen medan det
ir mojligt 1 en annan region har dirfér begrinsade mojligheter att
driva pa regeltolkningen. Rittspraxis pd omridet kommer frimst via
overklaganden efter tillsynsbeslut av IMY efter beslut som fattats av
IMY efter dataskyddstillsyn enligt artikel 58 i dataskyddsforord-
ningen. Sammantaget ir omradet svirt att navigera och dverblicka,
och det dr dirfér inte forvinande att aktdrerna upplever svarigheter
att tillimpa reglerna.

4.2 Varierande bedomningar och rattslig osakerhet

Utredningens sekretariat har genomfért tvd workshoppar med syftet
att identifiera vilka rittsliga frigor som aktdrerna upplever det rider
mest osidkerhet kring och som ir mest angeliget att prioritera. Utred-
ningen har dessutom haft tskilliga dialoger med representanter foér
aktorerna inom hilso- och sjukvirden i samma syfte. Flera aktorer
som utredningen varit 1 kontakt med framhailler att ridslan att gora
fel ibland skapar ett restriktivt f6rhallningssitt hos dem som ska tolka
reglerna, vilket i sin tur skapar ett mindre juridiskt utrymme in befint-
lig lagstiftning faktiskt ger. Samtidigt menar aktorerna att de som ir
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verksamma inom hilso- och sjukvérden, pd grund av bde tids- och
resursbrist, ibland tittar pa 16sningar eller tolkningar som gjorts av
andra aktorer. Detta gors utan ndgon egen analys av frigan eller vet-
skap om det funnits unika férutsittningar for den organisation som
tolkat frigan i forsta ledet. Aktdrerna menar att det restriktiva fér-
hillningssittet i kombination med forfarandet att osjilvstindigt kopi-
era bedomningar riskerar att cementera uppfattningar om juridiska
hinder som faktiskt inte finns. Aktérerna avstr ibland digitaliserings-
initiativ som skulle 6ka forutsittningarna for ett fungerande infor-
mationsfléde pd grund av osikerheten och ridslan att gora fel.

Osikerhet kring tolkningar kan ocksd innebira att verksam-
heterna gir utanfor det av lagstiftaren avsedda juridiska utrymmet.

Utredningen kan dven konstatera att det férekommer skillnader
1 hur regioner tolkar de olika rittsreglerna, nigot som leder ill
svarigheter for aktdrer inom hilso- och sjukvirden med verksamhet
1 flera regioner. Till exempel kan en sddan aktér {3 behandla person-
uppgifter pd ett sitt 1 en region, samtidigt som den inte fir det i en
annan. Detta skapar ofta bide dyrare och mer otympliga l6sningar
for aktoren med verksamhet 1 flera delar av landet.

Osikerheten kring de juridiska bedémningarna handlar inte en-
bart om hur personuppgifter fir behandlas utan dven om informa-
tionssikerhet 1 stort. Ett exempel som lyfts dr hantering av uppgifter
om virdens kapacitet, brister och sirbarheter under pandemin, dir
aktorer pd olika nivder har gjort olika bedémningar kring limpliga
sikerhetsdtgirder f6r samma typ av uppgift.

Samtidigt pigdr det en rad forberedelser och satsningar bide i
Sverige och pd EU-niva fér okad delning av hilsodata, bland annat
genom kommissionens férslag till Europaparlamentets och ridets
férordning om det europeiska hilsodataomridet (COM (2022) 197
final av den 3 maj 2022), forkortat EHDS. Aktérerna menar att de
foérindringarna gor det innu mer angeliget att f4 till stdnd en gemen-
sam och enhetlig tolkning av EU:s dataskyddsférordning och andra
regelverk som reglerar informationshanteringen vid hilso- och sjuk-
vérdens digitalisering.

Ett annat omride som minga aktdrer anser tolkas pa olika sitt ir
reglerna f6r samtycke nir det giller tillging till journaler eller natio-
nella likemedelslistan. Vissa verksamheter kriver ett nytt samtycke
vid varje virdtillfille medan andra har tolkat det som att samtycket
kan ges for en viss period, exempelvis ett dr. Samtidigt upplever flera
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aktorer att just samtyckesinhimtningen kan kinnas onédigt betung-
ande vid exempelvis tita och regelbundna likarkontakter som sker
med en och samma patient. Om det finns ett legalt utrymme for en
tolkning dir samtycket kan ges for en viss tidsperiod skulle ett tyd-
liggérande av detta kunna minska arbetsbérdan for personalen.

Egenmonitorering, dir patienter med hjilp av digital teknik kan
mita sina virden dir de befinner sig, ir en viktig del i omstillningen
mot nira vird. Frigan om vilka typer av egeninsamlade data som
samlas in, samt hur dessa ska fa behandlas ir komplicerade juridiska
frigestillningar. Grizoner kan exempelvis uppstd mellan vad som
utgor privat bruk eller hilso- och sjukvard och omfattningen av tjinste-
leverantdrens respektive hilso- och sjukvirdens personuppgifts-
ansvar. Verksamheterna ser ett stort behov av att rida bot pd osiker-
heten kring de juridiska frigestillningarna som ir férknippade med
egenmonitorering.

Nir det giller den vdrd som kommuner ansvarar for kommer
anvindningen av vilfirdsteknik att 6ka. Vilfirdstekniska produkter
genererar en stor mingd data som ofta utgors av kinsliga personupp-
gifter. Aven pd detta omride finns minga tolkningssvirigheter i for-
hillande till personuppgiftsbehandling och informationssikerhet.*
I andra sammanhang har det framkommit att kommunerna efter-
frigar nationellt stéd bland annat avseende juridik, informations-
sikerhet, standarder, termer och begrepp.’

En annan av aktdrerna prioriterad friga ir behovet att {6rnya var-
dens it-system si att de vilar pA modern it-arkitektur som anvinder
moderna l6sningar sisom molntjinster och artificiell intelligens (AI).
Denna omstillning aktualiserar sdvil nya juridiska frdgor, exempelvis
datatillginglighet och det juridiska ansvaret f6r stillda diagnoser 1 Al-
16sningar, som behovet av att ensa tolkningarna kring frigor om lag-
ring av hilsodata i moln och pseudonymisering av personuppgifter.®

Dagens regelverk upplevs ocksd bestd av ett lappticke av olika
regler som mer eller mindre gér in 1 varandra och som stindigt genom-
gdr forindringar, vilket gér dem svéra att dverblicka och tolka. Verk-
samheterna upplever dven att de ofta behover virdera de olika regel-
verken mot varandra, inte minst patientsikerhet i forhillande till

*Se mer utférligt om problematiken i SOU 2020:14 Framtidens teknik i omsorgens ginst och
Socialstyrelsen (2019) Siker personuppgiftsbehandling i socialtjnsten, s. 17.

> SOU 2020:14 Framtidens teknik i omsorgens tjinst, s. 506.

¢ Problematiken kring AI beskrivs mer i Statens medicin-etiska rad (2020), Kort om artificiell
intelligens 1 hilso- och sjukvdrden.
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dataskydd. T takt med att nya regelverk tagits fram har dven vissa
grundliggande begrepp fitt olika betydelse i olika regelverk — sam-
tidigt som de ska tillimpas av samma aktérer. Exempelvis har begrepp
som vdrdgivare och hilso- och sjukvdrd olika betydelse 1 olika centrala
lagar f6r de verksamma inom hilso- och sjukvirden.”

Mycket har hiint med hilso-och sjukvirdens it-system sedan PDL
inférdes 2008. Att alla aktdrer sjilvstindigt ska tolka det omfattande
regelverket i takt med att de infér nya moderna it-system leder natur-
ligt till skillnader i tillimpningen.

Sammantaget skapar de varierande bedémningarna och den ritts-
liga osikerheten frustration, onédiga kostnader och 1 vissa fall brist-
ande foljsamhet till lagstiftningen pd omradet och patientsikerhets-
risker. Det finns dirfér behov av stéd som mojliggor att regler tolkas
och tillimpas pd ett korrekt, indamalsenligt, och effektivt sitt. For
vidare redovisning av omrdden dir tillimpningen av rittsreglerna
upplevs svdr som framhillits av hilso- och sjukvérdens aktorer, se
bilaga 2.

7 Bada begreppen har exempelvis olika omfattning i HSL, SVOD och PDL.
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5 Olika former av stod for att
underlatta rattstillampningen

5.1 Olika typer av stod for juridisk tolkning

Det finns olika typer av stdd som kan bidra tll att dstadkomma en
mer ensad tolkning av juridiken, sdsom allminna rdd, handbocker och
andra vigledningar framtagna av statliga myndigheter samt bransch-
standarder, uppférandekoder och andra riktlinjer. Mer eller mindre
formella nitverk och forum existerar ocksé for att behandla frigor
av detta slag. I kommande avsnitt redogors kort fér dessa olika
former av stod.

Det rider viss begreppsforvirring och/eller éverlappande bety-
delse nir det giller anvindningen av begreppen uppférandekod,
branschstandard, standard och branschstandard. De anvinds ibland
synonymt och ibland med olika betydelse. Exempelvis anvinds be-
greppet uppférandekoder ibland synonymt med begreppet bransch-
standard och ibland menas sddana uppférandekoder som regleras av
dataskyddsforordningen.

P4 samma sitt anvinds begreppen som ror de statliga myndig-
heternas olika stddjande produkter, si som riktlinjer, vigledningar,
rekommendationer och handbécker ibland synonymt och ibland
med olika betydelse.

Nir utredningen framéver i1 delbetinkandet talar om uppférande-
koder eller koder si avses sddana uppforandekoder som regleras
genom EU:s dataskyddsférordning. Nir vi talar om standarder menas
sddana standarder som antagits av ndgot nationellt eller internationellt
standardiseringsorgan. Nir vi i1 betinkandet talar om en bransch-
standard menas en sidan som tagits fram av bransch-, intresse- och
konsumentorganisationer utan att involvera ett nationellt eller inter-
nationellt standardiseringsorgan. Slutligen, nir vi talar om vigled-
ningar avses alla frivilliga st6d som tas fram av en statlig myndighet.
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5.2 Allmanna rad och andra frivilliga stéd utgivna
av statliga myndigheter

Statliga myndigheter kan ge ut allminna rdd eller andra vigledningar
som beskriver eller tolkar innehll i lagar och férordningar. All-
minna rid skiljer sig frin féreskrifter genom att de inte ir bindande
vare sig for statliga myndigheter, kommuner, regioner eller enskilda.
I 1 § forfattningssamlingsforordningen (1976:725) definieras allminna
rdd som sddana generella rekommendationer om tillimpningen av en
forfattning som anger hur nigon kan eller bér handla i ett visst hin-
seende. Det behévs inget sirskilt bemyndigande for att en myndig-
het ska 8 besluta om allminna rdd p4 sitt omrade (prop. 1983/84:119
s. 24). Allminna rid har en sirstillning frén annat typ av stod efter-
som det stills vissa krav pd sddana i férfattningssamlingsforord-
ningen. Allminna rdd ska tryckas eller pd annat sitt mangfaldigas
och tillhandahillas allminheten. Enligt férfattningssamlingsférord-
ningen kan de allminna rdden publiceras 1 en sirskild serie eller tas
in 1 en forfattningssamling, antingen fristiende eller sammanforda
med en forfattning (27-28 §§).

Det finns dven andra vigledningar som har som syfte att under-
litta for aktdrerna vid rittstillimpningen.

Handbocker syftar ofta till att underlitta tillimpningen av det
regelverk som giller inom ett visst omrdde. Innehillet bygger som
regel pd lagstiftning, férordning, myndighetstoreskrifter allminna
rdd, forarbeten, rittsfall och beslut frin Justiticombudsmannen. Flera
statliga myndigheter har valt att ge ut handbécker inom sitt kompe-
tensomrade. Exempel pd sddana handbécker ir Myndigheten for
samhillsskydd och beredskaps, torkortad MSB, Handbok i kom-
munal krisberedskap och Socialstyrelsens handbok, Journalféring och
bebandling av personuppgifter i héilso- och sjukvdrden.' Socialstyrelsen
ger ocksd ut vigledningar med rubriken meddelandeblad som inne-
hiller nyheter frin myndigheten, ofta om juridiska frigor. De kan
ocksd innehdlla information om idndringar i lagstiftningen. I med-
delandebladen beskriver de ofta vad som giller pa ett mer littillging-
ligt sitt dn ren lagtext, meddelandebladen innehdller dock inga
rekommendationer om handlingssitt.

! Journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden, Handbok vid
tillimpningen av Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden.
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Det finns statliga myndigheter som har, eller har fitt i uppdrag
att ge stdd 1 forhallande till ett visst omride eller i viss friga och som
har resulterat i olika vigledningar och annat sté6d. Vigledningarna
har ibland endast haft en avsindare men i vissa fall har det varit ett
samarbete med andra statliga myndigheter och har d& resulterat i
myndighetsgemensamma vigledningar. Ett exempel pd en sidan ir
Myndighetsgemensam vigledning vid bhedersrelaterad brotslighet. Natio-
nella kompetensteamet mot hedersrelaterat vild och fortryck (Natio-
nella kompetensteamet) vid Linsstyrelsen Ostergotland fick i uppdrag
att samordna ett myndighetsgemensamt uppdrag om information
och vigledning 1 arbetet mot hedersrelaterad brottslighet. Vigled-
ning ir framtagen av Nationella kompetensteamet i samverkan med
Brottsoffermyndigheten, Nationellt kunskapscentrum Barnafrid vid
Link&pings universitet, Skolverket, Socialstyrelsen, Polismyndig-
heten och Aklagarmyndigheten. Den ska bide ge visst stéd i ndmnda
aktorers eget arbete och belysa samverkanskedjan mellan berérda
aktorer avseende sivil den foérebyggande som den transnationella
dimensionen.

Digg har en instruktionsenlig uppgift att ge vigledning till den
offentliga férvaltningen 1 juridiska frigor inom ramen {6r den fér-
valtningsgemensamma digitaliseringen (se avsnitt 3.2.4).

Digg har fatt ett uppdrag att stddja regeringens arbete med fort-
satt digitalisering i verksamheter inom skolan, hilso- och sjukvarden
och socialtjinsten genom att identifiera rittsliga hinder.” T upp-
draget, dven kallat Vilfirdsuppdraget, fokuserar Digg pd tvd delar.
Det handlar dels om att identifiera, utreda och regelbundet limna
forslag pd anpassningar av regler och regelverk for att mojliggora
behovsbaserad och indamélsenlig digitalisering, dels att utforska och
prova nya arbetssitt {or att uppnd en mer dynamisk regelutveckling
for att méta den snabba teknikutvecklingen.’

Digg har ocksd 1 uppdrag att vara en stddjande myndighet i f6r-
hallande till lagen om tillginglighet till digital offentlig service, for-
kortad DOS-lagen. For att uppfylla detta uppdrag har Digg tagit
fram en rittslig vigledning som vinder sig till samtliga kompetenser
som arbetar med lagen med syftet att 6ka forstdelsen for lagen och
dess tillimpningsomride.

? Regeringen (2022) Uppdrag att stodja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av véilfirden
genom att identifiera réttsliga hinder.

’ Digg (2022) Uppdrag att stédja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av vilfirden genom
att identifiera réttsliga hinder. Delredovisning 1 december 2022 (dnr 2022-0704).
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Vidare har Statskontoret regeringens uppdrag att frimja arbetet
mot korruption vid de statliga férvaltningsmyndigheterna. Detta
innebir bland annat att de tar fram olika typer av stédmaterial,
genomfoér utbildningar och seminarier och medverkar i olika sam-
manhang dir de kan sprida kunskap. Statskontoret har tagit fram ett
stod de kallar Rapporteringskanaler enligt visselbldsarlagen — vervd-
ganden och praktiska rdd i syfte att stodja de aktdrer som triffas av
reglerna 1 visselbldsarlagen.

Integritetsmyndigheten ger 1 Vigledning vid kamerabevakning
overgripande information om vad som giller vid kamerabevakning,
vigledning med forslag pd arbetsgdng f6r verksamheter som planerar
att kamerabevaka, samt 18 omridesbeskrivningar dir ansékningar
och beslut beskrivs mer 1 detalj f6r att ge vigledning till olika aktérer.
P4 hilso- och sjukvirdens omride har IMY tagit fram en vigledning
for behovs- och riskanalys inom hilso- och sjukvirden.* IMY har i
sitt innovationsarbete med att testa regulatorisk testverksamhet
tagit fram en rapport om federerad maskininlirning mellan tv3 vard-
givare.” En del av IMY:s milbild ir att underlitta fér privata och
offentliga verksamheter genom att ta tydlig stillning 1 rittsliga frigor
och bidra till att utveckla praxis. Myndigheten tar dirfor fram vigled-
ning for att ge stdd till verksamheter 1 ett systematiskt arbete med
dataskydd och integritetsvinlig digitalisering. Rittsliga stillnings-
taganden ir en ny form av vigledning frin IMY dir de redovisar sin
uppfattning i rittsliga frigor nir det saknas vigledande domstolspraxis
eller vigledning fran europeiska dataskyddsstyrelsen (European Data
Protection Board), férkortad EDPB. Under 2022 publicerade de tre
nya rittsliga stillningstaganden, ett om ritten till borttagande av
soktriffar vid publiceringar i nyhetsmedier, ett klargér IMY:s tolk-
ning av ett undantag for journalistiska indamdl som finns i data-
skyddslagen. Det tredje rér mojligheten att behandla uppgift om for-
valtarskap 1 kreditupplysningsverksamhet. Myndigheten har ocksd
startat en regulatorisk testverksamhet for innovationsaktérer, dir
IMY ger fordjupad vigledning 1 dialog. Pilotprojektet handlar om
decentraliserad AT och hilsodata.®

Ett exempel pd hur ett juridiskt stdd for just hanteringen av hilso-
data kan vara utformat ir den redovisning som Utredningen om ritt

* Datainspektionen (2020) Behovs- och riskanalys inom hélso- och sjukvdrden — en vigledning.
> IMY (2023) Federerad maskininlirning mellan tvd vdrdgivare.
¢ Integritetsskyddsmyndigheten (2023) Arsredovisning 2022.
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information 1 vdrd och omsorg (S 2011:13) limnade. Utredningen
fick 1 uppdrag att 1 en delredovisning beskriva de mojligheter som
befintlig lagstiftning ger for att kunna utbyta uppgifter dir s3 anses
nédvindigt.” I stillet for en traditionell och mer teoretisk genom-
gang av gillande lagstiftning valde utredningen att utforma delredo-
visningen som ett verktyg anpassat for en verksamhetsnira nivi.
Delredovisningen bestdr framfér allt av 80 frigor och svar om
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. For varje frigestillning finns ett mer utforligt resone-
mang i dokumentets anteckningssidor. Lisaren rekommenderas att
ta del av dessa anteckningssidor for ett korrekt och mer nyanserat
svar pd respektive friga. Dirutdver limnade utredningen 1 bilaga 4
uill sitt slutbetinkande frigorna och svaren 1 skriftlig form tillsam-
mans med tre promemorior som forklarar lite mer utférligt vad som
giller inom de tre omrddena som respektive promemoria omfattade.”
Materialet togs fram av utredningen inklusive utredningens expert-
grupp dir bland annat myndigheter och organisationer som Data-
inspektionen (nuvarande IMY), Socialstyrelsen, Inspektionen for
vird och omsorg, Sveriges Kommuner och Landsting (nuvarande
Sveriges Kommuner och Regioner), Statens medicinsk-etiska rid,
Famna och Vérdféretagarna fanns representerade. Arbetet med stodet
togs vidare genom ett regeringsuppdrag till E-hilsomyndigheten och
Socialstyrelsen och informationen ligger nu som Juridiskt stod for
dokumentation pd Socialstyrelsens webbplats.” Ett sista exempel ir
det uppdrag som regeringen gav till Vetenskapsrddet 1 mars 2021.
Uppdraget innebir att Vetenskapsridet ska inritta en ridgivande
funktion dit olika aktdrer som dnskar nyttja hilsodata fér forskning
och innovation kan vinda sig for att £3 hjilp med sina frigor. En l6p-
ande kartliggning av oklarheter och hinder f6r nyttjande av hilso-
data f6r forskning och innovation ska ingd i1 funktionens uppdrag.
Vetenskapsrddet ska inom ramen f6r uppdraget samverka med rele-
vanta myndigheter och andra aktdrer."

7 Dir. 2013:43 Tilliggsdirektiv till Utredningen om rétt information i vird och omsorg (S 2011:13).
8 SOU 2014:23 Ritt information pd rdtt plats i rétt tid.

? https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiske-
stod-for-dokumentation/ [2023-10-01].

1° Vetenskapsridet (2022) Uppdrag om rddgivande funktion for béttre nyttjande av héilsodata.
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5.3 Standarder som stod fér regelefterlevnad

En standard ir en gemensam l3sning pd ett dterkommande problem.
Syftet med standarder ir att skapa enhetliga och transparenta rutiner
som aktdrerna kan enas kring. Det finns olika typer av standarder.
En svensk standard ir en standard som antagits av ndgot av Sveriges
tre nationella standardiseringsorgan, det vill siga Svenska institutet for
standarder, SIS, Svensk Elstandard, SEK, eller Svenska Informations-
och Telekommunikations-Standardiseringen, ITS.

En europisk standard ir pd motsvarande sitt en standard som an-
tagits av nigon av de europeiska standardiseringsorganisationerna,
European Committee for Standardization, CEN, European Com-
mittee for Electrotechnical Standardization, CENELEC, eller Euro-
pean Telecommunications Standards Institute, ETSI.

Det finns exempelvis en omfattande svensk standard f6r kvalitet
1 omsorg, service, omvardnad och rehabilitering for dldre med om-
fattande behov 1 ordinirt och sirskilt boende. Standarden struk-
turerar och konkretiserar innehéllet 1 nu gillande lagar, forordningar
och foreskrifter samt riktlinjer, vigledningar, kunskapsstod och lik-
nande dokument av normerande karaktir. Ett primirt anvindnings-
omrdde for standarden dr att den som ansvarar for verksamheten
utifrin denna standard kan planera, leda och genomfora samt syste-
matiskt utvirdera och férbittra verksamheten. Infér upphandling av
utforare kan kommuner anvinda standarden som upphandlings-
underlag och dirmed dven som ett stdd vid uppféljning. Standarden
ir ocksd tinkt att kunna anvindas som underlag vid utbildning och
kompetensutveckling av personal inom omsorg, service, omvardnad
och rehabilitering av ildre."

Enligt Socialstyrelsens allminna rid bér virdgivare anvinda
svenska standarder f6r informationssikerhet di ledningssystem byggs
upp. Anvindningen av den svenska standardserien for informations-
sikerhet (SS-ISO/IEC 27000) nimns som ett forslag pd en sddan
standard."

' Svenska institutet for standarder (2015). Kvalitet i omsorg, service, omvdrdnad och rehabili-
tering for dldre med omfattande behov i ordindrt och sirskilt boende SS 872500:2015.
2 HSLEF-FS 2016:40 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid om journalféring och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden. Stockholm: Socialstyrelsen.
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5.4 Branschstandarder, branschnormer
och andra vagledningar

Ibland viljer olika bransch-, intresse- och konsumentorganisationer
att ge ut egna standarder utan att involvera ett nationellt eller inter-
nationellt standardiseringsorgan. Dessa standarder tas fram i begrin-
sade forum och behéover inte f6lja samma krav pd 6ppenhet, opartisk-
het och konsensus i processen som giller f6r de nationella, europeiska
och globala standardiseringsorganen.

Branschstandarder hjilper till att skapa rutiner for hur man
arbetar inom en viss bransch. Ett exempel ir Rex — Svensk standard
for redovisningsuppdrag som dr normgivande f6r god sed vid utf6-
randet av redovisningsuppdrag. Standarden har utvecklats av bransch-
organisationen Srf konsulterna och bygger pa faststillda principer for
15 000 auktoriserade redovisningskonsulter 1 Norden. Ett annat ex-
empel dr branschstandarden for taksikerhet som har utvecklats av
Taksikerhetskommittén, TSK, vilket ir en gemensam satsning mellan
branschpartners och organisationer som arbetar med att forebygga
och minska risken for olycksfall vid takarbeten. Branschstandarden
for taksikerhet bygger pd Boverkets regler, arbetsmiljolagen, Arbets-
miljoverkets foreskrifter AFS samt aktuella SIS- standarder och euro-
peiska standarder.

En annan typ av stdd idr de vigledningar och stillningstaganden
som tas fram av eSamverkansprogrammet, eSam. eSam ir ett med-
lemsdrivet program for samverkan mellan 36 statliga myndigheter.
En stor del av verksamheten handlar om att samla kompetenser inom
komplexa och gemensamma omraden (till exempel juridiska fragor)
for att ta fram vigledningar och rekommendationer eller checklistor
som skapar nytta f6r medlemmarna. Exempel pd sddant som publi-
cerats dr Vigledande principer for digital samverkan och checklista
Juridik vid anvindning av Al

I Norge finns den si kallade Normen som ir en branschnorm fér
informationssikerhet och dataskydd {6r vird- och omsorgssektorn.
Normen ir en sammanstillning av lagstiftningens krav pa informa-
tionssikerhet, men stiller ibland ocks3 ytterligare krav. Det innebir
att Normen stiller krav som specificerar och kompletterar gillande
regelverk. Normen behandlas mer utférligt 1 kapitel 6.
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5.5 Uppforandekoder enligt dataskyddsforordningen
En uppforandekod ir enligt artikel 40.1 Och 40.2 1 EU:s dataskydds-

forordning en frivillig mojlighet f6r sammanslutningar som fére-
trider kategorier av personuppgiftsansvariga eller personuppgifts-
bitriden inom en viss bransch eller sektor, att specificera hur man i
praktiken ska tillimpa dataskyddsférordningens bestimmelser.

Uppférandekoder ir mojliga dven om det finns nationella be-
stimmelser som med st6d 1 dataskyddsférordningen nirmare reglerar
hur uppgifter f&r behandlas inom en sektor. Uppférandekoder kan
dven omfatta verksamhet som bedrivs av myndigheter.

Europeiska dataskyddsstyrelsen som ir ett oberoende europeiskt
organ som bidrar till en enhetlig tillimpning av dataskyddsregler i
hela EU, och bland annat bestir av féretridare f6r nationella data-
skyddsmyndigheter, har tagit fram riktlinjer om uppférandekoder
(Riktlinjer 1/2019 om uppférandekoder och évervakningsorgan enligt
forordning (EU) 2016/679). Syftet med riktlinjerna ir att ge praktisk
rddgivning och tolkningsstdd vid tillimpningen av artiklarna 40 och
41 1 dataskyddsférordningen.

