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Synpunkter

Synpunkter

krav.

halsodata gors mer tillgangliga.

ADH ser positivt pa ambitionen att starka den nationella digitala infrastrukturen pa
halsodataomradet. Forvaltningen vill samtidigt framhalla vikten av att utvecklingen
samordnas med andra nationella och regionala initiativ, exempelvis inom RCC och
kunskapsstyrningen, sa att regionerna inte mots av 6verlappande eller motstridiga

Vi ser aven att utveckling riskerar ha paverkan pa integritet. Det behover vara tydligt
hur ansvar, behorigheter, atkomstkontroll och uppféljning ska regleras nar kansliga
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Hallands sjukhus

Datum 2026-08-27
Uppgiftslamnare (hamn, férvaltning) | Ottilia Paulsson
Uppgiftslamnare (e-post) ltfunk17605131@regionhalland.se

Hallands sjukhus synpunkter

Hallands sjukhus staller sig positivt till promemorian med tillhérande lagférslag och lagandringar.
Vi ser det som ett nédvindigt steg framit for att na en nationell hilsodatastruktur for att
forbattra varden och patientsikerheten. Det kommer dock stilla hoga krav pa
informationssikerhet.

Hallands sjukhus
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Narsjukvarden Halland

Datum 2026-09-07
Uppgiftslamnare (namn, forvaltning) | Daniel Greenwood
Uppgiftslamnare (e-post) narsjukvarden@regionhalland.se

Synpunkter fran Narsjukvarden Halland

Sammanfattande beddmning

Narsjukvarden Halland (nedan kallad Narsjukvarden) ar i huvudsak positiv till
inriktningen i promemorian och ser behovet av en nationell digital infrastruktur for
halsodata. Samtidigt vill Narsjukvarden framhalla att den fortsatta utformningen och
implementeringen blir avgérande. For att den nationella infrastrukturen ska ge avsedd
nytta behover den bygga pa gemensamma tekniska standarder, tydliga
informationsmodeller, hog grad av automatisering och en langsiktigt hallbar
finansierings- och inférandemodell.

Nationell interoperabilitet behdver vara en grundprincip

Narsjukvarden ser positivt pa att staten tar ett storre ansvar for den nationella digitala
infrastrukturen. En nationell infrastruktur bor dock inte enbart innebara att nya
nationella register och tjanster etableras, utan aven att forutsattningarna for ett
standardiserat informationsutbyte mellan regioner, kommuner, privata vardgivare och
nationella aktorer sakerstalls. Promemorian pekar sjalv pa att bristande semantisk
interoperabilitet och avsaknad av teknisk infrastruktur fér automatiserad
informationsdéverforing i dag forsvarar ateranvandning av information.

Narsjukvarden anser darfor att den fortsatta utvecklingen bor utga fran gemensamma
nationella:

e informationsmodeller och begrepp
e kodverk och informationsstrukturer
o tekniska granssnitt och API

e krav painformationssakerhet

e principer for identitet och atkomst

Det ar angelaget att den nationella infrastrukturen utformas sa att regionerna inte
behdver utveckla parallella och lokala ldsningar for att uppfylla samma nationella
behov.
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Automatiserade informationsfloden bor vara huvudprincip

Narsjukvarden ser positivt pd promemorians ambition att uppgifter som redan finns hos
en myndighet eller annan aktér i mojligaste man ska ateranvandas och att den
administrativa belastningen ska begransas. Principen om att uppgifter ska ldmnas en
gang bor vara central i det fortsatta arbetet.

Nar uppgifter behéver lamnas fran vardgivare till nationella register och tjanster bor
huvudprincipen darfor vara att informationséverféringen sker maskin-till-maskin och
automatiserat. Manuella registreringsforfaranden bor begransas till de situationer dar
automatisering inte ar mojlig eller andamalsenlig.

Detta ar sarskilt viktigt for att den nationella infrastrukturen inte ska leda till nya
parallella administrativa arbetsfloden for vardens medarbetare.

Tekniska krav behover tas fram med framforhallning och i nara samverkan
med regionerna

Promemorian innebar att vardgivare och regioner ska uppfylla tekniska och
organisatoriska krav for att kunna fullgora sina uppgiftsskyldigheter. Samtidigt ska flera
av de narmare kraven faststallas genom framtida foreskrifter.

Narsjukvarden ser behov av att dessa krav tas fram i néra dialog med regioner,
kommuner, vardgivare och systemleverantorer. Det ar viktigt att tekniska krav faststalls
med tillracklig framforhallning for att mojliggora:

e planering och budgetering

e utveckling och anpassning av informationssystem
e upphandling dar sa kravs

e integration och teknisk testning

e informationssakerhetsanalyser

e utbildning och verksamhetsinférande

En nationell digital infrastruktur behdéver utvecklas stegvis, men samtidigt med en tydlig
langsiktig malarkitektur sa att regionerna kan fatta valgrundade beslut om sina egna
digitala investeringar.
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Finansieringen behover vara tydlig

Narsjukvarden vill sarskilt lyfta finansieringsfragan.

Promemorian konstaterar att kostnaderna for genomforandet ar osakra och att det kan
uppsta betydande och ojamnt fordelade kostnader mellan olika aktorer. Kostnader kan
bland annat uppsta genom behov av teknisk utveckling, integrationer och
utbildningsinsatser.

Eftersom den nationella digitala infrastrukturen ar en statligt initierad och nationellt
gemensam infrastruktur behover finansieringsmodellen vara tydlig innan omfattande
regionala investeringar kravs.

Narsjukvarden anser darfor att staten behover sakerstalla en langsiktigt hallbar
finansiering av de investeringar och kostnader som foljer av nya nationella krav pa
teknisk anslutning och informationsférsérjning.

Informationssakerhet och tillgdnglighet maste utvecklas tillsammans

Narsjukvarden ser positivt pa att promemorian tydliggoér behovet av tekniska och
organisatoriska krav avseende bland annat behdrighetstilldelning, informationssakerhet
och incidenthantering. En nationell infrastruktur innebar samtidigt att betydelsen av
robust behorighetsstyrning, loggning, uppféljning och sparrhantering okar.
Utgangspunkten bor vara att ratt information ska vara tillgénglig for ratt person i ratt
situation, samtidigt som patientens integritet och rattigheter sakerstalls. Det ar darfor
viktigt att nationella krav pa informationssakerhet och atkomst utformas sé att de bade
ger ett starkt skydd mot obehorig atkomst och motverkar situationer dar vardpersonal
saknar tillgang till information som behovs for en saker vard.

Narsjukvarden ser positivt pa den foreslagna forandringen fran samtycke till en ordning
dar patienten kan motsatta sig behandling av uppgifter, under forutsattning att
patientens mojlighet att sparra eller begransa tillgangen till sina uppgifter fortsatt
sakerstalls.

Informationen behdver integreras i vardens ordinarie arbetsfloden

Den nationella infrastrukturen bor utformas utifran vardens faktiska arbetsprocesser.
Det ar inte tillrackligt att information finns tillganglig i en nationell tjdnst om
vardpersonalen behdver ldmna sitt ordinarie journalsystem och manuellt sdka
information i flera separata system. For att uppna de nyttor som promemorian beskriver
behdver den nationella infrastrukturen i hog grad integreras med vardgivarnas befintliga
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informationssystem och journalsystem. Informationen bor sa langt mojligt goras
tillganglig direkt i de arbetsfloden dar den behdvs.

Narsjukvarden vill darfor sarskilt betona vikten av att den fortsatta utvecklingen utgar
frdn anvandbarhet och vardverksamhetens behov, inte enbart fran tekniska och
administrativa perspektiv.

