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Yttrande till Remiss Ett forsta steg i genomforandet av
en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet.

Sammanfattning

Region Halland ar positiv till promemorians évergripande inriktning och bedémer att
forslagen utgor ett viktigt forsta steg mot en nationell digital infrastruktur for halsodata.

For att reformen ska uppna sitt syfte kravs dock att den fortsatta utvecklingen praglas av
hog grad av interoperabilitet, automatiserad informationsforsorjning, starkt integritets- och
informationssakerhetsskydd, langsiktigt hallbar finansiering samt en tydlig nationell malbild.

Region Halland tillstyrker darfor huvudsakligen forslagen, under forutsattning att dessa
fragor hanteras och fortydligas i det fortsatta lagstiftnings- och genomférandearbetet och
att den fortsatta utvecklingen behdver beakta foljande 6vergripande aspekter.

1. Nationell interoperabilitet och en sammanhallen malarkitektur maste
vara vagledande

Den nationella infrastrukturen bor utformas utifrdan gemensamma nationella standarder,
informationsmodeller, kodverk och tekniska granssnitt for att sékerstalla verklig
interoperabilitet mellan vardens aktorer. Datakvalitet, informationsansvar och semantisk
enhetlighet ar avgérande for att de avsedda nyttorna ska kunna realiseras. Utvecklingen
behover samordnas med befintliga nationella 16sningar samt kommande krav inom ramen
for den europeiska hélsodataférordningen (EHDS) for att undvika parallella strukturer,
dubbelarbete, framtida omstallningskostnader och ineffektiva investeringar.

2. Automatiserad informationsforsorjning och principen "en uppgift en
gang" bor vara grundldaggande

Region Halland anser att informationsutbyte och uppgiftsskyldigheter sa langt som mgjligt
ska baseras pa automatiserade informationsfloden. Vardgivare bér endast behéva
rapportera information en gang, varefter uppgifterna ateranvands mellan berérda
myndigheter och nationella funktioner. Nya I6sningar boér inte leda till 6kad administrativ
belastning eller dubbla registreringskrav.
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3. Tydliga forutsattningar for genomforande och finansiering kravs

De tekniska, organisatoriska och réttsliga krav som féljer av den nationella infrastrukturen
behover utformas i ndra samverkan med regioner och andra berérda aktorer. Nationella
specifikationer, tekniska granssnitt, testmiljéer och forvaltningsstrukturer bér vara
etablerade och inférandet behover ske stegvis innan nya skyldigheter trader i kraft.

Det &r viktigt att ha gemensamma grundregister som omfattar all vard i Sverige, oavsett
vem som utfor varden. Dessa register kan sedan anvandas som grund for framtida
nationella och regionala tjdnster. Systemet behdver vara byggt pa ett satt som ar bade
Oppet och sakert. Den utokade informationsdelningen stéller hoga krav pa
behdrighetsstyrning, loggning, uppféljning, atkomstkontroll, gallringsregler och tydliga
ansvarsforhallanden.

Vidare behover finansieringsansvaret for de investeringar och anpassningar som kravs
tydliggoras. Staten bor sakerstélla en langsiktigt hallbar finansiering av den nationella
infrastrukturen och dess inférande.

4. Infrastrukturens langsiktiga andamal och nyttor behover fortydligas

Region Halland efterfrdgar en tydligare beskrivning av hur infrastrukturen langsiktigt ska
stddja inte bara direkt patientvard utan aven kvalitetsuppféljning, verksamhetsutveckling,
analys, forskning och styrning dver organisations- och huvudmannagranser. Det &r en
betydande svaghet att regionen ur ett huvudmannaperspektiv inte kan tillsammans med
andra huvudman och vardgivare se data 6ver vara gemensamma vardinsatser. Regionens
beddmning ar att forslagen inte I6ser atkomst till information over vardgivargrénser,
férutom en kort information vid den direkta varden av patient hos en vardgivare att
information finns hos annan vardgivare.

5. Integritet, informationssakerhet och fortroende behover starkas

Integritet, informationssakerhet och patienternas fortroende maste vara grundlaggande
utgangspunkter. Regionen beddémer att ytterligare fortydliganden och rattsliga analyser
krévs, framfor allt avseende integritetsskydd, sekretess, informationssakerhet,
ansvarsfordelning och forhallandet till befintlig hédlso- och sjukvardslagstiftning. Samspelet
mellan den nya regleringen och patientdatalagen bor klargoras, sarskilt vad galler
ansvarsfordelningen mellan registermyndigheten och vardgivarna.

Regionens mest betydande invandning avser det nationella registret dver patienters
vardgivare. Enligt Region Hallands uppfattning bor det utredas om patienten ska ges
mojlighet att paverka eller begransa vardgivares atkomst till uppgifter om tidigare
vardgivarkontakter. Den foreslagna regleringen innebar ett svagare integritetsskydd an vad
som foljer av flera befintliga regelverk for atkomst till hdlsodata och riskerar att framsta som
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svarforstaelig ur patientens perspektiv. Regionen anser darfor att lagstiftningen bor
kompletteras med bestdmmelser som stérker patientens sjdlvbestdmmande och integritet,
inklusive fokus pa ett tydligare skydd for barn, personer med skyddade personuppgifter
och andra sarskilt utsatta grupper.

Regionen anser att det behover klargéras hur den foreslagna regleringen uppfyller
dataskyddsforordningens krav pa sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal for
behandling av personuppgifter. Vidare efterfragas fortydliganden av definitionen av halso-
och sjukvard, sarskilt avseende verksamhet enligt lagen om genetisk integritet m.m.

Nar det galler grundregistret Over vardgivare anser Region Halland att det finns behov av
ytterligare reglering av forutsattningarna for avregistrering av vardgivare,
ansvarsfordelningen mellan E-hdlsomyndigheten och Inspektionen for vard och omsorg
samt hanteringen av telemedicinska tjanster och annan vardverksamhet déar vardgivare och
patient inte befinner sig pd samma plats.

Region Halland vill ocksa framhalla vikten av att skyddet for sakerhetskansliga och
sekretessbelagda uppgifter utformas pa ett andamalsenligt satt. Regionen bedémer att det
finns situationer dar uppgifter kan vara skyddsvarda utan att vara
sakerhetsskyddsklassificerade och att den foreslagna begransningen av
uppgiftsskyldigheten darfor inte fullt ut hanterar de sékerhetsrisker som kan uppkomma
genom sammanstallning av uppgifter i nationella register.

6. Jamstalldhetsanalys efterfragas

Forslagen i promemorian berdr kvinnor och méan i hog grad eftersom det paverkar
tillgangen till vard, patientsakerheten och hanteringen av halsodata. Trots detta saknas
kénsuppdelad statistik och jamstalldhetsanalys i promemorian.

Det gar darfor inte att avgdra om forslagen far olika effekter for kvinnor och man. For att
sakerstalla jamstallda effekter bor den fortsatta beredningen kompletteras med
kdnsuppdelad statistik, jamstalldhetsuppféljning och analyser av hur kvinnor och méan
paverkas av den nationella digitala infrastrukturen for halsodata.
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