5.5.1 Foretradare for en uppforandekod

En uppférandekod kan enligt artikel 40.2 dataskyddsférordningen
utarbetas av sammanslutningar av personuppgiftsansvariga eller andra
organ som foretrider kategorier av personuppgiftsansvariga eller per-
sonuppgiftsbitriden, (kodutfirdare). I EDPB:s riktlinjer nimns fack-
forenings- och intresseorganisationer, sektorsorganisationer, akade-
miska organisationer och intressegrupper som sidana organ som
skulle kunna vara foretridare f6r en uppférandekod. Enligt samma
riktlinjer miste kodutfirdare kunna bevisa f6r aktuell tillsynsmyn-
dighet att de ir ett representativt organ och att de kan sitta sig in 1
sina medlemmars behov. Vidare miste de tydligt ange vilken behand-
ling eller sektor som uppférandekoden avser. Beroende pd hur den
berdrda sektorn definieras och avgrinsas kan representativiteten
bedémas frén bland annat féljande faktorer:

o Antalet eller procentandelen potentiella kodmedlemmar frin
relevanta personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden
inom den sektorn.
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e Det representativa organets erfarenhet av den sektor och behand-
ling som uppférandekoden avser.

5.5.2  Statliga myndigheters roll

Enligt artikel 40.1 EU:s dataskyddsférordning ska medlemsstaterna,
de nationella tillsynsmyndigheterna (i virt fall IMY), EDPB och
EU-kommissionen uppmuntra utarbetandet av uppférandekoder
som ir avsedda att bidra till dataskyddsreglerna genomfors korrekt.
Integritetskommittén anforde 1 sitt slutbetinkande att >uppmuntra”
bor forstds som att de nimnda organen ska initiera och stddja fore-
tridare for personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitriden i
arbetet med att ta fram uppférandekoder. IMY ska dven 1 egenskap
av tillsynsmyndighet yttra sig om utkast till, indring eller utékning
av uppforandekod éverensstimmer med EU:s dataskyddstorord-
ning och ska godkinna férslaget om myndigheten bedémer att det
lever upp ull kriterierna f6r en uppférandekod. De ska d& ocksd
registrera och offentliggéra uppférandekoden. Utdver det skulle
IMY ha 1 uppdrag att ackreditera de évervakningsorgan som har att
dvervaka kodens efterlevnad.

5.5.3  Nagot om uppforandekodernas innehall

Det stir kodutfirdarna fritt att sjilva besluta vilka omrdden som de
vill att koderna ska reglera, vilket gor att endast sddana omrdden som
de personuppgiftsansvariga sjilva anser problematiska behéver utgora
innehéllet 1 koden. Uppférandekoden méste emellertid innehilla
bestimmelser om befogenheter fér ett 6vervakningsorgan att
overvaka om uppforandekoden f6ljs av de personuppgiftsansvariga
eller personuppgiftsbitriden som har tagit sig att folja den.

I artikel 40.2 i dataskyddsférordningen riknas en icke uttém-
mande lista upp som exempel pd omrdden dir uppférandekoder kan
specificera tillimpningen av dataskyddsférordningen.

Naégra av dessa ir:
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e Insamling av personuppgifter och pseudonymisering av person-
uppgifter.

¢ Information till allmidnheten samt information till de registrerade
och hur de kan utova sina rittigheter.

e Information till och skydd av barn samt metoder for att erhidlla
forildrarnas samtycke.

e Tekniska och organisatoriska &tgirder, sisom inbyggt dataskydd
och dataskydd som standard samt sikerhetsitgirder.

e Anmilan om 6vertridelser.

o Overféring av personuppgifter till tredjelinder.

Koden ska inte bara vara en omskrivning av dataskyddsférord-
ningen, utan reglerna ska vara entydiga, konkreta och genomférbara.
Den ska faststilla realistiska och genomférbara standarder for de
som ska tillimpa den."

5.5.4  Syfte med uppforandekoder

En godkind uppférandekod kan enligt dataskyddsférordningen
anvindas av personuppgiftsansvariga och dess bitriden fér att visa
att de fullgdr sina skyldigheter och uppfyller kraven 1 férordningen.
Att en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitride har
tillimpat en godkind uppférandekod ska dven beaktas vid beslut om
en eventuell sanktionsavgift och storleken pd sanktionsavgiften. Om
tillsynsmyndigheten exempelvis anser att de dtgirder som kodens
dvervakningsorgan vidtar mot den som brustit i efterlevnaden ir till-
rickligt effektiva, proportionerliga eller avskrickande kan myndig-
heten avstd frin sanktioner.

I EDPB:s riktlinjer framférs att uppforandekoder kan vara en
praktisk, insynsvinlig och potentiellt kostnadseffektiv metod som
underlittar den praktiska tillimpningen av dataskyddsprinciperna.
De anfor ocksd att uppférandekoder kan skapa tillit och rittssiker-
het genom att praktiska l6sningar ges pa vissa sektorers problem
med gemensam personuppgiftsbehandling D3 en uppférandekod ut-

Y https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/uppforandekoder-
och-certifieringar/vagledning-for-er-som-ska-ta-fram-en-uppforandekod/ [2023-08-15].
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arbetas har personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden viss
mojlighet att komma &verens om och sjilva formulera bista praxis
for behandling av personuppgifter inom sin bransch. EDPB anser
dirfor att de personuppgiftsansvariga, som har stor kunskap om
vilka utmaningar och frigor kring den behandling av personupp-
gifter som dr sirskilt viktiga for branschen, har goda forutsittningar
att hitta praktiska [6sningar pd dven mer komplexa delar av person-
uppgiftsbehandlingen. Genom att gemensamt ta fram riktlinjer for
alla aktorer 1 branschen skulle dirfor koderna bidra till ett kostnads-
effektivt sitt att tolka och f6lja dataskyddsreglerna, framfor allt for
smé och medelstora aktorer.

En annan nytta som nimns ir att uppforandekod dven skulle
kunna bidra till enhetlighet 1 dataskyddet inom en bransch. Dessutom
skulle det ge de registrerade bittre inblick 1, och férstdelse for, den
behandling av personuppgifter som utfors. Personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitriden skulle i mindre utstrickning behéva fér-
lita sig pd tillsynsmyndigheter vid behov av mer utférliga anvisningar
vid enstaka specifika behandlingar. Slutligen menar dataskyddssty-
relsen att en uppférandekod kan medféra nytta vid tredjelandséver-
foéring. Detta eftersom en tredje part 1 vissa fall kan anvinda en god-
kind uppférandekod fér att uppfylla de rittsliga kraven om att vidta
limpliga skyddsdtgirder vid internationella dverféringar av person-
uppgifter till tredjelinder.

5.5.5 Nagot om 6vervakningsorgan och uppfdljning

Upptorandekoden ska innehilla bestimmelser som gér det mojligt
for ett dvervakningsorgan att 6vervaka om uppférandekoden foljs.
Overvakningsorganet ska ackrediteras av IMY, som iven har tagit
fram kriterier f6r ackrediteringen.' Oavsett om en verksamhet om-
fattas av en uppforandekod har IMY fortsatt mojlighet att utdva till-
syn over verksamhetens behandling av personuppgifter enligt
artikel 41.1 1 dataskyddsférordningen.

Overvakningsorganet ir enligt artikel 41.4 dataskyddsforord-
ningen skyldiga att vidta limpliga dtgirder om en personuppgifts-
ansvarig eller ett personuppgiftsbitride dvertrider uppférandekoden.

! Integritetsskyddsmyndigheten (2023) Faststillande av krav for ackreditering av vervak-
ningsorgan.
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Det omfattar avstingning eller uteslutande av den personuppgifts-
ansvarige eller personuppgiftsbitridet frin uppférandekoden. Over-
vakningsorganet ska dessutom informera den behériga tillsynsmyn-
digheten om &tgirderna och skilen fér att tgirderna vidtagits.

Ett 6vervakningsorgan kan enligt artikel 83.4 1 dataskyddsfor-
ordningen bli féremél f6r administrativa sanktionsavgifter om det
inte fullgér sina uppgifter i enlighet med férordningen.

For att ett vervakningsorgan ska kunna ackrediteras méste kod-
utférarna enligt artikel 41.2 1 dataskyddsférordningen visa att organet

har

e visat sitt oberoende och sin expertis 1 férhillande till uppférande-
kodens syfte,

e upprittat férfaranden som gor det mojligt att bedéma de berérda
personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridenas limplig-
het att tillimpa uppférandekoden, évervaka att de efterlever dess
bestimmelser och regelbundet se 6ver hur den fungerar,

e upprittat férfaranden och strukturer {6r att hantera klagomal om
overtridelser av uppférandekoden eller det sitt pd vilket upp-
forandekoden har tillimpats, eller tillimpas, av en personuppgifts-
ansvarig eller ett personuppgiftsbitride, och fér att gora dessa for-
faranden och strukturer synliga for registrerade och fér allmin-
heten, och

e visat att dess uppgifter och uppdrag inte leder till en intresse-

konflikt.

Enligt riktlinjerna frdn EDPB kan oberoendet pévisas pa flera olika
sitt, till exempel genom hur évervakningsorganet finansieras, hur
medlemmarna/personalen utses, hur beslutsfattandet gir till och
generellt hur organisationsstrukturen ser ut. For att uppfylla kravet
pa expertis bor dokumentationen som limnas in som underlag for
ackrediteringen innehdlla uppgifter om organets kunskap och erfaren-
het i friga om dataskyddslagstiftningen samt den sektor eller behand-
ling som avses. Detta krav kan enligt riktlinjerna till exempel uppfyllas
om det kan visas att 6vervakningsorganet tidigare har haft en 6ver-
vakande funktion f6r en viss sektor.

Vidare anges att organet dven miste ha limpliga strukturer och
forfaranden for sin egen styrning si att det pd dndamdlsenligt sitt
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kan bedéma personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens
tillimpning av uppférandekoden, dvervaka att bestimmelserna foljs
och att kontrollera att uppférandekoden fungerar. Som exempel pd
dversynsmekanismer nimns bland annat omfattande prévningsfor-
faranden for limplighet att ansluta sig till och félja uppférande-
koden, slumpvisa eller oanmilda revisioner, arliga inspektioner och
regelbunden rapportering.

Som exempel pd ett befintligt forfarande f6r klagomalshantering
ges i riktlinjerna en beskrivning av en process for att ta emot, bedéma,
spéra, registrera och hantera klagoma3l. Detta férfarande kan beskrivas
1en offentlig vigledning kopplad till uppférandekoden, genom vilken
en klagande kan férstd och félja klagomilsprocessen. Dessutom
menar dataskyddsstyrelsen att oberoendet i sidana processer skulle
kunna frimjas av att det finns separat operativ personal och separata
ledningsfunktioner vid &vervakningsorganet. I riktlinjerna anges
dven att organet ska kunna delge behorig tillsynsmyndighet alla de
dtgirder som vidtas av 6vervakningsorganet med avseende pa upp-
férandekoden.

Enligt artikel 41.2 1 dataskyddsférordningen behover offentliga
myndigheter och organ som ir anslutna till en uppférandekod inte
dvervakas av ett dvervakningsorgan.

5.5.6  Befintliga godkdnda uppférandekoder

Om de behériga tillsynsmyndigheterna godkinner ett utkast till
uppforandekod miste de enligt artikel 40.6 1 dataskyddsférord-
ningen registrera och offentliggéra uppforandekoden. Detta kan
exempelvis géras genom publicering pd tillsynsmyndighetens webb-
plats. Enligt artikel 40.11 miste dessutom EDPB offentliggora alla
inom EU godkinda uppférandekoder. I dag finns det dnnu inga i
Sverige godkinda uppférandekoder. P4 EDPB:s hemsida finns for

nirvarande sex uppférandekoder publicerade.”

'3 https://edpb.europa.eu/our-work-tools/accountability-tools/register-codes-conduct-
amendments-and-extensions-art-4011_sv?{%5B0%5D=coc_topic%3A125 [2023-08-15].
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5.6 Rad, natverk och forum

Det finns rdd, nitverk och andra forum som stddjer aktérerna inom
hilso- och sjukvdrden pd olika sitt i forhllande till lagtillimpning,
exempelvis med informationssikerhetsarbete. Hir nedan redovisar
vi for ndgra av dem.

Den nationella strategin for e-hilsa, Vision e-hilsa 2025, ir en
overenskommelse mellan regeringen och Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) om att Sverige ska vara bist i virlden pd att ta tillvara
pi e-hilsans och digitaliseringens méjligheter till &r 2025." T stra-
tegin fér genomforandet av visionen framgar att en del av de grund-
liggande forutsittningarna for att kunna genomféra visionen ir att
sikerstilla olika rittigheter sdsom skydd fér personlig integritet,
jimlikhet, patientsikerhet och tillginglighet."” Inom ramen fér denna
del av strategin har arbetsgruppen for regelverk skapats. Arbets-
gruppen har kartlagt och limnat férslag i en inventeringslista till ord-
forandegruppen 1 vision e-hilsa betriffande regelverk som kan
behéva dndras for att dstadkomma mer indamélsenlig hantering av
personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden samt socialtjinsten.

Hos SKR finns Informationssikerhetsnitverket Sveriges Kom-
muner (KIS)" samt Hilso- och sjukvirdens informationssiker-
hetsnitverk (HoSIS)" som ir nitverk f6r dem som har ett ansvar for
arbetet med informationssikerhet 1 kommuner respektive regioner
och hos privata virdgivare. Nitverkens syfte ir att stirka informa-
tionssikerhetsarbetet genom omvirldsbevakning, informationsdel-
ning och erfarenhets- och kunskapsutbyte. Nitverken mots nigra
gdnger per dr och har en digital samverkansyta for 16pande erfaren-
hetsutbyte.

For att forenkla kommuners och regioners genomférande av
informationsklassning har SKR tagit fram verktyget KLASSA* som
ska hjilpa verksamheten att vilja ritt &tgirder f6r att skydda in-
formation.

' Regeringen och SKR (u.4.) En strategi for genomforande av Vision e-hélsa 2025. Nista steg pd
vdgen 2020-2022.

"7 Regeringen och SKR (u.4.) En strategi for genomforande av Vision e-hélsa 2025. Nista steg pd
vdgen 2020-2022.

'8 https://skr.se/naringslivarbetedigitalisering/digitalisering/arkitektursakerhet/informations
sakerhet/natverketkis.26768.html [2023-09-24].

' https://skr.se/skr/naringslivarbetedigitalisering/digitalisering/arkitektursakerhet/informat
ionssakerhet/natverkethosis.26834.html [2023-09-25].

2 hteps://klassa.skr.se/ [2023-09-25].
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Vid Inera, kommunernas och regionernas digitaliseringsbolag
med uppdrag att utveckla vilfirden, finns Juridik- och informations-
sikerhetsridet, dven kallat S-ridet, som ir ett rddgivande forum utan
formellt beslutsmandat. *' Ridet adresserar frigor dir det finns
osikerhet och tolkningsbehov betriffande frigor personuppgifts-
hantering i hilso- och sjukvarden. S-rddet fungerar ocks3 till viss del
som en referensgrupp dir juridik och informationssikerhet inom
Inera f&r en omvirldsbevakning av vad som ir aktuella frigor hos
Ineras kunder.

Thttps://www.inera.se/ om-inera/expertgrupper/juridik-och-informationssakerhetsrad/
[2023-09-25].
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6 Normen

6.1 Bakgrund

I Norge har man i éver 20 &r arbetat med en branschnorm fér infor-
mationssikerhet f6r vird- och omsorgssektorn. Integritetskom-
mittén, E-hilsokommittén och E-hilsomyndigheten har alla pekat
pa det arbete for stdd kring informationssikerhet och dataskydd
som gjorts 1 Norge och foérordat det som forebild f6r en liknande
form i Sverige.! Som ett led i att f6rséka mota de utmaningar som
foljde av att alltmer hilsodata behandlades digitalt bjéd det norska
Social- och hilsovirdsdirektoratet 2002 in berérda organisationer
och myndigheter f6r att inritta en projektgrupp vars méil var att sam-
manstilla en uppsittning informationssikerhetsregler f6r sektorn.
En forutsittning var att gruppens rekommendationer skulle 6ver-
ensstimma med de dataskydds- och informationssikerhetsprinciper
som faststillts i dataskyddsdirektivet’. Ar2006 lanserades som ett
resultat branschnormen f{ér informationssikerhet inom hilsosek-
torn, Normen. Under 2009 utvidgades Normen till att omfatta inte
bara hilso- och sjukvérd utan dven omsorg och socialtjinst.

Norsk Helsenett SF (statligt dgt bolag) ir leverantér av en natio-
nell infrastruktur for elektronisk kommunikation inom hilsosek-
torn, "Helsenettet”. For att vara kopplad till och nyttja detta nitverk
méste virdgivaren ingd ett anslutningsavtal med foretaget. Genom
detta avtal ir den enhet som anslutits till infrastrukturen skyldig att
folja de faststillda principerna i Normen. Genom denna ordning
sikerstills att hilso- och sjukvirdsleverantdrerna kan vara férvissade
om att 4ven mottagarna av hilsorelaterade data inom nitverket, upp-
fyller kraven i Normen. Att inte uppfylla Normens informations-

! Se avsnitt 3.2 f6r mer utférlig beskrivning.
? EU-direktivet 95/46/EG.
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sikerhetsstandarder kan leda till uteslutning av den avtalsbrytande
enheten frin Helsenettet.’

Normen riktar sig till alla féretag som genom avtal dtagit sig att
folja Normen — i praktiken de flesta av branschens drygt tiotusen
foretag och deras leverantorer.

Normen syftar till att bidra till tillfredsstillande informations-
sikerhet och integritet 1 det enskilda foretaget, 1 gemensamma system
och infrastruktur samt inom sektorn 1 allminhet. Normen ska bidra
till att sikerstilla att ett féretag som féljer Normen har limpliga tek-
niska och organisatoriska 3tgirder for informationssikerhet och
integritet vid sin behandling av hilsodata.

6.2 Férvaltning och styrning

Normen godkinns och férvaltas av en brett sammansatt styrgrupp
av representanter frin sektorn dir berérda myndigheter, profes-
sionsorganisationer, Norsk Helsenett och representanter {6r regio-
nala huvudmin ingdr. Vid beslut kring principiellt viktiga frigor som
behandlas av styrgruppen efterstrivas enhillighet. Vid sidan av styr-
gruppens medlemmar finns en sammansittning av observatdrer besta-
ende av bland annat representanter frin patientorganisationer och
Digtaliseringsdirektoratet. Observatdrerna har samma mojlighet att
vara med pd moten, ta del av underlag och ligga fram férslag som med-
lemmarna i styrgruppen men har inte ngon rost vid beslutfattandet.
Normens dagliga arbete koordineras genom ett kansli som ir pla-
cerat pd Direktoratet for e-helse (motsvarigheten till E-hilsomyn-
digheten). Kansliet tar fram underlag till exempelvis dndringar av
befintliga regler eller utveckling av nytt material pd uppmaning av
styrgruppen samt anordnar utbildningar och konferenser.

6.3 Normens innehall och uppbyggnad

Normen bestdr av ett huvuddokument dir de visentliga bestim-
melserna kommer till uttryck. Som bilagor till huvuddokumentet
finns stédmaterial 1 form av bland annat riktlinjer och ett 50-tal
tematiskt ordnade faktablad Tillsammans strivar huvuddokumentet

* https://www.ehelse.no/normen/documents-in-english#History [2023-08-15].
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och stédmaterialet efter att ticka bide de allminna delarna av infor-
mationssikerheten och dataskyddet samt de mer specifika sidana.

Normen ir en sammanstillning av lagstiftningens krav pd infor-
mationssikerhet och dataskydd men specificerar och kompletterar
iven gillande regelverk. Normen ir dock inte heltickande utan det
finns exempelvis krav i olika lagstiftningar som giller utéver de krav
som finns 1 Normen.

Hittills har det kommit ut sex versioner av Normen, varav den
senaste borjade gilla den 5 februari 2020. P4 Normens webbplats
finns férutom sjilva Normen de olika stéddokument som riktar sig
till olika verksamheter och ansvarsnivier.*

Exempel pd vigledningar som tagits fram ir guide till digital pati-
entkommunikation, guide till sekretess och informationssikerhet
for medicintekniska produkter, faktablad fér test och testdata, och
faktablad for &tgirder for konvertering och ersittning av elektro-
niska journaler.

6.4 Framgangsfaktorer och svarigheter

Kansliet f6r Normen har vid samtal med utredningens sekretariat
framfort framgingsfaktorer och svérigheter med Normens form och
organisation som deras medlemmar lyft.

Framgéngsfaktorer som lyfts ir bland annat;

o Att beslut fattas genom konsensus. I Normen faststills att enhil-
lighet efterstrivas i de principfrigor som behandlas av styrkom-
mittén.

o Attalla viktiga intressenter ir representerade.
e Att det dr en branschspecifik vigledning.
e Att den ger praktiska rdd om bista praxis.

e Att det utgdr en arena for informationssikerhet och integritets-
fragor.

e Att det dr en samordningslink med andra sektorer.

e Att den ir bindande efter 6verenskommelse.

* https://www.ehelse.no/normen/normen-dokumenter [2023-09-25].
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Att den tas fram i samarbete med lagstiftande myndigheter.

Att den finansieras av regeringen.

Att den har ”Lig budget — hogt virde”.

Att den forenklar och gér komplicerad lagstiftning tillginglig.

Svérigheter som lyfts ir bland annat;
e Att formen inte ir limplig for ensidig och "stark" kontroll.

o Att det dr en fragmenterad och heterogen sektor som har olika

behov.
o Att det ir svirt att f6lja upp om kraven foljs.

e Att det ir minga dokument som behdver uppdateras och revi-
deras l6pande.

6.5 Normen ér inte en uppférandekod

Normen ir f6r nirvarande inte en godkind uppférandekod enligt
reglerna om uppférandekoder i artiklarna 40 och 41 i dataskyddsfor-
ordningen. Styrgruppen fér Normen har dock tidigare beslutat att
Normens kansli ska verka for att Normen ska bli en godkind upp-
férandekod. 2020 skickades dirfér Normversion 5.3 till den norska
dataskyddsmyndigheten f6r godkinnande. Ansdkan avslogs di pd
grund av brist pd ett identifierat och foreslaget 6vervakningsorgan.
Frigan ir {6r nirvarande lagd pd is.
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/ Utgangspunkter for utredningens
forslag

Digitalisering har stora méjligheter att forbittra for patienter och
effektivisera virdens processer. Inférandet av digitala l6sningar och
automatisering kan frigora tid si att personal kan dgna storre del av
sin arbetsdag t patientmétet och andra kvalificerade uppgifter som
1 sin tur kan hoja verksamhetens kvalitet. En grundliggande forut-
sittning f6r hilso- och sjukvirdens digitalisering dr mojligheterna
att behandla stora mingder uppgifter av kinslig karaktir. Bide upp-
giftssamlingarnas storlek och antalet aktérer som delar information
inom hilso- och sjukvirdens omride har 6kat visentligt de senaste
dren. For att bibeh8lla allminhetens fértroende behéver denna infor-
mation hanteras korrekt och inte hamna i oritta hinder.

Flera aktdrer som utredningen varit i kontakt med framhéller att
det rdder osikerhet om de rittsliga forutsittningarna f6r hur man far
hantera och dela information samt hur digitala tjinster fir utformas.
Osikerheten finns pd olika organisatoriska nivéer, bide hos besluts-
fattare inom kommuner, regioner och privata virdgivare samt hos
enskilda medarbetare Detta framkommer dven i tidigare utredningar
och myndighetsrapporter. Osikerheten tycks leda till att regelverkens
faktiska utrymme till effektiv informationshantering, inte alltid nytt-
jas till fullo. Att det rider osikerhet kopplad till tillimpningen av
rittsreglerna pd omrddet utgor hinder for en effektiv digitalisering
av hilso- och sjukvirden.

En annan utmaning som hindrar en effektiv utveckling av vdrdens
digitalisering dr att patientuppgifter inte hanteras pd ett enhetligt
sitt1alla delar av landet. Regionerna, som ir ansvariga fér en stor del
av hilso- och sjukvirden, har stort inflytande nir reglerna tolkas.
Nitverket for Sveriges regioners I'T-direktorer (SLIT) har till utred-
ningen framfort att de ser ett behov av att det erbjuds ett stod for
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regeltolkning och en harmonisering. Privata virdaktérer som verkar
iflera regioner har till utredningen framfort att harmonisering skulle
skapa bittre foérutsittningar fér dem att bedriva sin verksambhet.
Aktorerna framhéller att de 1 dag méste hantera information och data
pd olika sitt 1 olika regioner pd grund av regionernas varierande
tillimpning av reglerna.

Det stir i dag regionerna fritt att hantera hilsodata utifrin respek-
tive regions egen tolkning och det ingdr inte i regionernas uppdrag att
agera samlat 1 syfte att adressera variationen. For de statliga myndig-
heterna, med nuvarande uppdrag och instruktioner, har harmoni-
sering inte varit ett uttryckligt uppdrag. Harmoniserad tillimpning
har dirmed inte varit en uttalad prioriterad friga vare sig for regio-
nerna eller de statliga myndigheterna.

Ovan beskrivna utmaningar motiverar utredningen att dverviga
forindringar 1 hur staten styr i dessa frigor. Forslag om s3 kallad
hird styrning i form av lag, férordning eller myndighetstéreskrift dr
dock inte férenligt med utredningens direktiv gillande den hir delen
av uppdraget (se avsnitt 2.2). Utredningen har dirfér analyserat och
overvigt andra handlingsalternativ for staten.

Utredningen har évervigt om staten skulle kunna stimulera hilso-
och sjukvirdens aktorer att utarbeta uppforandekoder 1 dataskydds-
forordningens mening. Staten kan dock inte sjilv besluta sidana
koder &t hilso- och sjukvirdens aktorer (se avsnitt 2.2). Utredningen
beddmer att de omfattande formaliakrav och krav pd évervaknings-
organ som foljer med uppférandekoder riskerar att utgora hinder for
att uppforandekoder ska vara ett effektivt handlingsalternativ for
staten. En uppférandekod ir dessutom begrinsad till att omfatta
dataskydd och ir dven dirfér enligt utredningen en mindre limplig
16sning eftersom hilso- och sjukvirdens aktdrer har behov av st6d
for ritestillimpningen for hela det regelverk som reglerar virdens
informationshantering. Utredningen har ocksd évervigt om staten
skulle kunna stimulera framtagandet av en branschstandard som ger
stdd och vigledning for hur olika rittsregler kan tllimpas. En
branschstandard har inte samma formaliakrav eller begrinsning gil-
lande omfattning som uppférandekoder. I bdda fallen skulle dock en
statlig myndighet 1 huvudsak bara kunna samordna, koordinera och
frimja utarbetandet av en uppférandekod respektive branschstandard.

En sidan ordning féljer inte gingse myndighetsstruktur och
skulle enligt utredningen riskera att bli otydlig och svirhanterlig f6r
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den myndighet som ges i uppdrag att hdlla samman arbetet (se av-
snitt 10.5). Dessutom skulle en sddan ordning férutsitta frivilligt
och ofinansierat engagemang av aktdrerna som stédet vinder sig till,
ndgot som ocksd kan utgéra ett hinder {6r framdriften av stddet.