Datakvalitet och aktualitet ar avgorande

De foreslagna registren och den nationella vardsdkstjansten kommer att vara beroende
av att uppgifterna ar korrekta, aktuella och strukturerade pa ett enhetligt satt. Det galler
exempelvis information om vardgivare, vardutbud, kontaktuppgifter och tillganglig
kapacitet.

Narsjukvarden ser darfor behov av tydliga nationella principer for:

e informationsagarskap

e ansvar for datakvalitet

e uppdateringsfrekvens

e validering

o felrattning

e automatiserad uppdatering dar detta ar mojligt
Kravet pa att forandringar ska anmalas skyndsamt behover sa langt som mojligt kunna
hanteras genom automatiserade informationsfloden.

Den fortsatta utvecklingen behover samordnas med EHDS

Promemorian utgor enligt egen beskrivning ett forsta steg och innehaller inte den
fullstandiga regleringen av den nationella digitala infrastrukturen. Det fortsatta arbetet
ska aven hantera ytterligare anpassningar till EU halsodataférordning.

Narsjukvarden vill darfor betona vikten av att de l6sningar som nu etableras utformas
med den langsiktiga nationella och europeiska malbilden i atanke. Det bor undvikas att
regioner och vardgivare behoéver genomféra omfattande investeringar i losningar som
senare behodver byggas om nar ytterligare delar av den nationella infrastrukturen och
EHDS genomfors.

Sammanfattning

Narsjukvarden tillstyrker i huvudsak promemorians inriktning och ser den nationella
digitala infrastrukturen som en viktig forutsattning for framtidens sammanhallna och
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digitala vard. For att sakerstalla att infrastrukturen ger den avsedda nyttan vill
Narsjukvarden sarskilt framhalla behovet av:

1. Gemensamma nationella standarder och informationsmodeller for
interoperabilitet
2. Automatiserade informationsfléden och principen "en uppgift en gang"
3. Tydliga tekniska krav som tas fram i ndra samverkan med regionerna och med god
framforhallning
4. En langsiktigt hallbar och tydlig finansieringsmodell
5. Starka och &ndamalsenliga krav pa informationssakerhet, behorighet, loggning
och sparrhantering
6. Integration ivardens befintliga informationssystem och arbetsfloden
7. Tydligt ansvar for datakvalitet och aktualitet
8. En sammanhallen utveckling som tar hansyn till det fortsatta genomférandet av
EU halsodataforordning.
Narsjukvarden bedémer att dessa forutsattningar ar centrala for att den nationella
digitala infrastrukturen ska kunna bidra till 6kad patientsakerhet, minskad
administration och en mer sammanhallen vard for invanaren.
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Psykiatrin Halland

Datum 2026-09-03
Uppgiftslamnare (namn, férvaltning) | Ulrika Akesson
Uppgiftslamnare (e-post) Psykiatrin@regionhalland.se

PSH svar pa promemorian S2026/01360 “Ett forsta steg i genomférandet av en nationell
digital infrastruktur pa hdlsodataomradet”.

Psykiatriforvaltningen ser positivt p4 ambitionen att skapa en nationell digital infrastruktur for
hélsodata. Battre tillgang till information kan bidra till en sakrare och mer jamlik vard samt ge
battre forutsattningar for forskning, uppfoljning och kvalitetsutveckling

Samtidigt anser vi att promemorian inte tillrackligt belyser vilka konsekvenser forslagen kan fa
for patienternas integritet, sarskilt nar det galler uppgifter om psykisk halsa. Sddana uppgifter ar
ofta mycket kansliga och det framgar inte tydligt hur de ska skyddas néar information gors
tillganglig for fler aktdrer och anvands i fler ssammanhang.

Inom psykiatrin ar patienternas fortroende for sekretessen avgdérande. Om patienter inte kdnner
sig trygga med att kénsliga uppgifter stannar inom varden finns en risk att de avstar fran att séka
hjalp eller inte berattar allt som ar viktigt for att kunna ge god och séker vard. Den risken
diskuteras inte i tillracklig utstrackning i promemorian.

Vi saknar ocksé en fordjupad risk- och konsekvensanalys av hur den foreslagna
informationsdelningen kan paverka patienter med skyddade personuppgifter och andra
personer som lever under hot, exempelvis vid vald i nara relationer eller hedersrelaterat vald och
fortryck. For dessa patienter kan ett r6jande av uppgifter fa allvarliga konsekvenser. Tilliten till att
kansliga uppgifter hanteras sakert ar ofta en forutsattning for att de ska vaga soka vard och vara
dppna om sin situation. Aven vardpersonal behéver kunna kénna sig trygg med att systemet ger
ett tillrackligt skydd for deras uppgifter.

Promemorian innehéller begransade 6vervdganden om barns séarskilda integritets- och
skyddsbehov. Utdver informationsplikten for mogna barn saknas en narmare analys av hur barns
halsouppgifter ska skyddas i den foreslagna infrastrukturen. Forvaltningen efterlyser darfor en
barnkonsekvensanalys och en tydligare redovisning av vilka skyddséatgarder som behovs, sarskilt
for barn och unga som soker psykiatrisk vard.

Motsvarande analys saknas for vuxna med kognitiva eller psykiska funktionsnedsattningar, som
kan ha begransade mojligheter att forsta, overblicka eller utova inflytande 6ver hur deras
uppgifter delas.

Psykiatriforvaltningen anser darfor att fragor om integritet, sekretess, informationssakerhet och
skyddet av sarskilt utsatta patientgrupper behover utredas och beskrivas mer utférligt innan
forslagen genomfors.
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Halso- och sjukvardsavdelningen, Regionkontoret

Datum 2026-09-07
Uppgiftslamnare (namn, forvaltning) | Hadkan Nilsson, Anders Akvist
Uppgiftslamnare (e-post) Hakan.Nilsson@regionhalland.se

Kort bakgrund fran promemorian

Man sadger man med forslagen vill ge rattsliga forutsattningar for att vardgivare enklare ska kunna
soka efter ledig kapacitet i syfte att underlatta nationell vardformedling.

Promemorian lagger en nddvandig grund for det fortsatta lagstiftningsarbetet, men innebar inte
en fullstandig reglering av de fragor som aktualiseras i fraga om en nationell digital infrastruktur.

| promemorian lamnas forslag pa tre nya lagar:

e Enlag om grundregister 6ver vardgivare. Har foreslas att ett register ska foras for att
tillhandahalla samlad, kvalitetssdkrad och enhetligt strukturerad information om
vardgivare.

e Enlag om ett nationellt register dver patienters vardgivare. Har ges information som
behovs for att lokalisera patienters (alla) vardgivare. Lagen syftar till att underlatta for
informationsutbytet av halsodata mellan vardgivare i hela vardkedjan.

e Enlag om en nationell vardsokstjanst. Syftet &r att starka vardgivares mojlighet att
erbjuda vard 4t den som omfattas av en annan regions ansvar for halso- och sjukvard.

| promemorian foreslds dven andringar i lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation som innebar att det inte langre ska kravas att patienten samtycker till
att en vardgivare far behandla uppgifter som en annan vardgivare har gjort tillgénglig. | stallet
lamnas forslag om att sddan behandling far géras om inte patienten motsatt sig det.

Dartill gors andringar i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

De nya lagarna och lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.
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Hakan & Anders — RK HoS perspektiv per 2026-08-31

1. Pa sidan 1iinkommande brev och pa de stillen som foljer efter det dar samma eller liknande
formuleringar anvands féreslas formuleringen:

”... en nationell digital infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte inom hélso- och
sjukvarden ...”

