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Beslut yttrande promemorian $S2026/01360, Ett forsta
steg i genomforandet av en nationell digital
infrastruktur pa halsodataomradet

Forslag till beslut

Regionstyrelsens arbetsutskott foreslar Regionstyrelsen besluta foljande:

1. Regionstyrelsen godkanner och 6verlamnar Region Hallands yttrande
avseende promemorian Ett forsta steg i genomforandet av en nationell
digital infrastruktur pa hdlsodataomradet (S2026/01360) till
Socialdepartementet.

Sammanfattning

Regionstyrelsen foreslas godkdnna och 6verlamna Region Hallands yttrande
avseende promemorian "Ett forsta steg i genomforandet av en nationell digital
infrastruktur pa halsodataomradet (S2026/01360)" till Socialdepartementet.
Promemorian beskriver regeringens arbete med att skapa en nationell digital
infrastruktur for hdalsodata som ska gora patientinformation tillginglig i hela
vardkedjan, oberoende av vardgivare eller huvudman. Syftet ar att starka
patientsdkerheten, effektivisera varden, minska administrationen samt
forbattra majligheterna till forskning och uppfoljning.

Forslagen omfattar bland annat nationella register 6ver vardgivare och
patienters vardgivare, en nationell vardsokstjanst samt forandringar i
regelverket for informationsdelning mellan vardgivare. Region Halland stéller
sig i huvudsak positiv till inriktningen och bedomer att forslagen kan bidra till
en mer sammanhallen och effektiv vard. Samtidigt lyfter regionen behovet av
ytterligare fortydliganden kring integritetsskydd, informationssikerhet,
interoperabilitet, ansvarsfordelning och datakvalitet.
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Flera verksamheter och funktioner inom Region Halland har lamnat
synpunkter. Den samlade bedomningen ar att intentionerna ar goda men att
genomforandet kraver tydligare nationella standarder, hallbara
finansieringslosningar och en langsiktig méalbild som harmoniserar med EU:s
halsodataforordning (EHDS). Regionen framhaéller dven vikten av att nya krav
inte infors innan nodvandiga tekniska specifikationer och forvaltningsstrukturer
finns pa plats.

Beslutet att godkdnna yttrandet innebar inga kostnader for Region Halland.
Daremot far realiseringen av forslagen i promemorian ekonomiska
konsekvenser for regioner och kommuner genom behov av systemanpassningar,
integrationer och nya rapporteringsskyldigheter. De exakta kostnaderna ar
annu oklara, men Region Halland bedomer att investeringar kommer att kravas,
bland annat kopplat till journalsystemet Cosmic och framtida anpassningar till
EHDS.

Bakgrund

Sammanfattning Promemorian

Promemorian, se bilaga 1, beskriver regeringens arbete med att skapa en
nationell digital infrastruktur for halsodata, i enlighet med Tid6avtalet och EU:s
hélsodataforordning. Syftet ar att gora relevant patientinformation tillganglig i
hela vardkedjan, oavsett vardgivare eller huvudman, for att starka
patientsdkerheten, effektivisera varden och minska administrationen.

En central del av forslaget ar inforandet av informationslokalisering, vilket
innebar att vardpersonal lattare kan hitta och ta del av patientuppgifter som
finns hos olika vardgivare. Detta minskar patientens ansvar att sjilv aterberatta
sin sjukdoms- och vardhistorik vid nya vardkontakter och ger varden battre
forutsattningar att fatta korrekta beslut.

Forslaget innebar ocksé att kravet pa samtycke i lagen om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation tas bort for att underlatta informationsdelning
mellan vardgivare. Samtidigt behélls patientens mojlighet att sparra eller
begriansa atkomsten till sina uppgifter.