Utredningen anser att staten kan och bér gora mer dn att sam-
ordna, koordinera och frimja hilso- och sjukvirdens aktorer att sjilv-
mant och p frivillig basis utarbeta stdd. Enligt utredningen finns det
ett outnyttjat utrymme for de statliga myndigheterna att inom sina
verksamhetsomriden ge st6d och vigledning i juridiska frigor om
hantering av information fér hilso- och sjukvirdens digitalisering.
Orsakerna till det outnyttjade handlingsutrymmet kan bero p3 brist-
ande finansiering, otydligt ansvar f6r uppgiften, osikert rittsligt lige
eller otydligheten kring allminna r3dens rittsliga status. En statlig
myndighet bor dirfér £8 1 uppdrag att prioritera frigorna och sam-
ordna de statliga myndigheternas stdd och vigledning till hilso- och
sjukvirdens aktérer 1 juridiska frigor rérande hanteringen av infor-
mation f6r hilso- och sjukvardens digitalisering. Myndighetens upp-
drag bor riktas mot omraden dir storst nytta for systemet som helhet
kan uppnis.

Utredningen menar att de juridiska omrddena kan éverlappa vil-
ket gor det angeliget att inte pd férhand avgrinsa arbetet till vissa
omrdden. Arbetet bor dirfér kunna omfatta all reglering kring infor-
mationshantering inom hilso- och sjukvirdens digitalisering, inte
bara dataskydd. Ett indamalsenligt stéd till hilso- och sjukvirdens
aktorer férutsitter att myndigheten samverkar med statliga myndig-
heter samt for dialog och samarbetar med hilso- och sjukvirdens
aktorer.
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8  Atgarder for att underlatta halso-
och sjukvardens digitalisering

8.1 Rattslig osdkerhet och upplevda rattsliga hinder
behdver prioriteras

Interoperabilitet handlar om f6rmégan och méjligheten hos system,
organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att félja 6verens-
komna regler. Det europeiska ramverket for interoperabilitet (Euro-
pean Interoperability Framework, EIF), som ligger till grund foér
Svenskt ramverk for digital samverkan, utgdr frin interoperabili-
tetens fyra lager; juridisk, organisatorisk, semantisk och teknisk.
Ramverket tydliggor att alla fyra lager behover hanteras for att upp-
nd 6nskad nivd av interoperabilitet.

Det juridiska lagret, juridisk interoperabilitet, tar ofta sikte pa det
som styr samarbetet och informationsutbytet 1 form av lagar, f6r-
ordningar, myndighetsféreskrifter.' En vanlig utgdngspunkt ir att
juridisk interoperabilitet handlar om de rittsliga mojligheter och
begrinsningar som finns fér att samarbeta och utbyta information
mellan parter.’

En mer funktionell, och fér utredningens uppdrag relevant, utgdngs-
punket ir att siga att juridisk interoperabilitet uppnds genom att aktorer
som samarbetar och som fir utbyta information har en gemensam och
entydig syn pd vad som ir tilldtet. Aktorerna har dirmed samma férut-
sittningar att hantera information i en given situation eller kontext. P4
motsvarande sitt kan sigas att juridisk interoperabilitet inte foreligger
nir en part i ett samarbete tolkar regelverket annorlunda eller upplever
rittslig osikerhet och dirfér antar en forsiktig instillning. En sidan si-

! https://kunskapsguiden.se/omraden-och-teman/verksamhetsutveckling/e-halsa/vad-ar-e-
halsa/ [2023-09-17].
2 Se till exempel eSam (2016) Vigledning for digital samverkan s. 12.
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tuation himmar samarbete, informationsutbyte och digitalisering och
dirmed utvecklingen av hilso- och sjukvirden. Enligt Nitverket for
Sveriges regioners I'T-direktorer (SLIT) utgjorde rittslig osikerhet och
oklar rittspraxis det storsta hindret fér digitalisering i regionerna 2022
och det nist storsta hindret 2023.°

Effektivt grinsdverskridande samarbete och digitalisering férut-
sitter dven att begrepp i regelverken tolkas pd ett likartat sitt. Om
aktérerna har olika uppfattning av innebdrden av begreppen kan det
medféra att regelverken tillimpas olika i samma situation.*

Utredningen menar alltsd att juridisk interoperabilitet inte bara
handlar om vilka lagar, férordningar, myndighetsféreskrifter som
(inte) reglerar hanteringen av information vid digitalisering, utan dven
om hur aktérerna tolkar och tillimpar dem.

Minga ginger upplever hilso- och sjukvirdens aktdrer att det
foreligger rittsliga hinder nir information ska hanteras eller utbytas
1 olika situationer. Utredningens uppfattning ir att ménga, for
aktorerna upplevda, rittsliga hinder i sjilva verket dr rittslig osiker-
het och ridsla att gora fel. Enligt utredningen ir befintliga lagar och
regelverk mer tillitande in vad de upplevs vara. En orsak till dessa
utmaningar kan vara den begrinsade omfattningen av rittspraxis.
Det skulle dven kunna vara att vissa foreskrifter dr daligt kiinda eller
svara att forstd utan mer kinnedom om bakomliggande lagar eller
annat material.

Utredningen menar dirfor att statliga myndigheternas stéd och
vigledning till hilso- och sjukvirdens aktdrer 1 juridiska frigor
kopplade till hantering av information vid digitalisering behéver
stirkas 1 syfte att undanrdja rittslig osikerhet och upplevda rittsliga
hinder. De statliga myndigheterna kan sprida stérre klarhet om vad
som giller genom att i stdrre utstrickning ge ut rittsliga stillnings-
taganden, uppmirksamma vigledande uttalanden i propositioner eller
annat stdd 1 syfte att sikerstilla juridisk interoperabilitet nir infor-
mation hanteras eller delas.

Utredningen noterar samtidigt att det rdder osikerhet hos de stat-
liga myndigheterna huruvida det dr limpligt att ge rekommenda-
tioner om rittstillimpning. Detta beror, som utredningen forstdr det,
mycket pd den osikerhet som rider om de allminna rddens rittsliga

3 SLIT (2023) IT och digitalisering i hélso- och sjukvdrden 2023,s. 7.

* Ett exempel ir begreppet patientrelation som ir en férutsittning f6r att f3 ta del av en patients
journaler. Om de olika aktorernas tolkning skiljer sig 4t for nir en patientrelation uppstir kommer
tillgingen till data i journalen som ett led av de olika tolkningarna bli olika f6r samma situation.
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status. Det behévs inget bemyndigande for en myndighet att ge ut
allminna r&d inom sitt verksamhetsomride och allminna rdd ir inte
heller rittsligt bindande fér den som ska tillimpa rittsregeln.
Samtidigt har allminna rdd i realiteten fitt viss normerande effekt
och uppfattas minga ginger som tvingande trots att de inte ir
rittsligt bindande.” Detta har enligt utredning bidragit till en for-
siktighet hos de statliga myndigheterna att ge rekommendationer
om rittstillimpningen. Den frimsta orsaken tycks vara risken att
underminera riksdagens lagstiftningskompetens och regeringens for-
ordningskompetens.

En alternativ vig for att hantera osikerhet kring hur olika regel-
verk ska tillimpas ir att gora befintliga lagar, férordningar och myn-
dighetstoreskrifter mer detaljerade, eller att ge behériga myndig-
heter utokad foreskriftsritt. En sddan vig behéver dock stillas i
relation till hur funktionella och framtidssikrade forfattningarna d&
blir. Att ta fram en ny lag kan ta upp till tio &r, en f6rordning kan ta
tvd till tre &r att besluta och en myndighetsféreskrift kan tas fram pd
mellan sex manader och ett &r.® Mot bakgrund av den tid och de
samhillsresurser som krivs for att ta fram eller dndra en férfattning,
och med hinsyn till de negativa effekter som alltfér detaljerade for-
fattningar kan ge upphov till, menar utredningen att det dr av stor
vikt att aktdrerna ges stdd och vigledning att anvinda hela det
rittsliga utrymme som finns 1 befintlig lagstiftning innan ny eller
indrad forfattning vervigs.

Utredningen anser dirfor att rittslig osidkerhet behover belysas
och prioriteras i storre utstrickning och hanteras genom ett utpekat
statligt dtagande.

8.2 Det statliga ansvaret for stéd och vagledning
for hantering av information behover tydliggoras

Den svenska férvaltningsmodellen innebir att landets 20 regioner
och 290 kommuner har en lingtgdende sjilvstyrelse samt att reger-
ingen 1 stor utstrickning delegerar mandat och befogenheter till en
rad olika statliga myndigheter, som var och en sjilvstindigt ansvarar

* Se vidare SOU 2007:10 Hallbar samhillsorganisation med utvecklingskraft s. 95 ff.

¢ Digg (2022) Uppdrag att stédja regeringens arbete med fortsatt digitalisering av vilfirden genom
att identifiera rittsliga hinder (dnr 12022-00620). Delredovisning 1 december 2022 (dnr 2022—
0704).

69



If\tgéirder for att underlitta hilso- och sjukvardens digitalisering SOU 2023:83

for, verkar och agerar inom sina sakomriden. Forvaltningsmodellen
innebir att varje myndighet, inklusive kommunala myndigheter och
andra offentliga aktérer, sjilva ska tolka lagstiftningen (12 kap. 2 §
RF). Det kan dirfor vara en utmaning att férsoka harmonisera akto-
rernas tillimpning dir det rdder osikerhet genom att statliga myn-
digheter tillhandahéller st6d och vigledning. For att dstadkomma en
substantiell forflyttning 1 6nskad riktning genom frivilligt stéd frin
de statliga myndigheterna behéver aktdérerna som stédet riktar sig
till, inte minst regionerna, ocks3 f6rstd syftet och nyttan med en mer
harmoniserad tillimpning av regelverken. Aktorerna behover forstd
hur de genom sina val kan vara en del av en gemensam, siker och
effektiv 16sning.

De statliga myndigheterna i sin tur behover 1 storre utstrickning
bistd med stodjande och vigledande dtgirder for att underlitta f6r
hilso- och sjukvardens aktorer att tillimpa reglerna. Detta kan géras
pa olika sitt, exempelvis genom att tillhandahélla olika st6d och vig-
ledningar eller genom att tillhandahilla arenor dir aktérer kan métas
dver organisatoriska grinser for att utbyta erfarenheter och disku-
tera gemensamma problem och 18sningar. Ett sddant gemensamt
arbete frimjar den juridiska interoperabiliteten.

Utredningen bedémer dirfor att arbetet med att undanroja osiker-
heter och hinder fér hanteringen av information inom ramen for
hilso- och sjukvirdens digitalisering behéver tydliggoras och priori-
teras, och styras mot f6ljande mal:

e Underlitta tillimpningen av regelverk
e Harmonisera tillimpning av regelverk

¢ Identifiera férindringsbehov av regelverk.

De statliga myndigheternas arbete ska syfta till 6kad regelefter-
levnad och en siker och effektiv digitalisering inom hilso- och sjuk-
virdens omrdde. Det dr viktigt att organiseringen av det statliga
arbetet ges goda forutsittningar att kunna realisera malen. Utred-
ningen menar att det behévs en 1angsiktig struktur f6r dtagandet och
att en statlig myndighet ska ges ett tydligt mandat och ansvar att
hilla ihop arbetet. Utredningen bedémer att det ir ett bittre alter-
nativ att ligga samordningsansvaret for hilso- och sjukvirdens om-
ride pd en utpekad myndighet in att fordela det pd flera myndig-
heter. Den statliga myndighet som fir samordningsansvaret f6r stod
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och vigledning i de aktuella frigorna behdver ha legitimitet inom sitt
verksamhetsomride och ha kunskap om hilso- och sjukvirdens infor-
mationsfléden. Myndigheten kan d4 dra nytta av och bygga vidare pd
befintlig kompetens och erfarenhet.

8.3 Ett sarskilt samordningsansvar for stéd
och véagledning pa halso- och sjukvardens
omrade behdver inféras

Bedomning: Det behovs ett samordningsansvar for stéd och vig-
ledning pd hilso- och sjukvirdens omrade. Detta stod bor omfatta
juridiska frigor rérande hantering av information inom ramen foér
hilso- och sjukvirdens digitalisering. Stédet och vigledningen
ska riktas till sdvil offentliga som privata aktédrer.

Myndigheten for digital férvaltning har 1 uppgift att stotta och driva pd
digitaliseringen av hela den offentliga sektorn genom juridisk vigled-
ning. Myndighetens rittsliga stéd riktas mot férvaltningsgemensamma
digitaliseringsfrdgor och ska vara ett stod f6r de offentliga aktérernas
eget arbete. Enligt Digg ir en av de viktigaste effekterna av stodet att
minska den rittsliga osikerheten som ir ett av de storsta hindren for
digitalisering. Det rittsliga stodet dr en mojlighet att motverka och
minska detta genom att héja kompetensen i offentlig férvaltning.

Det finns tvd yttre ramar fér Diggs uppgift att tillhandahlla ricts-
ligt stod. Rittsligt stod ska endast tillhandahllas 1 frigor som ir for-
valtningsgemensamma, dessutom ska rittsligt stéd endast tillhanda-
hillas 1 digitaliseringsfrigor.

Utredningen beddmer att det behovs ett omradesspecifikt sam-
ordningsansvar f6r juridisk vigledning inom hilso- och sjukvardens
omrdde hos en statlig myndighet. Hilso- och sjukvirdens omride
kinnetecknas av att en stor mingd kinsliga personuppgifter behand-
las och att det dr en stor skara aktorer som behover utbyta uppgifter
med varandra, inte minst i syfte att dstadkomma en effektiv hilso-
och sjukvdrd och ge en siker vird.

Utredningen beddmer att ansvaret f6r juridisk vigledning bér
begrinsas till juridiska frigor rérande hantering av information inom
ramen for hilso- och sjukvirdens digitalisering. Detta for att inte
uppdraget ska bli alltfér omfattande. Stédet bor dock riktas till bide
offentliga och privata aktorer, detta pd grund av den flora av bide

71



If\tgéirder for att underlitta hilso- och sjukvardens digitalisering SOU 2023:83

privata och offentliga aktérer sektorn omfattar samt den hoga graden
av samverkan dessa aktorer har med varandra.

Den samordningsansvariga myndigheten behéver sirskilt sam-
verka med Digg och beakta den juridiska vigledning som Digg till-
handahiller. Samverkan med Digg ska ske for att sikerstilla att stéden
inte ir 1 konflikt med varandra och att det inte uppstdr dubbelarbete.

En del av det arbete som utredningen menar ska ingd i den sam-
ordningsansvariga myndighetens uppgift har regeringen och SKR
forsokt att hantera inom ramen {6r arbetet med Vision e-hilsa 2025.
Dir enades parterna om att fortsitta arbetet med att gemensamt iden-
tifiera och uppmirksamma verksamheternas behov av information om
gillande regelverk eller om kommande férindringar av dessa regel-
verk. Parterna skulle dven I6pande sammanstilla frigestillningar uti-
fran till exempel teknikutveckling, tillsynsinsatser och domstolsav-
goranden, som kopplas till befintliga regelverk och som kan uppfattas
forsvira digitaliseringsutvecklingen i berérda verksamheter.” Trots att
vigledning 1 juridiska frigor ir en central forutsittning for digi-
taliseringen inom omradet har inte tillricklig uppmirksamhet eller
prioritet dgnats it frigorna.®

Genom att ge en statlig myndighet ett uttryckligt samordnings-
ansvar for stod och vigledning f6r hantering av information fortydligas
frigans relevans f6r en effektiv digitalisering av hilso- och sjukvirden.
Ett samordningsansvar hos en statlig myndighet fortydligar dven reger-
ingens forvintningar pd samtliga statliga myndigheter med verksam-
hetsomrdden som paverkar hilso- och sjukvirdens digitalisering att ak-
tivt stddja hilso- och sjukvirdens aktorer 1 sddana juridiska frigor.

8.4 E-hdlsomyndigheten ar bast lampad
att samordna juridiskt stéd och vagledning
pa halso- och sjukvardens omrade

Bedomning: E-hilsomyndigheten ir den myndighet som ir bist
limpad att ha uppgiften att samordna de statliga myndigheternas
stdd och vigledning till hilso- och sjukvirdens aktorer i juridiska
frégor rérande hantering av information inom ramen fér hilso-
och sjukvirdens digitalisering.

7 Regeringen och SKR (u..) En strategi for genomforande av Vision e-hdlsa 2025. Nista steg pd
vdgen 2020-2022.s. 18.
8 Statskontoret (2021) Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan.
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De statliga myndigheter som har uppdrag och verksamheter kopplade
till information om personers hilsa och annan data som genereras
inom hilso- och sjukvirden ir frimst Socialstyrelsen och E-hilsomyn-
digheten. Bida myndigheterna har ansvar, kunskap och erfarenheter
inom hilsodataomridet. Nedan redogor utredningen for sina Sver-
viganden f6r vilken myndighet utredningen anser ska {3 ansvaret att
samordna de statliga myndigheternas stéd och vigledning till hilso-
och sjukvirdens aktorer 1 juridiska frigor som ror hanteringen av in-
formation inom ramen f6r hilso- och sjukvirdens digitalisering.
Socialstyrelsen dr den kunskapsstyrande myndigheten fér vird och
omsorg. Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter och allminna rid
inom sitt verksamhetsomride och har bland annat bemyndigats att
meddela féreskrifter om journalhandlingars innehill och utformning.
En stor del av Socialstyrelsens uppdrag handlar om att samla, skapa och
sprida kunskap. Socialstyrelsen har enligt sin instruktion bland annat
ansvar for att verka for att hilso- och sjukvirden och socialtjinsten be-
drivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, ansvar for kunskaps-
utveckling och kunskapsférmedling inom sitt verksamhetsomrade, for
att skapa och tillhandah8lla enhetliga begrepp, termer och klassifika-
tioner inom sitt verksam-hetsomride, samt att skapa, beskriva och till-
handahilla en indamalsenlig informationsstruktur inom sitt verksam-
hetsomréde. Socialstyrelsen ir vidare en statistikansvarig myndighet
och ansvarar f6r den officiella statistiken inom omridet hilso- och
sjukvird, samt hilsodataregister. Socialstyrelsen leder dven ett antal
ridgivande och beslutande rid och nimnder, till exempel Socialstyrel-
sens rittsliga rdd samt Radet {or styrning med kunskap — det senare ett
samarbete mellan nio myndigheter som ska driva pd utvecklingen inom
vérd och omsorg. Myndigheten har kunskap om lagstiftningen och
lang erfarenhet av att ge olika former av stéd och annan vigledning till
hilso- och sjukvirdens, tandvirdens och socialginstens aktorer.
Socialstyrelsen 4r dessutom en etablerad och vilkind myndighet f6r
sektorns olika aktérer. Det finns dirmed skil som talar {6r att Social-
styrelsen dr en limplig myndighet att ansvara fér att samordna de stat-
liga myndigheternas stéd och vigledning till hilso- och sjukvirdens
aktorer 1 juridiska frigor rorande hantering av hilsodata.
E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara f6r register
och it-funktioner som &ppenvirdsapotek och virdgivare behover ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering. Genom en instruktionsindring som tridde i kraft 1 augusti
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2023 fortydligades E-hilsomyndighetens ansvar att samordna reger-
ingens satsningar pd nationell digital infrastruktur fér hilso- och
sjukvdrd, tandvdrd och socialtjinst. Myndigheten ska numera ocksd
bistd regeringen med underlag for utvecklingen av digitaliseringen
inom dessa omraden. I detta ingdr att &rligen f6lja upp, analysera och
beskriva utvecklingen samt att ge forslag pa strategiska utvecklings-
omriden. Andringen av instruktionen pekar tydligt ut E-hilsomyn-
digheten som den samordnande myndigheten for regeringens sats-
ningar pd e-hilsa och digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvard,
tandvird och socialtjinst. Regeringen har dessutom nyligen gett
E-hilsomyndigheten en rad olika uppdrag med syfte att reformera
den digitala infrastrukturen f6r hilso- och sjukvird, tandvard och
socialtjinst.” Vidare har Utredningen om e-recept och patientdver-
sikter inom EES foreslagit att E-hilsomyndigheten ska ansvara for
att tillhandahdlla tjinster och infrastruktur fér e-recept samt en
yinst for hilso- och sjukvirdspersonal att ta del av patientéversikter
frin utlandet. Genom den sistnimna tjinsten foresldr utredningen
att hilso- och sjukvirdspersonal dven ska kunna {3 tillgdng till pati-
entdversikter frin andra virdgivare i Sverige.'® Utredningens betink-
ande remitteras 1 skrivande stund.

Socialstyrelsen har sirskild expertis inom hilso- och sjukvérds-
juridik och har en ling erfarenhet av bdde samordning och att ta fram
stdd och vigledning inom sitt omrdde. Som ovan nimnt ir osiker-
heten kring juridiken vid hantering av information ett av de storsta
hindren for en effektiv digitalisering. Ett samordningsansvar {ér att
undanréja dessa hinder bor dirfér enligt utredningen, med hinsyn
tagen till Socialstyrelsens sirskilda kompetens, indd limpligast han-
teras 1 nira anknytning till dvriga satsningar pd digitalisering och
nationell digital infrastruktur. En indamélsenlig hantering av infor-
mation finns enligt utredningen redan som en implicit férutsittning
1 samordningen av regeringens satsningar pd e-hilsa och nationell
digital infrastruktur. Ett samordnande ansvar f6ér att underlitta
tillimpningen 1 juridiska frigor rorande hanteringen av information
ligger dven i linje med det samordningsansvar som E-hilsomyndig-
heten linge haft och det utvidgade ansvaret myndigheten nyligen fatt.

? https://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2023/nya-uppdrag-ska-driva-pa-
digitaliseringen-och-minska-vardkoer/ [2023-08-09].
1°SOU 2023:13 Patientoversikter inom EES och Sverige.
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E-hilsomyndigheten ir redan 1 dag, genom Nationella likemedels-
listan, en aktiv aktor 1 datafléden av hilsodata inom hilso- och sjuk-
varden. Med de f6rslag som ligger frin Utredningen om e-recept och
patientdversikter inom EES samt de regeringsuppdrag som E-hilso-
myndigheten fitt kan myndighetens roll komma att bli in mer viktig
for flodet av information inom hilso- och sjukvirdens omride. Det
infrastruktursansvar som E-hilsomyndigheten 1 allt stérre utstrick-
ning har, och ser ut att 3, for hilso- och sjukvirdens omrade har
ocksd medfort att myndigheten upparbetat en bred kompetens om
dataskydds- och informationssikerhetsreglerna pd omridet.

Utredningens sammantagna bedémning ir att E-hilsomyndig-
heten ir den sektorspecifika myndighet som ir bist limpad att be-
myndigas att ansvara for att samordna de statliga myndigheternas
stdd och vigledning 1 juridiska frigor rérande hantering av infor-
mation inom ramen for hilso- och sjukvirdens digitalisering.

8.5 Ett samordningsansvar for juridiskt stod
och vagledning foér hantering av information
inférs i E-hdlsomyndighetens instruktion

Forslag: E-hilsomyndigheten ska samordna de statliga myndig-
heternas stod och vigledning i juridiska frigor rérande hanteringen
av information inom ramen f6r hilso- och sjukvérdens digitalisering.
E-hilsomyndigheten ska inom detta uppdrag vara samlande, std-
jande och padrivande 1 férhillande till berérda parter. E-hilsomyn-
digheten far enskilt eller gemensamt med andra statliga myndigheter
ge stod och vigledning till hilso- och sjukvardens aktdrer 1 juridiska
frigor rorande hantering av information inom ramen fér hilso- och
sjukvirdens digitalisering. Ett tilligg med anledning av detta gors i
instruktionen f6r E-hilsomyndigheten.

Forfattningsindringen i férordningen (2013:1031) med instruk-
tion f6r E-hilsomyndigheten trider i kraft den 1 januari 2025.
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Bedémning: Inom ramen f6r samordningsansvaret bér E-hilso-
myndigheten &rligen till Regeringskansliet limna fordjupade ana-
lyser 6ver eventuella hinder eller annan rittslig osikerhet i lag och
forordning. Utredningen beddmer att rapporteringen redan fram-
gdr av 1§ 1 E-hilsomyndighetens instruktion. Utredningen be-
démer att samverkan for att sikerstilla samordning mellan det f6r-
valtningsgemensamma juridiska st6éd i digitaliseringsfrigor som
Digg tillhandahiller och det st6d som ska tas fram fér hilso- och
sjukvdrdens omride kan ske inom ramen f6r den sirskilt reglerade
samverkan som redan framgir av 7 b § i E-hilsomyndighetens
instruktion.

E-hilsomyndigheten har redan i dag en instruktionsenlig uppgift att
samordna regeringens satsning pa e-hilsa och nationell digital infra-
struktur for hilso- och sjukvérd, tandvard och socialtjinst. Det sam-
ordningsansvar fér juridisk interoperabilitet som utredningen fore-
slar att E-hilsomyndigheten ska f8 kan méjligtvis anses ingd 1 den
redan befintliga uppgiften. Utredningen anser dock att det dr av vikt
att uppgiften fir en egen plats i instruktionen och blir tydligt for
dven andra statliga myndigheter som inom ramen {6r samordnings-
ansvaret ska samverka med E-hilsomyndigheten. Ett fortydligande
av uppgiften i instruktionen innebir en tydlig avsiktsforklaring frin
regeringen att uppgiften ir viktig och ldngsiktig for sdvil E-hilso-
myndigheten som &vriga.

Genom att tilldela E-hilsomyndigheten en samordningsuppgift
for stod och vigledning till hilso- och sjukvardens aktorer i juridiska
frigor rorande hanteringen av information tydliggérs dven for dvriga
statliga myndigheterna pd omradet att det finns ett gemensamt upp-
drag att stédja hilso- och sjukvirdens aktérer i rittstillimpningen.

Genom att samla, stddja och agera pddrivande gentemot berérda
parter, sdvil de aktiva inom hilso- och sjukvirdens omrdde som de
statliga myndigheterna, kan problemomriden identifieras och han-
teras pa ett indamadlsenligt sitt.
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8.5.1 Identifiera problemomraden och tillhanda forum
for aktorerna

I samordningsansvaret ingdr att identifiera rittslig osikerhet samt
upplevda och faktiska juridiska hinder f6r en siker och effektiv infor-
mationshantering. Dessutom ingdr att samordna de olika myndighe-
ternas arbete med att ta fram stéd. Som en del av samordningen be-
héver myndigheten tillhandh&lla ett ssmmanhaillet forum dir aktérer
inom hilso- och sjukvdrden, s&vil privata som offentliga, kan samlas
och utbyta erfarenheter av tolkningen av regelverken som rér han-
tering av information och identifiera prioriterade omrdden dir osiker-
heten kring rittstillimpningen stiller till storst problem. P2 detta sitt
skapas en naturlig samlingsplats f6r dessa frigor. Att kunna identi-
fiera de juridiska frigor som upplevs utgéra hinder for effektiva
informationsfléden ir det f6rsta steget f6r att kunna ta itu med pro-
blemen. Om aktérerna saknar forum for utbyte av erfarenheter finns
risk att problemet aldrig identifieras och kan dirfér inte heller 16sas.

