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1 Inledning och sammanfattning

Denna bilaga utgor ett komplement till E-h&lsomyndighetens
slutredovisning av regeringsuppdraget Genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS primaranvandning®
(rapporten). Bilagan innehaller en fordjupad analys av de rattsliga
forutsattningarna for att realisera en nationell digital infrastruktur for halso-
och sjukvard.

E-halsomyndigheten foreslar i rapporten en nationell digital infrastruktur for
hélso- och sjukvarden (nationell digital infrastruktur) som dels ska
tillgodose de behov som foljer av direkta krav enligt EHDS-forordningen,
dels ska tillgodose vissa andra behov som dérutdver bedéms nédvéandiga
eller lampliga for att regeringens ambitioner pa omradet ska kunna
uppfyllas. Vidare foreslar myndigheten att det ska inrattas statliga
tillgangtjanster och ett antal évriga funktioner till foljd av EHDS-
forordningen.

Forslagen kommer enligt rapporten att innebéra ett antal skyldigheter for
saval E-halsomyndigheten som andra aktorer. De komponenter och tjanster
som E-hélsomyndigheten foreslar att myndigheten ska tillhandahalla &r
avsedda att underlatta for vardgivare att tillgangliggora och fa atkomst till
hélsodata. Tillhandahallandet av dessa komponenter och tjanster kommer att
stalla krav pa rattslig reglering. Exempelvis kommer reglering kravas med
avseende pa myndighetens behandling av personuppgifter och hantering av
sekretessreglerade uppgifter. For vardgivare kommer den nationella digitala
infrastrukturen att innebdra skyldigheter i form av till exempel
uppgiftsskyldigheter, datadelningsskyldigheter och anslutningsskyldigheter.

Myndighetens forslag kommer vidare att innebéra skyldigheter for vissa
andra myndigheter, som Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och
Inspektionen for vard och omsorg (se avsnitt 4.1 i rapporten och avsnitt 4.1
nedan om myndighet for digital halsa).

Myndighetens forslag i rapporten forutsatter forfattningsreglering pa
nationell niva, som kompletterar och preciserar bestammelserna i EHDS-
forordningen och genomférandeakterna. E-halsomyndigheten bedémer att
den nationella digitala infrastrukturen och EHDS-forordningen sannolikt
kraver saval ny forfattningsreglering som forfattningsandringar i befintlig

1 E-halsomyndigheten (2025) Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och
sjukvard och EHDS priméaranvandning Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108
(delvis), S2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis)).
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nationell ratt. Myndighetens rekommendation &r att det infors en
sammanhallen reglering om infrastrukturen, som avser saval myndighetens
ansvar for infrastrukturen som den personuppgiftsbehandling myndigheten
kommer att utfora (se avsnitt 5 nedan om langsiktig rattslig reglering). Pa
sikt bor &ven regleringen for 6vriga berdrda aktorer ses dver och ensas.

Viss reglering som behdvs med anledning av den nationella digitala
infrastrukturen och EHDS-forordningen behdver enligt
E-hélsomyndighetens bedémning regleras i lag. Reglering i form av lag
kravs i vissa fall enligt regeringsformen, t.ex. om regleringen innebér vissa
typer av betydande intrang i den personliga integriteten? eller om den ger
skyldigheter for enskilda i forhéallande till det allmanna®. | den man det ar
mojligt bor detaljerad reglering goras pa en lagre normgivningsniva for att
tillgodose behov av flexibilitet och gora det mojligt att folja den tekniska
utvecklingen och utvecklingen inom EU. Infrastrukturen kommer att inforas
stegvis och utvecklingsarbetet och forfattningsarbetet kommer darfor i viss
man att behdva paga parallellt. Darfor kan viss reglering enligt
myndighetens uppfattning med fordel delegeras till myndigheter genom
bemyndigande att meddela féreskrifter.

Forslagen aktualiserar ett flertal rattsliga fragestéllningar. En dvergripande
genomgang av dessa har redovisats i forslag till fardplan for hur en nationell
digital infrastruktur kan genomforas (Fardplansrapport 1)*. I denna bilaga
foljer en fortsatt analys avseende dessa fragestéllningar och en del 6vriga
fragor som uppkommit i anledning av nuvarande uppdrag. Vi gar forst
igenom vissa allmanna omraden som enligt myndigheten behover beaktas i
forfattningsarbetet. Sedan foljer ett avsnitt om behovet av réttslig reglering
av vissa 6vergripande fragor, som kan vara relevanta for flera av
komponenterna och tjansterna. Dérefter redogor vi for réttsliga
forutsattningar for de komponenter och tjanster som foreslas i rapporten.
Detta avsnitt foljer rapportens struktur. Slutligen foljer ett avsnitt om hur en
framtida rattslig reglering for den nationella digitala infrastrukturen enligt
myndighetens bedémning skulle kunna utformas.

22 kap. 6 § andra stycket och 20-22 88§ regeringsformen.
3 8 kap. 2 § 2 regeringsformen.

4 Kapitel 5 E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan fér genomforandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.
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2 Allmanna rattsliga forutsattningar

2.1 Den kommunala sjalvstyrelsen

De forslag pa rattsliga regleringar som E-halsomyndigheten presenterar
innebar i vissa fall obligatoriska skyldigheter for bade offentliga och privata
aktorer inom halso- och sjukvarden, exempelvis uppgiftsskyldigheter och
skyldigheter att ansluta till och anvanda vissa delar av infrastrukturen.
E-hélsomyndighetens bedémning ar darfor att forslagen kommer att
innebara en paverkan pa kommuners och regioners sjalvstyre.

