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Beslut gallande slutgiltigt remissvar - Patientoversikter inom EES
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Beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e anta slutgiltigt forslag till svar pa aktuell remiss.

Arendet
Regeringen har beslutat om ett tillaggsdirektiv till utredningen om E-recept inom EES

(SOU 2021:102) for att utreda vad som kravs for en patientsaker och effektiv process
for att aven overfora information om patientoversikter inom europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, EES. Region Halland har erbjudits att inkomma med synpunkter
pa denna remiss. Information med forslag till remissvar har givits vid tidigare méte
den 10/10 2023.

Forslag till beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e anta slutgiltigt forslag till svar pa aktuell remiss.

Beslutsunderlag
o Beslutsforslag gallande slutgiltigt remissvar - Patientdversikter inom EES och
Sverige (SOU 2023:13)
e Yttrande pa remiss - Betankandet Patientdversikter inom EES och Sverige
(Dnr SOU 2023 _002132), Region Halland(RS230882)

Expedieras till
Driftnamnden Hallands sjukhus

Driftnamnden Ambulans, diagnostik och halsa
Driftnamnden Psykiatri
Driftn@mnden Narsjukvard

Paragrafen ar justerad

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande
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Regionkontoret Beslutsforslag

Valj verksamhetsomrade

Linda NordIof Datum Diarienummer
Strateg 2023-10-09 RS230882

Regionstyrelsen

Beslutsforslag gallande slutgiltigt remissvar -
Patientoversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)

Forslag till beslut

Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att anta slutgiltigt f6rslag
till svar pa aktuell remiss.

Sammanfattning

Regeringen har beslutat om ett tilliggsdirektiv till utredningen om E-recept
inom EES (SOU 2021:102) f6r att utreda vad som krivs for en patientsaker
och effektiv process for att dven 6verfora information om patientoversikter
inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet, EES. Region Halland har
erbjudits att inkomma med synpunkter pa denna remiss. Information med
forslag till remissvar har givits vid tidigare méte den 10/10 2023.

Bakgrund

Bittre moijlighet till delning av hilsodata dr en del i ett pagaende arbete inom
EU med att uppfylla rorlighetsdirektivet. Inom EES har hittills tva tjanster
tagits fram for delning 6ver landsgrinser, e-recept och patientéversikter. Vid
implementation i Sverige fOr att ges mojlighet att ansluta till tjansten att dela
patientoversikter Gver landsgranser, har utredningen gjort bedémningen att
det dven bor gilla inom Sverige for att fa bista nytta.
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Overviagande

Region Halland avser att skicka in sina synpunkter pa utfoérd utredning enligt
bifogat remissvar.

Konsekvensbeskrivning

Utredningens forslag far konsekvenser f6r Region Hallands invéanare i form av
att de far 6kad bestimmanderitt 6ver sin hilsodata och méjlighet att kunna
dela den elektroniskt dven med vardgivare inom EES vid planerad eller akut
vard.

Ur ett jamstilldhetsperspektiv dr det viktigt att kraven blir obligatoriska sa att
alla ska ha lika moijlighet att kunna dela sina hilsodata, oavsett vilken
vardgivare som har dokumenterat dem. Det dr dven viktigt att tillgodose att
lagstiftning mojliggor for att barns uppgifter kan delas framover.

Nyttan for individen samt nytta i form av minskade vardkostnader beror i hog
grad pa anvindandet av tjansten. Utredningen nimner dock ckad
patientsikerhet, minskade kostnader for vardskador samt minskat behov av
dubblerade undersékningar och provtagningar som delar att bidra till nyttan.

Forslaget beror aven hilso- och sjukvardens anstillda da de ska kunna hanvisa
till de férutsattningar som finns, samt att kunna ange samtycke till delning av

uppgifter.

Vid ett genomforande enligt befintligt forslag sa kommer utveckling att
beh6va ske for att ge storre maojlighet att ange halsodata i strukturerad form i
aktuellt vardinformationssystem.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Kostnaderna for att gora nédvindiga utvecklingar i aktuella
vardinformationssystem ar svara att berdkna. Det krivs en 6kad grad av
standardiserad dokumentation av information och kommer att 6ka den
administrativa kostnaden for vardpersonal. Utredningen foreslr att den
utveckling som tillkommer till f6ljd av implementation av tjansten tacks i form
av riktade statsbidrag.
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Forvaltning

Forvaltningschef Mans Arnrup

Titel IT- och digitaliseringsdirektor
Bilaga:

Yttrande pa remiss - Betinkandet Patientoversikter inom EES och Sverige

Styrelsens/namndens beslut delges
Expediering enligt sandlista till vardférvaltningarna

e Hallands sjukhus

e ADH
e DPsykiatri
e NSVH
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Mottagare Datum Diarienummer
Socialdepartementet 2023-10-02 S2023/002132
s.remissvar@regeringskansliet.se RS230882

omid.mavadati@regeringskansliet.se

Yttrande pa remiss — Betdnkande Patientoversikter
inom EES och Sverige (SOU 2023:13), Dnr
$2023/002132

Region Halland har inbjudits att limna synpunkter pa remissen Betidnkande
Patientoversikter inom EES och Sverige.

Sammanfattning

Region Halland har i sin bedémning av den nya tjinsten patientoversikt inom EES och
Sverige frimst fokuserat pa de delar som paverkar regionens verksamhet och dess invanare
samt de forslag pa tillvigagangssitt for ett genomférande som utredningen har framfort.
Synpunkterna giller bland annat vikten av en rimlig tidplan, berdknade nyttor i proportion
till omfattning, ateranvindande av befintliga samverkansstrukturer och redan gjorda
investeringar samt bedémning av konsekvens f6r hilso- och sjukvirden

Region Halland delar i stort utredningens foérslag och ser positivt pa att ansluta till tjansten.
Det ar bra att en gemensam digital infrastruktur och delning av hilsodata ir ett omrade
som dr hogt prioriterat savil nationellt som i det europeiska samarbetet vilket 6kar
mojligheten att arbeta med informationsdriven vard. Men det dr samtidigt av yttersta vikt
att ett eventuellt inférande for att underlitta delning av olika patientdata samordnas och
genomfors pa ett varsamt och vil forankrat sitt. Det kommer att krivas en styrning, ett
gott samarbete och en genomtinkt prioritering gentemot ovriga planerade aktiviteter och
inféranden inom hilso- och sjukvarden f6r att tillgodogdra sa manga nyttor som mojligt,
och omfattningen av kraven behéver std 1 proportion till nyttan av dem.

For att fa bista utvixling av det arbete som redan har gjorts av kommuner och regioner
under en lang tid tillbaka, anser Region Halland att en f6r andamalet anpassad styr- och
samverkansmodell mellan berérda aktorer pa statlig, regional och kommunal niva behéver
ges ratt forutsittningar att genomfoéras sa att goda och vil grundade beslut kan fattas.
Region Halland ser hellre att de férindringar som krivs 16ses ut med dndamalsenlig
ekonomisk och rittslig styrning, ramverkséverenskommelser och god samverkan, dn att
staten utvecklar egna liknande tjinster eller tar 6ver Ineras.

Adress: Region Halland, Box 517, 301 80 Halmstad E-post: regionen@regionhalland.se
Besoksadress: Sodra vagen 9 Webb: regionhalland.se
Telefon: 035-14 48 00 Fax: 035-13 54 44 Org. Nr: 232100-0115
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Region Hallands kommentarer
Nedan foljer de synpunkter som Region Halland har till utredningens betinkande
grupperade efter respektive omrade.

Tjansten patientoversikt inom EES

Vid en utveckling av tjinsten ser Halland storre utmaningar f6r de juridiska och
hilsoinformatiska fragestillningarna dn de rent tekniska. Kravet pa 6versittning av
information vid 6verforing av hilsodata mellan linder gor att man behover ett
standardiserat kodverk for att kunna fa en siker tolkning fran olika typer av
journalinformation. I dagens journalsystem forekommer fortfarande en hel del
dokumentation av hilsodata i fritext och inte i standardiserad form.

Region Halland bedémer att det pa kort sikt inte d4r mojligt att Gverfora alla de
informationsmangder som beskrivs i avtalet 1 standardiserad form. Det skulle krivas en
omfattande utveckling dven i kommande journalsystem, som inférs under 2024, innan alla

berdrda informationsmangder kan dokumenteras strukturerat och baserat pa beskrivna
kodverk.

Region Halland ser ocksa en stor risk i att dela informationsmingder 6ver landsgranser
som dr dokumenterade i fritextform och da endast skulle skickas i vdg pad originalsprak.
Diremot skulle det kunna vara tillimpligt med information i fritext vid delning av
patientéversikter inom Sverige. Region Halland gor dven bedomningen att det dr av yttersta
vikt att undvika all form av dubbeldokumentation.