Det kommer dven finnas behov fér E-hilsomyndigheten att sam-
arbeta med hilso- och sjukvirdens aktorer i forhéllande till den stat-
liga digitala infrastrukturen. Fér nirvarande sker en del av samarbetet
med myndigheten genom inférandet av Nationella likemedelslistan.
Regeringens ambition att bygga ut och komplettera den nationella
digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvirden kommer att for-
stirka behovet av samarbete och samordning 1 frégor som ror juridisk
interoperabilitet. I férhéllande till den statliga digitala infrastrukturen
behover det finnas arenor och forum for dialog och samarbete om
juridisk interoperabilitet som dven inkluderar kommunerna, privata
aktdrer och branschen 1 stort. Genom en bred dialog kan aktdrernas
behov och férutsittningar 8 betydelse f6r hur de statliga myndig-
heternas stod utformas och dirmed bli mer triffsikert.

Forumet kan dven utgora en samlingspunkt for alla parter nir
frdgor snabbt behover diskuteras gillande reglerna f6r hantering av
information, exempelvis vid en kris. Under coronapandemin blev
det tydligt att det saknades ett etablerat samlat forum for sektorns
alla aktdrer pd regional, kommunal och statlig nivd, att dela erfaren-
heter och lyfta nya problem kring hantering av data genererat av
virden som behdvde hanteras skyndsamt och nationellt enhetligt. S&
som utredningen f6rstdr det skedde samarbetet 1 stillet genom fler
olika grupper, bide nya och gamla. Genom att E-hilsomyndigheten
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far 1 uppdrag att vara en sddan kontaktpunkt kan det infér nista kris
redan finnas ett etablerat gemensamt forum fér denna typ av frigor.

8.5.2  Tydliggora mojligheterna som befintlig lagstiftning ger

Minga ginger upplever aktdrerna att rittsreglerna pi omridet utgor
ett hinder f6r en siker och effektiv digitalisering inom hilso- och
sjukvirden. Som tidigare nimnts dr utredningens uppfattning att
ménga rittsliga hinder som aktérerna upplever i sjilva verket dr ritts-
lig osikerhet och en ridsla att gora fel. Befintliga regelverk ir manga
gdnger mer tillitande in vad de upplevs vara och aktérerna behover
dirfor ges stod och vigledning att kunna anvinda hela det rittsliga
utrymme som finns i befintlig lagstiftning. Nir det giller att tydlig-
gora mojligheterna som befintlig lagstiftning ger anser vi att det ir
och ska vara ett delat ansvar mellan de statliga myndigheterna. Det
stdd och de vigledningar som &syftas ir sddant som riktas en—till-
manga och inte stéd och vigledning 1 juridiska frigor i enskilda fall.
E-hilsomyndigheten ska genom sin samordnande roll aktivt identi-
fiera omrdden dir tillimpningen upplevs svir och pitala behovet av
att utveckla generellt stod 1 aktuell friga till ansvarig statlig myndig-
het. E-hilsomyndigheten kan pd och s8 sitt vara padrivande i pro-
cessen att stdd tas fram {or identifierade behov.

Det ir inte alltid tydligt vad som utgdr ramen {6r den verksamhet
en statlig myndighet ska dgna sig it och det finns ibland éverlapp
mot andra statliga myndigheters omride. Det kan dirfér uppstd
oklarheter kring vilken myndighet som ska ge stod for vilka frigor.
Vi anser att denna friga miste hanteras frin fall till fall och i dialog
mellan myndigheterna. Syftet med E-hilsomyndighetens foreslagna
samordningsansvar ir inte att ta bort ansvaret eller mandatet f6r att
ge stod som exempelvis Socialstyrelsen redan har. Avsikten ir att tyd-
liggora det gemensamma ansvaret f6r alla de statliga myndigheterna
inom sina respektive omriden att méta hilso- och sjukvirdens behov
av stéd och tillsammans verka f6r en siker och effektiv digitalisering
pa hilso- och sjukvirdens omride.

Det kommer inte heller vara s att alla stod kan tas fram av en myn-
dighet enskilt. Vissa typer av stdd kan komma att behéva tas fram av
E-hilsomyndigheten i samverkan med andra statliga myndigheter,
inte minst Socialstyrelsen och Integritetsskyddsmyndigheten. Om
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det skulle uppstd ett omrdde dir det inte enkelt gir att utréna vilken
myndighet som ska ha huvudansvaret att ta fram ett stod s3 har
E-hilsomyndigheten ett mandat genom den féreslagna skrivningen
1 instruktionen att gemensamt med de andra myndigheterna ge ut
vigledningar for rittstillimpningen 1 de aktuella frigorna. Exempel
pd sddana gemensamt framtagna stdd finns redovisade i avsnitt 5.2.
Om frigan skulle réra E-hilsomyndighetens verksamhetsomride
och det inte anses nédvindigt att ta fram stodet gemensamt har
E-hilsomyndigheten enligt utredningen kompetens att enskilt ta fram
sddana stdd och vigledningar under samma férutsittningar som 6vriga
statliga myndigheter. Den foreslagna dndringen av férordningen har
till syfte att tydliggora E-hilsomyndighetens rittsliga st6d att ta fram
bide enskilda och myndighetsgemensamma stéd och vigledningar.

Vilka statliga myndigheter och 6vriga aktorer det blir aktuellt for
E-hilsomyndigheten att samverka respektive samarbeta med beror
pd vilken frga som ir aktuell och vilka aktérer som har behov av
stdd. Dataskydd ir det juridiska omrdde som ir utpekat 1 direktivet
och 1 virt arbete med att f6rstd vilka behov av stéd som efterfrigas
lyftes dataskydd som ett omride som behéver prioriteras (se kapi-
tel 4 och bilaga 2). E-hilsomyndigheten bor dirfér primirt sirskilt
samverka med IMY och Socialstyrelsen. IMY ir Sveriges nationella
tillsynsmyndighet fér behandling av personuppgifter och Socialsty-
relsen dr den myndighet som 1 stor utstrickning ansvarar f6r fore-
skrifter och allminna rdd gillande personuppgiftsbehandling enligt
patientdatalagen och lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation.

Utredningen bedémer att den samverkan som kommer att ske
inom ramen for arbetet att stodja hilso- och sjukvirdens aktorer 1
stor utstrickning ryms inom den skyldighet f6r statliga myndigheter
att samarbeta och samverka som slis fast 1 forvaltningslagen
(2017:900) och 1 myndighetstérordningen (2007:515). I forvalt-
ningslagen slds, under rubriken samverkan, att en myndighet, inom
sitt verksamhetsomride, ska samverka med andra myndigheter (8 §).
Enligt férordningen ska myndigheterna hushélla vil med statens medel
(3 §) och fortlopande verka fér att genom samarbete med myndigheter
och andra ta till vara de férdelar som kan vinnas f6r enskilda samt for
staten som helhet (6 §). Utredningen bedémer dirfér att det inte
behdvs ndgon sirskild reglering i respektive myndighets instruktion
fér denna typ av samverkan.
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8.5.3  Patala behov av normering

Ibland kan slutsatsen bli att stédjande insatser inte ir tillrickligt d&
befintlig lagstiftning hindrar effektiv datadelning eller digital utveck-
ling. E-hilsomyndigheten ska dirfor dven frimja dialog och samarbete
kring regel- och policyutveckling. Syftet ir att belysa utmaningar som
virdens aktorer stdr infér och bidra till att frigorna hanteras hos ritt
aktor s att frigan hanteras pd limplig niva i regelhierarkin och p8 si
sitt vara padrivande 1 rittsutvecklingen.

E-hilsomyndigheten bor 4rligen till Regeringskansliet limna for-
djupade analyser av eventuella hinder eller annan rittslig osikerhet 1
lag och forordning. Syftet dr att de fordjupade analyserna exempelvis
kan ligga till grund f6r regeringen att styra myndigheterna, initiera
och utarbeta utredningsdirektiv for att dndra nationell lagstiftning
eller att kunna ta tillvara svenska intressen 1 internationella proces-
ser. Mdnga av de utmaningar som kommer att identifieras ir sanno-
likt s8dana som under en lingre tid varit kinda. Vissa utmaningar har
kanske till och med utretts av en statlig utredning eller behandlats 1
propositioner utan att indras. Huvudregeln bor vara att det ska vara
nya frigor som redovisas men om det finns nya omstindigheter som
gor frigan aktuell kan detta kan vara ett sitt att {8 upp frigorna pd
bordet f6r nya dvervigningar.

E-hilsomyndigheten har redan en instruktionsenlig uppgift att
bistd regeringen med underlag for utvecklingen av digitaliseringen
for hilso- och sjukvird, tandvird och socialtjinst. I uppdraget ingdr
att drligen folja upp, analysera och beskriva utvecklingen samt att ge
forslag pd strategiska utvecklingsomrdden. Utredningen menar att
de foérdjupade analyserna av eventuella hinder eller annan rittslig
osikerhet 1 férfattning bor inlemmas 1 myndighetens befintliga
3terrapporteringskrav.

8.5.4  Samverkan med Digg
E-hilsomyndigheten behéver samverka med Digg 1 férhillande till

den juridiska vigledning som Digg ger inom ramen for den férvalt-
ningsgemensamma digitaliseringen. Samverkan med Digg behéver
ske for att sikerstilla att stoden inte ir 1 konflikt med varandra och
att det inte uppstdr dubbelarbete. E-hilsomyndigheten ska redan
enligt sin instruktion (7 b § férordning med instruktion f6r E-hilso-
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myndigheten) sirskilt samverka med Digg 1 arbetet med att samordna
regeringens satsningar pd e-hilsa och nationell digital infrastruktur
for hilso- och sjukvdrd, tandvérd och socialtjinst. Samverkan for att
sikerstilla samordning mellan det forvaltningsgemensamma juridiska
stdd 1 digitaliseringsfrdgor som Digg tillhandahiller och det st6d som
ska tas fram for hilso- och sjukvirdens omride kan enligt utredning-
ens beddmning ske inom ramen for den sirskilt reglerade samverkan
som redan finns i myndighetens instruktion.

8.6 Foérvaltningsmyndigheternas fristaende
stallning utgor inte ett hinder att lamna
stod och vagledning

Bedomning: Foérvaltningsmyndigheternas fristiende stillning ut-
gor inte ndgot hinder f6r att tillhandahilla stod for ricestillimp-
ningen sd linge stéden inte utformas s att de styr hur férvalt-
ningsmyndigheterna ska agera i sin myndighetsutévning mot
enskilda eller mot en kommun eller i tillimpningen av rittsregler.
De statliga myndigheterna kan tillhandahalla stéd och vigled-
ning till hilso- och sjukvirdens aktorer 1 juridiska frigor gillande
hantering av information sd linge det ligger inom myndighetens
kompetens och myndigheten genom den stédjande dtgirden inte
overtrider férvaltningsmyndigheternas fristiende stillning.

Genom den svenska forvaltningsmodellen rider det en organisa-
torisk och ansvarsmissig uppdelning mellan regering och férvalt-
ning. Principen om férvaltningsmyndigheternas fristiende stillning
kommer tll uttryck 1 12 kap. 2 § regeringsformen. Dir slds fast att
ingen myndighet, inte heller riksdagen eller en kommuns beslutande
organ, fir bestimma hur en férvaltningsmyndighet i ett sirskilt fall
ska besluta i ett drende som rér myndighetsutdvning mot enskild
eller mot en kommun eller som rér tillimpningen av lag.

Det ir inte helt enkelt att bestimma de yttersta ramarna for nir
en statlig myndighet genom att ge vigledning skulle anses ha in-
skrinkt pd férvaltningsmyndigheternas fristdende stillning. Myndig-
heter far utan ett sirskilt bemyndigande inom sitt verksamhetsom-
ride ge ut stdd 1 form av allminna rdd, det vill siga sddana generella
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rekommendationer om tillimpningen av en forfattning som anger
hur nigon kan eller bor handla i ett visst hinseende. Att samla den
information som finns pd omrddet inklusive férarbetsuttalanden
som férklarar hur en rittsregel dr tinke att tillimpas, i en handbok
eller i en vigledning, har inte ansetts vara problematiskt.

Ett stéd kan utformas pd minga olika sitt, bland annat genom
praktiska exempel pd olika losningar, lathundar och checklistor.
Handbécker och andra exempel ovan kan inte anses inskrinka myn-
digheternas ritt att fatta sjilvstindiga beslut i drenden som rér myn-
dighetsutévning mot enskild eller som rér tillimpningen av lag.

Detaljerade vigledningar frin en statlig myndighet f6r hur for-
valtningsmyndigheter kan agera 1 forhillande till en rittsregel skulle
kunna komma att piverka férvaltningsmyndigheternas agerande.
Att vigledningar och annat stéd skulle kunna paverka forvaltnings-
myndigheternas agerande ir dock enligt utredningen inte detsamma
som att en statlig myndighet genom en vigledning ska anses ha bestimt
hur en férvaltningsmyndighet ska besluta 1 enskilda drenden eller 1 sin
rittstillimpning. Det ir 1 slutindan férvaltningsmyndigheterna som
ska bedéma om, och i s fall, pd vilket sitt de vill anvinda sig av
vigledningen vid sin rittstillimpning.

Det kommer att vara upp till de statliga myndigheter som ska ta
fram stéden att hitta limpliga grinser genom att gora en avvigning
mellan att nyttja det handlingsutrymme som finns att ge stod utan att
overtrida grinserna f6r myndigheternas fristdende stillning. Utred-
ningen ser inte nigon dverhingande risk att grinserna till myndig-
heternas fristdende stillning 1 férhillande till myndighetsutévning
skulle 6verskridas nir de statliga myndigheterna utarbetar stéd.
Detta eftersom den juridik som myndigheterna kan komma att ge
stdd och vigledning kring inte 1 sdrskilt stor utstrickning utgér
sidan juridik som bestdr i myndighetsutévning. Osikerheten kring
juridiken giller frimst hantering av information i de delar som rér
forvaltningsmyndigheternas faktiska handlande, det vill siga sddant
som inte ir imnat att 8 verkningar f6r ndgon enskild. I den mén det
skulle efterfrigas sddant stéd som skulle tangera myndighetsut-
6vning mot enskild bér en forsiktighetsprincip anvindas. Stoden far
inte ha ett sddant inneh8ll att det vid en prévning mot enskilda fir
ett forutbestimt utfall.
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S linge myndigheternas fristdende stillning beaktas vid utform-
ningen av stdden utgdr den inte ett hinder fér de statliga myndig-
heternas mojlighet att tillhandahilla stod for rittstillimpningen.

8.7 Ovriga statliga myndigheters instruktioner
behéver inte dndras

Bedomning: Utredningen bedémer att det inte ir motiverat att
indra andra statliga myndigheters instruktioner avseende upp-
drag att ta fram stdd och vigledning till hilso- och sjukvérdens
aktorer 1 juridiska frigor rérande hantering av information.

En myndighet ska bedriva sin verksamhet inom det omride som
utgors av myndighetens ansvar och uppdrag, myndighetens kompe-
tens. Den svenska forvaltningsmodellen innebir att myndigheter
inte fir verka eller agera inom en annan myndighets uppdrag (och
ansvarsomrdde). For att en myndighet ska kunna ta fram vigled-
ningar i syfte att ge praktiska rdd gillande hantering av information
inom hilso- och sjukvirden krivs dirfér att det ligger inom myn-
dighetens kompetensomride.

Allt det stéd som efterfrigas, och 1 framtiden kommer efter-
frigas, ligger inte och kommer inte att ligga under E-hilsomyndig-
hetens direkta verksamhetsomride. En stor del av det stédjande och
vigledande arbetet kommer behéva goras av andra myndigheter med
nirliggande uppdrag, enskilt eller gemensamt med E-hilsomyndig-
heten eller andra myndigheter och aktorer. Exempel pd myndigheter
som kan komma att ge stod 1 de aktuella frigorna ir Folkhilsomyn-
digheten, Inspektionen f6r vird och omsorg, Integritetsskyddsmyn-
digheten, Likemedelsverket, Myndigheten fér digital forvaltning,
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap, Tandvards- och
likemedelsférmansverket och Socialstyrelsen.

Det ir svirt att redan nu veta exakt vilket stod som ska tas fram,
och inom vilken myndighets verksamhetsomride frigan ligger. Ibland
kommer det vara tydligt att det bor vara en viss myndighet, exem-
pelvis om myndigheten i friga har foreskriftsritt pd ett omride eller
om de har ett utpekat ansvar fér en viss typ av frdga, andra ginger
kommer det krivas samverkan. Frigan om vilken myndighet som
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bor ta fram stdd efter att ett behov har identifierats méste dirfor
utredas fran fall tll fall i dialog med de olika myndigheterna.

Det ir heller inte alltid tydligt vad som utgér ramen fér den verk-
samhet en myndighet ska dgna sig 3t, och det uppstdr inte heller
sillan 6verlapp mot andra statliga myndigheters omrdde. Det finns
d3 enligt utredningen rittsligt stdd for att gemensamt ta fram vig-
ledning genom det generella kravet pd att samverka 1 myndighetsfor-
ordningen som redovisats under avsnitt 8.5.2. Varje myndighet kan
1 ett sidant arbete bidra utifrdn sin kompetens.

Socialstyrelsen och IMY ir de myndigheter som utredningen
bedémer 1 férsta skedet kan komma att bli aktuella att ta fram stéd.
Detta 1 forhillande till dataskyddsférordningen och patientdata-
lagen, vilket ir de juridiska omrdden som preciseras 1 direktivet och
som hilso- och sjukvérdens aktérerna upplever skapar storst rittslig
osikerhet. Socialstyrelsen har redan en bred kompetens enligt myn-
dighetens instruktion i dessa frigor. Socialstyrelsen ir férvaltnings-
myndighet f6r verksamhet som roér hilso- och sjukvird och annan
medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjinst, stod och service till vissa
personer med funktionsnedsittning samt frigor om alkohol och miss-
bruksmedel. Socialstyrelsens ansvar giller i den utstrickning sidana
frigor inte ska handliggas av nigon annan myndighet (1 § férord-
ningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen). Socialsty-
relsen ska ansvara for kunskapsutveckling och kunskapstérmedling
inom sitt verksamhetsomride (4 § 2 férordningen med instruktion
for Socialstyrelsen). Vidare finns 12 och 3 §§ patientdatatérordningen
(2008:360) bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foéreskrif-
ter om verkstilligheten av patientdatalagen (2008:355) och lagen
(2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

Isin tur har Integritetsskyddsmyndighetens en bred instruk-
tionsenlig uppgift att arbeta fér att manniskors grundliggande fri- och
rittigheter skyddas 1 samband med behandling av personuppgifter, att
underlitta det fria flodet av sidana uppgifter inom Europeiska
unionen och att verka for att god sed iakttas i kreditupplysnings-
och inkassoverksamhet (1 § férordning (2007:975) med instruktion
for Integritetsskyddsmyndigheten). Vidare ir myndigheten Sveriges
nationella tillsynsmyndighet for behandling av personuppgifter
(22§ forordning med instruktion for Integritetsskyddsmyndig-
heten). Det foljer av artikel 57 i dataskyddsférordningen att tillsyns-
myndigheten ska 6vervaka och verkstilla tillimpningen av férord-
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ningen. Av artikeln féljer dven uppgifter som att 6ka allminhetens
medvetenhet om och forstdelse for risker, regler, skyddsatgirder och
rittigheter i friga om behandling samt 6ka personuppgiftsansvarigas
och personuppgiftsbitridens medvetenhet om sina skyldigheter enligt
dataskyddsférordningen. Dessutom foljer av artikeln att tillsynsmyn-
digheten ska ge rdd &t det nationella parlamentet, regeringen och
andra institutioner och organ om lagstiftningsitgirder och admini-
strativa dtgirder rérande skyddet av fysiska personers rittigheter
och friheter nir det giller behandling av personuppgifter.

De myndigheter som utredningen bedémer initialt kan komma
att bli aktuella att ta fram stdd har redan en sidan kompetens genom
sina respektive instruktioner. Utredningen foreslir dirfér ingen
ytterligare reglering som stéd f6r uppgiften.

8.8 Nagra andra aspekter kring stod
och vagledningar fran statliga myndigheter

Som redan konstaterats ir det utredningens uppfattning att det finns
utrymme {6r de statliga myndigheterna att ge mer, och tydligare stod
gillande hantering av information inom hilso- och sjukvérdens
omréde.

En typ av stod som efterfrigas sirskilt dr rittsliga stillnings-
taganden. Kinnetecknande for rittsliga stillningstaganden frén stat-
liga myndigheter ir att de ofta ir bindande {6r den myndighet som
tar fram stillningstagandet och vigledande f6r 6vriga. Den myndig-
het som tar fram ett rittsligt stillningstagande tar i dessa fall still-
ning till hur de tolkar en rittsregel i rollen som tillimpare av reglerna.
Rittsliga stillningstaganden ir dirfor en form av stéd som frimst
kommer att tas fram av de statliga myndigheter som ska utéva tillsyn
av tillimpningen av lagreglerna. Som exempel kan nimnas IMY och
IVO som bedoémer tillimpningen av regler i sin tillsyn eller andra
myndigheter inom ramen {6r sin drendehandliggning. Det ir ocksd
en limplig ordning att det ir myndigheter som ska utéva tillsyn och
besluta om eventuella sanktioner som i forsta hand uttalar sig om
hur de ser pd de regler de ska utfora tillsyn éver. IMYs framdtlutade
forhallningsitt med rittsliga stillningstaganden ir enligt utredningen
ett bra exempel och ett stort steg i ritt riktning.
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I de fall rittsliga stillningstaganden skulle komma att beslutas av
andra myndigheter dn tillsynsmyndigheterna bér risken att det upp-
stdr skillnad i tolkningar g3 att undvika genom ett samrid med till-
synsmyndigheten (i de delar de rér tillsynsmyndighetens omride)
innan beslut om det rittsliga stillningstagandet tas. Detta s det inte
uppstar situationer dir en myndighet beslutar rittsliga stillnings-
taganden som tillsynsmyndigheten vid tillsynen inte delar.

Det finns vissa vigledande uttalanden om att myndigheter som
har normgivningsbemyndiganden ska iaktta frsiktighet nir de vig-
leder om handlingssitt som ror lagstiftning eftersom reglerna har en
extra stor risk att missuppfattas som bindande. Det betyder inte,
enligt utredningen, att det saknas utrymme f6r sddana myndigheter
att ge ut vigledningar, utan det betyder att sidana myndigheter bér
vara sirskilt noggranna med vilken form av stéd som ges, hur de for-
mulerar sig och hur stédet presenteras. Som nimnts 1 avsnitt 8.1
finns ocksd en forsiktighet hos de statliga myndigheterna att ge
rekommendationer pd grund av risken att underminera riksdagens
lagstiftningskompetens och regeringens forordningskompetens.
Utredningen menar dock att de statliga myndigheterna bér kunna
anvinda befintliga verktyg i storre utstrickning for att ge stéd och
vigledning. I en handbok i férfattningsskrivning som utarbetats av
Statsrddsberedningen uttalas att det ofta dr det bist att kungora all-
minna rdd 1 en forfattningssamling. Detta f6r att minska risken att
de allminna riden férlorar sin karaktir av rdd om tillimpningen av
en forfattning och istillet blir sviroverskddliga redogorelser for
rittsliget pd omridet."

Sedan handboken skrevs har, som utredningen forstdr det, den
gemensamma publiceringen av féreskrifter och allminna rid dock
medfort att allminna rdd 1 hégre grad uppfattas som bindande."” En
mojlig 16sning for att 1 stdrre utstrickning kunna anvinda sig av all-
minna rdd och samtidigt minska risken att dessa ska tolkas som
bindande kan vara att rekommendationer i den hir sektorn publi-
ceras 1 en separat serie i enlighet med 27-28 §§ i forfattnings-
samlingsforordningen. Rekommendationerna bér dessutom alltid
3tfoljs av tydlig information om att rekommendationerna inte ir

bindande.

"' Ds 1998:43 Myndigheternas foreskrifter. Handbok i forfattningsskrivning. s. 27.
12 Se utforligare resonemang om osikerheten kring allminna rids rittsliga stillning i
SOU 2007:10 Héllbar sambidllsorganisation med urvecklingskraft s. 96 ff.
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I friga om vad som hinder om ett stéd frin en myndighet visar
strida mot vad tillsynsmyndigheten eller 1 slutindan en domstol
beslutar bér ater igen forvaltningsmyndigheternas sjilvstindiga ritt
och skyldighet att tolka lagen nimnas. I férhéllande till dataskydd ir
det dven av vikt att komma ithdg att det ir de personuppgiftsansvariga
som enligt dataskyddsférordningen ansvarar for vilka dndamal per-
sonuppgifterna ska behandlas och hur behandlingen ska g3 till. Ett stod
kan dirfér inte ersitta de enskilda aktdrernas eget arbete eller ansvar.

I sammanhanget kan 3 kap. 3 § skadestdndslagen (1972:207) nim-
nas. I paragrafen faststills att staten eller en kommun ska ersitta ren
formogenhetsskada som véllas av att en myndighet genom fel eller
forsummelse limnar felaktiga upplysningar eller rdd, om det med hin-
syn till omstindigheterna finns sirskilda skil. Upplysningarnas eller
ridens art, deras samband med myndighetens verksamhetsomride
och omstindigheterna nir de limnades ska d& sirskilt beaktas. Enligt
utredningens bedémning ir det dock sillan generella vigledningar
och stdd skulle kunna utgéra sidana fel som skulle kunna omfattas
av bestimmelsen 1 skadestdndslagen.

8.9 Rattslig grund for E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling

Utredningens beddmning: Den rittsliga grunden i dataskydds-
forordningen for behandlingen av personuppgifter enligt den
foreslagna bestimmelsen 1 férordningen (2013:1031) med instruk-
tion fér E-hilsomyndigheten ir arbetsuppgift av allmint intresse
enligt artikel 6.1 e.

E-hilsomyndigheten ska enligt utredningens férslag {3 ett utokat
uppdrag. E-hilsomyndigheten kommer att behdva behandla vissa
personuppgifter inom ramen f6r den foreslagna uppgiften. Denna
del av E-hilsomyndighetens arbete bedéms inte innefatta nigon om-
fattande personuppgiftsbehandling utéver den som med nédvindig-
het miste ske inom all offentlig férvaltning. Det kommer troligtvis
innebira behandling av personuppgifter i den interna administra-
tionen, sdsom hanteringen av exempelvis personalfrigor. Vidare kom-
mer det att forekomma personuppgifter om till exempel kontakt-
personer vid andra myndigheter, regioner, kommuner och privata
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vardgivare och andra som myndigheten behéver samverka och sam-
arbeta med.