Av 14 kap. 3 § regeringsformen foljer att en inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen inte bor ga utdver vad som ar nddvandigt med hansyn till de
andamal som har foranlett den. En sadan bedomning behdver ske i tva steg,
dels en bedémning av om en inskrankning i den kommunala sjéalvstyrelsen
kan komma att ske, dels om en sadan inskrankning gar utéver vad som ar
nodvandigt med hansyn till de andamal som har foranlett den.

For att avgora om en inskrankning kan komma att ske behéver fragor stallas
sasom om forslaget paverkar uppgiftsfordelningen mellan staten och
kommunsektorn, forsvarar eller oméjliggor forslaget en lokal anpassning
eller innebér forslaget att en kommun eller en region gors beroende av att
tillstand ges fran en statlig myndighet.>

Om en réttslig reglering bedéms kunna inskranka den kommunala
sjalvstyrelsen sa kan anda olika nationella intressen motivera en
inskrankning. Det kan exempelvis vara ett nationellt intresse att alla
manniskor behandlas i enlighet med réttsstatens principer om bland annat
likabehandling. Kravet pa en likvardig samhallsservice for alla medborgare,
oavsett var i landet man bor, ar darmed ett exempel pa ett nationellt intresse
som kan motivera en inskrankning av den kommunala sjalvstyrelsen.

Om en inskrankning beddms komma att ske ska intresset av kommunal
sjalvstyrelse stallas mot de intressen som ligger bakom férslagen, genom en
proportionalitetsheddmning. | en sadan analys behover det tas stallning till
hur forslagen paverkar kommunerna och deras verksamhet samt géras en
intresseavvéagning mellan de kommunala sjalvstyrelseintressena och de
nationella intressen som de foreslagna regleringarna ska tillgodose. |
intresseavvagningen ska provas om skalen for den reglering som foreslas
kan motivera det intrang i den kommunala sjélvstyrelsen som regleringen

5 Statskontoret (2011) Kommunalt sjélvstyre och proportionalitet. Rapport 2011:17.
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innebar. Exempelvis ska man beakta om det ar mojligt att uppna syftet med
den tankta regleringen pa ett for det kommunala sjalvbestammandet mindre
ingripande sétt.°

Vissa skyldigheter for vardgivare foljer direkt av EHDS-forordningen. |
andra delar &r det upp till medlemsstaterna att avgora hur och av vem en
skyldighet ska uppfyllas. E-halsomyndighetens utgangspunkt har varit att de
forslag som lamnas ska belasta vardgivare och andra aktorer i sa liten
utstrdckning som mojligt.

Vissa av forslagen innebar dock skyldigheter for vardgivare. Eftersom dessa
forslag innebér att offentliga och privata aktérer alaggs obligatoriska
uppgifter kommer det innebdra en inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen. E-hdlsomyndigheten bedémer att forslagen géllande
obligatoriska uppgifter for aktorerna, t.ex. uppgiftsskyldigheter och
skyldigheter att ansluta till och anvanda delar av infrastrukturen, ar
nddvéndiga for att den nationella digitala infrastrukturen ska kunna
utformas i enlighet med kraven i EHDS-férordningen och fungera pa ett
andamalsenligt satt. Det ar darfor enligt myndighetens uppfattning inte
mojligt att uppfylla syftet med forslagen pa nagot annat sétt for att undvika
en inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Vidare gor
E-hélsomyndigheten beddmningen att den potentiella nyttan med en
nationell digital infrastruktur och behovet av densamma, star i proportion till
inskrankningen. Sammantaget beddms darfor inskrankningen i den
kommunala sjalvstyrelsen inte ga utdver vad som ar nddvandigt med hansyn
till de &ndamal som har foranlett den.

Att en inskrankning av den kommunala sjalvstyrelsen sker far aven till foljd
att finansieringsprincipen aktualiseras. Den innebadr att inga nya
obligatoriska uppgifter fran staten far inforas utan medféljande finansiering
till kommuner och landsting. Se vidare utveckling om langsiktighet i statens
atagande och finansiering av infrastrukturen i avsnitt 2.5 i rapporten.

2.2 Skyldigheter for enskilda

Foreskrifter ska meddelas genom lag om de avser forhallandet mellan
enskilda och det allmanna under forutsattning att foreskrifterna géller
skyldigheter for enskilda’. De férslag som myndigheten lamnar kommer att

6 Ekonomistyrningsverket forum, Konsekvensutredning - Ta stéllning till paverkan pa kommunala
sjélvstyret.
7 8 kap. 2 § p. 2 regeringsformen.
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innebéara vissa skyldigheter for vardgivare, saval privata som offentliga, i
forhallande till staten. Det kommer exempelvis enligt forslagen behdvas
uppgiftsskyldigheter, som alagger vardgivaren att lamna vissa uppgifter,
samt skyldigheter for vardgivare att ansluta till och anvanda delar av
infrastrukturen. Eftersom dessa skyldigheter ocksa avser privata vardgivare,
gor E-halsomyndigheten bedémningen att bestimmelsen om skyldigheter
for enskilda i forhallande till de allmanna i regeringsformen blir tillamplig
och att sadana skyldigheter darmed behover regleras i lag.

2.3 Konkurrensbegransade offentlig saljverksamhet

E-hélsomyndigheten har i Fardplansrapport 18 redogjort for reglerna kring
konkurrensbegransande offentlig séljverksamhet, varfor dessa berérs endast
oOversiktligt i denna bilaga.

Av 3 kap. 27 § konkurrenslagen (2008:576) framgar att staten, en kommun
eller en region far forbjudas att i en saljverksamhet tillampa ett visst
forfarande om detta snedvrider eller ar agnat att snedvrida forutsattningarna
for en effektiv konkurrens pa marknaden. Detsamma galler om forfarandet
hammar eller riskerar att hamma forekomsten eller utvecklingen av sadan
konkurrens. Férbud far dock inte meddelas om forfarandet ar forsvarbart
fran allman synpunkt. | den del verksamheten bestar i myndighetsutévning
utgor det inte saljverksamhet.® Av 3 kap. 27 § tredje stycket
konkurrenslagen framgar indirekt att staten endast kan meddelas ett
forfarandeforbud®® och inte forbjudas att bedriva saljverksamheten som
sadan.