Ersattas med:

... en gemensam digital infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte inom halso- och
sjukvarden ...”

Motivering: Ordet nationell kan tolkas/anvandas olika. Dels som allt som ar innanfor Sveriges
granser, dels som den statliga "nivan" i Sverige. "...en gemensam digital infrastruktur i Sverige..."
ar en tydligare och battre formulering. Gemensam for alla de aktérer vi har inom det svenska
halso- och sjukvardssystemet, regioner, kommuner, de berérda statliga myndigheterna,
offentligt finansierade privat drivna halso- och sjukvardsleverantorer, privat finansierad vard som
utfors i Sverige etc.

2, Pa sidan 77 namner promemorian att ”... all relevant information om patienter finns for
vardgivare i hela vardkedjan ...”.

Tanken ar god och néar varden ges som en tydlig rak sekvens av aktiviteter fungerar det tanket.
Men det behdvs dven losningar for nar vard inte ges som en rak sekvens av aktiviteter. En lGsning
behover ocksa kunna hantera all relevant information inklusive kansliga personuppgifter for alla
vardgivare i de fall en person har medfodda eller kroniska sjukdomar livet ut, multisjuka med
manga samtidiga problem och behandlingar, personer som utoéver sin somatiska sjukdom lider
av psykisk ohalsa etc. En ”vardkedja” kan alltsa paga hela livet och det ar inte ovanligt med flera
parallella "vardkedjor” for en och samma person.

Vardkedjor, personcentrerade och sammanhallna vardférlopp etc som gar éver vardgivargranser
behover ocksé kunna planeras och foljas upp av processansvariga som normalt finns hos en av
flera inblandade vardgivare. Har behover presentation kunna goras individ for individ och nar
problem for specifika patienter i pagdende behandlingar upptacks s maste dessa ocksa kunna
adresseras.

Vardkedjor, personcentrerade och sammanhallna vardforlopp etc som gar 6ver vardgivargranser
behover ocksé planeras och féljas upp ledningsméassigt. Har méste information fran flera
vardgivare fa kombineras pa ett sakert satt pa individniva, men har kan sjélva presentationen ske
pa aggregerad niva.

3. Vifragor oss om forslaget léser nagot av de typiska problem med tillgang till information
for finansiar eller processansvarig som trots manga papekanden finns kvar?

Det ar en betydande svaghet att vi ur huvudmannaperspektiv inte kan tillsammans med andra
huvudman och med vardgivare se data 6ver vara gemensamma vardinsatser.
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Efter en snabb avstdmning med Johann S som ocksa tittar pa remissen sa ar beddmningen att
forslagen inte loser atkomst till information dver vardgivargranser forutom en kort
information vid den direkta varden av patient hos en vardgivare att information finns hos
annan vardgivare. Inte heller de har forslagen tycks l6sa de behov dar det idag &r osakert om en
region eller en processansvarig for en process som loper Over vardgivare far laggas samman och
anvandas for de behov dessa har.

e Det foreslagna vardgivarregistret bara ger oss lite mer info an vi sannolikt redan har.
Kanske snabbare, kanske mer konsistent. Inte daligt alls, men lite nytta.

e Register over patienters alla vardgivare aven for privat finansierad vard. Bra att denna info
sammanstélls. Det ger forutsattningar for att vidareutveckla funktioner som NPO, det
EHDS kallar primaranvandning.

e Vardsoktjanst, utbudet. Bedomningen nu ar att detta nog inte ger s& mycket mer
anvandbar info for en region &n vad man vet idag, da en region nog redan vet det mesta
man behover veta kring utbud. P4 sikt kanske det kan fylla en funktion och gora det lite
lattare att hitta utbud och hitta utbud pd samma sétt.

Noteringar fran genomlasning #2

Vansterstalld i texten nedan refererar till remissen.
Hogerstalld text ar HN:s reflektion/fraga/kommentar.
Brev

Sida 1:

”... halsodata ska bli tillgangliga i hela vardkedjan for all vard, saval kommunal som regional, och
for tandvard oavsett huvudman.”

Mycket bra, men tillgangliga for exakt vem och for vilka andamal?

Forekommer det en viss naivitet kring hur vardkedjor ser ut och fungerar i
praktiken? Om det ens ar "kedjor”.

”Nationell” bor ersattas med "gemensam?”, se kommentar ovan.
”... ger rattsliga forutsattningar for att regioner enklare ska kunna sdka efter ledig kapacitet...”

Bra men ar sakert att det bara ar regioners vardgarantiservice (motsvarande) som
skall kunna sdka efter ledig kapacitet?

Vem styr kapaciteten? Vem far 6ka eller minska kapaciteten? Endast
betalningsansvariga regioner via de avtal man tecknar?

Sida 2:

”Samtycket i lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation tas bort.”
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| princip blir det opt-in med mojlighet till opt-out. Bra av manga praktiska skal, men
forstas inte helt okontroversiellt. Man gar fran att i forsta hand undvika oonskad
atkomst till att i storre utstrackning undvika otillracklig dtkomst. Det ar i linje med
vad Region Halland péatalat tidigare.

Att vi som vardgivare och huvudman ockséa behover kunna fa information om
varden men att det ocksd skapar ansvar for hur denna data hanteras.

”... uppmarksamhetsinformation ...”

Omfattar det dven info om potentiellt farliga patienter som idag kan riskera
personalens arbetsmiljo eller rentav liv?

Promemoria

Sida for sida, kommentar for kommentar.
Sidnummer hanvisar till sida i PM, inte i PDF-fil.
Sidan 8:

6 § Registermyndigheten ska pa begéaran av en vardgivare lamna ut uppgifter ur registret dver
patienters vardgivare for att vardgivaren ska kunna lokalisera andra vardgivare for vard av en viss
patient.”

Har kan man fundera pa om registermyndigheten pa begéran aven skall lAmna ut
uppgifter ur registret 6ver patienters vardgivare till den region dar patienten ar
folkbokford.

Uppgifterna far lamnas ut elektroniskt pa annat satt 4n genom direktatkomst.

Om direktatkomst inte ar tilldten, hur kommer det fungera i praktiken? Hur manga
begaran kommer registermyndigheten kunna hantera per dag? 10, 100, 1 000,
10 000? Har man beddmt och beaktat vilka volymer det kan bli fragan om?

Sidan 28:
”Befintliga informationskéllor ger inte en heltdckande bild av vardgivare”

Aven om s3 ar fallet s& férordas att man bygger vidare pa det arbete som redan
gjorts i stallet for att borja frdn noll. Aven om det innebér att befintliga (6sningar
behdver tas 6ver av nagon annan for att ndgon annan skall bygga vidare pa dem.

Sidan 31:
”Uttrycken vardgivare...”

Det ar viktigt att begrepp som vardgivare men aven vardkedja &r entydigt
definierade och att dessa begrepp inte har andra definitioner i andra
sammanhang. En beskrivning av en regions roll som huvudman och finansiar av
offentligfinansierad vard som alla regionens invadnare konsumerar hos samtliga
vardgivare saknas. | den rollen har en region ett storre ansvar an regionen har som
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en av flera vardgivare och darmed har/behodver en region ocksa en matchande,
vidare behorighet till information &n en enskild vardgivare. Det behover framga.

Sidan 33:
”Uttrycket halso- och sjukvard...”

Det ar bra att det fortydligas att detta omfattar mer an bara det som hélso- och
sjukvardslagen omfattar.

Sidan 37:

”En ordning dar dubbla uppgiftsskyldigheter innebar en tyngre administrativ borda for vardgivare
bor endast paga under en 6vergangsperiod...”.