Vid anordnande av eventuella konferenser eller vid informations-
insatser kan dven deltagarlistor eller utskickslistor komma att fore-
komma. EU:s dataskyddsférordning utgér sedan den 25 maj 2018
den generella regleringen av personuppgiftsbehandling inom EU.
Enligt artikel 1 punkten 2 dataskyddsférordningen skyddar férord-
ningen fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter, sir-
skilt deras ritt till skydd av personuppgifter. Vid all behandling av
personuppgifter ska de sirskilda principer f6r behandling av person-
uppgifter som framgir av artikel 5 dataskyddsférordningen foljas.
Principerna omfattar bland annat regler om laglighet, korrekthet och
oppenhet, indamélsbegrinsning och ansvarsskyldighet. Personupp-
gifter fir, med stdd av artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning, be-
handlas om behandlingen ir nédvindig bland annat {or att utféra en
uppgift av allmint intresse. Enligt artikel 6.3 ska den rittsliga grunden
for den behandling som avses 1 punkt e faststillas i enlighet med
unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den person-
uppgiftsansvarige omfattas av. Unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara pro-
portionell mot det legitima mél som efterstrivas.

Utredningen bedomer att hanteringen av personuppgifterna ir
noédvindig som ett led 1 myndighetens uppgift av allmint intresse.
Utredningen bedémer vidare att den rittsliga grunden f6r behand-
lingen faststills genom att uppgiften framgdr av myndighetens in-
struktion. Den personuppgiftsbehandling som kommer att ske moti-
verar inte inférande av specifika dataskyddsbestimmelser.
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9 Konsekvenser

9.1 Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att analysera konsekvenserna av utred-
ningens forslag 1 enlighet med 14-15 a §§ kommittéférordningen
(1998:1474). Det innebir att om forslagen i betinkandet paverkar
kostnaderna eller intikterna f6r staten, kommuner, regioner, féretag
eller andra enskilda, ska en berikning av dessa konsekvenser redo-
visas. Aven samhillsekonomiska konsekvenser i évrigt ska redo-
visas. Om forslagen kan férvintas leda till kostnadsékningar for det
allminna, ska utredningen féresld hur dessa ska finansieras. Vidare
ska eventuella konsekvenser f6r den kommunala sjilvstyrelsen, for
brottsligheten och det brottstorebyggande arbetet, samt f6r syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet redovisas. Det-
samma giller smi foretags arbetsforutsittningar, konkurrensférmaga
eller villkor 1 6vrigt 1 férhdllande till stérre foretag, f6r jimstilldheten
mellan kvinnor och min eller f6r mojligheten att nd de integrations-
politiska mélen. Eftersom betinkandet innehdller forfattnings-
forslag, ska forslagens kostnadsmissiga och andra konsekvenser
ocksé redovisas 1 enlighet med 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Enligt kommittéforordningen (1998:1474), 14-16 §§, och for-
ordningen (2007:1244) om konsekvensanalys vid regelgivning ska
konsekvenser av de forslag som presenteras av en utredning belysas
utifrdn en rad olika aspekter dir det ir relevant. I detta kapitel redo-
visar vi konsekvenserna av utredningens forslag.
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9.2 Forslaget i korthet

Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten ska samordna de stat-
liga myndigheternas st6d och vigledning till hilso- och sjukvérdens
aktorer 1 juridiska frigor rérande hanteringen av information och
digitalisering 1 syfte att undanréja rittslig osikerhet och 6ka harmo-
niseringen av tillimpningen. Inom ramen f6r det nya uppdraget ska
E-hilsomyndigheten vara samlande, stédjande och pddrivande i for-
hillande till berérda parter. E-hilsomyndigheten bér sirskilt sam-
verka med Socialstyrelsen, Digg och IMY. E-hilsomyndigheten ska
samarbeta med aktérerna som stédet vinder sig till.

Stodet som de statliga myndigheterna tar fram f6r hilso- och sjuk-
vardens aktorer ska vara frivilligt att anviinda och att f6lja, och medfor
inga krav pd varken kommuner, regioner eller nigon annan. En viktig
uppgift f6r myndigheterna blir att tydliggora mojligheterna som be-
fintlig lagstiftning ger. Genom att tydliggora mojligheterna 1 befint-
lig lagstiftning kan aktorernas tillimpning underlittas och harmoni-
seras. Myndigheternas stod och vigledning ska riktas mot omriden
dir storst nytta for systemet som helhet kan uppnds. For att det
frivilliga stddet ska leda till 6kad harmonisering behéver aktdrerna
som stodet riktar sig till, inte minst regionerna, ocksd forstd syftet
och nyttan med en mer harmoniserad tillimpning av regelverken.
Aktorerna behover f6rstd hur de genom sina val kan vara en del av
en gemensam, siker och effektiv 16sning.

Som en del av samordningen ska E-hilsomyndigheten frimja
dialog med och mellan aktérerna som stédet vinder sig till. Enligt
forslaget ska myndigheten tillhandhilla ett forum dir aktérer inom
hilso- och sjukvirden, sdvil privata som offentliga, kan utbyta erfaren-
heter av tolkningen av regelverken som ror hantering av hilsodata och
identifiera prioriterade omriden dir osikerheten kring rittstillimp-
ningen stiller till stérst problem. Genom att tillhandah8lla en arena
dir aktdrer kan motas dver organisatoriska grinser och gemensamt
enas om hur olika rittsliga frigor limpligen tillimpas kan den juri-
diska interoperabiliteten inom sektorn frimjas. Det forutsitter att
aktérerna som tillimpar regelverken ir villiga att gora nodvindiga
forindringar i syfte att skapa nytta i hela systemet genom att harmo-
nisera sin egen tillimpning med 6vriga aktorer. Aktdrerna behéver
alltsd forstd hur de genom sina val kan vara en del av en gemensam,
siker och effektiv [6sning.
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E-hilsomyndigheten ska ocks3 arligen till Regeringskansliet limna
fordjupade analyser av rittslig osikerhet och hinder. I de fall det hand-
lar om faktiska rittsliga hinder, inte bara upplevda hinder och rittslig
osikerhet, ska underlaget bidra till att frigorna hanteras hos ritt
aktor. P4 sd sitt kan frigan hanteras pd limplig nivd i regelhierarkin.

Utredningens forslag medfor dndringar 1 E-hilsomyndighetens
instruktion. For de utdkade uppgifterna behéver E-hilsomyndig-
hetens forvaltningsanslag tillféras medel. Utredningens forslag kom-
mer medfoéra 6kade kostnader dven for Socialstyrelsen.

9.3 Nyttorna med férslaget

Virdpersonal registrerar 1 dag en stor mingd uppgifter som redan
finns dokumenterade nigon annanstans i virdsystemet. Dubbel- och
trippeldokumentationen av detta slag ir en vilkind pifrestning for
sdvil virdpersonal som patienter. Ett av de storsta hindren till digi-
talisering och att all den data som faktiskt fir delas inte delas dr ritts-
lig osikerhet. Samtidigt ir digitalisering ir en av de viktigaste kom-
ponenterna for att hantera de utmaningar som hilso- och sjukvirden
stdr infor. Genom att identifiera de omriden dir det rider osikerhet
och forsoka tydliggora mojligheterna som befintlig lagstiftning ger
kan relevant data i storre utstrickning delas mellan olika virdgivare,
digitaliseringen pd omridet utvecklas i en snabbare takt och dirmed
dstadkomma en mer siker och effektiv hilso- och sjukvérd.

En grundliggande férutsittning foér hilso- och sjukvirdens digi-
talisering dr mojligheterna att behandla stora mingder data av kinslig
karaktir. For att bibehilla allminhetens fértroende behdver denna
information hanteras korrekt och inte hamna 1 oritta hinder. Genom
att stddja och vigleda aktdrerna i tillimpningen av dataskyddreglerna
Okar férutsittningarna for att allminhetens fértroende bibehills sam-
tidigt som det sker en nédvindig digitalisering inom varden.

En del 1 E-hilsomyndighetens samordning blir ocks8 att facilitera
erfarenhets- och kunskapsutbyte. Sidana forum i kombination med
ett utdkat stdd frin de statliga myndigheterna till hilso- och sjuk-
vardens aktorer forvintas hoja det generella kunskapsliget i de aktu-
ella frigorna, sirskilt bland de mindre virdaktdrerna.

Sammantaget bedomer utredningen att de 6kade kostnaderna for
de statliga myndigheterna skapar en ekonomisk vinst pd samhills-
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nivd genom att mindre resurser, totalt sett, behover liggas pd att
hantera rittsliga osikerheter.

9.4 Konsekvenser for alternativa I6sningar
9.4.1 Nollalternativet

Dagens variation 1 hur rittsreglerna tillimpas hindrar effektiva floden
for datadelning och digitala tjinster. Nir data, som far delas, inte delas
uppstar effektivitetsforluster. For patientens del innebir det att han
eller hon kan behéva genomga samma undersékning igen eller ta om
prover nir resultaten inte dr dtkomliga. Virdens kostnader for
dubbeldokumentation och dubbelarbete, som ir ett direkt resultat
av bristande datadelning, dr svira att uppskatta i ekonomiska termer
men ir riknas med stdrsta sannolikhet 1 miljontals kronor per ar.

Dagens variation 1 hur rittsreglerna tillimpas innebir svérigheter
att skala upp tjinster dver organisatoriska grinser eftersom regel-
verken sillan tillimpas lika av nista aktor. Ett datafléde eller en funk-
tion 1 en tjdnst, som ir tilliten hos en aktor, kan hos en annan vara
otilldten. Den omotiverade skillnaden i rittstillimpningen och osiker-
heten kring vad som ir tilltet bidrar till bristande férutsigbarhet for
leverantorer och himmar sdvil investeringar som innovation. Effek-
tivitetsférluster av detta slag som orsakas av juridisk interopera-
bilitet dr svéra att kostnadsberikna.

9.4.2 Branschstandard - en alternativ I6sning

Utredningen viljer att 1 kapitel 10 presentera en fullstindig alter-
nativ lésning 1 form av en branschstandard som skulle kunna ut-
arbetas av branschens aktdrer med samordningsstdd frin en statlig
myndighet. Utredningen bedémer sammantaget att utarbetandet av
en branschstandard, under ledning av en statlig myndighet, inte ger
samma nyttor eller f6ljsamhet till stodet och att det skapar utma-
ningar f6r den myndigheten som fir 1 uppdrag att facilitera arbetet.
Vi redogor indd for den alternativa l6sningen 1 syfte att ge remiss-
instanserna mojlighet att yttra sig sdvil om utredningens foérslag
(kapitel 8) som den alternativa 16sningen (kapitel 10).
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9.5 Konsekvenser for de statliga myndigheterna

Utredningens forslag innebir ett nytt dtagande for E-hdlsomyndig-
heten genom det samordningsansvar for de statliga myndigheternas
stdd och vigledning till hilso- och sjukvirdens aktérer. Samord-
ningsansvaret hos E-hilsomyndigheten fértydligar regeringens for-
vintningar pd samtliga statliga myndigheter med verksamhetsom-
riden som ror hanteringen av information att sinsemellan samverka
1 syfte att stodja hilso- och sjukvirdens aktorer 1 sddana juridiska
frigor pd bista sitt. Det finns redan en generell plikt for statliga myn-
digheter att samarbeta och samverka enligt myndighetstérordningen
(2007:515) och verka for att genom samarbete med myndigheter och
andra ta tillvara de fordelar som kan vinnas f6r enskilda samt f6r staten
som helhet.

Utredningen menar att frigan om juridisk interoperabilitet f6r
hilsodata kommer att {3 en allt stérre betydelse for hilso- och sjuk-
virdens utveckling och att frigan dirfoér behover ett sirskilt statligt
dtagande och en langsiktighet. Myndigheternas foérutsittningar att
lyckas med uppdraget stdr i proportion till hur mycket medel som
tillférs myndigheternas forvaltningsanslag.

9.5.1 E-hdlsomyndigheten

Utredningen bedémer att instruktionsindringen som vi féreslir kom-
mer att paverka E-hilsomyndigheten pd flera sitt. Utredningens
forslag om ett samordningsansvar f6r och ett systematiskt arbete med
juridisk interoperabilitet f6r hantering av information inom hilso-
och sjukvdrden ir en ny uppgift som behover separata resurser.

Uppdraget att identifiera problemomrdden och genom samverkan
tydliggora majligheterna som befintlig lagstiftning ger

Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten ska f3 ett samord-
ningsansvar for de statliga myndigheternas stéd och vigledning i
juridiska frigor rérande hantering av information inom ramen fér
hilso- och sjukvirdens digitalisering. Detta 1 syfte att férbittra den
juridiska interoperabiliteten. E-hilsomyndigheten har redan 1 dag ett
instruktionsenligt uppdrag att samordna regeringens satsning pd
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e-hilsa och nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvérd,
tandvérd och socialtjinst. Det samordningsansvar som utredningen
foresldr kan mojligtvis anses ingd i det redan befintliga uppdraget.
Utredningen anser dock att den foreslagna uppgiften, till sdvil karak-
tir som omfattning, motiverar en egen plats i myndighetens instruk-
tion och dirfor dven ett sirskilt finansiellt tillskott till myndighetens
forvaltningsanslag. Myndigheten kommer vidare som samordnande
myndighet fi kostnader foér samordning i form av probleminven-
tering och insatser som frimjar aktdrerna att diskutera och hitta 16s-
ningar pi gemensamma problemen.

Kostnaden for E-hilsomyndigheten att ta fram st6d och vigled-
ning till aktdrerna dr avhingigt av om frigan ingdr i deras verksam-
hetsomrdde (kompetens) eller inte. Ifall myndighetens ansvar for
den nationella digitala infrastrukturen vixer 1 enlighet med férslag
fran statliga utredningar och olika regeringsuppdrag kommer myn-
dighetens verksamhetsomrade att viixa och dd kommer stod och vig-
ledning frin myndigheten ocks3 att vixa. Kostnader for att ge stod
och vigledning till hilso- och sjukvirdens aktérer kommer vara bero-
ende av frigans karaktir och komplexitet samt hur stédet utformas.
Utformningen ir ndgot som myndigheten, efter dialog med aktérerna
som stddet vinder sig till, sjilv kommer behéva ta stillning till.
Dirfér blir utredningens kostnadsuppskattningar i denna del osikra.
I takt med att stédmaterialet vixer 1 omfattning tillkommer dven
kostnader f6r férvaltning och revidering av stdden, till exempel vid
lagindringar. Andra sidana kostnader kan komma i form av utform-
ning och drift av tekniska 16sningar f6r att samla och publicera stoden.

P4 sikt kan E-hilsomyndighetens stéd till aktérerna bli omfat-
tande. Det handlar dels om st6d for regelverk som kan komma att
bli aktuella f6r den statliga digitala infrastrukturen som myndig-
heten kan komma att ansvara for, dels om stéd fér tillimpningen av
det europeiska regelverket f6r EHDS. Ett ansvar f6r myndigheten
att ge stdd for dessa tvd omrdden fir beriknas och finansieras i
samband med att de infors.
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Pétala behov av stid och identifiera nodvindig urveckling
av regelverken

Utredningen féreslar ocksd att E-hilsomyndigheten arligen till Reger-
ingskansliet ska limna férdjupade analyser av eventuella hinder eller
annan osikerhet i lag och férordning som inte prévats av riksdag eller
regering. E-hilsomyndigheten har redan en instruktionsenlig upp-
gift att bistd regeringen med underlag f6r utvecklingen av digitali-
seringen for hilso- och sjukvird, tandvidrd och socialtjanst. T upp-
draget ingdr att drligen f6lja upp, analysera och beskriva utvecklingen
samt att ge forslag pd strategiska utvecklingsomrdden. Utredningen
menar att de férdjupade analyserna som féljer av utredningens fér-
slag delvis dr av annan karaktir och ska anses vara en ny arbets-
uppgift. Aven denna del av uppdraget behéver ett sirskilt finansiellt
ullskott.

Kostnader for E-hilsomyndighetens nya uppgift

Utredningen bedémer att myndigheten kommer behéva olika kom-
petenser for de foreslagna uppgifterna. En viktig del i samordnings-
ansvaret handlar om att i samverkan med berérda statliga myndig-
heter stdja hilso- och sjukvirdens aktérer att nyttja mojligheterna
som befintlig lagstiftning ger. I samordningsansvaret kan ocks3 ligga
att koordinera och tillsammans med andra statliga myndigheterna
anordna utbildningar och konferenser. Utredningen menar att
E-hilsomyndigheten bor ansvara och std for de huvudsakliga kost-
naderna for att anordna utbildningar och konferenser som sker till-
sammans med andra statliga myndigheter. Myndigheten behéver
dirfor sirskilda kompetenser f6r att anordna konferenser, sindningar
och andra interaktiva former som kan anvindas f6r stédgivning. Det
ir svért att beddma vilka kompetenser och resurser som di kan kom-
ma att behévas. Vibedémer att behovet f6r denna typ av verksamhet
ir begrinsad forsta dret men att det kommer att 6ka 1 takt med att
myndigheterna tar fram mer stédmaterial. Dirfor foresldr vi att
myndighetens anslag successivt okar for att méta behovet.
E-hilsomyndigheten kan ocksi komma att ta fram stédjande mate-
rial till hilso- och sjukvirdens aktorer. Vi bedémer dock att antalet
frigor som E-hilsomyndigheten kan adressera med denna form av
stdd dr begrinsad inledningsvis. Det idr sannolikt att E-hilsomyn-
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dighetens verksamhet initialt till stor del kommer att bestd av att f6ra
dialog med aktdrerna som har behov av stéd och vigledning samt
samverka med de ansvariga myndigheterna.

Vi bedomer att E-hilsomyndigheten genom nuvarande ansvar
samt avslutade och pdgdende regeringsuppdrag har samlat pd sig
erfarenhet och kompetens om de juridiska utmaningarna i de aktuella
juridiska frigorna och ir rustad fér att frin 2025 inleda den foére-
slagna verksamheten. For vidare redovisning av omrdden som hilso-
och sjukvirdens aktdrer upplever svira att tillimpa se bilaga 2.

Utredningen bedémer att E-hilsomyndighetens verksamhet be-
hover byggas upp successivt och nir den ir fullt utbyggd kommer
det att behdvas fem arsarbetskrafter. Vi uppskattar kostnaden per
drsarbetskraft till 1,4 miljoner kronor och 1 berikningen ingir lone-
kostnader och OH-kostnader.

Dirutover tillkommer 6vriga kostnader for att forvalta stoden,
anordna konferenser och utbildningar m.m. (6vriga kostnader 1

tabell 9.1.).

Tabell 9.1 Kostnadsuppskattning for E-hdlsomyndigheten

Arsarbetskrafter och miljoner kronor. 2022 &rs priser och léner.

2025 2026 2027
Arsarbetskrafter, antal 3 5 )
Arsarbetskrafter, mkr 4,2 7,0 7,0
Ovriga kostnader, mkr 1 2 3
Total kostnad, mkr 52 9,0 10,0

Kélla: Egen berdkning.

9.5.2  Socialstyrelsen

En stor del av det stod som efterfrgas av hilso- och sjukvirdens
aktorer kommer sannolikt Socialstyrelsen, enskilt eller tillsammans
med andra myndigheter, att ansvara for. P4 samma sitt som fér
E-hilsomyndigheten ir det svirt att redan nu bedéma vilken omfatt-
ning och form stddet frin Socialstyrelsen kommer att fi. En del av
Socialstyrelsens uppdrag inom omrddet handlar redan i dag om att
samla, skapa och sprida kunskap. Avsikten med utredningens férslag
ir dock att genom att ge E-hilsomyndigheten samordningsansvar
for stéd och vigledning, med medféljande finansiering, att ytter-
ligare prioritera osikerheten hos hilso- och sjukvirdens aktorer. Det
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kan innebira att behov som hittills inte av de statliga myndigheterna
inte uppfattats som utmanande for aktdrerna nu identifieras och fler
riktade st6d tas fram, exempelvis genom fler allminna rid.
Socialstyrelsens kostnader for att ge ut stdd till hilso- och sjuk-
vardens aktdrer kommer vara beroende av frigans karaktir och kom-
plexitet samt hur stddet kommer att utformas och om stddet tas
fram tillsammans med andra myndigheter eller inte. Kostnader for
samarbete och dialog med hilso- och sjukvirdens aktorer innebir
ocksd kostnader f6r myndigheten. Dirutéver tillkommer kostnader
for forvaltning och revidering av stéden nir sidana har tagits fram.
Det ir svirt att bedoma antalet frigor som Socialstyrelsen kan
stddja aktdrerna med, svil inledningsvis som pd sikt. Myndigheten
kommer sannolikt inledningsvis att tillsammans med aktérerna
behéva prioritera mellan olika frigor som stédet ska avse. Karaktiren
och komplexiteten pd frigorna som ska prioriteras kommer att
variera. Utredningen menar dock att antalet frigor som aktérerna
kan tinkas behova stod med alltid kommer att verstiga den kapa-
citet som en resursforstirkning till myndigheten klarar av. Utred-
ningen menar dirfor att Socialstyrelsen inledningsvis ska identifiera
och prioritera bland de frigor som myndigheten anser ligger inom
deras kompetensomride att ge stéd f6r. Direfter bor stodet riktas
mot omriden dir stdrst nytta for systemet som helhet kan uppnis.
Efter den initiala inventeringen och prioritering kan myndighetens
stodjande arbete intensifieras. Dirfér bedémer vi att Socialsty-
relsens anslag successivt ska utdkas.
Arbetet med att ge stod som tydliggér mojligheterna som befint-
lig lagstiftning ger kommer att 1 huvudsak att genomféras av jurister.
I tabell 9.2 utgdr vi frdn att 16ner och OH-kostnader for en &rs-
arbetskraft uppgér till 1,4 miljoner kronor. Vi bedémer att Social-
styrelsen inte har nigra, eller begrinsade, kostnader utéver personal-
kostnader det forsta &ret. I takt med att stddets omfattning vixer
kommer ocksd dvriga kostnader att 6ka. I posten évriga kostnader
ingdr att tillgingliggora och sprida innehillet pi webben och kon-
ferenser.
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Tabell 9.2 Kostnadsuppskattning for Socialstyrelsen

Arsarbetskrafter och miljoner kronor. 2022 ars priser och loner.

2025 2026 2027
Arsarbetskrafter, antal 2 5 6
Arsarbetskrafter, mkr 2,8 7,0 8,4
Ovriga kostnader, mkr 0 1 1
Total kostnad, mkr 2,8 8,0 9,4

Kélla: Egen berédkning.

9.5.3 Integritetsskyddsmyndigheten

En viktig del av IMY:s befintliga uppdrag ir att inom alla samhalls-
sektorer 6ka personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens
medvetenhet om sina skyldigheter enligt dataskyddsférordningen.
Frin och med 2023 har IMY en permanent hdjning av ramanslaget.
En del av medlen ska enligt IMY anvindas for att ge stod och vigled-
ning till verksamheter. Myndigheten har dessutom uttryckt att man
har f6r avsikt att utveckla myndighetens egen férmiga att f6lja och
analysera den tekniska utvecklingen samt tillhandahilla vigledning
och stéd. IMY bedriver dirmed redan ett utdtriktat och vigledande
arbete 1 syfte att stédja och vigleda alla samhillssektorer. IMY har
dock inget sirskilt uppdrag att tillhandahilla stod och vigledning till
hilso- och sjukvirdens aktérer men myndigheten har tagit fram en
rad stéd och rapporter kopplade till hanteringen av hilsodata. Dess-
utom bedriver IMY telefonrddgivning som redan i dag kan anvindas
av hilso- och sjukvédrdens aktérer, liksom informationen pd IMY:s
webbplats som ir tillginglig for alla. Utredningen bedémer att myn-
digheten 1 nuliget inte behover tillskjutas mer medel.

9.5.4  Myndigheten for digital férvaltning

Utredningen foreslar att 1 E-hidlsomyndighetens samordningsansvar
ska ingd att sirskilt samverka med Digg och beakta den juridiska vig-
ledning som Digg tillhandahiller. Genom E-hilsomyndighetens sam-
ordningsansvar fér juridiskt stéd och vigledning inom hilso- och
sjukvirdens omride tydliggérs en ordning dir férvaltningsgemen-
samt stdd tillhandhalls av Digg och det omridesspecifika via de stat-
liga myndigheterna inom hilso- och sjukvirdens omride. Samverkan
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mellan Digg och E-hilsomyndigheten har till syfte att sikerstilla att
stoden inte dr i konflikt med varandra och att det inte uppstir dubbel-
arbete. Det ir inte litt att dra en exakt grins mellan det forvaltnings-
gemensamma och det omridesspecifika. Ibland kan en omridesspeci-
fik friga och tillhérande stéd vara av férvaltningsgemensam karaktir
och att den dirfér kan anvindas av flera omriden med effekten att
den frimjar digitaliseringen 1 offentlig férvaltning i stort. E-hilso-
myndigheten kan, genom sitt samordningsansvar, bistd Digg med att
bedéma vad inom hilso- och sjukvirdens omride som ir prioriterat
att hantera genom det férvaltningsgemensamma stddet, respektive
vad som ska hanteras genom omridesspecifikt stéd och vigledning
inom hilso- och sjukvirdens omride.

Det ir svart att pd forhand avgéra om, och 1 53 fall hur mycket, Diggs
arbete kan komma att pdverkas av E-hilsomyndighetens samordnings-
ansvar. Vir beddmning ir att Diggs sammantagna arbetsbelastning kan
indras ndgot 1 karaktir men inte i omfattning. Dirfér bedémer utred-
ningen att Digg 1 nuliget inte behover tillskjutas mer medel.

9.5.5  Ovriga statliga myndigheter

Vi bedémer att 6vriga statliga myndigheterna inom hilso- och sjuk-
virdens omride fir prioritera den féreslagna verksamheten inom
ramen for befintlig budget.

9.6 Konsekvenser for kommunala sjalvstyrelsen

Stédet som de statliga myndigheterna ska ta fram for hilso- och
sjukvdrdens aktorer ska vara frivilligt att anvinda och att f6lja, och
medfor inga krav pd varken kommuner, regioner eller nigon annan.
Utredningen bedémer dirfér att férslaget inte far konsekvenser f6r
den kommunala sjilvstyrelsen.