Vid beddmningen om ett beteende &r forsvarbart fran allman synpunkt ska
prévningen till att borja med ske utifran de rattsliga eller andra
forutsattningar som kan galla for beteendet. Ar beteendet en direkt och
avsedd effekt av en specialreglering eller en ofrankomlig foljd av en sadan
reglering bor beteendet inte omfattas av 3 kap. 27 § konkurrenslagen. Syftet
med en specialreglering kan vara att varna om sarskilda intressen, vilket kan
medfdra att fri konkurrens inte ska galla fullt ut pa ett omrade.

8 Avsnitt 5.3.1 i E-halsomyndigheten (2024) Férslag till fardplan for genomforandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.

91 kap. 5 § konkurrenslagen.

10 Med forfarandeforbud avses hur en forséljning sker, se Lagkommentar till 3 kap. 27 §
konkurrenslagen fran JUNO (Norstedts juridik).
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Specialregleringen kan aven innebdra att sarskilda forutsattningar ska gélla
for konkurrensen pé den aktuella marknaden. !

[E-hilsomyndighetens 6verviganden

Komponenter

| kapitel 5 i rapporten redog6r myndigheten for de komponenter och
strukturer som beddms nédvandiga for att kunna tillhandahalla en
andamalsenligt nationell digital infrastruktur. Flera av de komponenter som
beskrivs ar funktioner som inte uttryckligen namns i EHDS-f6rordningen.
EHDS-forordningen stéller dock krav som gor att den nationella digitala
infrastrukturen behdver ha vissa funktioner for att gora det mojligt att pa ett
sakert sétt kunna dela stora méangder kansliga halsodata mellan vardgivare i
Sverige och gransoverskridande inom EU. Utifran de skl som redovisas i
kapitel 5 bedomer darfor E-hdlsomyndigheten att samtliga dessa
komponenter dr nodvéndiga for att kunna tillhandahalla en funktionell
nationell digital infrastruktur, samt for att mojliggora for Sverige att
uppfylla de krav som framgar av EHDS-forordningen.

Det gar inte att utesluta att tillhandahallandet av en eller flera av de
beskrivna komponenterna kan anses utgora séljverksamhet och att
verksamheten kommer att fa sadan paverkan pa konkurrensen att rekvisiten
i 3 kap. 27 § forsta stycket konkurrenslagen uppfylls. Eftersom alla
forutsattningar annu inte ar pa plats, till exempel hur anslutning ska komma
att ske, sa kan det tillkomma omstandigheter som paverkar bedémningen.
Om E-hdlsomyndigheten kommer att préva och fatta beslut om anslutning
pa sadant satt att det anses utgora myndighetsutdvning ar det inte fraga om
offentlig séljverksamhet i konkurrenslagens mening. I sadant fall omfattas
inte forfarandet av konkurrenslagen i de delar som utgor
myndighetsutévning.

| samband med tillkomsten av lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista (NLL) anférde Datainspektionen (numera
Integritetsskyddsmyndigheten) att E-hadlsomyndigheten inte behdvde
uppgifterna i lakemedelslistan for eget behov. Regeringen ansag dock att
skalet till att E-halsomyndigheten maste fa behandla personuppgifter for
olika andamal ar behovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur
integritetssynpunkt saker 6verforing av personuppgifter mellan olika

11 Prop. 2008/09:231 s. 36-38.
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aktorer.*? Liknande argument bor kunna goras gallande dven betriffande
tillhandahallandet av de olika komponenterna i den nationella digitala
infrastrukturen och det torde sarskilt galla de komponenter som medfor
behov av registerforfattning. Vad galler de foreslagna registren, exempelvis
Patientdataindex (PDI) och nationellt sparregister, &r det enligt
myndighetens uppfattning tveksamt om de kan anses vara séljverksamhet.
Om de skulle anses vara saljverksamhet anser E-hdlsomyndigheten att det &r
forsvarbart ur allman synpunkt att tillhandahalla de foreslagna registren.

Det finns idag aktorer som tillhandahaller tjanster med liknande funktioner
som vissa av de komponenter som E-halsomyndigheten foreslar ska
tillhandahallas av myndigheten och ingd i den nationella digitala
infrastrukturen. Som exempel kan ndmnas komponenten Nationell
tjansteadresseringskatalog (NTK). Det talar for att dessa komponenter kan
anses utgora sadan offentlig saljverksamhet som kan omfattas av
regleringen i 3 kap. 27 8 konkurrenslagen. Komponenterna &r dock
vasentliga for att kunna tillhandahalla en funktionell nationell digital
infrastruktur och skalen till varfor varje komponent behovs framgar av
kapitel 5 i rapporten.

Det behdver enligt myndighetens uppfattning framga av forfattning att
myndigheten har i uppgift att tillhandahalla de ingaende komponenterna,
inte bara de som utgor register. E-hdlsomyndigheten bedémer att det bor
anses vara forsvarbart ur allman synpunkt att myndigheten tillhandahaller de
komponenter som beskrivs i rapporten, men att det behdver regleras i
forfattning och att sddan forfattning aven bor reglera forfarandena.

Tillgangstjanster for vardpersonal och patienter

Det foljer av EHDS-férordningen att Sverige ska sékerstélla att det finns
tillgangstjanster for saval vardpersonal som patienter. E-halsomyndigheten
har, som redovisats i kapitel 6 och 7 i rapporten, bedomt att det ar mest
andamalsenligt att sddana tjanster tillhandahalls av staten genom
E-hédlsomyndigheten. Detta for att sakerstalla att tjanster som uppfyller
EHDS-forordningens krav kommer att finnas pa plats. Det framgar &ven att
myndigheten anser att det behdvs stéd i forfattning for att myndigheten ska
kunna tillhandahalla dessa tjanster.