Den nationella infrastrukturen ska dven stodja forskning, innovation och
utveckling genom att gora det enklare att identifiera patientgrupper och skapa
battre forutsattningar for kliniska studier. Dessutom majliggors forbattrad
nationell uppfoljning av patienters vardforlopp och béttre planering av vardens
resurser.
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Promemorian utgor inte en fullstindig reglering, utan lagger grunden for
fortsatt lagstiftningsarbete och anpassning till EU:s hédlsodataférordning. Det
fortsatta arbetet ska bland annat hantera obligatoriskt tillgangliggorande av
halsodata, patienters rattigheter till digital atkomst och kontroll 6ver sina
uppgifter samt regler for gransoverskridande informationsutbyte inom EU.
Malet ar att skapa ett ssmmanhallet system som méter bade nationella behov
och EU:s krav.

Konkreta delar i Promemorian
Promemorian omfattar tre nya lagar med tillhorande forordningar samt
andringar i tva befintliga lagar.

Nya lagar
1. Lag om grundregister over vardgivare:

Den nya lagen innebar att ett nationellt register 6ver vardgivare ska
inforas for att samla kvalitetssakrad och strukturerad information om
hur varden ar organiserad. Registret far innehélla uppgifter om
vardgivare som regioner, kommuner, myndigheter och privata aktorer,
men inga patientuppgifter. Vardgivare maste lamna aktuella uppgifter
elektroniskt och rapportera forandringar, medan registermyndigheten
(E-hdlsomyndigheten) ansvarar for att personuppgifter hanteras enligt
giallande dataskyddsregler.

2. Lag om nationellt register Over patienters vardgivare:
Lagen reglerar ett nationellt register som gor det mojligt for vardgivare
att snabbt hitta vilka andra vardgivare som har information om en
patient, samtidigt som patientens integritet skyddas. Registret innehéller
uppgifter om patient, vardgivare, journalsystem och kontaktuppgifter och
ska hanteras i enlighet med GDPR och svensk dataskyddslagstiftning.
Endast behoriga personer far ha tillgang till uppgifterna, och vardgivare
ar skyldiga att lamna nodvandiga uppgifter till registret pa ett siakert och
elektroniskt satt.

3. Lag om nationell vardsokstjianst:
Den foreslagna lagen ska gora det lattare for vardgivare att hitta
tillganglig vard och aktuella vantetider hos andra vardgivare, 4ven mellan
olika regioner, genom en nationell vardsokstjanst och ett nationellt
vardsoksregister. Registret ska innehéalla information om vardutbud men
inga patientuppgifter. Regionerna blir skyldiga att 16pande 1amna och
uppdatera uppgifter om sitt vardutbud samt sikerstilla att nodvandiga
tekniska krav for informationsutbyte uppfylls.

Andringar i befintliga lagar
e Andringilagen om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation (2022:913):
Forslaget innebar att det blir lattare for vardgivare att dela och anvianda
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patientuppgifter mellan olika vardgivare inom den sammanhallna vard-
och omsorgsdokumentationen.
Den viktigaste forandringen ar att:

e Nair en vardgivare vill ta del av uppgifter fran en annan vardgivare
behovs inte langre alltid patientens aktiva samtycke. Det racker att
patienten inte har motsatt sig detta, sk “opt-out”.

e Nair uppgifterna kommer fran en omsorgsgivare (t.ex. kommunal
aldreomsorg eller LSS-verksamhet) kravs fortfarande patientens
samtycke.

e Reglerna for patienter som inte kan uttrycka sin vilja utokas sa att
de aven omfattar situationer dar patienten inte kan motsatta sig
delningen

e Andringar i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

e indrad lydelse i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) 25 kap. 2 §:
Det som forandras ar att den nya grunden i 3 kap. 1 a § integreras i
sekretessbestimmelsen si att reglerna blir konsekventa med den
utvidgade mojligheten att behandla uppgifter enligt lagen om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.
Andringen innebir inte att sjilva sekretessnivan forindras.