Det bor 6verhuvudtaget inte inrattas parallella register som innebar dubbla
uppgiftsskyldigheter. Det som utvecklas tenderar att bli permanent. Behover t ex
tva statliga myndigheter samma information skall information fran regioner och
vardgivare skickas till ett (1) register och darefter forutsatts dessa
organisationer/register utbyta information sinsemellan. Forutom den tyngre
administrativa bordan och de hogre kostnader detta medfor s§ ar parallella
register med parallell registrering ett sdkert recept for att man kommer ha olika
eller motstridiga uppgifter i dessa parallella register.

Kapitlen 5, 6, 7, 8 och 9 har inte gatts igenom i detal;.
Sidan 121:

”De nya lagarna och ovriga lagandringar ska trada i kraft den 1 juli 2027... Det finns inget behov
av overgangsbestammelser”.

Ar detta realistiskt? Med s kort tidplan finns det en uppenbar risk att man bérjar
fran noll och levererar nagot som klarar en brakdel av dagens losningar. Dar
dagens losningar funnits otillrackliga.

Man kanske bor titta pa forslagen del for del och lata de forslag som kan trada i
kraft fort, dar det t ex inte behover byggas IT-system, ocksa trada i kraft s& fort som
mojligt. Men ha realistiska tidplaner for andra delar som det inte slutar med ett
daligt fungerande hastverk.

Sidan 136:
”..finansieringsprincipen...”

Noterbart att regioners kostnader inte ar beraknade och att regeringen avser att
aterkomma med det.

Sidan 137:

” Konsekvenser for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet... Férslagen beddoms
darfor ha en positiv effekt pa det brottsforebyggande arbetet.”

Den uppfattningen tror jag vi delar.
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Regionens EHDS-qrupp, FIC samt halsoinformatikqruppen

Datum 2026-09-04

Louise Wandel, Ingela Larsson, Linda NordI&f,

Uppgiftslamnare (nhamn, forvaltning) | Stefan Kunkel, Martin lvarsson.

Uppgiftslamnare (e-post) Louise.Wandel@regionhalland.se

Generella synpunkter for samtliga lagforslag

Risker med flera register och behov av en sammanhallen malbild:

Vi ser ett behov av en tydlig och samlad malbild fér den nationella digitala infrastrukturen.
De nya registren behover utformas i samspel med befintliga nationella register,
infrastrukturer och kommande EHDS-krav. | detta ingar ett tydligt férhallande till nationella
komponenter sdsom HSA, Nationella tjansteplattformen, nationell tjdnsteadressering och
NPOQ. Det &r viktigt att undvika parallella strukturer och sikerstalla att utvecklingen sker inom
ramen fér en sammanhallen och langsiktigt hallbar arkitektur.

Vi ser positivt pa de féreslagna registren men anser att principen om “en uppgift en gang”
bor vara vagledande for den fortsatta utvecklingen. Vardgivare bor sa langt som majligt
endast behova rapportera information till en aktor eller ett register, varefter berérda
myndigheter ansvarar for att hamta och ateranvanda uppgifterna. Detta ar viktigt for att
undvika dubbelrapportering, minska administrativ belastning och sadkerstalla en
sammanhallen nationell informationsférsorjning. | avsnitt 3.4 beskrivs en situation dar
vardgivare under en 6vergangsperiod kan behdva rapportera liknande uppgifter till bade
IVO:s vardgivarregister och det foreslagna grundregistret hos registermyndigheten. Den
langsiktiga malbilden bor vara att information endast rapporteras en gang och darefter
ateranvands mellan myndigheter och nationella register.

Kommande foreskrifter:

Vi vill betona att majligheten att lokalisera och dela information inte i sig innebar 6kad
kvalitet eller patientsakerhet. For att den nationella infrastrukturen ska uppna avsedd effekt
behover informationen vara aktuell, korrekt, komplett och semantiskt entydig. Darfor
behéver kommande foreskrifter innehalla gemensamma krav pa attribut, parametrar,
kodverk, definitioner och informationsmodeller. En konsekvent och semantiskt harmoniserad
informationsstruktur ar en grundférutsattning. Kvaliteten pa indata ar avgérande for att
nyttan med registren ska kunna realiseras.

| kommande foéreskrifter bor krav och forvantningar pa uppgiftsskyldigheten for samtliga
vardgivare beskrivas tydligt och konsekvent.

Vi anser att lagkraven inte bor trada i kraft forréan nationella specifikationer, tekniska
granssnitt, testmiljoer och forvaltningsorganisation ar fullt etablerade.

Ytterligare behov av fortydliganden:

e Vi efterfragar ett fortydligande av registrens langsiktiga &ndamal. Promemorian beskriver
registren som en del av en infrastruktur for saval primaranvandning som
sekundaranvandning av halsodata, medan de foreslagna lagdndamalen huvudsakligen ar
kopplade till vard av enskild patient. Om registren dven ska stodja forskning, innovation,
uppféljning och verksamhetsutveckling bor detta framga tydligare av lagstiftningen.
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Annars finns en risk for olika tolkningar av registrens syfte och roll i den nationella digitala
infrastrukturen.

e Sérskilt viktigt &r att tydliggora hur infrastrukturen pa sikt ska stddja kvalitetsuppféljning,
verksamhetsutveckling och analys 6ver organisations- och huvudmannagranser. Dessa
anvandningsomraden hamnar idag mellan primaranvandning och formell
sekundaranvandning och bor beaktas i den fortsatta utvecklingen av infrastrukturen.

e Vianser att begreppet hdlsodata bor beskrivas bredare och mer framtidssakert. De nyttor
som promemorian beskriver, sdsom forskning, innovation, uppféljning och
informationsdriven utveckling, dr beroende av fler informationsmangder an traditionella
varddata. Det galler exempelvis resursrelaterade data, kapacitets- och vantetidsdata,
kvalitetsdata, patientrapporterade uppgifter, verksamhetsdata och metadata. En alltfér
snav definition riskerar att begrdnsa framtida anvandningsomraden och skapa olika
tolkningar av infrastrukturens langsiktiga syfte.

e Kopplat till NDI (s. 23) efterfragar vi ett fértydligande av vad som avses med en “minskad
administrativ borda for halso- och sjukvardens medarbetare”. Vilka administrativa
aktiviteter foérvantas minska, hur ska detta matas och hur sakerstalls att nya
uppgiftsskyldigheter inte samtidigt skapar 6kad administration pa andra omraden?

e Region Halland anser att inférandet av den nationella infrastrukturen bor foljas upp
utifran faktisk nettoadministrativ belastning for vardgivarna. Nya uppgiftsskyldigheter bor
sa langt som mojligt kunna fullgéras automatiskt fran befintliga kallsystem och vigas mot
den administrativa nytta som forvdntas uppnas genom automatisering och
ateranvandning av information.

Specifika synpunkter avseende grundregister 6ver vardgivare

Under avsnitt 3.3, Bedomning, punkt 4 anges att registret bor innehalla uppgifter om
"vardgivares verksamhetsinriktning”. Detta begrepp bor preciseras. Avser detta medicinska
verksamhetsomraden, MVO-struktur eller annan klassificering?

Vi ser positivt pa att kommunal halso- och sjukvard, inklusive elevhalsa, inkluderas genom
vardgivarbegreppet. Detta ar en viktig forutsattning for en mer sammanhallen
informationsforsérjning éver huvudmannagranserna. Samtidigt vill Region Halland framhalla
vikten av att den foéreslagna registerstrukturen inte utformas pa ett satt som begréansar
framtida mojligheter till informationsutbyte och samverkan mellan verksamheter enligt HSL
och SolL. | takt med att vard- och omsorgsprocesser blir allt mer integrerade bor den
nationella infrastrukturen inte skapa nya organisatoriska granser som senare behover byggas
bort.