Dokumentation och tillgangliggorande av informationsmangder

Region Halland instimmer i att det krdvs en styrning for att alla invanare ur ett jamlikhets-
och patientsakerhetsperspektiv ska ha samma tillgang till sina uppgifter oavsett om de
behover anvindas i Sverige eller i ett annat land. I hindelse av att férordningen om EHDS
beslutas i nuvarande form, kommer det att medfora en skdrpning av dagens frivilliga
reglering inom fler omraden. Vi ser att det finns en stor mojlighet till forbattring genom att
gora det obligatoriskt for alla vardgivare att successivt dela prioriterade
informationsmingder inom en rimlig tidsperiod.

Region Halland instimmer didremot inte med utredningens bedémning att det bor vara
frivilligt att ansluta till tjdnsten for tandvard och kommunal omsorg da tjansten dven ar
tinkt for anvindning inom Sverige. Patientsikerheten skulle férsimras om inte alla aktorer
som registrerar aktuella hialsodata ansluts.

Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

E-hilsomyndigheten har lyft fram att en statlig infrastruktur skulle bidra till en hogre
patientsidkerhet och en 6kad jamlikhet. En orsak till det dr att befintlig kommunal och
regional infrastruktur for att dela hilsodata, Ineras tjinst NPO, Nationell patientéversikt,
idag inte ar tillganglig f6r alla vardgivare. Darfor gor utredningen i kapitel 12 beddmningen
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att det effektivaste sittet fOr staten att na sitt syfte och att kunna dteranvinda och utveckla
befintlig infrastruktur dr att f6rvirva delar av, eller hela Inera.

Region Halland delar utredningens uppfattning att anslutningsgraden hittills inte har varit
optimal och att nagon slags férandring beh6ver ske for att fa ett bittre resultat. Regionen
vill diremot betona vikten av att i forsta hand anvinda sig av redan investerade skattemedel
for att pa det mest effektiva sittet spara pa vara gemensamma resurser och utnyttja de
befintliga tillgangar av tjinster som redan finns. Dirfér anser Region Halland att staten
varken ska utveckla egna liknande tjanster eller ta 6ver Ineras utan i stillet fokusera pa att
skapa goda forutsittningar for ett valfungerande digitalt ekosystem. Utredningens exempel
pé s. 253 ddr man har gjort beddmningen att lagstiftandet av inférandet av Nationell
likemedelslista inte har varit tillrdckligt for att fa till stand ett inférande inom en rimlig tid,
har enligt Region Hallands bedémning snarare berott pa flera andra orsaker. Till exempel
att 16sningen inte har varit tillrackligt heltickande fran borjan och att man inte har lyssnat
pa aktorernas behov av en likemedelslista som inte enbart grundar sig pa forskrivna
likemedel, samt behovet av en bredare typ av sikerhetslosning dn kravstilld, som kan vara
aktuell att anvinda for flera olika system. Dirmed har det krivts stora andringar av
vardinformationssystemen for att uppfylla lagen samtidigt som man i manga fall star i
begrepp att byta ut dem, vilket har bidragit till en mycket lingre anslutningstid 4n initial
bedémning.

Region Halland bedémer pa grund av detta dnda att dagens dgarférhallanden av Inera bor
kunna kvarsta och anser att de forandringar som krivs fortfarande kan tillgodoses genom
ekonomisk eller laglig styrning tillsammans med ramverksoverenskommelser (standarder
tor sikerhet, interoperabilitet, informationsdelning, delning av digitala tillgangar med mera)
och en god beredning av identifierade krav och eventuella konsekvenser av kraven. Det
torutsitter dock en insats och ett gott samarbete mellan alla parter sa att det finns en
samsyn och en 6msesidig forstaelse av de prioriteringar som behéver goras.

For att 6ka nyttan inom Sverige och EES bor obligatorisk anslutning avses for alla
vardgivare. En sddan anslutning bér ske stegvis under en rimlig 6vergangsperiod och
anslutning bor ske bade som informationsmottagare och informationsgivare. Det finns
annars en risk att det endast finns intresse av att vara mottagare av informationen. Region
Halland instimmer 1 utredningens bedémning 1 12.7 att en gemensam digital infrastruktur
inom hilso- och sjukvarden bor utga ifran en gemensam behovsbild och prioritering och
att det dr viktigt med en handlingskraftig samverkan med tillit mellan alla parter.