Utredningen bedémer att kommuner och regioner kommer fi
stor nytta de statliga myndigheterna stéd och vigledning i dessa
frigor. Det kommer héja kompetensen inom omridet och bland
annat underlitta upphandling eller anpassning av it-system.
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9.7 Konsekvenser for den personliga integriteten

Aven om st6d och vigledning som de statliga myndigheternas ska ta
fram for hilso- och sjukvirdens aktdrer stir aktdrerna fritt att an-
vinda och att f6lja ir det rimligt att tro att aktérer kommer att vilja
luta sig mot de vigledningar som myndigheterna ger. Mycket av
stodet kan komma att avse personuppgiftsbehandling och vi bedémer
dirfor att dataskyddet och den personliga integriteten pa detta sitt
kommer att stirkas.

9.8 Konsekvenser for sma foretag

Vibedémer att smé féretag inom hilso- och sjukvidrdens omrdde ser
ett stort virde 1 att det ges stéd for tillimningen av rittsreglerna pd
omridet. Okad harmonisering av rittsreglerna bland hilso- och
sjukvirdens aktdrer innebir forbittrade forutsittningar f6r mindre
it-leverantérer att tillhandahilla produkter till fler vrdaktorer utan
att gora dndringar i produkten fér att tillmotesgd aktorernas vari-
erande tillimpningarna.

9.9 Ovriga konsekvenser

Utredningen bedémer att férslaget inte medfér ndgra andra konse-
kvenser.
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10  Alternativ 16sning
—en branschstandard

10.1 Sammanfattning av den alternativa I6sningen

Sammanfattning: E-hilsomyndigheten fir i uppdrag att inritta
ett kansli som samordnar och férvaltar en gemensam bransch-
standard, med tillhérande stddmaterial, f6r hilso- och sjukvirdens
aktorer. Ett rid, som bestdr av representanter f6r hilso- och sjuk-
virdens aktorer, ska faststilla branschstandarden i eget namn. Vid
sidan av rddet ska det finnas en observatorsgrupp som tillsam-
mans med ridet utgdr styrgruppen fér branschstandarden. E-hilso-
myndigheten skulle behova 8 1 uppdrag att initiera bildandet av
styrgruppen for en branschstandard.

Styrgruppen och kansliet ska ha rittslig status som ett osjilv-
stindigt organ 1 férhéllande till E-hilsomyndigheten. Ett tilligg
med anledning av detta behéver goras i instruktionen for E-hilso-
myndigheten.

Branschstandarden ska vara frivillig f6r kommuner, regioner
och privata aktorer att tillimpa.

10.2 Inledning

Utredningen har 1 féregdende kapitel redogjort for de forslag som
utredningen beddmer ir de mest indamalsenliga i férhillande till
syftet med denna del av utredningsuppdraget, nimligen att under-
litta och harmoniseringen rorande hantering av information inom
ramen for hilso- och sjukvirdens digitalisering. I detta kapitel be-
skriver utredningen hur en alternativ 16sning, i form av en bransch-
standard, skulle kunna utformas med stdd av en statlig myndighet.
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Om en statlig myndighet ska ges 1 uppdrag att facilitera hilso- och
sjukvirdens aktorer att frivilligt ta fram och folja ett stdd for ritts-
tillimpningen bedémer utredningen att en branschstandard ir en
limpligare form in uppférandekoder. Utredningen bedémer dock
att forutsittningarna for styrningen av stédet ir 1 dvrigt snarlika oav-
sett om det dr en branschstandard eller en uppférandekod.

10.2.1 Stddet bor ges i form av en branschstandard och inte
uppforandekod enligt EU:s dataskyddsforordning

Utredningen har haft i uppdrag att utreda och foresld en statlig myn-
dighet, inom den befintliga myndighetsstrukturen, som ska bemyn-
digas att ta fram uppférandekoder f6r behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirdens omrdde med syfte att specificera hur
EU:s dataskyddsférordning ska tillimpas. Enligt utredningen finns
det dock manga fordelar med att inte begrinsa uppdraget till att endast
omfatta uppférandekoder enligt EU:s dataskyddsférordning. Vi be-
domer att de riktlinjer som ges genom en branschstandard 1 mangt
och mycket ger samma effekter som uppférandekoder ir tinkta att
dstadkomma, utan samma betungande krav p3 formalia, administra-
tiva borda eller kostnad. Dessutom finns det férdelar med att inte
begrinsa sig till koder som endast giller f6r personuppgiftsbehand-
ling. En branschstandard ir enligt vir beddmning en mer flexibel och
indamalsenlig form eftersom en sddan inte ir begrinsad till ett visst
juridiskt omréde eller stiller krav p8 viss representativitet for att bli
godkind. Det finns inte heller ndgot som hindrar att den bransch-
standard som tas fram, eller delar av denna, i1 framtiden kan antas som
uppforandekoder — om det idr det aktdrerna inom hilso- och sjuk-
virdsomrddet vill.'

Enligt vir beddmning kan en branschstandard pd motsvarande
sitt som en uppférandekod vara ett praktiskt och insynsvinligt sitt
som underlittar den praktiska tillimpningen av dataskyddsprin-
ciperna. Arbetet med Normen har visat att en branschstandard, pd
samma sitt som en godkind uppférandekod ir tinkt att ge, kan skapa
tillit och rittssikerhet genom att det ges praktiska losningar pd sek-
torsspecifika problem kring gemensam personuppgiftsbehandling.
Eftersom branschstandarden, vid en styrning som den som finns f6r

' I Norge évervigs det f6r nirvarande om Normen ska anta formen av uppférandekoder. Se
mer i avsnitt 6.5.
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Normen, utarbetas av personuppgiftsansvariga och personuppgifts-
bitriden s har en mojlighet skapats f6r branschens aktorer att komma
overens om och sjilva formulera bista praxis. En branschstandard
borde enligt utredningen dven kunna anvindas som en metod att visa
att den personuppgiftsansvariga och dess bitriden fullgér sina skyl-
digheter och uppfyller de krav som finns i dataskyddsférordningen.

De av utredningen identifierade positiva effekter som enbart kan
dstadkommas genom en godkind uppférandekod ir

e att ett godkinnande av IMY skulle kunna utgéra en viss typ av
garanti f6r de personuppgiftsansvariga att fullt ut viga lita pg att
koden ir ritt och riktig att {6lja,

e att koden i viss man kan minska “risken” for sanktionsavgifter
genom att 6vervakningsorganets dtgirder efter en granskning
skulle anses tillrickliga av IMY,

e att uppforandekoder kan vara en viktig och anvindbar mekanism
nir det giller internationella éverforingar till tredjeland.

Utredningen bedémer dock att avsaknaden av ett godkinnande frin
IMY, som foljer av att man viljer en branschstandard i stillet fér en
godkind uppférandekod, i viss man borde kunna kompenseras genom
att IMY 1 stillet har en (pro)aktiv roll nir branschstandarden och de
tillhérande vigledningarna tas fram. Denna uppgift skulle IMY kunna
dstadkomma 1 egenskap av observator eller samrddspartner (i likhet
med f6rfarandet 1 Norge). Férdelarna som enbart kan dstadkommas
genom en godkind uppférandekod dr dirmed begrinsade och be-
hover vigas mot de nackdelar som uppférandekoder medfér, samt
mot alternativa former av stdd for enhetlig juridisk tolkning.

Enligt utredningen finns det i stillet risk att praktiska frigor och
tolkningssvarigheter skulle kunna uppstd p& grund av de formella
krav som stills upp fér uppférandekoder. Dessa skulle kunna riskera
utgora onddiga hinder for att smidigt och indamailsenligt dstad-
komma det avsedda syftet att stddja aktorerna. Ett troligt hinder ir
frigan om vilken aktér som skulle kunna utses till oberoende 6ver-
vakningsorgan. Regeringen har nyligen omprévat sin tidigare bedom-
ning av virdet av uppférandekoder for skolvisendets behandling av
personuppgifter. Regeringen ansdg att uppférandekoder inte ir en
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limplig form fér att vigleda och stédja de personuppgiftsansvariga
inom skolvisendet, och anférde f6ljande i propositionen:?

Eftersom en kod for skolvisendet skulle omfatta inte bara offentliga
huvudmin utan idven enskilda utbildningsanordnare innebir vigled-
ningen frin Integritetsskyddsmyndigheten att det skulle behéva utses
ett 6vervakningsorgan f6r koden och att detta skulle ackrediteras av
Integritetsskyddsmyndigheten. Om Integritetsskyddsmyndigheten ska
ackreditera organet kan myndigheten inte vara &vervakningsorgan.
Samtidigt férutsitts att dvervakningsorganet har limplig expertis. Det
ir inte givet vem som limpligen skulle kunna ha rollen som évervak-
ningsorgan pd skolomridet eller fortsittningsvis administrera koden,
uppgifter som iven skulle medféra kostnader. Mot bakgrund av den
beskrivna utvecklingen bedémer regeringen att en uppférandekod inte
lingre kan anses utgora en limplig form for vigledande och stédjande
dokument {6r behandling av personuppgifter 1 skolvisendet. Under
sddana férhdllanden finns det inte lingre skil att ge en limplig myndig-
het i uppdrag att vidta dtgirder for att initiera och stddja utarbetandet
av en uppforandekod for skolvisendet

P& samma sitt som for skolvisendet skulle en uppférandekod for
hilso- och sjukvirdssektorn omfatta sdvil offentliga som privata
aktorer. Detta skulle medféra att det dven f6r denna sektor skulle
behéva utses ett dvervakningsorgan som skulle behéva ackrediteras
av IMY. Det finns enligt utredningen inget sjilvklart organ som kan
pekas ut som limplig kandidat f6r ett sdant dtagande. Det finns inte
heller ndgot mandat {6r en regering eller ndgon myndighet att besluta
om vem som skulle kunna fi uppgiften eftersom det enligt dataskydds-
forordningen ir personuppgiftsansvariga sjilva som har att besluta det.

De svirigheter som beskrivits 1 forhillande till 6vervaknings-
organ och representativitet for en uppférandekod 6kar om uppfér-
andekoden i framtiden ska omfatta fler aktorer. Detta dr ytterligare
ett skal till att utredningen anser det vara mindre limpligt med formen
uppforandekoder, sirskilt om stddet senare ska kunna utdkas till att
dven omfatta socialtjinsten (si som i Norge).

Genom att begrinsa formen till uppférandekoder skapas dess-
utom en avgrinsning som enligt utredningen inte dr énskvird. Det
ir inte bara dataskyddsférordningen som aktoérerna har behov av
stdd att tolka. Genom att vilja en annan form in en uppférandekod
gdr det att dppna upp for att andra relevanta problemomriden kan
omfattas. Sddana frigor skulle kunna vara informationssikerhet for

2 Prop. 2020/21:152 Vissa insatser for 6kad lirarkompetens. s. 53.
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uppgifter som inte ir i form av personuppgifter men som ind3 ir
skyddsvirda, exempelvis sidana om vérdens kapacitet eller andra upp-
gifter eller sammanstillningar som skulle kunna vara kinsliga ur ett
totalférsvarsperspektiv. Utredningen bedémer att informationssiker-
het och dataskydd ir s& titt sammankopplade att det ir indamals-
enligt att hilla thop de bida omrddena. Andra omriden som bransch-
standarden i1 framtiden skulle kunna omfatta ir cybersikerhet och
sikerhetsskydd. Utredningen ser ocksi att en branschstandard i
forlingningen dven skulle kunna utdkas till att omfatta andra aktdrer
eller sidana som behandlar uppgifter f6r andra indamal idn hilso- och
sjukvard. For att inte redan frdn bérjan sitta upp hinder {6r en sidan
utveckling bor ramarna vara s flexibla som méjligt.

For statens del skulle uppférandekoder medfora nigot hogre
kostnader dn en branschstandard. Framfor allt skulle IMY {8 ckade
kostnader for att yttra sig om utkast till, indring eller utékning av
uppférandekod éverensstimmer med EU:s dataskyddstérordning
samt godkinna forslaget om myndigheten bedémer att utkastet lever
upp till kriterierna for en uppférandekod. Utdver det skulle IMY ha 1
uppdrag att ackreditera de évervakningsorgan som har att évervaka
kodens efterlevnad. For hilso- och sjukvirdens aktdrer uppstér for-
utom kostnaden for utarbetandet av sjilva uppférandekoden, som
ocksé foreligger f6r en branschstandard, dven kostnader f6r 6vervak-
ningsorganet (se avsnitt 5.5.5). Aktdérerna som vill uppritta en upp-
forandekod behover for IMY visa 6vervakningsorganets oberoende,
vilket medfér initiala kostnader 1 form av utredning om vem som kan
utgora ett sidant oberoende organ. Dirutdver ska organet uppritta
rutiner och processer for att hantera klagomil om &vertridelser.
Kostnaden for att sikerstilla évervakningsorganets oberoende och
verksamhet ir svdr att uppskatta eftersom det inte finns nigra god-
kinda uppférandekoder i Sverige som kan anvindas som referens.
Vidare kommer évervakningen frin det oberoende organet att med-
fora ekonomiska och administrativa konsekvenser nir en verksam-
het blir féremal for 6vervakning.

Utredningen kan konstatera att kostnaderna som skulle f6lja av
att utarbeta en uppférandekod ir desamma som fér en branschstan-
dard. Diremot tillkommer {6r uppférandekoder unika merkostnader,
bland annat fér ackreditering och évervakning, som ir svira att upp-
skatta men som utredningen bedémer sammantaget blir ansenliga
for de aktdrer som ansluter sig till koden.
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En branschstandard innebir mojligheter, inte skyldigheter, for
aktdrerna inom hilso- och sjukvirden att delta i framtagandet och
anvindningen av den och medfér inga konsekvenser fér den kom-
munala sjilvstyrelsen.

10.2.2 Stddet bor rikta sig mot aktorer
inom hélso- och sjukvardens omrade

Syftet med utredningens uppdrag ir enligt direktiven att ge stod till
aktorerna inom hilso- och sjukvirdens omrade f6r att klargora hur
EU:s dataskyddsforordning ska tillimpas. Det finns ingen vedertagen
avgrinsning for vilka akt6rer som anses innefattas av begreppet inom
hélso- och sjukvdrdens omrdde. Hilso- och sjukvard syftar enligt hilso-
och sjukvérdslagen (2017:30), forkortad HSL, pd dtgirder for att
medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.
Till hilso- och sjukvirden hér dven sjuktransporter samt att ta hand
om avlidna (2 kap. 1 § HSL). Kommunal hilso- och sjukvird ges i
patientens bostad eller motsvarande. Hemsjukvard ges 1 savil ordi-
nirt som sirskilt boende samt i daglig verksamhet och dagverksam-
het. Tandvarden omfattas inte av HSL utan regleras 1 stillet av tand-
virdslagen (1985:125). Tandvérd syftar enligt tandvirdslagen pd
tgirder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador
i munhilan (1-2 §§ tandvérdslagen).

Personuppgiftsbehandling inom hilso- och sjukvirden regleras
av 1 huvudsak av patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, och
dir ingdr bdde de aktdrer som omfattas av HSL och tandvérdslagen.
Det ter sig dirfor limpligt att 1 sammanhanget inledningsvis rikta
stodet till hilso- och sjukvirdens omride till de aktérer som omfattas
av PDL, och 1 férlingningen dven deras personuppgiftsbitriden och
leverantérer f6r sidana system dir personuppgifterna ska behandlas.

Nir utredningen 1 den alternativa losningen skriver hilso- och
sjukvird sd avses all hilso- och sjukvérd, inklusive hilso- och sjuk-
vird som kommuner ansvarar fér, tandvird, elevhilsans medicinska
insats samt hilso- och sjukvird som bedrivs av statliga myndigheter
som exempelvis Statens institutionsstyrelse och Kriminalvirden,
oavsett om varden ir offentligt eller privat finansierad.
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10.3  Arbetet med en branschstandard
bor ledas av en styrgrupp

10.3.1 Behovsdriven styrning

Utredningen bedémer att det styrsitt och den form for stéd som
tagits fram 1 Norge genom Normen kan tjina som férebild f6r arbetet
1 Sverige — men med nigra modifikationer. Den av utredningen tinkta
styrmodellen dr behovsdriven och dir aktérer som behandlar per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvérden sjilva beslutar om vad som
ska ingd 1 branschstandarden och vilken detaljnivd den ska ha. Det
mojliggor f6r verksamheterna att driva frigorna i den takt som bist
fungerar f6r dem sjilva. Arbetet med frigor som aktorerna ser stort
behov av att enas kring kommer dirfor ocksd att prioriteras. Styr-
gruppen ser da till att bemanna arbetsgrupper som far 1 uppdrag att
ta fram dndamélsenliga produkter. Behovet av stéd och engagemang
frin de aktdrer som stddet ska hjilpa dr drivkraften i den f6reslagna
styrmodellen. Utan behov behovs inget stod och utan engagemang
uteblir nyttan. For ett lyckat utfall dr det dirfér av stor vikt att hilso-
och sjukvdrdens aktorer engagerar sig 1 processen. Bland annat genom
att identifiera forslag pd problemomrdden samt genom att stilla upp
med kunskap, tid och andra resurser. Arbetssittet kriver aktivt och
frivilligt deltagande 1 arbetsgrupper, men dir engagemanget frin de
olika aktdrerna varierar beroende p4 vilket sakomrdde som behand-
las. En viktig forutsittning f6r att den frivilliga samverkan ska lyckas
ir att det finns en tydlig samsyn om vad samverkan ska avse och
vilken nytta den ska ge. En tydligt formulerad och dokumenterad
malbild dr dirfér viktigt f6r framgdng. Upprittandet av en roll- och
ansvarsfordelning som tydliggor styrgruppens ansvar i forhéllande
till kansliet kan vara ett viktigt inslag for ett effektivt arbete.’

* Som férebild kan Digisams roll- och ansvarsférdelning (dnr RA 06-2014/09625) anvindas.
Den togs fram som ett resultat av kritik som framforts av Statskontoret i rapporten Utvirdering
av samordningssekretariatet for digitalisering, digitalt bevarande och digitalt tillgingliggorande
(Digisam). Rapport 2014:16.
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10.3.2 Styrgruppens sammansattning

For att branschstandarden ska fi si hog legitimitet hos aktdrerna
som mdjligt foresldr vi att ett det bildas ett rid med representanter
for hilso- och sjukvirdens aktérer. I ett rdd med representanter pd
hég nivd kan gemensamma tolkningar och &tgirder diskuteras samt
gemensamt utredas, beslutas och tillimpas. I rddet bor limpligen &¢-
minstone representanter frdn regioner, kommuner, privata vird-
givare och statliga vdrdgivare finnas med. Jimte radet bor i likhet
med den norska modellen en observatérsgrupp inrittas.

Utredningen har genom dialoger med representanter frin bland
annat kommuner och regioner, Swedish Medtech, Vardféretagarna
och statliga myndigheter fitt ta del av f6rslag pa tinkbara kandidater
som skulle kunna ingd i ett rid eller en observatérsgrupp. Kommun-
sektorns representation ir en utmaning eftersom de ir s minga till
antalet och har varierande férutsittningar att deltai arbetet. En redo-
gorelse for tinkbara kandidater som aktérerna framfort redovisas 1
bilaga 3.

Representation 1 sdvil rddet som observatdérsgruppen ir en utma-
ning. Flera av aktdrerna utredningen varit 1 kontakt med har fram-
fort att styrgruppen bor vara liten nog for att moten ska innehélla
produktiva diskussioner och sikerstilla framdrift, men stor nog fér
att ha uillricklig representativitet. En mojlig form ir att det for styr-
gruppen definieras ett antal grupperingar som bér ha representation,
och att dessa grupperingar sedan i en intern dialog sjilva avgor hur
de bist ir representerade f6r det antal platser som finns att tillgd for
grupperingen.

Aktorerna som ska ingd 1 observationsgruppen bér bedémas och
bestimmas nirmare av ridet. Till utredningen har det bland annat
framforts forslag pd statliga myndigheter, professionsféreningar och
patientorganisationer.

10.3.3 Ett regeringsuppdrag for att bilda radet samt de
statliga myndigheternas rattsliga stod for att delta

En statlig myndighet far enligt legalitetsprincipen endast vidta dtgirder
som har stdd 1 rittsordningen. Myndigheternas verksamhet ska dirfor
lyda under lag och andra férfattningar. Det som myndigheterna har
stdd 1 rittsordningen att gora utgdér myndighetens kompetensom-
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ride. Regleringen av en myndighets kompetensomrade sker frimst
genom myndighetens instruktion och av specialférfattningar som
reglerar myndighetens verksamhet. Det finns en generell plikt for
myndigheter att samarbeta och samverka som ir férordningsstyrd.
Myndighetstérordningen (2007:515) slir fast att myndighetsled-
ningen ansvarar infor regeringen f6r verksamheten och ska se till att
den bedrivs effektivt och enligt gillande ritt och férpliktelser, att
den redovisas pa ett tillférlitligt och rittvisande sitt samt att myn-
digheten hushillar vil med statens medel (3 §). Myndigheten ska
vidare fortlopande verka fér att genom samarbete med myndigheter
och andra ta ull vara de férdelar som kan vinnas f6r enskilda samt
for staten som helhet (6 §). I férvaltningslagen (2017:900) slas vidare,
under rubriken samverkan mellan myndigheter, fast att en myndighet
ska inom sitt verksamhetsomrdde samverka med andra myndigheter
(8§). Utredningen beddémer att det arbete som de myndigheter
inom hilso- och sjukvirdens omride utfor inom ramen for deltag-
ande 1 styrgruppen (eller 1 arbetsgrupper) har stéd i rittsordningen
genom respektive myndighets instruktion tillsammans, ensamt eller
1 kombination, med myndighetsférordningen eller forvaltningslagen.
Vibeddmer att arbetsuppgiften att samordna och facilitera en bransch-
standard &t hilso- och sjukvardens aktérer tydliggors 1 den ansvariga
myndighetens instruktion.

Vid bildandet av Normen i Norge (se kapitel 6) bjod e-helse-
direktoratet in relevanta aktérer till en projektgrupp vilket slutligen
resulterade 1 den styrform som 1 dag anvinds fér Normen. Den
ansvariga myndigheten skulle pd liknande sitt behéva ges 1 uppdrag
att initiera bildandet av rdet {or styrning av en branschstandard f6r
hilso- och sjukvirdens aktorer. P4 s sitt skulle kansliet kunna sitta
1 gdng sin verksamhet 1 god tid innan ikrafttridandedatumet.

Det foreslagna radet ska faststilla stoden 1 eget namn men styr-
gruppen (rdet och observatdérsgruppen) tillsammans med kansliet
boér ha formen av ett osjilvstindigt organ i forhdllande till den ansva-
riga myndigheten (se avsnitt10.3.1).
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10.3.4 Arbetet bedrivs genom tillfalliga arbetsgrupper

Utredningen féreslir att arbetet med att ta fram underlag f6r beslut
utfors 1 tillfilliga arbetsgrupper for de olika frigestillningarna som
ska utredas. Dessa arbetsgrupper ska resurssittas av styrgruppen.
Utredningen anser att det foreslagna stddkansliet ska ha en neutral,
samordnande och stdttande roll i roll i framtagandet av underlagen.
For att skapa en bred férankring av arbetet bland de berérda akto-
rerna bor framtagning av vigledningarna i stillet ske genom arbets-
grupper 1 vilka de berérda aktdrerna inom hilso- och sjukvirden del-
tar. P4 sd sitt fir kommuner, regioner och privata aktérerna som
ingdr 1 styrgruppen dnnu en kanal att féra fram bdde kunskap och
synpunkter om hur de uppfattar att problemen ska hanteras. Detta
kommer enligt utredningen skapa en kinsla av delaktighet och gemen-
samt dgandeskap av frigorna.

Till varje arbetsgrupp kan ocks3 tillféras en referensgrupp. Syftet
med referensgruppen ir att kontinuerligt inhimta synpunkter frin
en bredare skara redan 1 utarbetandet av stédet. Detta for att {4 ett
sd forankrat beslutsunderlag som mojligt. Referensgruppen samman-
sittning bestims av styrgruppen fran fall till fall. Den kan limpligen
besittas bland annat av representanter frin observatérs-aktorerna.

10.4 Ett kansli som ska stodja utarbetandet
av en branschstandard bor inrattas

Utredningen bedémer att det finns férdelar med att samordna funk-
tioner och samla kompetens genom att skapa ett kansli*. Det behovs
en sammankallande nationell aktdr med kunskap om hilso- och
sjukvirdens informationsfléden och denna aktor bér ha ett tydligt
mandat foér det stédjande arbetet. For att dra nytta av och bygga
vidare pd befintlig kompetens och erfarenhet bor kansliet placeras
hos en myndighet med nirliggande uppdrag och verksamheter.

De statliga myndigheter som har uppdrag och verksamheter
kopplade till data om personers hilsa och annan kinslig information
som genereras inom hilso- och sjukvirden ir frimst Socialstyrelsen
och E-hilsomyndigheten.

* Med kansli avses inte ett sddant kansli som avses i 17 § myndighetsférordningen (2007:515).
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen dr den kunskapsstyrande myndigheten f6r vird och
omsorg. Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter och allminna rid
inom sitt verksamhetsomrdde och har bland annat bemyndigats att
meddela foreskrifter om journalhandlingars innehdll och utform-
ning. En stor del av Socialstyrelsen uppdrag handlar om att samla,
skapa och sprida kunskap. Socialstyrelsen har enligt sin instruktion
bland annat ansvar for att verka for att hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet,
ansvar f6r kunskapsutveckling och kunskapstérmedling inom sitt
verksamhetsomrdde samt for att skapa och tillhandahélla enhetliga
begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksam-hetsomrade.
Socialstyrelsen ir vidare en statistikansvarig myndighet och ansvarar
for den officiella statistiken inom omrédet hilso- och sjukvard. Social-
styrelsen leder dven ett antal rddgivande och beslutande rdd och
nimnder, till exempel Socialstyrelsens rittsliga rdd samt Radet for
styrning med kunskap — det senare ett samarbete mellan nio myndig-
heter som ska driva pd utvecklingen inom vird och omsorg. Det
finns skil som talar f6r att Socialstyrelsen ir en limplig myndighet
att stodja och férvalta en branschstandard for hilso- och sjukvardens
aktdrer. Myndigheten har kunskap om lagstiftningen och ling er-
farenhet av att ge olika former av stéd och annan vigledning till
hilso- och sjukvérdens, tandvirdens och socialtjinstens aktérer. Myn-
digheten har erfarenhet av att inhysa olika typer av ridgivande och
beslutande rdd. Socialstyrelsen ir dessutom en etablerad och vilkind
myndighet {6r sektorns olika aktérer.

E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara fér register
och it-funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare behdver ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering. E-hilsomyndigheten ska ocks3 samordna regeringens sats-
ningar pd e- hilsa och nationell digital infrastruktur £6r hilso- och
sjukvdrd, tandvird och socialtjinst. Myndigheten ska bistd reger-
ingen med underlag f6r utvecklingen av digitaliseringen inom dessa
omriden. E-hilsomyndigheten ir expertmyndighet for frigor som
ror e-hilsa.
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Mycket tyder pd att myndigheten kommer att {4 en allt storre roll
kopplat till infrastrukturen foér hilsodata. Regeringen har senaste
dren gett myndigheten en rad olika uppdrag med syfte att reformera
den digitala infrastrukturen for hilso- och sjukvdrd, tandvird och
socialtjinst.”