Specifika synpunkter avseende register 6ver patienters vardgivare

Vi efterfragar ett fortydligande kring hur historisk lokaliserbarhet ska sakerstallas. Registret
bor daven kunna stédja lokalisering av information efter systembyten, arkivering, konsolidering
av journalsystem och organisatoriska forandringar for att sdkerstalla tillgang till relevanta
uppgifter over hela vardférloppets livscykel.

Specifika synpunkter avseende forslaget av dndring i SVOD
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o Vitillstyrker forslaget att ersatta dagens samtyckesmodell med en opt-out-modell. Forslaget
beddms starka forutsattningarna for en sdker, sasmmanhallen och effektiv vard genom att
relevant information i storre utstrackning kan goras tillganglig dar den behovs.

e Samtidigt kravs fortsatt fokus pa patientinformation, behérighetsstyrning, loggning,
uppféljning och dndamalsenliga sparrmojligheter for att sdkerstalla att integritetsskyddet och
fortroendet for informationshanteringen uppratthalls. Sarskild hansyn bor tas till grupper som
kan ha svarare att tillgodogora sig information eller utdva sina rattigheter, exempelvis barn
och personer med nedsatt beslutsformaga.
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Dataskyddsenheten Region Halland

Datum 2026-09-07
Uppgiftsldmnare (hamn, férvaltning) | Nafiseh Nazem och Britta Kallgard
Uppgiftslamnare (e-post) dataskydd@regionhalland.se

Dataskyddsenhetens 6vergripande synpunkter

Dataskyddsenheten ar positiv till ambitionen att skapa en nationell digital infrastruktur
som kan bidra till en mer sammanhallen och effektiv vard

Samtidigt innebar forslagen att uppgifter om patienters vardkontakter kommer att
tillgangliggdras och delas i stérre omfattning &n idag. Aven om journaluppgifter inte
omfattas kan information om vilka vardgivare en patient har kontakt med i vissa fall
indirekt avsldja kansliga uppgifter om halsa. Dataskyddsenheten ser darfor behov av ett
starkt integritets- och dataskyddsperspektiv vid den fortsatta utvecklingen av
infrastrukturen.

Mot denna bakgrund vill Dataskyddsenheten sarskilt lyfta foljande omraden.
1. Patientens integritet och méjlighet till kontroll

Nar samtycke ersatts av en mojlighet att motsatta sig behandling ar det viktigt att
patienten far tydlig information om vilka uppgifter som delas, vilka aktérer som kan ta
del avdem och vilka mojligheter som finns att paverka informationsdelningen.

2. Behorighetsstyrning, loggning och uppféljning

Den foreslagna nationella infrastrukturen innebar att fler aktérer kommer att fa mojlighet
att lokalisera och ta del av information dver organisationsgranser. Dataskyddsenheten
beddmer darfor att behorighetsstyrning, loggning, logguppfoljning och sékbegransningar
ar centrala skyddsatgarder for att minska risken for obehdorig atkomst och otillborlig
anvandning av uppgifter. Detta arbete ar resurskradvande och forutsatter att vardgivarna
ges organisatoriska och ekonomiska forutsattningar att genomfdra kontrollerna.

3. Roller, ansvar och styrning

Eftersom infrastrukturen omfattar manga aktérer behover ansvarsférhallanden vara
tydliga. Det galler bland annat ansvar for personuppgiftsbehandling,
informationssakerhet, logguppfoljning och hantering av personuppgiftsincidenter. En
langsiktigt hallbar styrning ar viktig for att sékerstélla en enhetlig tilldmpning av
dataskydds- och informationssakerhetskrav.

4. Skyddsvarda grupper
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Sarskild hansyn behdver tas till personer med skyddade personuppgifter, barn och
andra sarbara grupper. Dataskyddsenheten ser behov av att sdkerstéalla att den utokade
informationsdelningen inte medfor 6kade integritetsrisker for dessa grupper samt att
barns rattigheter beaktas i den fortsatta utvecklingen

5. Andamalsbegriansning och vidareanviandning av uppgifter

Dataskyddsenheten anser att andamalen med personuppgiftsbehandlingen behdver
vara tydligt definierade och avgransade. Om nya anvandningsomraden eller ytterligare
informationsutbyten aktualiseras bor dessa foregas av sarskilda bedémningar av
integritetsrisker, proportionalitet och paverkan pa den personliga integriteten.
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Regionjurist kansliavdelningen Regionkontoret

Datum 2026-09-07

Uppgiftslamnare (namn, forvaltning) | Johann Schmidinger

Uppgiftslamnare (e-post) Johann.Schmidinger@regionhalland.se
Avsnitt 3.1

Utredningen gér beddmningen att ett grundregister 6ver vardgivare ska inrattas och att
registret bor ha ett tydligt och overgripande syfte att tillhandahalla en samlad,
kvalitetssakrad och enhetligt strukturerad informationsmangd Over vardgivare sa att
informationen kan tillhandahallas i olika syften. | lagforslaget kommer detta till uttryck i
1 §iforslag till lag om grundregister 6ver vardgivare dar det anges att syftet med lagen ar
att ge den myndighet som regeringen bestammer (registermyndigheten) mojlighet att pa
ett andamalsenligt satt fora ett register 6ver uppgifter om vardgivare (grundregistret).

Grundregistret kommer enligt utredningen att innehalla sddana uppgifter om en
vardgivares organisation som innebar att registermyndigheten behdver behandla
personuppgifter, se avsnitt 8.2.1 i utredningen.

Utredningen redogor i ovan namnt avsnitt for hur lagforslaget forhaller sig till det krav pa
andamalsbegransning som aterfinns i artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning men
endast utifrdn huruvida de i lagen intagna andamalsbestammelserna tacker all den
behandling som ar ndédvandig for att myndigheten ska kunna utfora sin verksamhet i att
fora det foreslagna registret. Fragan huruvida andamalsbestammelsen i
registerforfattningen uppfyller kravet pa att vara ett sarskilt, uttryckligt angivet och ett
berattigat andamal framgar inte av utredningen. Denna brist behoéver uppmarksammas
och adresseras for att sakerstalla att den av utredningen foreslagna lagen uppfyller de
EU-rattsliga krav som EU:s dataskyddsférordning uppstaller.

Avsnitt 3.2

Utredningen anger i avsnittet att begreppet halso- och sjukvard i det presenterade
forslag till lag om grundregister Over vardgivare avser att tillskapa en heltackande
informationskalla 6ver vardgivare. | detta syfte foreslas att definitionen av halso- och
sjukvard i lagen ska innehalla en forteckning 6ver sadana forfattningar om verksamheter
vilka anses utgora halso- och sjukvard enligt den foreslagna lagen for att pa sa satt ar
tanken attinnebdrden for definitionen av vardgivare i lagen ocksa preciseras.

Det begagnade halso- och sjukvardsbegreppeti forslaget bedoms av utredningen inte
kunna ta sin utgdngspunkt i den definition av halso- och sjukvard som finns i halso- och
sjukvardslagen, vilken bedéms otillracklig med anledning av lagforslagets breda syfte. |
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stallet har den bredare definitionen i patientsdkerhetslagen bedomts mer
andamalsenlig att utga ifran.

| patientsakerhetslagens bredare definition av halso- och sjukvard inkluderas enligt
utredningen (se avsnitt 3.2) vissa verksamheter som inte anses vara halso- och sjukvard
i halso- och sjukvardslagens mening, men som genererar halsodata, sdsom
verksamheter enligt lagen om genetisk integritet m.m.