Nir vardgivare delar information med varandra genom
sammanbhaéllen vard- och omsorgsdokumentation, SVOD, giller
sarskilt stark sekretess. Tidigare har en vardgivare fatt ta del av
uppgifter fran en annan vardgivare bara om patienten har
samtyckt. Regeringen foreslar nu att detta dndras sa att
uppgifterna far anvindas om patienten inte aktivt har motsatt sig
det.

Oavsett om patienten har sagt nej eller inte motsatt sig till att
uppgifterna delas ska absolut sekretess fortfarande galla.

e indrad lydelse i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) 25 kap. 17c §:
En ny punkt 4 har tillagtsi17 ¢ §:
"Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att
4. uppgift lamnas enligt lagen (2027:000) om ett nationellt
register over patienters vardgivare till enskilda vardgivare.”

I det foreslagna nationella registret 6ver patienters vardgivare ska
registermyndigheten lamna ut vissa uppgifter bade till offentliga
och privata vardgivare. En del av dessa uppgifter ar
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sekretessbelagda. For offentliga vardgivare racker de nuvarande
reglerna for att uppgifterna ska kunna lamnas ut. For privata
vardgivare kravs daremot en sirskild sekretessbrytande
bestammelse i OSL.

Darfor foreslas att en ny regel infors som gor det mojligt for E-
hilsomyndigheten att lamna ut nodvandiga uppgifter fran
registret aven fran och till privata vardgivare. Detta sdkerstaller att
myndigheten kan fullgora sitt uppdrag enligt lagen

Andra delar i promemorian

I promemorian finns flera avsnitt som motivera och beskriver syfte och andamal
utifran forslagens paverkan pa personuppgiftsbehandling, integritet,
offentlighets- och sekretessfragor. De vidare definitioner for vardgivare och
hailso- och sjukvard, som foreslas i de nya lagarna, utvecklas ocksa mer
ingdende i promemorian.

Synpunkter fran berorda parter Region Halland
Berorda parter

Inkomna synpunkter fran nedan listade berorda parter finns i sin helhet
samlade i bilaga 2.

e Forvaltning Ambulans Diagnostik och Hdlsa

e Forvaltning Hallands sjukhus

e Forvaltning Narsjukvdrden Halland

e Forvaltning Psykiatrin Halland

e Halso- och sjukvardsavdelningen, Regionkontoret

e Regionens EHDS-grupp, FIC samt halsoinformatikgruppen

e Dataskyddsenheten Region Halland

e Regionjurist kansliavdelningen Regionkontoret

e IT-Arkitekt, Digitalisering hélso-och sjukvard, Regionkontoret

Sammanfattning av synpunkterna

Berorda parters sammanfattande synpunkter anser att Region Halland i
huvudsak kan stélla sig positiv till promemorians inriktning och delar
bedomningen att en gemensam nationell digital infrastruktur for hilsodata ar
en viktig forutsiattning for en mer sammanhallen, siker och effektiv hdlso- och
sjukvard.
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Forslagen bedoms kunna forbattra informationsutbytet mellan vardgivare,
starka patientsidkerheten och skapa battre forutsattningar for forskning,
uppfoljning och verksamhetsutveckling.

Samtidigt framfors att det finns flera centrala fragor som Region Halland maste
papeka behover fortydligas innan forslagen genomfors. Sarskilt géller detta
integritetsskydd (framforallt for barn och andra skyddsvarda grupper),
informationssédkerhet, atkomststyrning, ansvarsfordelning, datakvalitet,
langsiktigt hallbar finansiering och genomférande.

Utforligare sammanfattning av synpunkter pad promemorian avseende juridik,
integritet och dataskydd finns i bilaga 7.

Regionen behover ocksé efterfraga en tydligare 1angsiktig malbild for hur den
foreslagna infrastrukturen ska samverka med befintliga nationella 16sningar och
kommande krav inom EU:s hilsodataforordning (EHDS).

Regionen bor ifrdgasatta om forslaget faktiskt atgardar de vialkdnda problemen
kring tillgang till information for finansidrer och processansvariga. En
betydande svaghet som lyfts fram ar att huvudman fortfarande saknar mojlighet
att tillsammans med andra huvudmaén och vardgivare fa en samlad bild av
gemensamma vardinsatser.