Placeringen av kansliet

I utredningens direktiv framhiller regeringen att enhetligare tolk-
ning av lagstiftningen bland annat kan minska de hinder som finns
for datadelning.®

E-hilsomyndigheten 4r den sektorspecifika myndigheten som
utredningen bedémer har mest anknytning till frigor kring delning
av data for virdens aktorer. De infrastrukturkomponenter som myn-
digheten redan ansvarar fér, och med stor sannolikhet kommer att
ansvara for, innebir att myndigheten kommer att ha en bred kompe-
tens om dataskydds- och informationssikerhetsreglerna pd omradet.
Aven om myndigheten varken ska géra nigra bedomningar eller
fatta ndgra for aktodrerna bindande beslut finns det férdelar 1 att ha
kompetens i rittsreglerna som ska omfattas av branschstandarden.

Utredningen, i likhet med E-hilsokommittén 2013 och Integri-
tetskommittén 2014, bedémer dirfér att E-hilsomyndigheten ir
bist limpad att f3 i uppdrag att samordna och férvalta en gemensam
branschstandard, med tillhérande stddmaterial, som stod £6r informa-
tionshantering fér hilso- och sjukvirdens aktorer. Ett sidant uppdrag
stimmer vil 6verens med det samordningsuppdrag som myndigheten
har sedan linge och det utvidgade uppdraget myndigheten har inom
vardens digitala infrastruktur. Dessutom tar vi stdd 1 att uppdraget
framgingsrikt legat pd motsvarigheten till E-hilsomyndigheten i
Norge. Socialstyrelsen kan dock med fordel ha en roll i den styr-
grupp som beskrivs 1 avsnitt 10.2.2.

> https://www.ehalsomyndigheten.se/nyheter/2023/nya-uppdrag-ska-driva-pa-
digitaliseringen-och-minska-vardkoer/ [2023-08-09].
¢ Dir. 2022:98 Hilsodata som nationellt intresse — en lagstifining for interoperabilitet.
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10.4.1 Kansliets organisation, rattsliga status och finansiering

Uppgiften att uppritta ett stddjande kansli skulle antingen kunna
ges genom regeringsuppdrag eller som en arbetsuppgift 1 myndig-
hetens instruktion.

Utredningen bedémer att det ir mest indamaélsenligt att det av
E-hilsomyndighetens instruktion, under en ny rubrik, Kansli, fram-
gir att det dr en uppgift f6r myndigheten att stddja arbetet med att
ta fram en branschstandard f6r informationssikerhet och dataskydd.
Att arbetsuppgiften tydliggors i myndighetens instruktion dr en tyd-
lig avsiktsforklaring frin regeringen att det ska vara en permanent
uppgift fér E-hilsomyndigheten och att man ir beredd att allokera
férvaltningsanslag f6r uppgiften. Det skapar enligt utredningen en
l&ngsiktighet samt fértroende och vilja att investera tid, resurser och
pengar i arbetet med branschstandarden f6r hilso- och sjukvardens
aktorer. Genom att arbetsuppgiften framgir av myndighetens instruk-
tion finns det en tydlig rittslig grund f6r den personuppgiftsbehand-
ling som myndigheten kommer behéva utféra inom ramen fér upp-
draget. Det ir dven av vikt 1 férhéllande till offentlighetsprincipen.
Handlingsoffentligheten ir central f6r att méjliggéra insyn och ut-
kriva ansvar 1 offentlig verksamhet och reglernas tillimpning har
vidare stor betydelse for allminhetens fértroende f6r myndigheterna.
Genom att uppgiften framgdr av E-hilsomyndighetens instruktion
tydliggors reglernas tillimplighet.

Enligt uppdraget ska utredningen foresld en myndighet inom den
befintliga myndighetsstrukturen. Var avsikt ir dirfér inte att skapa
ett sidant sjilvstindigt organ som organisatoriskt skulle riknas som
en egen myndighet med egna rittigheter och skyldigheter. Forslaget
ir inte heller att likna vid ett sirskilt beslutsorgan eftersom besluten
endast kommer omfatta frivilliga, stédjande och vigledande pro-
dukter. Avsikten ir att kansliet (i forlingningen dven tillhorande
styrgrupp och arbetsgrupper) rent organisatoriskt ska ses som ett
osjilvstindigt organ 1 férhéllande tll E-hilsomyndigheten.

I februari 2011 gav regeringen i uppdrag till Riksarkivet att inritta
ett samordningssekretariat for digitalisering, digitalt bevarande och
digitalt tillgingliggérande (Digisam). Den form som utredningen
foresldr for det nya kansliet har stora likheter med hur Digisam sig
ut. En skillnad dr dock att regeringen 1 regeringsuppdraget till Riks-
arkivet pekade ut vissa aktorer som skulle sitta i det styrrdd som
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Riksarkivet fick 1 uppdrag att inritta (gruppens 6vriga storlek och
organisation fick bestimmas av de medverkande myndigheterna och
institutionerna).”

Konstitutionsutskottet har (i férhillande till Regeringskansliet)
uttalat att det ir viktigt att det finns en tydlig grund fér att betrakta
ett organ med utomstdende deltagare som en del av myndigheten.
Detta inte minst for att mojliggora en korrekt tillimpning av reglerna
om allminna handlingars offentlighet (bet. 2017/18:KU20 och bet.
2018/19:KU10). Det utskottet ger uttryck for bor enligt utred-
ningen iven gilla osjilvstindiga organ med utomstdende deltagare
vid andra myndigheter in Regeringskansliet.

Regeringskansliet har i en promemoria om osjilvstindiga organ
vid myndigheten uttalat att osjilvstindiga organ med utomstiende
deltagare limpligen bér tillsittas genom sirskilda beslut. P4 sd sitt
blir grunden fér att betrakta organet som osjilvstindigt tydlig. Genom
att uppdraget tas in 1 instruktionen uppfylls enligt utredningen kravet
att pd en tydlig rittslig grund f6r organens osjilvstindighet. Detta
innebir enligt utredningen bland annat att f6rfrigningar om all-
minna handlingar bér provas utifrin myndighetens skyldigheter att
hantera sddan begiran.

Aven om kansliet och i férlingningen styrgruppen ska ses som
ett osjilvstindigt organ i bemirkelsen i 2 kap. 8 § TF sd bor det dven
framg3 av instruktionen att de, f6r aktérerna frivilliga och stédjande,
produkter som tas fram faststills av ridet och inte av E-hilsomyn-
digheten — 4ven om organet rent organisatoriskt dr knuten till myn-
digheten. Detta si att de beslutade stdden inte kan misstas for
allminna rid utgivna av myndigheten.

Omfattningen av kansliets bemanning kommer att vara beroende
av den framdrift och tempo som de av styrgruppen tillsatta arbets-
grupperna har. Det ir svirt att bedoma hur intensivt arbetet kommer
att bedrivas och om intensiteten, och dirmed arbetet for kansliet,
over tid kommer att forindras. Kansliets verksamhet och finansi-
ering bor dirfor sirredovisas 1 E-hilsomyndighetens drsredovisning.
Sirredovisningen forbittrar transparensen, gor det mojligt att ut-
virdera verksamheten och ger regeringen méjlighet att reglera hur
mycket finansiella medel kansliets verksamhet ska tillfras. Kansliets

7 Regeringen (2011) Uppdrag till Riksarkivet att invitta ett samordningssekretariat for digi-
talisering, digitalt bevarande och digital formedling av kulturarvet. (dnr Ku2011/242/KA).
8 Formen har dven likheter med den form som finns fér statens medicinsk-etiska rdd (SMER).
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storlek kan komma att skifta i takt med att verksamheten gir frin en
uppbyggnadsfas till en forvaltande fas. I uppbyggnadsfasen kan vissa
initiala kostnader fér bland annat rekrytering av personal samt
upprittande av en grafisk profil och en webbplats foreligga. Det ir
svirt att beddma hur omfattande verksamheten, och dirmed E-hilso-
myndighetens arbetsinsats, 1 slutindan kan komma att bli.

En grov uppskattning ger vid handen att kansliet initialt kommer
att behova fyra heltidsanstillda. Det ir aktdrernas engagemang att
utarbeta branschstandarden som ytterst sitter ramarna for arbetets
framdrift. I takt med att alltmer stédmaterial utvecklas kan andra
kostnader, till exempel for att géra materialet digitalt lictillgingligt,
tillkomma. Om det skulle bli aktuellt med kommunikations- och ut-
bildningsinsatser for att sprida stodet till malgruppen genom kon-
ferenser, seminarier eller webbinarier (i likhet med Normen i Norge)
behovs ytterligare resurser.

10.4.2 Kansliets arbetsuppgifter

Kansliets huvudsakliga uppgifter ska vara att bistd styrgruppen med
underlag med forslag f6r arbetsomrdden och forslag till sammansitt-
ning av arbetsgrupper fér dessa. Kansliet ska vara kontaktpunkt
mellan ridet, observatorerna, arbetsgrupper, referensgrupper och
andra myndigheter eller aktdrer samt samordna det arbete som ut-
fors av arbetsgrupper som tillsitts efter beslut av styrgruppen.

Vidare ska kansliet tillgingliggora och forvalta de stédjande pro-
dukter som beslutats av ridet.

En ytterligare uppgift skulle kunna vara att bistd med utbild-
ningsinsatser och konferenser. Sddana uppgifter har utfoérts 1 Norge
genom Normens kansli med positiva resultat.

10.4.3 Utvérdering

En extern oberoende part bor fa 1 uppdrag att f6lja upp och utvirdera
arbetet. Utvirderingen syftar huvudsakligen till att bedéma om det
arbete som bedrivs och de produkter som utarbetas inom ramen f6r
branschstandarden ir en effektiv metod att stédja och underlitta
hilso- och sjukvardens aktdrer att tillimpa rittsreglerna pd omradet.
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I uppdraget bor ingd att utvirdera arbetets organisering, rollfor-
delningen mellan kansliet och ridet samt bedéma kostnadseffek-
tiviteten och nyttan med uppnidda resultat.

Utvirderingen bor ske tidigast tre r efter att kansliet inrittas.

10.5 Konsekvenser for den alternativa 16sningen

Som utredningen redogor f6r 1 kapitel 4 och 1 bilaga 2 finns ett behov
av stod for att tillimpa rittsreglerna relaterade informationshantering
och digitalisering. Utarbetandet av en branschstandard fér dataskydd
och informationssikerhet forvintas underlitta ritestillimpningen,
gora den mer enhetlig och kostnadseffektiv samt riva vissa hinder fér
datadelning och digitalisering som féreligger i dag. Utredningen bedo-
mer att det finns ett virde av att utveckla en branschstandard {6r data-
skydd och informationssikerhet. En branschstandard som tillimpas av
tvd eller flera parter skapar tillit mellan parterna med avseende pa de
frigor som branschstandarden ticker. Tillit sinker transaktionskost-
nader som annars uppstar for att sikerstilla att den andra parten 1 in-
formationsutbytet lever upp till olika krav. Utredningen menar att sma
foretag och virdaktorer som frivilligt tillimpar branschstandarden har
goda forutsittningar att minska administrationen och osikerheten gil-
lande regelverket som standarden ticker. En branschstandard som
underlittar ritestillimpningen och gor den mer enhetlig bér dirmed
sirskilt sinka kostnaderna for smi foretag att fullgéra olika krav. En
branschstandard férvintas dven underlitta for yrkesverksamma inom
hilso- och sjukvirden som gor rittsliga beddmningar och har méjlig-
het att pdverka utformningen av olika digitala system, hjilpmedel och
ydnster, att tillimpa rittsreglerna. Ytterst handlar det om att virna den
personliga integriteten och samtidigt stirka patientsikerheten och pa-
tienters delaktighet 1 virden. Regionerna, som ir ansvariga f6r en stor
del av hilso- och sjukvirden, har stort inflytande nir reglerna tolkas.
En mer enhetlig tolkning av reglerna bland regionerna kan skapa bittre
forutsittningar for de aktdrer som har verksamhet i flera regioner och
moter den varierade tillimpningen. Den varierande tillimpningen har
stor paverkan pd de mindre systemleverantérerna och privata vard-
aktdrer som agerar i flera regioner. Genom en mer enhetlig tillimpning
av reglerna blir det sannolikt littare f6r mindre leverantorer att skala
upp befintliga l6sningar och silja produkterna till nya kunder.
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Som vi redogjort for 1 kapitel 7 stdr det regionerna fritt att han-
tera hilsodata utifrdn respektive regions egen tolkning. Det ingdr
inte 1 regionernas uppdrag att agera samlat 1 syfte att adressera varia-
tionen. For att dstadkomma en substantiell férflyttning 1 énskad
riktning genom ett frivilligt stdd, 1 form av en branschstandard, blir
regionernas deltagande, engagemang och vilja till f6rindring central.
Trots att behoven linge varit kinda och méjligheten till branschsam-
manslutningar av detta slag varit méjliga har aktorerna sjilva inte
tagit initiativ till att utarbeta en branschstandard eller annat liknande
stdd for att harmonisera tillimpningen. Det samlade ekonomiska
virdet som foljer av en branschstandard ir 1 stor utstrickning bero-
ende av standardens omfattning och anslutningsgrad och dirfér svira
att berikna. Stodet kan ticka teoretiskt ticka ménga rittsfrigor och
komma ménga aktorer till del. En sddan bedémning férutsitter dock
att aktodrerna pd frivillig och ofinansierad basis engagerar sig, nigot
som aktdrerna hitintills inte dstadkommit sjdlvmant. Den potentiella
nyttan med en branschstandard stdr ocksd i proportion till hur ménga,
inte minst regioner, som viljer att anvinda stodet 1 sin tillimpning.

En branschstandard medfor vissa kostnader f6r E-hilsomyndig-
heten som ska koordinera arbetet. Det operativa arbetet bedrivs 1
olika arbetsgrupper nir branschstandarden ska utarbetas, revideras
eller utdkas. Det dr upp till aktdrerna sjilva att finansiera beman-
ningen 1 arbetsgrupperna. Det ir svért att avgora hur omfattande
kostnaderna blir f6r det operativa arbetet. Kostnaden beror bland
annat pd hur angeliget aktdrerna anser en friga vara och hur mycket
resurser aktdrerna viljer att avsitta.

Om E-hilsomyndigheten skulle ges 1 uppdrag att koordinera och
frimja aktorerna att utarbeta en branschstandard skulle styrningen
medféra utmaningar f6r myndigheten. Enligt utredningen behéver
branschen sjilv, inte E-hilsomyndigheten, ha rddighet 6ver standardens
innehdll och utformning och branschen (genom ett representativt rdd)
genom att besluta om branschstandarden och tillhérande stod 1 eget
namn. Tempot 1 arbetet och dirmed kansliets arbetsinsats skulle dir-
med styras av branschen, ndgot som forsvirar myndighetens mojlighet
att planera och resursallokera. En ordning dir ndgon annan, in myndig-
heten sjilv, kan pdverka myndighetens arbete foljer inte gingse myn-
dighetsstruktur och riskerar att bli svirhanterlig f6r E-hilsomyndig-
heten om den skulle ges 1 uppdrag att hélla samman arbetet.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv 2022:98

Halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning
for interoperabilitet

Beslut vid regeringssammantride den 30 juni 2022.

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera och limna férslag pd indamals-
enliga och samhillsekonomiskt effektiva dtgirder som bedéms vara
motiverade for att dstadkomma en bittre och sikrare informations-
forsorjning av hilsodata mellan system och aktorer. Syftet ir att 6ka
patientsikerheten, bedriva mer patientcentrerad vird och minska
administrativt dubbelarbete f6r hilso- och sjukvérdspersonalen samt
ge bittre férutsittningar for att utveckla och férbittra medicinska
behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande preventiva insatser. For-
bittrad informationsférsérjning av hilsodata kan ocks3 bidra till att
6ka samhillets formdga att méta olika utmaningar och kriser.
Utredaren ska bl.a.

e analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska
forutsittningarna for att forbittra interoperabiliteten nir upp-
gifter om hilsa 6verfors mellan olika system, aktérer och huvud-
min, sdvil kommuner och regioner som privata sidana, och limna
indamadlsenliga och samhillsekonomiskt effektiva férslag som be-
déms vara nddvindiga med syfte att bl.a. bidra till en effektivare
och sikrare tillgdng till patienters hilsodata f6r sdvil primir- som
sekundiranvindning,
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e redovisa hur limnade forslag férhéller sig till relevant dataskydds-
och sekretessreglering inom hilso- och sjukvirdsomridet samt
relevant reglering inom informations- och cybersikerhetsomridet,

¢ utreda och limna forslag pd vilken eller vilka myndigheter som
ska ansvara for att utfirda foreskrifter, utéva tillsyn och ta fram
andra stédjande eller styrande dokument om val och tillimpning
av tekniska och semantiska standarder, och

e pd samtliga omriden limna de foérfattningsférslag som utred-
ningen bedémer ir motiverade.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.

Uppdraget att forbittra interoperabiliteten pad hilsodataomridet

Data blir en allt viktigare resurs 1 samhillet, och den digitala omstill-
ningen 1 hilso- och sjukvdrden ir avgérande for att utveckla och
forbittra medicinska behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande
preventiva insatser. En mer heltickande tillgdng till patienters sjuk-
domshistorik skulle ge hilso- och sjukvirden bittre underlag for
diagnos och beslut om behandling samt bidra till en mer effektiv
verksamhet. Hilso- och sjukvirdspersonalen skulle inte behdva samla
in uppgifter frin flera killor och skulle kunna undvika dubbeldoku-
mentation och att behdva ta om samma prover. Patienterna & sin sida
skulle inte behéva upprepa sin sjukdomshistoria for flera vardgivare
och inte behéva genomgd samma undersékningar flera ginger. Sam-
mantaget skulle effektivare tillgdng till patienters hilsodata minska
den administrativa bérdan f6r hilso- och sjukvirden och bidra till en
mer patientsiker och mer patientcentrerad vird.

Maojligheter att behandla stora mingder hilsodata ir 1 minga fall
avgdrande for forskning och utveckling, vilket dr en férutsittning
for nya och sikrare behandlingar och mer effektiva preventiva 3t-
girder. Forbittrade mojligheter till informationsdelning av data pd
hilso- och sjukvirdens omride bedéms ocksd ha stor potential att
bidra till en bittre och sikrare vird, 6kad och mer jimlik tllging-
lighet och en stirkt patientcentrerad vérd.

Det finns ocks3 ett vixande behov av hilsodata f6r att mer effek-
tivt kunna mota komplexa samhillsutmaningar sdsom pandemier,
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for att kunna bedriva tillsyn och uppféljning mer effektivt eller f6r
effektutvirdering av likemedel. Samlade och uppdaterade hilsodata
skulle 6ka var férmiga att mota samhillsutmaningar och kriser, bl.a.
med hjilp av datadrivna analyser och ligesbilder i realtid.

Bristande digital infrastruktur for hilsodata

Utredningen om 6kade forutsittningar for hillbara investeringspro-
jekt i framtidens hilso- och sjukvird anger 1 betinkandet Riksintres-
sen 1 hilso- och sjukvirden (SOU 2021:71) att investeringar som
genomfors 1 regionerna méste vara indamalsenliga och bidra till sam-
hillsekonomisk effektivitet, vilket forutsitter att de svarar mot natio-
nella mélsittningar och reformer. Enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) ir en sddan mélsittning en god hilsa och vird p4 lika vill-
kor for hela befolkningen. Utredningen pekar ocksé pd andra behov
som behover uppfyllas for att sikerstilla en lingsiktigt héllbar ut-
veckling av hilso- och sjukvérden 1 hela landet, till exempel hilso-
och sjukvirdens beredskap, kompetensférsérjning, forskning och
utbildning samt digital kommunikation.

Vidare understryker utredningen att den fragmenterade digitala
infrastruktur som finns i dag skapar hinder f6r vdrdens utveckling.
Inte minst skapar bristen pd gemensamma standarder for de digitala
strukturer och system som byggts upp 1 regionerna hinder fér en
effektiv digital kommunikation. Forbittrade méjligheter till infor-
mationsdelning av data pd hilso- och sjukvirdens omride bedéms
ha stor potential att bidra till virdens utveckling. Gemensamma
standarder for hilsodata kan dirmed anses vara ett nationellt intresse
for att uppnd mélet om en god och jimlik vird, ge férutsittningar
for realtidsuppdateringar av skeenden under hilsokriser, bidra till upp-
daterade underlag i beredskapsarbetet och ge forutsittningar for forsk-
ning och innovation.

Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys har i rapporten Okad
precision 1 Europa (PM 2021:3) slagit fast att de linder som kommit
lingst med infrastruktur f6r primir- och sekundiranvindning har
gemensamt att de har fokuserade satsningar frin staten pd teknisk
och organisatorisk infrastruktur som kompletteras med lagstiftning.
Rapporten gir igenom sju europeiska linders satsningar pa preci-
sionsmedicin och hilsodata och gér bedémningen att Danmark,
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Finland och Island har kommit lingst 1 utvecklingen av en nationell
infrastruktur f6r hilsodata och att Finland har kommit lingst med
satsningar pd infrastruktur for sekundir anvindning. Sverige be-
doms ligga efter i utvecklingen eftersom det finns svarigheter att dela
data mellan olika virdgivare och 6ver regiongrinser. Sverige saknar
ocksd en sammanhillen infrastruktur f6r sekundiranvindning av
hilsodata.

For att kunna dela hilsodata for en effektivare, sikrare och mer
individanpassad vard krivs gemensamma standarder. Nationella stan-
darder 6ppnar ocksd for méjligheter till koordinering och samord-
ning med motsvarande standarder i vdra nordiska grannlinder och
internationellt, vilket dr en viktig férutsittning f6r manga grinsover-
skridande initiativ som tll exempel Nordic Commons, samfér-
stdndsavtal med Storbritannien om life science (N2022/01372) och
forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om ett euro-
peiskt hilsodataomrdde (COM (2022) 197 final), férkortad EHDS.

I dag saknas det reglering som sikerstiller att samtliga aktorer
som berérs av hilso- och sjukvirdslagen ska kunna omfattas av en
nationell digital infrastruktur. Exempelvis ingdr inte privata vérd-
givare 1 den nationella digitala infrastrukturen, vilket kan skapa skill-
nader 1 forutsittningarna for att bedriva vird mellan privata och
offentliga aktoérer, férsvira vird och behandling av patienter som
moter flera olika virdgivare och f6rsvira mojligheterna till uppfol)-
ning och forskning.

Aven den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommunerna sak-
nas i den nationella digitala infrastrukturen, vilket bidrar tll en
fragmenterad helhetsbild och andra svirigheter. Coronakommis-
sionen lyfter i sitt férsta delbetinkande Aldreomsorgen under pan-
demin (SOU 2020:80) bl.a. fram att svirigheter att utbyta patient-
information mellan regional och kommunal hilso- och sjukvird
utgor ett allvarligt patientsikerhetsproblem. Den nya lagen (2022:913)
om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation har férbittrat
de legala forutsittningarna for sddant informationsutbyte. Men for
att ytterligare forbittra forutsittningarna f6r nédvindigt informa-
tionsutbyte behéver dven de tekniska hindren undanréjas. Corona-
kommissionen lyfter dven fram att det finns svdrigheter att i en natio-
nell 6verblick dver situationen inom dldreomsorgen under pandemin.

Den nationella life sciencestrategin (N2019/03157) har uppmirk-
sammat att den reglering som ror hur hilsodata f&r anvindas i forsk-
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ningssammanhang eller for innovation finns 1 flera olika forfatt-
ningar, vilket 1 vissa fall bidragit till att det uppstér olika tolkningar
hos olika aktorer. Skillnaderna i tolkningen av lagstiftningen kan
bero pa flera saker, bl.a. kan det finnas oklarheter eller hinder som
kan behéva hanteras eller fértydligas. Skillnaderna som uppstér kan
ocksd bero pd att kunskapsliget 1 de hir frigorna varierar. Enhet-
ligare tolkning av lagstiftningen kan bidra till minskad ojimlikhet
men ocksd minska de hinder som finns fér datadelning. Gemen-
samma uppfdérandekoder f6r behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirdens omride med syfte att specificera hur EU:s
dataskyddsforordning ska tillimpas, skulle ocksd bidra till att under-
litta f6r dem som ska tillimpa reglerna.

Pégdende arbete for att stirka hilsodataomrddet

Regeringen har tagit flera steg f6r att Sverige dterigen ska kunna vara
en av de ledande linderna inom hilsodata. Ett av dessa steg ir det
pigdende arbetet med Vision e-hilsa 2025 dir statliga aktorer och
hilso- och sjukvirdens huvudmin samverkar 1 digitaliseringsfrigor
av nationellt intresse som regelverk, enhetligare begreppsanvindning
och standardisering. Ett annat dr datastrategin *Data — en under-
utnyttjad resurs f6r Sverige” (12021/02739) som presenterades i
oktober 2021. Nyttiggdrande av hilso- och vdrddata for forskning
och innovation ir ett av huvudmailen 1 den nationella strategin for
life science (N2019/03157) och i maj 2022 beslutade regeringen
ocksd att en sirskild utredare ska analysera befintliga méjligheter ill
sekundiranvindning av hilsodata (dir. 2022:41).

Flera myndigheter har pdgdende uppdrag inom delning och nytt-
jande av hilsodata. Exempelvis har E-hilsomyndigheten 1 uppdrag
att utreda ett statligt nationellt datautrymme for bilddiagnostik
(S2021/05259), en digital nationell infrastruktur fér nationella kvali-
tetsregister (S2021/06170), en nationell listningstjinst f6r vardval i
primirvdrden (52022/01375) och ett nationellt virdséksystem
(S2022/01372). Socialstyrelsen har ett pdgdende uppdrag att kart-
ligga datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
(S2021/05369) och vid Vetenskapsrddet dr en ridgivande funktion
for nyttjande av hilsodata under uppbyggnad (U2021/01515). Det
finns ocksd ett pdgdende arbete med genomférandet av nationella
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likemedelslistan som syftar till att ge hilso- och sjukvirden, 6ppen-
virdsapoteken och patienten samma bild av patientens forskrivna
och uthimtade likemedel (lagen [2018:1212] om nationell like-
medelslista).