E-héalsomyndigheten bedomer att tillhandahallandet av de statliga
tillgangstjansterna for vardpersonal och patienter skulle kunna anses utgora

2 Prop. 2017/18 s. 81
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offentlig séljverksamhet. Det ar dven mojligt att tillgangstjansterna kan
komma att snedvrida eller hamma konkurrensen pa den aktuella marknaden.
Tillgangstjansterna ar dock ett krav enligt EHDS-forordningen och, som
redovisats i kapitel 6 och 7 i rapporten, finns det 6vervagande skél som talar
for en statlig 16sning for tillgangstjansterna.

Nationell ratt behover peka ut att E-halsomyndigheten har uppgiften att
tillhandahalla statliga tillgangstjanster. Som framgatt anser myndigheten
dock att det ocksa bor vara mojligt for andra aktorer att ta fram egna
tillgangstjanster som kan ha annan funktionalitet &n de statliga
tillgangstjansterna, som ger ett mervérde till patienten eller for delning av
hélsodata direkt mellan vardgivare. Pa detta sétt begransas den snedvridning
av konkurrens som de statliga tjansterna kan medfora.

Myndighetens bedémning & sammanfattningsvis att, under forutsattning att
tillrackliga forfattningsstod finns pa plats, det far anses vara forsvarbart fran
allman synpunkt att myndigheten tillhandahaller tillgangstjanster for
vardpersonal och patienter.

|Slutsats

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att ta fram en fardplan for den
nationella digitala infrastrukturen och myndigheten har ocksa fatt uppdrag i
regleringsbrev att ta fram nagra av de ingaende komponenterna. Andra
komponenter och vissa tjanster som beskrivits i rapporten foljer av eller ar
en forutsattning for att Sverige ska kunna uppfylla EHDS-férordningens
krav. E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten sjalv ska tillhandahalla
merparten av komponenterna i den nationella digitala infrastrukturen. Under
forutsattning att det kommer att framga av forfattning vad som ingar i
E-hélsomyndighetens uppdrag och hur delar i den nationella digitala
infrastrukturen ska tillhandahallas bedomer myndigheten att det kommer att
kunna bedémas vara forsvarbart ur allman synpunkt och att forfarandena
saledes inte bor traffas av ett forbud enligt 3 kap. 27 § forsta stycket
konkurrenslagen.

Eftersom E-halsomyndigheten &r en statlig myndighet kan myndigheten
enligt konkurrenslagen forbjudas att tillampa vissa forfaranden, men inte
forbjudas att bedriva hela verksamheten®®. Emellertid kan vissa forfaranden
eller beteenden vid tillhandahallandet av tjanster, som i och for sig ar
forsvarbara ur allman synpunkt, anses vara otillatna om de bedéms begransa

13 Se 3 kap. 27 § tredje stycket konkurrenslagen.
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konkurrensen mer &n nodvandigt eller om forfarandet eller beteendet inte
beddms fdlja av lagstiftningen. De konkurrensrattsliga aspekterna behover
darfor beaktas vid utformandet av den nationella digitala infrastrukturen,
vad géller bland annat regler, ramverk och finansieringsmodeller.

3 Behov av rattslig reglering

3.1 Inledning

Nedan foljer en genomgang av vissa omraden som kommer att behova
beaktas i en réttslig analys och som enligt E-hdlsomyndighetens bedémning
kommer att kréva forfattningsandringar. | kapitel 5 i denna bilaga redogor
myndigheten for olika alternativ for hur en mer langsiktig reglering skulle
kunna se ut.

3.2 Reglering av myndighetsuppgifter

E-halsomyndigheten foreslar att flera myndigheter ska fa uppgifter for att
mdjliggora den nationella digitala infrastrukturen och for att uppfylla kraven
i EHDS-forordningen. Saval myndigheten som Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och Inspektionen for vard- och omsorg bor enligt
myndighetens uppfattning utses till myndigheter for digital halsa (MDH).
E-hélsomyndigheten bor utses till samordnande MDH och nationell
kontaktpunkt for digital hdlsa avseende priméaranvandning (NCP). Dessa
myndighetsuppgifter behdver darmed regleras i nagon form i enlighet med
legalitetsprincipen. Uppgifterna kan exempelvis framga av respektive
myndighets instruktion och i vissa fall av kompletterande lag eller
forordning.

E-halsomyndigheten bor ges i uppgift att tillhandahalla den nationella
digitala infrastrukturen, inklusive vissa sérskilt utpekade komponenter och
tjanster. Dessa ar bland annat patientdataindex (PDI), nationell
tjansteadresseringskatalog (NTK), nationell katalog éver vardgivare och
utforare av socialtjanst, nationell sparrfunktion och sparregister, nationell
foretradarfunktion och fullmaktsregister, nationell kontaktpunkt for digital
hélsa (NCP) samt tillgangstjanster for patienter och for vardpersonal.
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3.3 Reglering av datadelning

[Hur data delas

EHDS-forordning staller krav pa dels att patienter ska ha tillgang till de
prioriterade kategorierna av sin hélsodata, dels att halso- och
sjukvardspersonal ska ha tillgang till relevanta och nédvandiga uppgifter
avseende de prioriterade kategorierna for patienter som star under deras
behandling.'* Detta innebér ett krav p& datadelning, eller som det uttrycks
att halsodata avseende de prioriterade kategorierna ska kunna
tillgangliggoras och tas emot i det europeiska formatet.