Tidigare i samma avsnitt under rubriken Uttrycket halso- och sjukvéard i halso- och
sjukvardslagen...framgar att &ven sadan verksamhet som regleras i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m. ar halso- och sjukvard.

Utredningens forslag till definition av halso- och sjukvard innefattar verksamhet som
omfattas av halso- och sjukvardslagen, tandvardslagen, lagen om psykiatrisk
tvangsvard, lagen om rattspsykiatrisk vard, lagen om omskarelse av pojkar,
smittskyddslagen, lagen om forsakringsmedicinska utredningar, lagen om
koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter och lagen om estetiska kirurgiska ingrepp
och estetiska injektionsbehandlingar samt verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen om handel med lakemedel.

Region Halland ar av uppfattningen att den foreslagna definitionen av halso- och
sjukvard inte bringar klarhet i huruvida avsaknaden av lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. i lagforslagets definition ar att forstd mot bakgrund av att denna typ av
verksamhet inkluderas i halso- och sjukvardslagens definition av halso- och sjukvard
och darfér ska anses inkluderad aven i den foreslagna lagens definition av halso- och
sjukvard genom att den verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen ska
anses inkluderad eller om utredningens utgangspunkt for forslagets utformning
(definitionen i patientsédkerhetslagen) innebar att den verksamhet som bedrivs med stod
av lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. inte ska anses utgdra halso- och
sjukvard men inkluderas i patientdatalagens definition for att verksamheten genererar
halsodata (se s. 34 i utredningen).

Avsnitt 3.3

Utredningen foreslar att grundregistret dver vardgivare ska fa innehalla uppgifter om
vardgivares organisation. Till vardgivarens organisation beddémer utredningen att uppgift
om var vardgivare bedriver verksamhet hor. Grundregistret dver vardgivare syftar enligt
utredningen till att pa ett korrekt satt aterspegla vilka aktérer som bedriver halso- och
sjukvard.
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Region Halland noterar att det i den foreslagna lagstiftningen saknas tydliga
bestammelser avseende registerhallande myndighets mojligheter att avfora vardgivare
fran registret. Region Halland ser det som angelaget att vardgivare som fullgjort sin
uppgiftsskyldighet och anmalt sig som vardgivare till registret kan avforas fran registret i
fall dar det star klart att den anmalda vardgivaren inte kan anses bedriva sadan halso-
och sjukvardsverksamhet som omfattas av den féreslagna lagens halso- och
sjukvardsbegrepp.

Region Halland vill i detta sammanhang papeka behovet av ytterligare reglering som
avgor var halso- och sjukvardsverksamhet ska anses bedriven i de fall patient och
vardgivaren ar atskilda i tid saval som rum. Detta ar angelaget att klargora inte bara for
att sdkerstalla att det nu foreslagna grundregistret over vardgivare fyller sitt syfte att
tillhandahalla samlad, kvalitetssakrad och enhetligt strukturerad information om
vardgivares organisation. Vardgivarbegreppet sdval som hélso- och sjukvardsbegreppet i
patientsakerhetslagen (2010:659) och halso- och sjukvardslagen ar svartydda och dessa
lagstiftningars geografiska tilldmpningsomraden ar oklara, jamfor Kammarratten i
Stockholms dom den 12 februari 2024 i mal nr 4058-22 (Medhelp). Utan rattslig
vagledning for rattstillamparen befarar regionen att enhetliga kriterier for registrering av
vardgivare i det foreslagna grundregistret Over vardgivare kommer vara svar att uppna
avseende de vardgivare som erbjuder telemedicinska halso- och sjukvardstjanster vilket
riskerar att paverka registrets kvalitet negativt.

Avsnitt 3.4

Utredningen foreslar att Vardgivare ska till registermyndigheten ldmna de uppgifter som
ar nodvandiga for att fora ett grundregister over vardgivare. Utredningen foreslar att
skyldigheten inte ska omfatta sddana uppgifter som ar sakerhetsskyddsklassificerade
enligt sakerhetsskyddslagen, se 8 § i forslag till lag om grundregister 6ver vardgivare.

Grundregistret 6ver vardgivare ska inte innehalla sddana uppgifter som omfattas av
sekretess, se avsnitt 3.3 dar utredningen uttryckligen skriver att uppgifter i
grundregistret 6ver vardgivare inte ska innehalla sddana uppgifter som omfattas av
sekretess” samt avsnitt 3.5 dar utredningen klargor att Inspektionen for vard och
omsorgs uppgiftsskyldighet gentemot E-halsomyndigheten inte innefattar uppgift som
omfattas av sekretess.

Region Halland ar av uppfattningen att uppgift som omfattas av forsvarssekretess inte
alltid kommer att vara sdkerhetsskyddsklassificerad, vilket skiljer sig ifran den
uppfattning som aterges i Sakerhetspolisens vagledning om informationssakerhet, 2023
samt Sakerhetspolisens PM Vad ar sdkerhetskanslig verksamhet? 2024-03-05 samt SOU
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2015:25 s. 146. Uppfattningen har sin grund i att uppgifter av detta slag inte med
nodvandighet kan men behdver inte nddvandigtvis omfattas av sekretess jamlikt 15 kap.
2 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) hos regionen da det ar
sammanstallningen av uppgifterna i grundregistret som skapar de risker som gor att
bestammelsen om sekretess i 15 kap. 2 8§ offentlighets- och sekretesslag (2009:400)
aktualiseras.

Regionen bedomer att det kan vara forenat med vissa sakerhetsrisker att kartlagga
samtliga vardgivares verksamhetsinriktning, omfattning och de organisationssamband
som rader mellan olika vardgivare och ifragasatter huruvida inskrankningen av
uppgiftsskyldigheten for vardgivare i lagforslagets 8 § andra stycke verkligen kommer
fylla sin funktion; att forhindra att registret kommer att innehalla uppgifter som omfattas
av sekretess genom att endast begransa uppgiftsskyldigheten for vardgivare for sddana
uppgifter som ar sakerhetsskyddsklassificerade.

Avsnitt 3.5

Utredningen gor bedomningen att for att grundregistret 6ver vardgivare ska kunna ge en
korrekt och aktuell bild 6ver vilka vardgivare som bedriver halso- och
sjukvardsverksamhet behover registret innehalla uppgifter om forutsattningarna for
vardgivare att bedriva halso- och sjukvardsverksamhet. Uppgifter av aktuellt slag
aterfinns i Inspektionen for vard och omsorgs vardgivarregister. Utredningen foreslar att
dessa uppgiftsmangder ska tillféras grundregistret i syfte att forbattra forutsattningarna
for informationsutbyte inom den nationella digitala infrastrukturen och for att andra
myndigheter, regioner och kommuner ska kunna forlita sig pa att uppgifter om vilka
aktorer som har forutsattningar att bedriva halso- och sjukvard ar korrekta och aktuella.

Region Halland ar av uppfattningen att ansvarsforhallandet mellan IVO och E-
halsomyndigheten inte ar till fullo klarlaggs i forslaget till lag om grundregister dver
vardgivare. Sarskilt otydlig finner regionen ansvarsférhallandena vara avseende de
uppgifter som overfors fran vardgivarregistret med stod av 6 § i forslaget till férordning
om grundregister Over vardgivare.