Regionens bedomning ar att forslagen inte forbattrar atkomsten till information
over vardgivargranser, forutom att en vardgivare i direkt patientvard kan fa
information om att uppgifter finns hos en annan vardgivare. Forslagen verkar
inte heller 16sa osdkerheten kring om regioner eller processansvariga far
sammanstilla och anvanda information fran flera vardgivare for uppfoljning,
styrning och andra verksamhetsbehov.

Det framfors ocksa att Region Halland behover betona behovet av nationella
standarder for interoperabilitet, automatiserade informationsfloden enligt
principen "en uppgift en gang". Vardgivare bor sa langt som mojligt endast
behova rapportera information till en aktor eller ett register, varefter berorda
myndigheter ansvarar for att himta och ateranvinda uppgifterna. Detta ar
viktigt for att undvika dubbelrapportering, minska administrativ belastning och
sakerstilla en sammanhaéllen nationell informationsforsorjning.

Det ar viktigt att ha gemensamma grundregister som omfattar all vard i Sverige,
oavsett vem som utfor varden. Dessa register kan sedan anviandas som grund
for framtida nationella och regionala tjanster. Systemet behover vara byggt pa
ett satt som ar bade 6ppet och sikert. Regionen anser daven att nya krav inte bor
inforas forran nationella specifikationer, tekniska granssnitt och
forvaltningsstrukturer ar etablerade.
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En strukturerad sammanstillning av inkomna synpunkterna fran alla berorda
parter finns i bilaga 3.

Overviagande

Inkomna synpunkter har beaktats och tagits med i Region Hallands yttrande till
promemorian. I yttrandet foreslas att Region Halland i huvudsak kan tillstyrka
promemorians forslag, men framfor att frigor om interoperabilitet,
integritetsskydd, informationssidkerhet, finansiering och genomforande behover
fortydligas och hanteras i det fortsatta lagstiftnings- och genomfoérandearbetet.

Slutsatsen ar att Regionstyrelsen skall kunna ta beslut i att:

1. Godkanna forslag till yttrande avseende promemorian Ett forsta steg i
genomforandet av en nationell digital infrastruktur pa
hdalsodataomradet (S2026/01360).

2. Stilla sig bakom promemorians 6vergripande inriktning att utveckla en
nationell digital infrastruktur for halsodata, som en forutsattning for en
mer sammanhallen, siker och effektiv halso- och sjukvard.

3. Sarskilt framhalla behovet av:

o ett starkt integritets- och informationssakerhetsskydd,

o nationell interoperabilitet och gemensamma standarder,

o automatiserade informationsfléden enligt principen “en uppgift en
gang”,
tydliga forutsattningar for finansiering och inférande, samt

o en langsiktig och sammanhallen malbild i samspel med befintlig
nationell infrastruktur och EU:s hilsodataférordning (EHDS).

4. Overlimna yttrandet till Socialdepartementet.

Barnkonsekvens- och jamstalldhetsanalys

Barnkonsekvens

Forslagen om en nationell digital infrastruktur for hialsodata bedoms fa
overvagande positiva konsekvenser for barn och unga som kommer i kontakt
med halso- och sjukvard eller tandvard. Sarskilt betydelsefulla ar
forandringarna for barn med kroniska sjukdomar, psykisk ohélsa,
funktionsnedsittningar eller andra komplexa vardbehov dar flera vardgivare ar
involverade. Ett forbattrat nationellt informationsutbyte kan starka
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patientsdkerheten, minska behovet av upprepade undersokningar och
underlatta for vardnadshavare genom att viktig vardinformation kan delas
mellan olika vardkontakter. Aven den nationella virdsokstjinsten kan forbittra
tillgangen till vard genom att hjalpa patienter till vardgivare med kortare
vantetider.