For att data ska kunna delas kréavs det, forutom den rattsliga skyldigheten
och mojligheten att behandla hédlsodata, att uppgifterna rent tekniskt och
semantiskt kan delas. For att sékerstélla att tekniska och semantiska
standarder anvénds enhetligt av alla vardgivare kan det forfattningsregleras
hur halsodata ska delas. For de prioriterade kategorierna kommer de
tekniska och semantiska standarderna att bestammas genom EHDS-
forordningen och de genomférandeakter som kommissionen ska besluta om.

Tekniska och semantiska specifikationer

Det europeiska formatet &r tekniska specifikationer som ska beslutas av
kommissionen genom genomforandeakter.'® Detta ar ett rattsligt krav pa
enhetlighet avseende tekniska specifikationer som ska anvandas for att
kunna dela data. Kommissionen ska genom genomférandeakter dven
faststélla datakvalitetskrav, vilket bland annat inbegriper semantik,
enhetlighet, konsekvens, korrekthet och fullstandighet, nér de prioriterade
kategorierna registreras i ett halsodokumentationssystem.® Detta ar ett
rattsligt krav for enhetlighet avseende semantiska specifikationer som ska
anvandas for att kunna dela data.

|Behov av nationell reglering

For delning av hélsodata avseende de prioriterade kategorierna kommer
kraven avseende hur data ska delas, dvs. vilka tekniska och semantiska
specifikationer som ska anvéndas, att faststéllas av de genomforandeakter
som kommissionen ska anta. Det kan dock, som beskrivits i avsnitt 2.2.3 i

14 Artikel 3 och 11 EHDS-forordningen
15 Artikel 14. 1 och 15.1 EHDS-férordningen
16 Artikel 13.4 EHDS-forordningen

13 (63)



rapporten, kravas att en statlig myndighet bemyndigas med foreskriftsratt att
bestamma vilka tekniska och semantiska specifikationer som ska anvéndas.
Det & mojligt att i en lag eller forordning alagga vardgivare att dela
halsodata i enlighet med de tekniska och semantiska specifikationer som
faststélls genom genomforandeakterna. E-halsomyndighetens beddmning &r
dock att det ar mer andamalsenligt om krav av sadan teknisk natur regleras
sa langt ner i normhierarkin som majligt, for att 6ka flexibiliteten ifall den
reglering som hanvisar till genomforandeakterna skulle behdva uppdateras.
De tekniska specifikationerna kan, savitt E-halsomyndigheten forstatt,
komma att uppdateras lI6pande, vilket innebar att genomférandeakterna kan
uppdateras I6pande.

Dérutover &r det E-hdlsomyndighetens bedémning att det kan kravas
nationella anpassningar for den nationella datadelningen som kan behdva
omfatta dels mer an de prioriterade kategorierna, dels kompletterande
nationella tekniska och semantiska specifikationer (se avsnitt 2.2.3 i
rapporten). E-hdlsomyndigheten bér bemyndigas med foreskriftsratt for att
bestdamma hur datadelning ska ske, dvs. vilka tekniska och semantiska
standarder som ska anvandas vid datadelning. Myndigheten foreslar att detta
bemyndigande ska tacka saval mojligheten att utfarda foreskrifter for att
tillampa specifikationerna enligt genomforandeakterna, som de
specifikationer som ska anvéndas for den nationella datadelningen.

Eftersom specifikationerna om hur data ska delas behdver vara tekniskt
detaljerade och félja den tekniska utvecklingen kan det finnas férdelar med
att sjalva specifikationerna inte regleras i foreskriftsform. Det vore
fordelaktigt om bemyndigandet till myndigheten mojliggor for myndigheten
att i foreskrifterna hénvisa till detaljerade instruktioner som ska foljas och
av vilka specifikationerna aven framgar. Dessa instruktioner skulle
exempelvis kunna se ut som den handbok for anslutning till nationella
ldkemedelslistan som myndigheten har i dagslaget. Myndighetens
bemyndigande behdver dock vara tydligt och dven omfatta hur myndigheten
far styra, dvs genom att hanvisa till instruktioner som ska foljas, exempelvis
en handbok.

3.4 Reglering av gallring av allmanna handlingar

Uppgifter som kommer in till eller uppréttas hos E-hdlsomyndigheten i de
olika komponenterna och tjansterna blir allmanna handlingar hos
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myndigheten’. Detta galler dock inte om E-halsomyndigheten endast
behandlar uppgifterna for teknisk bearbetning eller lagring*®.
E-hélsomyndigheten beddmer dock i nuldget att myndigheten inte kommer
att behandla uppgifterna for teknisk bearbetning eller lagring i nagon storre
omfattning. Utgangspunkten ar darfor att de uppgifter som inkommer till
och skickas fran myndigheten inom ramen for den nationella digitala
infrastrukturen blir allménna handlingar hos E-hélsomyndigheten.

E-halsomyndigheten ska enligt 2 § arkivlagen (1991:782) arkivera allmanna
handlingar. Vara forslag innebar att E-halsomyndigheten ska lagra vissa
hélsodata i sarskilda register. Det bor framga av forfattningen som reglerar
registren hur lange sadana hélsodata ska sparas. Vissa av forslagen, t.ex. om
tillgangstjanster och NCP, innebér att myndigheten enbart kommer att
formedla halsodata mellan andra aktérer. Det finns da inget behov av att
spara sadana halsodata, utdver vad som kravs for loggning och sparbarhet.
Med hénsyn till att det inom den nationella digitala infrastrukturen kommer
att behandlas kénsliga och sekretessbelagda uppgifter som innefattar en stor
del av befolkningen behdver det vara mojligt for E-hdlsomyndigheten att ta
bort information som myndigheten inte har behov av for egen del. Det
behovs darfor foreskrifter eller sarskilt beslut om gallring fran Riksarkivet
som mojliggor for E-halsomyndigheten att gallra viss information som utgor
allmanna handlingar®®.

| det fortsatta arbetet med den nationella digitala infrastrukturen och de
kommande regleringarna behover fragor om gallring av allméanna
handlingar beaktas och utredas narmare, inte bara i fornallande till
E-halsomyndigheten utan aven till andra offentliga aktdrer som delar och tar
emot uppgifter i den nationella digitala infrastrukturen.