Personuppgiftshantering

Region Halland instimmer i att den aktuella personuppgiftsbehandlingen avser kinsliga
personuppgifter som behéver skyddas med nagon typ av dtgird. Region Halland delar
ocksa utredningens uppfattning i 12.3 att ett integritetshojande samtycke utgor ett effektivt
skydd mot ett alltfor ingripande integritetsintrang. Region Halland vill dock understryka
vikten av att 16sningen f6r samtycket inte blir f6r komplicerad utan enkel och logisk f6r
den som ska limna samtycke till E-hidlsomyndigheten, eller for vardpersonal som foreslas
kunna registrera samtycken a patientens vignar. Utredningen berdr inte heller om ett
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samtycke ska gilla for samtycke till personuppgiftsbehandling eller samtycke att uppgifterna
till exempel ska kunna anvindas som underlag till forskning. Det dr inte rimligt att en
medborgare ska limna samtycke f6r samma information pa flera stillen eftersom det finns
risk £f6r missférstand och otydlighet 1 vad som delas och till vem, darfor anser Region
Halland att en eventuell framtida samtyckestjanst hos e-halsomyndigheten bor
harmoniseras med pagaende arbete hos Inera for att ta fram en Gvergripande tjanst som
kan anvindas vid flera typer av samtycken i olika tjidnster.

Region Halland saknar ett resonemang gillande hur kravet pa ett integritetshéjande
samtycke bor hanteras for personer med bristande beslutskompetens vid 6verforing av
patientéversikter inom EES. Regionen uppfattar det som att det i utredningens forslag
saknas en reglering som motsvarar 2 kap. 6 § lag (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Region Halland vill dven lyfta avsaknaden av undantag i
utredningens forslag till justering av patientdatalagen gillande undantag fran kravet pa
samtycke for tillgingliggérandet av uppgifter for E-hilsomyndigheten f6r indamalet att
sammanstilla, Oversitta och vidareformedla svenska patientoversikter till utlindska
kontaktpunkter for e-hilsa nir dir samtycke dartill inte tidigare har givits och patienten ar
ofdrmogen att ge samtycke vid aktuellt akuta tillfille, sk n6dsamtycke. Detta behéver
utredas vidare. Regionen ir av uppfattningen att mojliggérandet av tillférandet av uppgifter
till en patientoversikt inom EES oberoende av férekomsten av ett integritetshdjande
samtycke nir fara for patients liv eller allvarlig risk for patientens hilsa foreligger behover
utredas vidare sirskilt med beaktande av nédritten. Region Halland dr av uppfattningen att
det rimligen inte kan vara utredningens avsikt att patientens integritetsintresse i dessa fall
ska viga sa tungt att ett integritetsh6jande samtycke alltid ska vara en forutsittning for att
vardgivare ska fa overfora uppgifter till E-hdlsomyndigheten f6r indamalen som framgar
av 7 § 2-3 punkterna i forslaget till férordning om personuppgiftsbehandling vid E-
hilsomyndigheten i samband med hantering av patientéversikter inom EES. Utredningens
torslag till 5 kap. 7 § forsta stycke i patientdatalag (2008:355) bor av denna anledning forses
med ett undantag fran kravet pa patientens samtycke i enlighet med 11 § i den féreslagna
forordningen for det fall dir det foreligger fara f6r patients liv eller allvarlig risk for
patientens hilsa.

Region Halland delar inte utredningens forslag i 12.2.5 gillande gallring av uppgifter, utan
torslaget bor utredas vidare och i stillet harmoniseras med vardgivarnas skyldighet att
bevara journalinformation enligt lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Region Halland féreslar dirmed att E-hdlsomyndigheten bor
aldggas att ansvara for ett register 6ver utfardade patientéversikter och att ett undantag fran
journalféringslagen 1 patientdatalagen infors for regionerna avseende patientéversikter.
Detta dé patientéversikter bor anses besta av uppgifter som behovs f6r en god och siker
vard och i annat fall bor betraktas som journalhandlingar och journalféras av
sparbarhetsskal.

Region Halland efterfrigar ocksa en tydligare reglering av vilka krav som E-
hilsomyndigheten kan stilla pa regioner for anslutning till de tjanster som avser att
mojliggora formedling av patientoversikter. E-hilsomyndigheten har vid implementering av
nationella likemedelslista krivt att regionernas vardinformationssystem utformas pa ett
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sarskilt sitt med hanvisning till E-hilsomyndighetens personuppgiftsansvar trots avsaknad
av foreskriftsritt avseende regionernas personuppgiftshantering. Med anledning av hilso-
och sjukvardens beroende av E-hilsomyndighetens roll som infrastrukturmyndighet
behover myndighetens ansvar f6r vardgivares personuppgiftsbehandling klargoras, sirskilt i
torhallande till den foreskriftsratt som Socialstyrelsen har med stéd av patientdatalagen.