Ska grunddataregistret fylla sitt syfte att ge en samlad och tillforlitlig bild av vardgivarnas
rattsliga status torde krévas att E-hdlsomyndigheten inte tillats besluta om tillférandet
av uppgifter till grundregistret i de fall uppgiften overfors till myndigheten med stdd av 6
§ i forslaget till forordning om grundregister 6ver vardgivare da detta skulle kunna
introducera en risk for att uppgifter om vardgivares rattsliga status i grundregistret inte
overensstammer med vardgivarens faktiska rattsliga status som aterges i
vardgivarregistret. Om syftet med grundregistret ar att forenkla atkomst till information
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om vardgivare ar det angelaget att enhetlig information presenteras, oberoende av valet
av informationskalla och att den foreslagna regleringen sakerstaller att grundregistret
inte visar rattslig information om vardgivaren om de uppgifter som visas inte
overensstammer med vardgivarregistret.

Regionen ar av uppfattningen att forutsattningar for atergivandet av uppgifter som tillfors
grundregistret fran IVO forutsatter ytterligare reglering for att sékerstéalla grundregistrets
kvalitet.

Avsnitt 4.1

Utredningen foreslar att det inrattas ett nationellt register for att mojliggora for
vardgivare i hela vardkedjan att fa information om patienten varit eller ar registrerad hos
andra vardgivare. Det nationella registret ska foras for att for att ge information om
patienters vardgivare i syfte att kunna lokalisera patientens vardgivare. Sokningar i
registret ska kunna goras av vardgivare for att kunna hitta de vardgivare och
vardinformationssystemen som innehaller relevant halsodata for vard av en viss patient.
E-halsomyndigheten foreslas bli ansvarig registermyndighet.

Halso- och sjukvardspersonal ar jamlikt 6 kap. 15 § patientsdkerhetslagen (2010:659)
skyldiga att lamna ut saddana uppgifter som géller huruvida nagon vistas pa en
sjukvardsinrattning, om uppgifterna i ett enskilt fall begars av en domstol, en
aklagarmyndighet, Polismyndigheten, Sakerhetspolisen, Kronofogdemyndigheten,
Skatteverket, Tullverket eller, under hdjd beredskap, av Férsvarsmakten. Begars uppgift
om patient tidigare har vistats pa en sjukvardsinrattning rader (nagot forenklat) sekretess
jamlikt 25 kap. 1 8 offentlighets- och sekretesslag eller i enskilt bedriven hélso- och
sjukvard 6 kap. 12 § patientsakerhetslagen (2010:659) for uppgift i fornallande till andra
myndigheter.

Uppgiftsskyldighet avseende uppgift om enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden forekommer bl.a. i 10 kap. 15 a §i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), lag (2024:307) om uppgiftsskyldighet for att motverka felaktiga utbetalningar
fran valfardssystemen samt fusk, regelovertradelser och brottslighet i arbetslivet samt
lag (2025:170) om skyldighet att lAmna uppgifter till de brottsbekampande
myndigheterna.

E-halsomyndighetens behandling av uppgifter om enskildas halsotillstand eller andra
personliga forhallanden aterfinns i 25 kap. 17 a § i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Denna bestammelse omfattas inte av de undantag fran uppgiftsskyldighet
som annars galler for denna typ av uppgift i ovan namnda lagstiftningar se 10 kap. 15a §
tredje stycket i offentlighets- och sekretesslagen, 2 § tredje stycket samt 4 § tredje
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stycket lag (2024:307) om uppgiftsskyldighet for att motverka felaktiga utbetalningar fran
valfardssystemen samt fusk, regelovertradelser och brottslighet i arbetslivet samt 8 8§
forsta punktenilag (2025:170) om skyldighet att lamna uppgifter till de
brottsbekdmpande myndigheterna.

Region Halland ar av uppfattningen att dessa lagstiftningar skulle behdva kompletteras
pa sa satt att namnda bestammelser dven upptar 25 kap. 17 a § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) sa att de register som vardgivare har en skyldighet att
rapportera uppgifter till inte anvands av andra myndigheter for att kringga det
integritetsskydd som de rapporterade uppgifterna har i vardgivarens verksamhet vilket
regionen befarar skulle kunna vara skadligt for fortroendet for halso- och sjukvarden.

Avsnitt 4.3

Registermyndigheten foreslas ges en skyldighet att pa begaran av en vardgivare lamna ut
uppgifter ur det nationella registret over patienters vardgivare for att vardgivaren ska
kunna lokalisera andra vardgivare for vard av en viss patient.

Region Halland tillstyrker att den foreslagna lagen tillfors en bestdémmelse om
uppgiftsskyldighet men ifragaséatter avsaknaden av mer preciserade bestammelser
avseende vardgivarens atkomst till det nationella registret Over patienters vardgivare i
syfte att sakerstalla ett &ndamalsenligt integritetsskydd for patienterna. Regionen anser
att atkomst till registret bor ske nar villkor som motsvarar de som anges i 3 kap. 1, 3 och
5-6 §§ilag (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation uppfyllts
och att uppgiftsskyldigheten for registermyndigheten darfor bor begransas.

Av utredningens lagforslag framgar att patientens samtycke eller i vart fall avsaknaden
av aktiv motsattning till informationsatkomsten inte utgor en forutsattning for atkomst
till uppgifter i registret. Av lagforslagets 6 § framgar att vardgivarens behov av uppgiften
for varden av en viss patient medger atkomst och att spridning av uppgifter ur registret
begransas till dverféring av de uppgifter som var och en har behdéver fér att kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter.

Regionen ar av uppfattningen att avsaknaden av uttryckligt krav pa patientens samtycke
ellerivart fall avsaknad av aktiv motsattning till informationsatkomst riskerar att framsta
som avvikande i forhallande till de villkor som uppstalls for atkomst till hdlsodata i
patientdatalagen (2008:355), lagen om nationell lAkemedelslista (2018:1212) samt lag
(2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Nuvarande ordning for &tkomst till halsodata i de ndmnda lagarna utgar ifran att
patienten sjalv kan paverka vardgivarens atkomst till halsodata i syfte att sdkerstalla ett
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integritetsskydd och varna fortroendesekretessen, jamfor bl.a. prop. 2007/08:126 s. 146
foch prop. 2021/22:177 s. 92 ff. Patienten ges inflytande 6ver informationstillgangen for
att integritetsskal inte ska paverka vilken information som patienten ar villig att formedla
halso- och sjukvarden eller av integritetsskal uppfatta sig forhindrad fran att soka vard.
Det erbjudna integritetsskyddet uppfattar regionen vara centralt for att sdkerstalla att
halso- och sjukvardsverksamhet bedrivs pa ett sadant satt att patientens
sjalvbestammande och integritet respekteras och bidrar pa sa satt ocksa till att
sakerstalla detta verksamhetskrav i 5 kap. 1 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

Regionen finner att den intresseavvagning som utredningen gjort dar patientens
integritetsintresse och fortroendesekretessens uppratthallande vagts mot
patientsakerhetsintresset inte fallit ut pa ett satt som skapar likvardiga forutsattningar
for informationsatkomst till halsodata 6ver de olika lagar som reglerar halso- och
sjukvardens informationsforsorjning och att forutsattningarna for att tilldmpa den
foreslagna lagstiftningen pa ett sddant satt som sakerstaller patientens
sjalvbestammande och integritet 6verlamnas till vardgivarna istallet for att regleras i lag.