3.5 Reglering avseende sekretess

Som E-halsomyndigheten beskrev i Fardplansrapport 12° finns behov av att
se dver den réattsliga regleringen i fraga om sekretess for att halsodata ska
kunna delas mellan olika aktorer inom ramen for den nationella digitala
infrastrukturen, och for att leva upp till kraven i EHDS-férordningen. Flera

172 kap. 3 § tryckfrihetsforordningen. Betraffande forvaring av upptagningar, se 2 kap.6 §
tryckfrihetsforordningen.

18 2 kap. 13 § tryckfrihetsforordningen.
1910 § arkivlagen, se aven lagkommentar i JUNO till bestammelsen.

20 Avsnitt 5.2.4 i E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomforandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.
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olika aktorer, exempelvis offentliga och privata vardgivare och
myndigheter, ska kunna dela hélsodata. H&lsodata ar typiskt sett kansliga
personuppgifter, som omfattas av sekretess enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. Nar aktorer delar hdlsodata med varandra
sker i praktiken ett utlamnande av sekretessreglerade uppgifter fran en aktor
(exempelvis en vardgivare) till nagon annan (exempelvis en enskild individ,
en myndighet eller en annan vardgivare).

Uppgifter om patienters halsotillstand eller andra personliga forhallanden
omfattas av sekretess enligt OSL i offentlig hélso- och sjukvard och annan
medicinsk verksamhet (25 kap. 1 8 OSL). Personal som arbetar i den privata
hélso- och sjukvarden, inklusive apotekspersonal, har tystnadsplikt. Det
innebar att personalen inte obehdrigen far réja vad han eller hon i
verksamheten fatt veta om en enskilds halsotillstand eller personliga
forhallanden (6 kap. 12 och 13 8§ patientsakerhetslagen [2010:659], PSL,
och 2 kap. 10 c § lagen [2009:366] om handel med lakemedel). Hos
E-halsomyndigheten galler sekretess for uppgifter om enskilds halsotillstand
eller andra personliga forhallanden samt for enskilds affars- eller
driftsférhallanden (25 kap. 17 a och b 88 OSL).

Uppgifter som omfattas av sekretess far inte réjas, genom att exempelvis
lamnas ut till ndgon annan, forutom i vissa fall som maste framga i OSL
eller lag eller férordning som OSL hénvisar till (8 kap. 1 8 OSL). Uppgifter
far lamnas ut exempelvis om en patient samtycker till det (10 kap. 1 § OSL),
om uppgiftsskyldighet till annan myndighet anges i lag eller férordning (10
kap. 28 § OSL), eller om det finns ndgon annan sekretessbrytande
bestammelse i OSL (t.ex. 25 kap. 17c §).

For att uppgifter som omfattas av sekretess ska kunna lamnas ut
automatiserat, utan att en sarskild bedémning gors i varje enskilt fall, kréavs
sekretessbrytande bestammelser som ar mojliga att tillampa digitalt.

[Delning av data mellan vardgivare

Offentliga vardgivare inom samma region eller kommun

Som framgar ovan omfattas personuppgifter om patienter av sekretess enligt
25 kap. 1 § OSL. | den offentliga hélso- och sjukvarden finns idag viss
mojlighet att dela halsodata om patienter mellan vardinrattningar. Regioner
och kommuner kan bedriva halso- och sjukvard genom flera myndigheter.
De myndigheterna far da ha direktatkomst till personuppgifter som
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behandlas av nagon annan sadan myndighet i samma region eller kommun
(5 kap. 4 § andra stycket patientdatalagen [2008:355], PDL).

Sekretessbrytande bestdimmelser for detta finns i 25 kap. 11 § 1-2 OSL. Det
betyder att halsodata kan delas mellan offentliga myndigheter inom hélso-
och sjukvarden inom samma region eller kommun.

Offentliga och privata vardgivare

Det ar mojligt for bade offentliga och privata aktorer inom halso- och
sjukvarden att sinsemellan, och éver organisations- och regiongranser, dela
ospérrade hdlsodata om de ar anslutna till ett elektroniskt system for
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. Det forutsatter dock att
kraven for att dela informationen i lagen (2022:913) om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, SVOD, ar uppfyllda. Det &r idag frivilligt
for vardgivare att ansluta sig till ett elektroniskt system for sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation. En sekretessbrytande bestaimmelse for att
dela halsodata mellan offentliga vardgivare i olika regioner eller fran en
offentlig vardgivare till en privat vardgivare finns i 25 kap. 11 § 3 OSL. Det
innebdr att halsodata kan delas mellan offentliga halso- och
sjukvardsmyndigheter som &r anslutna till ett system for sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation och fran en offentlig vardgivare till en
privat vardgivare om bada &r anslutna till ett sadant system.