Samtidigt innebar en 0kad digital hantering av barns personuppgifter vissa
integritetsrisker, sarskilt for barn med skyddade personuppgifter eller andra
skyddsbehov. Promemorian innehéller flera foreslagna skyddsatgarder, sisom
sekretess, behorighetsstyrning och loggkontroller, men Regionens yttrande
framhaller behovet av ytterligare rattsliga analyser kring integritetsskydd,
informationssakerhet och ansvarsfordelning. Barnperspektivet har i huvudsak
beaktats genom forskning och lagstiftning, medan barns egna erfarenheter inte
tycks ha inhamtats. Sammantaget bedoms forslagen vara forenliga med barnets
basta da nyttan for patientsidkerhet, vardkvalitet och tillganglighet 6verviger de
identifierade riskerna.

Jamstalldhetsanalys

Forslagen beror bade kvinnor och mén eftersom de syftar till att forbattra
informationsutbyte, patientsidkerhet och tillgang till vard for hela befolkningen.
De forviantas ge positiva effekter genom okad kontinuitet i varden, minskad
administration och battre mgjligheter att fa vard inom kortare tid. Ett mer
effektivt informationsutbyte kan ocksa minska behovet av att patienter sjalva
aterberéattar sin vardhistorik.

Trots detta saknas konsuppdelad statistik och analyser av hur kvinnor
respektive man paverkas av reformen. Promemorian redovisar inte eventuella
skillnader i vardkonsumtion, vantetider, informationsbrister eller anviandning
av digitala vardtjanster, vilket forsvarar bedomningen av om effekterna blir
jamstallda. Eftersom kvinnor generellt har fler vardkontakter kan nyttan av ett
forbattrat informationsutbyte vara storre for kvinnor, men detta har inte
analyserats. Regionen framhaller darfor i yttrandet behovet av fortsatt
uppfoljning med konsuppdelad statistik samt analyser av vardkontakter,
vantetider, anvandning av digitala tjanster och mojligheten att kontrollera
delning av hilsodata. Detta ar viktigt for att identifiera och motverka eventuella
ojamstallda effekter i den fortsatta utvecklingen av den nationella digitala
infrastrukturen.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet att godkanna forslag till yttrande far inga ekonomiska konsekvenser for
Region Halland.
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Promemorian innebar huvudsakligen att staten finansierar uppbyggnaden av
den nationella infrastrukturen genom E-hilsomyndigheten, medan kommuner,
regioner och privata vardgivare far sta for anpassnings- och
anslutningskostnader. Se vidare bilaga 6, Analys ekonomiska konsekvenser av
promemorian S2026/01360

Forvaltning

Krister Bjorkegren Mains Arnrup
Regiondirektor IT-direktor
Bilaga:

¢ Bilaga 1, Remiss promemorian S2026/01360 “Ett forsta steg i
genomforandet av en nationell digital infrastruktur pa
hilsodataomradet”

e Bilaga 2, Samlade synpunkter fran berérda parter Region Halland pa
remiss promemorian S2026/01360 “Ett forsta steg i genomforandet av
en nationell digital infrastruktur pa hialsodataomradet”

e Bilaga 3, Strukturerad sammanstillning av synpunkter fran berorda
parter Region Halland pa remiss promemorian S2026/01360 "Ett forsta
steg i genomforandet av en nationell digital infrastruktur pa
hilsodataomradet”

¢ Bilaga 4, Barnkonsekvensanalys

e Bilaga 5, Jamstilldhetsanalys

e Bilaga 6, Analys ekonomiska konsekvenser av promemorian
S2026/01360

e Bilaga 77, Synpunkter avseende juridik, integritet och dataskydd pa
promemorian S2026/01360

e Bilaga 8, Yttrande till Remiss Promemorian S2026/01360 "Ett forsta
steg i genomforandet av en nationell digital infrastruktur pa
hélsodataomradet”.

Styrelsens/namndens beslut delges
Socialdepartementet.
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