Vidare har flera myndigheter uppdrag som har beréringspunkter
med det nu aktuella uppdraget. Socialstyrelsen har uppdraget att skapa
och tillhandah&lla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom
sitt verksamhetsomride samt skapa, beskriva och tillhandahilla en
indamailsenlig informationsstruktur inom sitt verksamhetsomride
(férordningen [2015:284] med instruktion for Socialstyrelsen). E-hilso-
myndigheten ska ansvara for att faststilla vilka e-hilsospecifikationer
som ska vara nationella och gemensamma och tillgingliggora infor-
mation om dessa samt samordna och stddja berérda aktorers arbete
med att ta fram och anvinda sidana specifikationer (férordningen
[2013:1031] med instruktion fér E-hilsomyndigheten). Myndig-
heten f6r digital f6rvaltning ska samordna frigor om gemensamma
standarder, format, specifikationer och liknande krav fér den offent-
liga forvaltningens elektroniska informationsutbyte (férordningen
[2018:1486] med instruktion fér Myndigheten fér digital forvalt-
ning). Likemedelverket ska verka for att medicintekniska produkter
ir sikra och limpliga f6r sin anvindning samt ansvara fér tillsyn av
medicintekniska produkter (férordningen [2020:57] med instruk-
tion for Likemedelsverket). Vidare utfirdar Likemedelsverket fore-
skrifter om tillimpning av lagen om medicintekniska produkter pd
nationella medicinska informationssystem (LVFS 2014:7).

Det pagir dven ett omfattande arbete inom EU {or att underlitta
delning av hilsodata. Europeiska kommissionen har limnat ett {6r-
slag till férordning om EHDS. For att stddja delning av data mellan
vdrdgivare planerar man inom ramen fér EHDS att inféra obligato-
riska krav for interoperabilitet, sikerhet, trygghet och integritet samt
obligatorisk egencertifiering av elektroniska patientjournaler, vilket
omfattar interoperabilitet och sikerhet. Oavsett hur EHDS slutligt
kommer att utformas, finns det behov av att Sveriges utvecklar en
effektivare och sikrare tillging till patienters hilsodata for sdvil pri-
mir- som sekundiranvindning. I enlighet med den europeiska data-
strategin ska EHDS och 6vriga framvixande dataomriden vara sins-
emellan interoperabla.
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Utgdngspunkter for uppdraget

Sammanfattningsvis kan god informationsférsérjning av hilsodata
ses som en nationell resurs, och de rittsliga, organisatoriska, eko-
nomiska och tekniska férutsittningarna behdver nirmare analyseras
for att mojliggora att hilsodata pd ett effektivare sitt ska kunna
komma till nytta for att stirka hilso- och sjukvirden. Det behovs
bittre férutsittningar for att kunna lagra, dela och nyttja hilsodata
for olika indamal pd ett sikert och kostnadseffektivt sitt. M&nga av
de uppgifter som ir aktuella i ssmmanhanget ir kinsliga personupp-
gifter som ror hilsa och personliga férhillanden. Det dr dirfor sam-
tidigt av stor vikt att skyddet for den personliga integriteten virnas
och att informationssikerheten sikras.

Ett viktigt steg for att hilsodata ska komma till nytta for att stirka
hilso- och sjukvarden ir att hilsodata blir interoperabla, det vill siga
att olika system kan samarbeta genom att {4 tillgdng till och anvinda
varandras information. Interoperabla data kan lisas av maskiner utan
att speciallésningar behdver nyttjas. Med gemensamma nationella
standarder finns férutsittningar for att mer effektivt stilla krav vid
upphandlingar av exempelvis journalsystem, underlitta f6r min-
niskor att ta del av sina hilsodatauppgifter ver hela landet, bidra till
en mer effektiv och patientsiker vird samt for att samla hilsodata
for forskning och innovation. Samtliga av dessa férutsittningar kan
ses som nodvindiga for att utveckla framtidens hilso- och sjukvird.
Lirdomar frin arbetet med interoperabla system frin hilso- och
sjukvdrdsomridet kan senare komma att anvindas p& andra omriden.

Utredaren ska dirfor

e analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska
forutsittningarna f6r att férbittra interoperabiliteten nir uppgif-
ter om hilsa dverfors mellan olika system, aktorer och huvud-
min, sivil kommuner och regioner som privata sidana, och limna
indamailsenliga och sambhillsekonomiskt effektiva forslag som
bedéms vara nédvindiga med syfte att bl.a. bidra till en effekti-
vare och sikrare tillgdng till patienters hilsodata f6r sdvil primir-
som sekundir anvindning,
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e redovisa hur limnade forslag férhéller sig till relevant dataskydds-
och sekretessreglering inom hilso- och sjukvirdsomridet samt
relevant reglering inom informations- och cybersikerhetsomridet,

o beakta behovet av skydd fér den personliga integriteten och
under arbetets ging gora en integritetsanalys,

e utreda och limna férslag pd vilken eller vilka myndigheter som
ska ansvara f6r att utfirda foreskrifter, utova tillsyn och ta fram
andra stédjande eller styrande dokument om val och tillimpning
av tekniska och semantiska standarder,

o utreda och limna forslag pd en myndighet, inom den befintliga
myndighetsstrukturen, som ska bemyndigas att ta fram upp-
forandekoder f6r behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirdens omride med syfte att specificera hur EU:s dataskydds-
forordning ska tillimpas,

e pd samtliga omriden limna de forfattningsférslag som utred-
ningen bedémer ir motiverade,

¢ redovisa hur férslagen kan anvindas {6r att minska arbetet med
dubbeldokumentation och 6ka férutsittningarna fér automati-
sering av datahantering, samt limna f6rslag pd ytterligare dtgirder
1 syfte att minska dubbeldokumentationen och 6ka automatiser-
ingsgraden,

e redovisa hur férslagen kan underlitta samarbeten pd nordisk,
europeisk och internationell nivd, och

o i 6vrigt foresld dndringar som utredaren anser ha direkt beroring
med uppdraget.

Utredarens samlade forslag ska vara s kostnadseffektiva som méj-
ligt och inte medféra pdtagligt 6kade kostnader fér staten jaimfort
med dagens system.

Konsekvensbeskrivningar

Konsekvenser ska analyseras och redovisas enligt 14-15 a §§ kom-
mittéforordningen (1998:1474). 114 kap. 3 § regeringsformen anges
att en inskrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen inte bor gd
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utover vad som dr nédvindigt med hinsyn till indamaélen. Det inne-
bir att en proportionalitetsprévning ska géras. Om ndgot av for-
slagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska dirfor, utéver
forslagets konsekvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till
forslaget sirskilt redovisas.

Konsekvensbeskrivningen ska sirskilt beskriva de effekter even-
tuella férslag har pd statens, regioners, kommuners och privata vird-
givares kostnader.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska féra en dialog med kommuner, regioner, Sveriges
Kommuner och Regioner, féretridare f6r professionen, branschfére-
tridare, Sveriges Standardiseringsférbund, Kommittén fér tekno-
logisk innovation & etik (N 2018:04) och Utredningen om hilso-
data som nationell resurs fér framtidens hilso- och sjukvird
(S 2022:04). Utredaren ska dven féra dialog med berérda myndig-
heter, t.ex. E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Verket fér innova-
tionssystem, Vetenskapsridet, Forskningsrddet for hilsa, arbetsliv
och vilfird, Integritetsskyddsmyndigheten, Myndigheten fér sam-
hillsskydd och beredskap, Inspektionen f6r vird och omsorg och
Myndigheten f6r digital f6rvaltning. Utredaren bér dven fora dialog
med de nordiska grannlinderna.

Utredaren ska ocksd beakta det pdgdende arbetet med EHDS,
Nordic Commons samt dataférvaltningsakten, COM (2020) 767 final,
och dataakten, COM (2022) 68 final.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.

(Socialdepartementet)
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Juridiska omraden som behover
tydliggdras och ensas

Under arbetet med uppdraget har utredningen fitt ta del av en miangd
juridiska problemomriden dir hilso- och sjukvirdens aktérer upp-
lever att det foreligger hinder 1 form av osikerhet kring tolkningen av
reglerna eller att lagstiftning tolkas olika. I avsnitt 4.2 1 betinkandet
redogor vi f6r de omrdden som aktdrerna menar skulle ge storst
nytta och dir det finns goda forutsittningar att enas. Nedan redo-
visar utredningen kortfattat andra frigor som aktoérerna lyft som
problematiska och dir det finns 6nskemal om fortydliganden eller
att tolkningarna ensas.

Frigan om hur och var kinsliga personuppgifter far lagras har lyfts
av flera aktorer. Osikerheten omfattar dven tredjelandséverféringar —
inte minst i forhéllande till USA som anses sirskilt problematisk. Den
varierande tolkningen snedvrider enligt aktdrerna konkurrensen och
gynnar de som har en extensiv tolkning av dataskyddsférordningen.

Frén it-leverantdrernas sida framh3ller man att det finns en skep-
sis mot molntjinster och en stark uppfattning om att servern for
molntjinsten méste vara placerad i1 Sverige.

Det finns dven flera begrepp, sisom egenmonitorering, egenvird
och sjilvhjilp som aktorerna ser ett behov av att sektorn gemensamt
enades om. Begreppet patientrelation dr ndgot som flera aktdrer
upplever tolkas olika. Variationen i tolkningen leder till att, allt annat
lika, olika aktorer far tillgdng till olika mycket information i patient-
métet vilket ytterst piverkar virdkvalitén. Aven begreppet journal,
som anvinds 1 PDL, upplevs vara svirtolkat. Det rider dven osiker-
het om vilka uppgifter i kringliggande system utanfér det huvud-
sakliga journalsystemet som ska anses ingd i1 patientens journal. S3
kallad dubbellagring av data i olika stédsystem for indamal som inte
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bara dr virdindamal men som kan vara det, ses ocksd som en grizon
1 forhéllande till journalbegreppet.

Flera privata vardgivare har till utredningen angett att de, for att
bedriva vdrd 1 uppdrag av en region, behéver anvinda vissa av regio-
nen anvisade it-system. En juridisk utmaning uppstir dirmed for
virdgivarna eftersom de ir personuppgiftsansvariga fér person-
uppgiftsbehandlingen i it-systemet samtidigt som de saknar méjlig-
het att bestimma medlen f6r behandlingen av personuppgifter enligt
dataskyddsforordningen pd grund av kravet. De 6nskar dirfér en dkad
dialog med regionerna i syfte att tydliggéra och ensa hur reglerna ska
tillimpas.

Till utredningen har det ocksd framférts att det finns ett behov
av en samlad branschgemensam ligstanivd for tekniska sikerhets-
tgirder gillande delning av data i olika sammanhang. Ett konkret
exempel som nimnts ir leveransmetoder dir man i dag tillimpar
vildigt olika sikerhetsnivier (okrypterade mejl och USB-stickor fore-
kommer exempelvis). Ett sidant arbete innebir ocksd att vissa
begrepp gemensamt behover definieras.

Ett omride som lyfts som ett méjligt framtida problemomride ir
vad som giller vid fjirritkomst av medicintekniska produkter.
Osikerhet rider dven kring informationsdelning till nirstiende om
vilka uppgifter far delas och under vilka premisser.

Utéver EHDS, som redovisas 1 avsnitt 4.2, rider osikerhet kring
ny lagstiftning pd flera omraden, sdsom férordningen om medicin-
tekniska produkter, férkortad MDR, och férordningen om medicin-
tekniska produkter fér in vitro-diagnostik, férkortad IVDR, samt
direktiven om 4tgirder for en hog gemensam cybersikerhetsnivd i
hela unionen, férkortat NIS 2.
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Foreslagna kandidater till styrgrupp
for en branschstandard inom halso-
och sjukvardens omrade

Att dstadkomma en god representativitet i styrgruppen (med rid-
och observatdrsgrupp) och samtidigt hilla gruppens medlemmar till
ett antal som mojliggdr en effektiv arbetsging ir en utmaning. Prin-
ciperna och de formella mekanismerna for deltagande i styrgruppen
(exempelvis eventuella valberedningar och om rullande/roterande
representation ska anvindas) behéver tas fram av kansliet och hilso-
och sjukvédrdens aktorer.

Utredningen har haft dialoger och arbetsméten med aktérer dir
olika forslag pa representation har kommit upp och féljande redo-
visning bér betraktas som ett medskick till det fortsatta arbetet.

Aktérerna menar att representanter itminstone frin regioner,
kommuner, privata virdgivare och statliga virdgivare bér finnas i
ridet. Med forslagsvis fyra representanter frin regioner och kommu-
ner, och tre frdn de privata virdgivarna, uppstir en balans mellan stor-
lek pé aktdrer och behovet av stdd 1 tolkning av regelverk. Represen-
tanterna frin region- och kommunsidan kan nomineras frin SKR,
frdn SLIT-gruppen och/eller frin Hilso- och sjukvirdsdirektdrsnit-
verket. Aven Socialchefsnitverket skulle kunna vara en bra represen-
tant, 1 synnerhet om/nir omsorgen inkluderas i arbetet med bransch-
standarden. Riksforeningen for medicinskt ansvariga sjukskoterskor
har ocksd nimnts som en aktdr som kan representera den kommu-
nala hilso- och sjukvérden.
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Frin den privata hilso- och sjukvirden och niringslivet har orga-
nisationerna Virdforetagarna, Swedish Medtech, Lif och Tech Sverige
ingdtt ett samarbete, vilket enligt aktdrerna kan skapa en bra grund fér
representation frin detta hill. Hir representeras ocks3 leverantdrerna
for it-l6sningar, vilka kan vara viktiga att ha med for att underlitta
mojligheten att realisera de framtagna riktlinjerna i it-systemen.

Tabell 1 Foreslagna aktorer att inga i styrgruppen for en branschstandard

Fran regioner och kommuner
Kunskapsstyr- Nétverket for Socialchefs- Inera SLIT-gruppen
ningen inom SKR  hélso- och sjuk- natverket

vérdens direktdrer

Riksfdreningen
for medicinskt
ansvariga sjuk-
skoterskor

Fréan privata aktdrer

Swedish Medtech  V3rdféretagarna Lif — de forskande  Cambio
ldkemedelsfore-

tagen
Swedish Labtech  Tech Sverige OracleCerner
Fran intresseforeningar
Patientféreningar Professions- FAMNA Forska Sverige
(ménga olika) foreningar (manga
olika)

Fran statliga myndigheter
Socialstyrelsen Integritetsskydds- Myndigheten for Myndigheten for

myndigheten samhallsskydd digital forvaltning
och beredskap
E-hélso- Statens insti- Tandvérds- och Konkurrensverket
myndigheten tutionsstyrelse |dkemedels-
forménsverket
Inspektionen for ~ Upphandlings- Kriminalvarden Lakemedelsverket

vard- och omsorg myndigheten

Ovriga aktorer

Kundgrupp Sussa Samverkan
Cosmic

Kélla: Utredningens egna material.
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Kronologisk férteckning

1

1

1

1

1

1

1

—_

. Skirpta straff {or flerfaldig brottslig-
het. Ju.

2. En inre marknad fér digitala tjinster
- ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. Fi.

. Nya regler om nédlidande kreditavtal
och inkassoverksamhet. Ju.

)

S

. Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller fér framtidens
samhillsomfattande posttjinst. Fi.

w

. Frén delar till helhet. Tvingsvirden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. S.

6. En lag om tilliggsskatt for foretag
1 stora koncerner. Fi.

7.3 egna ben.
Utvecklad samverkan fér individers
etablering pd arbetsmarknaden. A.

. Arbetslivskriminalitet — arbetet

oo

iSverige, en beddmning av omfatt-
ningen, lirdomar frin Danmark och
Finland. A.

. Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. S.

O

0. Tandvirdens stod till vildsutsatta
patienter. S.

—_

. Tillfilligt miljstillstdnd for
samhillsviktig verksamhet

— for okad forsérjningsberedskap. KN.

2. Forstirkt skydd for demokratin
och domstolarnas oberoende. Ju.

W

. Patientdversikter inom EES och
Sverige. S.
4. Organisera for hillbar utveckling.
KN.
5. Fornybart i tanken. Ett styrmedels-
forslag for en stirkt bioekonomi. LI.

6. Staten och betalningarna.
Del 1 och 2. Fi.

17. En tydligare bestimmelse om hets
mot folkgrupp. Ju.

18. Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering fér
en héllbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. KN.

19. Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. U.
20. Férbud mot bottentrilning i marina
skyddade omriden. LI.
. Informationsférsérjning pd
skolomridet. Skolverkets ansvar. U.
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22. Datalagring och dtkomst till
elektronisk information. Ju.

23. Ett modernare socialférsikringsskydd
for gravida. S.

24. Etablering for fler — jimstillda mojlig-
heter till integration. A.

25. Kunskapskrav fér permanent uppe-
héllstillstdnd. Ju.

26. Oversyn av entreprendrsansvaret. A.

27. Kamerabevakning for ett bittre djur-
skydd. LI.

28. Sambhiillet mot skolattacker. U.

29. Varje rorelse riknas — hur skapar

viett samhille som frimjar fysisk
aktivitet? S.

30. Ett trygghetssystem for alla. Nytt
regelverk fér sjukpenninggrundande
inkomst. S.
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. Framtidens yrkeshogskola
—stabil, effektiv och hillbar. U.

32. Biometri — for en effektivare
brottsbekimpning. Ju.

33. Ett forbittrat resegarantisystem. Fi.

34.Bolag och brott — ndgra dtgirder
mot oseridsa foretag. Ju.

35. Nya regler om héllbarhetsredovisning.
Ju.

36. Genomférande av minimildne-
direktivet. A.



37. Forstirke skydd {6r den personliga
integriteten. Behovet av dtgirder mot
oskuldskontroller, oskuldsintyg och
oskuldsingrepp samt omvindelsefér-
sok. Ju.

38. Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och éverskuldsittning. Fi.

39. En inre marknad fér digitala tjinster
— kompletteringar och dndringar i
svensk ritt. Fi.

40. Forbittrade mojligheter fér barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. S.

41. Forutsittningarna f6r en ny kollektiv-
avtalad arbetsldshetsforsikring. A.

42. Ett modernare regelverk for legalise-
ringar, apostille och andra former av
intyganden. UD.

43. En samordnad registerkontroll
f6r upphandlande myndigheter
och enheter. Fi.

44. En 6versyn av regleringen om frihets-
berévande pdféljder for unga. Ju.

45, Overgingsrestriktioner
— dkat fortroende for offentlig verk-
samhet. Fi.

46. Jakt och fiske i renbetesland. LI.

47. En utvecklad arbetsgivardeklaration
— 4tgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. Fi.

48. Ritt forutsittningar for sjukskriv-
ning. S.

49. Skyddet for EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar i svensk
ritt. Fi.

50. En modell f6r svensk férsérjnings-
beredskap. Fo.

51. Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
—frdgor med anledning
av Europadomstolens dom. Fo.

52. Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. S.

53. En dndamélsenlig arbetsskadeforsik-
ring — for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och2.S.

54. Centraliseringen av administrativa
tjinster till Statens servicecenter
- en utvirdering. Fi.

55. Vem iger fastigheten. Ju.

56. Nigra smittskyddsfrigor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. S.

57. Atgirder for tryggare
bostadsomriden. Ju.

58. Kultursamhillet — utvecklad sam-

verkan mellan stat, region och
kommun. Ku.

59. Ny myndighetsstruktur for
finansiering av forskning och
innovation. U.

60. Utdkade mojligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. Ju.
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. En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. Fi.
62. Vikan bittre!
Kunskapsbaserad narkotikapolitik
med liv och hilsa i fokus. S.

63. Sveriges sikerhet i etern. Ku.

64. Ett férindrat regelverk f6r framtidens
el- och gasnit. KN.

65. Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett forbittrat ligen-
hetsregister. LI.

66. For barn och unga i samhillsvird. S.
67. Anonyma vittnen. Ju.

68.Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviiner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kviinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Viér sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberittelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. Ku.

69. Okat informationsflade till
brottsbekimpningen. En ny huvud-
regel. Ju.



70.

71.

72.

73.

74.

75.
76.

Ordning och reda — férstirkt och
tillforlitlig byggkontroll. LI.
Speciallivsmedel till barn inom 6ppen
hilso- och sjukvird. S.

En enklare hantering av vattenfrigor
vid planliggning och byggande. LI.
Genomfdrandet av vaccineringen mot
sjukdomen covid-19 — en utvirdering.

S.

Forenklade férutsittningar
for ett hillbart vattenbruk. LI.

Stirkt konstitutionell beredskap. Ju.

Vidareanvindning av hilsodata fér

vérd och klinisk forskning. S.

77.Behorig myndighet enligt EU:s

78.

79

80.

81.
82.

83.

avskogningsférordning. LI.

Hemlig dataavlisning — utvirdering
och permanent lagstiftning. Ju.

. Arbetsritten under krig och krigsfara.

A.

Ett starkare straffritesligt skydd— mot
sexuella krinkningar, bedrigerier
ivissa fall och brott med hatmotiv
avseende kon. Ju.

Ett enklare bilstsd. S.

Okad kontroll éver tandvirdssektorn.
S.

Samordnat juridiskt stod

och vigledning f6r hilso-

och sjukvirdens digitalisering. S.
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Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

P4 egna ben.
Utvecklad samverkan fér individers
etablering p& arbetsmarknaden. [7]

Arbetslivskriminalitet — arbetet i Sverige,
en bedémning av omfattningen,
lirdomar frdn Danmark och Finland. [8]

Etablering for fler — jimstillda méjligheter
till integration. [24]

Oversyn av entreprendrsansvaret. [26]

Genomférande av minimilonedirektivet.
[36]

Forutsittningarna for en ny kollektiv-
avtalad arbetsloshetsforsikring. [41]

Arbetsritten under krig och krigsfara. [79]

Finansdepartementet

En inre marknad f6r digitala tjinster
—ansvarsfordelning mellan myndig-
heter. [2]

Posttjinst fér hela slanten.
Finansieringsmodeller for framtidens
samhillsomfattande posttjinst. [4]

En lag om tilliggsskatt for foretag i stora
koncerner. [6]

Staten och betalningarna. Del 1 och 2. [16]
Ett forbittrat resegarantisystem. [33]

Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och éverskuldsittning. [38]

En inre marknad f6r digitala tjinster -
kompletteringar och dndringar
i svensk ritt. [39]

En samordnad registerkontroll
for upphandlande myndigheter
och enheter. [43]
Overgangsrestriktioner — 8kat fortroende
for offentlig verksamhet. [45]
En utvecklad arbetsgivardeklaration
— dtgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. [47].

Skyddet f6r EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar
1 svensk ritt. [49]

Centraliseringen av administrativa tjinster
till Statens servicecenter
—en utvirdering. [54]

En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. [61]

Forsvarsdepartementet

En modell fér svensk forsérjnings-
beredskap. [50]

Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
—frdgor med anledning
av Europadomstolens dom. [51]

Justitiedepartementet

Skirpta straff for flerfaldig brottslighet. [1]

Nya regler om nédlidande kreditavtal och
inkassoverksamhet. [3]

Forstirkt skydd for demokratin
och domstolarnas oberoende. [12]

En tydligare bestimmelse om hets mot
folkgrupp. [17]

Datalagring och dtkomst till elektronisk
information. [22]

Kunskapskrav f6r permanent uppehélls-
tillstdnd. [25]

Biometri — f6r en effektivare
brottsbekimpning. [32]

Bolag och brott — nigra dtgirder
mot oseridsa foretag. [34]

Nya regler om héllbarhetsredovisning. [35]

Forstirkt skydd for den personliga
integriteten. Behovet av &tgirder
mot oskuldskontroller, oskuldsintyg
och oskuldsingrepp samt omvindelse-
forsok. [37]

En 6versyn av regleringen om frihets-
berdvande paféljder f6r unga. [44]



Vem dger fastigheten. [55]

Atgirder for tryggare bostadsomraden.
7]

Utékade mojligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. [60]

Anonyma vittnen. [67]

Okat informationsfléde till
brottsbekimpningen. En ny
huvudregel. [69]

Stirkt konstitutionell beredskap. [75]

Hemlig dataavlisning — utvirdering och
permanent lagstiftning. [78]

Ett starkare straffrittsligt skydd— mot
sexuella krinkningar, bedrigerier i
vissa fall och brott med hatmotiv
avseende koén. [80]

Klimat- och naringslivsdepartementet
Tillfilligt miljotillstdnd for
samhillsviktig verksamhet
— for okad férsorjningsberedskap. [11]

Organisera for hillbar utveckling. [14]

Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering fér
en hillbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. [18]

Ett forindrat regelverk for framtidens
el- och gasnit. [64]

Kulturdepartementet

Kultursamhillet — utvecklad samverkan
mellan stat, region och kommun. [58]

Sveriges sikerhet i etern. [63]

Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kvdinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Vir sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberittelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. [68]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet

Foérnybart i tanken. Ett styrmedelsforslag
for en stirkt bioekonomi. [15]

Foérbud mot bottentrilning i marina
skyddade omraden. [20]

Kamerabevakning fér ett bittre
djurskydd. [27]
Jakt och fiske i renbetesland. [46]

Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett foérbittrat ligen-
hetsregister. [65]

Ordning och reda - forstirke och tillforlit-
lig byggkontroll. [70]

En enklare hantering av vattenfrigor vid
planliggning och byggande. [72]

Forenklade forutsittningar
for ett hdllbart vattenbruk. [74]

Behorig myndighet enligt EU:s
avskogningsférordning. [77]

Socialdepartementet

Fréin delar till helhet. Tvingsvirden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. [5]

Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. [9]

Tandvirdens stéd till vildsutsatta
patienter. [10]

Patientdversikter inom EES och Sverige.
(13]

Ett modernare socialférsikringsskydd for
gravida. [23]

Varje rérelse riknas — hur skapar vi ett
samhille som frimjar fysisk aktivitet?
[29]

Ett trygghetssystem f6r alla. Nytt
regelverk for sjukpenninggrundande
inkomst. [30]

Forbittrade mojligheter for barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. [40]

Ritt férutsittningar for sjukskrivning. [48]

Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. [52]



En indamélsenlig arbetsskadefdrsikring
— for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och 2. [53]

Nigra smittskyddsfrigor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. [56]

Vi kan bittre!

Kunskapsbaserad narkotikapolitik med
liv och hilsa i fokus. [62]

For barn och unga 1 samhillsvard. [66]

Speciallivsmedel till barn inom 6ppen
hilso- och sjukvird. [71]

Genomfdrandet av vaccineringen mot
sjukdomen covid-19 — en utvirdering.
(73]

Vidareanvindning av hilsodata f6r vard
och klinisk forskning. [76]

Ett enklare bilstod. [81]

Okad kontroll ver tandvirdssektorn. [82]

Samordnat juridiskt st6d
och vigledning f6r hilso-
och sjukvirdens digitalisering. [83]

Utbildningsdepartementet

Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. [19]

Informationsférsérjning pa skolomridet.
Skolverkets ansvar. [21]

Samhillet mot skolattacker. [28]
Framtidens yrkeshogskola
— stabil, effektiv och hillbar. [31]
Ny myndighetsstruktur for finansiering av
forskning och innovation. [59]

Utrikesdepartementet

Ett modernare regelverk for legaliseringar,
apostille och andra former av intygan-
den. [42]
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