Ikrafttradande

Region Halland bedémer att det bor tas ett helhetsgrepp pa alla kommande férindringar
inom e-hilsoomradet som kommer att paverka bade arbetssitt i varden och kriva
utvecklingar i befintliga och/eller kommande virdinformationssystem. Det behover ske en
gemensam nationell prioritering av vilka av dessa férindringar som ger storst nytta bade pa
kort och lang sikt, och har bist forutsittningar for att inforas 1 ett initialt skede, annars
finns det en risk att de kommer 1 en ordning som gér att man far dndra i redan gjorda
utvecklingar 1 sina system. (Till exempel riskerar det nyligen dterupptagna arbetet med
forskrivning pa substansnamn att paverka redan faststillda krav och planerad utveckling
tor anslutning av regionernas virdinformationssystem till Nationell likemedelslista.)
Alternativt gor regionerna olika prioriteringar och da kommer tinkta nyttor att férdréjas
om de inférs med olika tidplaner.

Konsekvenser

Ur ett jimstalldhetsperspektiv dr det viktigt att de mest nédvindiga kraven for tjansten blir
obligatoriska sa att alla ska ha samma férutsittningar att vid behov kunna dela sina
hilsodata, oavsett vilken virdgivare som har dokumenterat dem. Det ir dven viktigt att
tillgodose att lagstiftning mojliggor for att barns uppgifter kan delas framover.

Den initiala nyttan av tjansten kan dock diskuteras. I Sverige ligger vi idag redan langt fram
i mojligheten att kunna dela hélsodata mellan vardgivare via sammanhallen journalféring
och olika nationella tjanster sisom Nationell Patientoversikt. Daremot kan vi se en
forbattringspotential i nyttjandegraden genom att underlitta anslutningen till dessa tjanster
for att ytterligare 6ka pa patientsikerhet genom tillgang till relevant information. Det
saknas dven ett resonemang i utredningen gillande anvindning av hilsodata fran
patientéversikter f6r forskning, vilket dr en av de huvudsakliga nyttorna 1 EHDS.
Nyttjandegraden 6ver landsgrinser dr dn sa linge marginell och beror troligtvis pa de
utmaningar som redan anslutna linder har beskrivit i kapitel 9 samt begrinsning 1 antalet
anslutna aktorer. Prioritering f6r tidsplan for inférandet av tjansten inom EES bor dirfoér
virderas mot initial berdknad nytta och mot 6vriga tjanster som bor implementeras inom
landets hilso- och sjukvard.

Region Halland vill sdrskilt understryka vikten av att f6lja upp hur tjdnsten anvinds, och
dess eventuella ekonomiska konsekvenser. Kostnaderna for att gora nédvindiga
utvecklingar 1 aktuella vardinformationssystem dr svara att berdkna, samt ar till stor del
beroende pa hur manga olika typer av hilsodata som blir obligatoriska att dela framover.
Det kommer att krivas en 6kad grad av standardiserad dokumentation av information och
dirmed Okas dven den administrativa bordan for vardpersonal, vilket inte dr onskvirt.
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Befintlig tjanst, Nationell patientoversikt, ger moijlighet till en integration med aktuellt
vardinformationssystem och om man skulle hinvisas till en fristiende tjanst, som nimns pa
s 436, med behov av att mata in personnummer pa nytt for att ta del av de nationella
patientéversikterna, skulle patientsikerheten och anvindarvinligheten klart férsimras.
Dessa konsekvenser saknas helt i utredningens konsekvensanalys i for hilso- och
sjukvardspersonal som endast har ber6rt krav pa att ge information till patienter och att vid
behov registrera samtycken.

Region Halland understryker vikten av att finansieringsprincipen kommer att tillampas, da
vi gor bedomningen att kraven pa mer strukturerad dokumentation kommer att 6ka
framover samt att det kommer att tillkomma krav pa delning av fler hilsodata. D4 manga
regioner redan nu kimpar med harda prioriteringar pa grund av underskott, bor ersittning
ske i motsvarande grad for att inte paverka 6vrig verksamhet inom hilso- och sjukvard
negativt.

Region Halland

Mans Arnrup
I'T- och digitaliseringsdirektor
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