Personal i privat bedriven halso- och sjukvardsverksamhet far enligt PSL
inte obehdrigen roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds halsotillstand eller andra personliga férhallanden. Personalen har
alltsa tystnadsplikt. I lagen finns inga uttryckliga sekretessbrytande
bestammelser. | forarbetsuttalanden framgar dock att vid tolkning av vad
som ska anses vara ett obehdorigt réjande enligt PSL har det ansetts vara
naturligt att s6ka ledning i bestimmelserna i OSL.?! Mot bakgrund av detta
far det anses folja att privata vardgivare kan dela patientinformation med
andra privata vardgivare eller offentliga vardgivare som ar anslutna till ett
system for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

Att ansluta till ett system for sasmmanhallen vard- och
omsorgsdokumentation &r idag frivilligt. For att halsodata ska kunna delas
mellan olika aktdrer pa ett satt som uppfyller kraven i EHDS-forordningen
sa kravs att alla vardgivare, bade privata och offentliga, blir skyldiga att dela

21 Prop. 1980/81:28 s. 22, prop. 1979/80:2 del A, s. 167, SOU 2023:13 Patient6versikter inom EES
och Sverige, s. 375 och prop. 2005/06:161, s. 82
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vissa halsodata pa ett automatiserat satt. For att uppna det, sa att det inte
kréavs en menprovning i varje enskilt fall, kréavs sekretessbrytande
bestammelser. Hur sadana sekretessbrytande bestammelser ska utformas
beror pa hur regleringen om obligatorisk datadelning utformas.

Skyldigheten att dela halsodata skulle kunna regleras i SVOD. | sa fall bor
den nuvarande sekretessbrytande bestdmmelsen i 25 kap. 11 8 3 OSL kunna
tillampas aven for den obligatoriska datadelningen mellan vardgivare.

Om det inte anses lampligt att inféra bestimmelser om obligatorisk
datadelning i SVOD behover sadan delning av halsodata regleras pa annat
satt. Om det innebdr att uppgiftsskyldighet infors skulle 10 kap. 28 § OSL
kunna tillampas for att bryta sekretessen i forhallande till andra
myndigheter. Det behdvs dock enligt myndighetens bedémning en annan
sekretesshrytande bestammelse for utlamnande till privata vardgivare.

|Delning av data mellan vardgivare och E-hdlsomyndigheten

Vardgivares mojlighet att dela data med E-halsomyndigheten

Som framgar ovan omfattas uppgifter om patienter hos offentliga vardgivare
av sekretess enligt 25 kap. 1 8 OSL och hos privata vardgivare av
personalens tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 och 13 88 PSL.

Det finns idag inga sekretessbrytande bestammelser i OSL eller annan
forfattning som alagger offentliga eller privata vardgivare att till
E-halsomyndigheten lamna sadana uppgifter som kravs for att myndigheten
ska kunna tillhandahalla foreslagna komponenter och tjanster i den
nationella digitala infrastrukturen. Enligt E-hdlsomyndighetens beddmning
behover darfor ny rattslig reglering tas fram dar det framgar att vardgivare
ar skyldiga att Iamna viss information till E-halsomyndigheten och att
sadant utlamnande inte hindras av sekretess eller tystnadsplikt. Det galler
bade sadana uppgifter som E-halsomyndigheten behdver ha i sina register,
t.ex. PDI och NTK, och sadana uppgifter som myndigheten ska formedla till
patienten och dennes foretradare, andra vardgivare eller andra
medlemsstater, t.ex. genom de statliga tillgangstjansterna for patienter
respektive vardpersonal och NCP.

E-halsomyndighetens mojlighet att dela data med vardgivare

Sekretess géller hos E-halsomyndigheten for uppgifter om enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden samt for enskilds affars-
eller driftsforhallanden (25 kap. 17 a och b 88 OSL). | 25 kap. 17 ¢ § OSL
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finns en sekretesshrytande bestammelse, som tar sikte pa
E-hélsomyndighetens skyldighet att lamna ut uppgifter till vissa
personalkategorier i halso- och sjukvarden respektive pa 6ppenvardsapotek
inom ramen for NLL, och i tva andra preciserade fall till vissa
personalkategorier pa éppenvardsapotek. Det finns ocksa majlighet for
E-hélsomyndigheten att ldamna ut sekretessbelagda uppgifter om det finns
andra sekretessbrytande bestammelser, t.ex. till en annan myndighet om en
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller foérordning (10 kap. 28 § OSL).

Det saknas bestdmmelser i OSL eller annan forfattning som gor det mojligt
for E-halsomyndigheten att lamna ut sekretessbelagda uppgifter till
offentliga och privata vardgivare for de I6sningar som myndigheten enligt
rapporten foreslas ansvara for. Det kravs alltsa enligt myndighetens
bedémning att det infors en bestammelse i en forfattning som alagger
E-hélsomyndigheten skyldighet att [amna ut sekretessbelagda uppagifter till
offentliga och privata vardgivare. En sadan uppgiftsskyldighet skulle bryta
sekretessen i forhallande till offentliga vardgivare. Det behdvs enligt
myndighetens uppfattning ocksa en ny sekretessbrytande bestammelse i
OSL, alternativt ett tillagg i 25 kap. 27 ¢ 8 OSL, som bryter sekretessen i
forhallande till privata vardgivare.

|Séirskilt om apotekens delning av halsodata

Oppenvardsapotek maste i dag ha ett elektroniskt system som ger direkt-
atkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan (9 kap. 2 § NLL och
2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel). Oppenvérdsapotek har ocksa
skyldighet att lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten som behovs for att
hélla den nationella lakemedelslistan uppdaterad och for att myndigheten
ska kunna fora statistik (2 kap. 6 8 5 och 7 lagen om handel med
lakemedel). Personal pa 6ppenvardsapotek har tystnadsplikt for uppgifter
om enskildas personliga forhallanden eller enskildas affars- eller
driftférhallanden (2 kap. 10 ¢ § lagen om handel med lakemedel). Det anges
sérskilt i lagen att det inte anses vara obehdrigt lamnande eller utnyttjande
om nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
forordning.