For en patient torde det framsta som oférutsagbart och oforstaeligt varfor denne skulle
ha en ratt att begransa tillgangligheten av en uppgift om vid vilken vardenhet denne
tidigare har vardats vid (med stod av 4 kap. 4 § patientdatalagen[2008:355]) men sakna
en ratt att begransa vardgivarens atkomst till uppgifter om vilka vardgivare som tidigare
erbjudit patienten vard (nar atkomst till denna uppgift hdmtas fran det nationella
registret dver patienters vardgivare) samtidigt som patienten fortsatt har en (villkorad)
ratt att forhindra en vardgivare fran att ta del av vilka vardgivare som tidigare har vardat
patienten med stod av 2 kap. 3 §ilag (2022:913) om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation.

Region Halland ar av uppfattningen att den foreslagna lagstiftningen bor utga ifran att
patienten ska ha en ratt att begransa vardgivares atkomst till uppgift om vilka vardgivare
som tidigare har vardat patienten for att integritetsskyddet for patienten inte ska framsta
som osammanhangande.

Avsnitt 4.4

Utredningen foreslar att vardgivare skyndsamt ska ldmna de uppgifter som ar
nodvandiga for registret dver patienters vardgivare till registermyndigheten. Skyldigheten
att lamna uppgifter ska inte galla uppgifter som ar sakerhetsskyddsklassificerade enligt
sakerhetsskyddslagen.

Region Halland utesluter inte att det skulle kunna férekomma fall da uppgift om patients
tidigare vardgivare skulle kunna vara en sadan uppgift som skulle kunna omfattas av
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sekretess jamlikt 15 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen utan att for den skull vara
en uppgift som sékerhetsskyddsklassificerats av regionen. De fall som regionen asyftar
ariallt vasentligt de fall som aterges i avsnitt 3.4.

Aven i detta fall ifrdgasatter regionen huruvida en ldmplig begrénsning av
uppgiftsskyldigheten ar att uppgiften ar sdkerhetsskyddsklassificerad av regionen.

Avsnitt 5.1-3

Utredningen foreslar att en nationell vardsokstjanst tillhandahalls och att det fors ett
nationellt register 6ver uppgifter om regioners utbud av halso- och sjukvardsjukvard
(vardsoksregistret).

Syftet med ett vardsoksregistret ar att ge information om sadana uppgifter som behovs
for en nationell vardformedling som mojliggor for vardgivare att erbjuda halso- och
sjukvard at den patient som omfattas av en annan regions ansvar for halso- och
sjukvard.

Vardsoksregistret ska innehalla uppgifter éver regioners egna utbud av halso- och
sjukvard och information om regioners avtalade utbud av halso- och sjukvard enligt 15
kap. 1 8§ HSL.

Utredningen ar av uppfattningen att registret inte ska innehalla uppgifter som omfattas
av sekretess jamlikt 15 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslag (2009:400), se avsnitt 7.2
i utredningen.

Region Halland utesluter inte att det skulle kunna forekomma fall da de uppgift om
vardgivare som foreslas insamlas till registret skulle kunna omfattas av sekretess jamlikt
15 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen utan att for den skull vara en uppgift som
sakerhetsskyddsklassificerats av regionen. De fall som regionen asyftar ari allt
vasentligt de fall som aterges i avsnitt 3.4.

Aven i detta fall ifrdgasatter regionen huruvida en lamplig begransning av
uppgiftsskyldigheten ar att uppgiften ar sdkerhetsskyddsklassificerad av regionen.

Avsnitt 8.2.2.

Utredningen foreslar att lagen om grundregister 6ver vardgivare och lagen om en
nationell vardsokstjanst ska innehalla en bestammelse som upplyser om att lagen
kompletterar EU:s dataskyddsférordning. Lagarna ska dven innehalla en bestammelse
som anger att vid behandling av personuppgifter enligt denna lag galler lagen med
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kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddforordning och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen.

Region Halland efterfragar uttalanden som tydliggor hur den foreslagna lagstiftningens
ar tankt att tillampas i forhallande till patientdatalagen (2008:355). Sarskilt angelaget ar
det att forhallandet mellan regleringen av atkomstkontroll i 4 kap. patientdatalagen
(2008:355) forhaller sig till 13 § i forslag till lag om ett nationellt register ver patienters
vardgivare klargors. | forfattningskommentaren framgar att det ar registermyndigheten
som ska begransa atkomsten till personuppgifter i registret dver patienters vardgivare
och utldamnade av uppgifter ur registret till vad var och en behdver for att kunna fullgora
sina arbetsuppgifter samt sorja for att kontrollera och folja upp tillgangen till
personuppgifter regelbundet men det framgar inte vilket ansvar som avilar vardgivaren.
Regionen staller sig fragande till hur registermyndigheten ska kunna bedéma huruvida
den atkomst som vardgivaren berett sig till uppgifterna ar behorig.

Region Halland saknar bestammelser i forslag till lag om en nationell vardsokstjanst
som reglerar atkomst till uppgifter i registret samt bestammelser om kontroll och
uppféljning av atkomst som kan sakerstélla att behandlingen av personuppgifter i
registret endast sker for de andamal som regleras i lagen.

Avsnitt 8.4

Utredningen foreslar att det ska inforas en bestammelse i lagen om ett nationellt register
Over patienters vardgivare om att personuppgifter inte ska fa behandlas under langre tid
an vad som behovs med hansyn till &andamalet med behandlingen.

Bestammelsen ar tankt att tilldmpas av den registerhallande myndigheten. Myndigheten
har att besluta nar det inte langre, med hansyn till Andamalet, finns nagot behov av att
behandla personuppgifternairegistret. Nar beslut fattats ska uppgifterna tas bort eller
avidentifieras pa ett sddant satt att alla identifieringsmojligheter forsvinner.

Region Halland noterar att registermyndigheten och den vardgivare som ansvarar for
patientjournalen kan ha olika uppfattning om under hur lang tid personuppgifter i en
patientjournal behdéver behandlas. | de fall vardgivaren inte fattat beslut om gallring av
patientjournalen men den registerhallande myndigheten beslutat att inte langre
behandla vissa uppgifter i registret 6ver patienters vardgivare sd kommer registret inte
aterge faktiskt foreliggande mojligheter till tillgadng till uppgifter om patientens vardgivare
och tillhérande journaluppgifter. Regionen anser att det ar angelaget att registerhallande
myndighet med tydlighet redogor for denna brist for de vardgivare som anvander sig av
av registret i syfte att minimera de patientsakerhetsrisker som den av utredningen
foreslagna ordningen ar forknippad med.
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| grunden ar detta bra och nédvandig for att bygga en framtida Nationell Digital
Infrastruktur (NDI) i den nya skepnaden som behovs. Att ha grundregister pa plats ar en
av férutsattningarna som ar viktiga och dessa maste ocksa omfatta all vard i Sverige,
dvs oavsett utforare. Detta kan sedan anvandas som grundkallor i kommande tjanster
saval nationellt som regionalt. Det ar viktigt att arkitekturen konstrueras pa sa satt att
den ar oppen och saker.

Det anges att det ar vardgivaren vardinformationsystem som ska kommunicera med
registermyndigheten; viktigt att sdkerstalla att det inte ar nédvandigt att det enskilda
systemet kommunicerar direkt t ex Cosmic mot PDI, det kan vara varde att konsolidera
antalet regionala system regionalt innan registret uppdateras, och det bor vara majligt
med en mellankomponent t ex integrationsplattform eller ett ombud.

Regionerna bdr dvervaga hur anslutning sker genom Inera eller direkt genom
systemleverantoren eller egna losningar. Troligen ser detta olika beroende pa till vilken
av de nationella tjdnsterna som anslutning ska ske samt aven vilket system, tid och
strategi. Det nationella registret dver patienters vardgivare (PDIl och NTK) bor tex ha en
direkt anslutning fran regionen for att minska komplexitet och ledtider.
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