E-hédlsomyndigheten beddmer att apotek kommer att behdva vara fortsatt
anslutna till den nationella lakemedelslistan. Beroende pa hur l6sningen
utformas kan apoteken ocksa komma att behdva vara anslutna till vissa
andra komponenter i den nationella digitala infrastrukturen, exempelvis till
den nationella sparrfunktionen och nationella foretradarfunktionen. Det
behdver utredas hur en obligatorisk anslutning till aktuella komponenter kan
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regleras réttsligt samt om det beh6vs &ndringar i befintliga
sekretessbestammelser eller nya sadana.

|Informationsutbyte mellan myndigheter

E-halsomyndigheten foreslar i rapporten att vissa andra myndigheter ocksa
utses till myndigheter for digital halsa, med avseende pa tillsyn, sanktioner
och vissa dokumentationskrav. Vi foreslar att E-halsomyndigheten utses till
samordnande myndighet for digital halsa. Enligt EHDS-forordningen ska

ocksa Integritetskyddsmyndigheten (IMY) ha tillsynsansvar for vissa delar.

EHDS-forordningen forutsatter att berérda myndigheter kan utbyta
information for att fullgora sina uppgifter. Det behdvs darfor
uppgiftsskyldigheter, eller andra sekretessbrytande bestammelser, som
mdojliggor nddvéndigt informationsutbyte.

Informationsutbyte med andra medlemsstater

Enligt EHDS-forordningen ska halsodata delas mellan medlemsstaternas
nationella kontaktpunkter for digital hdlsa. Férordningen férutsétter dven
informationsutbyte exempelvis vid klagomal. Det behdvs darfor
sekretessbrytande bestammelser som ger E-halsomyndigheten rétt att lamna
ut sadana uppgifter till andra medlemsstaters behériga myndigheter, och ratt
att lamna uppgifter fran andra medlemsstater till svenska vardgivare, om
myndigheten blir NCP for digital hélsa.

3.6 Reglering av personuppgiftsbehandling

E-hédlsomyndigheten har redogjort for grundlaggande regler om och
forutsattningar for personuppgiftsbehandling i Fardplansrapport 1.2 Som
framforts i ndmnda rapport kommer det att kravas réattsligt stod for
behandling av personuppgifter. Detta géller saval for vardgivare som for
E-halsomyndigheten. Med avseende pa vardgivare ar det enligt
E-hélsomyndighetens bedémning lampligt att &ndringar gors i befintlig
lagstiftning, till dess att en mer dvergripande 6versyn av deras behandling
av hélsodata kan genomfdras. For den personuppgiftsbehandling som
kommer att ske nar E-halsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig kommer
det enligt myndighetens bedémning behodvas en eller flera sarskilda
forfattningar.

22 Avsnitt 5.2 E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomférandet av en nationell
digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689.
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Vara forslag i rapporten innebér att E-halsomyndigheten och vardgivare
kommer att behandla kansliga personuppgifter pa ett satt som inte gors idag.
E-halsomyndighetens utgangspunkt for forslagen ar att staten ska behandla
kéansliga personuppgifter om patienters hélsa i sa liten utstrackning som
mojligt. Ambitionen har varit att kansliga personuppgifter inte heller ska
behandlas av fler aktdrer &n vad som ar nddvandigt. Forslagen bygger
darfor, dar sa ar mojligt, pa direktutbyte av halsodata mellan inblandade
aktorer. For att uppfylla kraven i EHDS-férordningen bedémer vi dock att
myndigheten behdver genomfdra viss personuppgiftsbehandling. Vi har i
dessa fall haft ambitionen att sa fa personuppgifter som méjligt ska
behandlas av myndigheten och att personuppgifterna, nar sa ar mojligt och
lampligt, inte ska lagras under nagon langre tid av myndigheten, utan enbart
formedlas och darefter raderas sa snart som majligt.

Vi redogor har for vara vergripande bedomningar avseende vara forslag.

|E-héilsomyndighetens personuppgiftsbehandling

Vi foreslar att E-halsomyndigheten ska fora ett antal nya register med
personuppgifter inom infrastrukturen, exempelvis PDI, nationella
sparregistret och fullmaktsregistret med fullmakter for ombud (och
eventuellt andra foretradare). Vi foreslar ocksa att myndigheten ska
behandla personuppgifter genom att formedla dem mellan olika vardgivare,
mellan Sverige och andra medlemsstater och mellan vardgivare och
patienter samt deras foretradare. Sadan behandling foreslas exempelvis i de
statliga tillgéngstjansterna for patienter och vérdpersonal, samt i NCP. Aven
formedlingen av personuppgifter innebar att personuppgifter lagras i viss
utstrackning, dels tillfalligt i samband med att formedlingen genomfors, dels
under den langre tid som kravs for loggning och uppféljning.

Myndigheten kan potentiellt komma att behandla personuppgifter om alla
Sveriges invanare och dven om ett stort antal utlandska medborgare. Det ar
nastan uteslutande fraga om behandling av kénsliga personuppgifter.
Behandlingen av personuppgifter kommer i vissa fall att goras utan att
patienten begar det eller samtycker till det, exempelvis registreringen i PDI.
Registret med fullmakter och andra foretradare kan, beroende pa hur
regleringen utformas, komma att innehalla personuppgifter om personer
som inte har mojlighet att paverka registreringen. E-halsomyndigheten gor
darfor bedémningen att sadan behandling av personuppgifter skulle kunna
omfattas av det forstérkta integritetsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen, och déarmed behéva regleras i lag.
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Eftersom myndighetens befintliga register avser delvis annat &n den
nationella digitala infrastrukturen och dértill regleras i flera separata
forfattningar ar det enligt var bedémning lampligast med ny lagstiftning for
att reglera bade de nya register och den formedling av personuppgifter som
forutsatts i vara forslag (se alternativ for hur det kan goras i kapitel 5
nedan). Lagstiftningen bor enligt myndighetens bedémning vara
teknikneutral och enbart omfatta sadana bestammelser som kravs for att
begransningen ska vara proportionerlig enligt 2 kap. 20-21 8§
regeringsformen. For att inte i onddan hindra eller forsvara nodvéandig
utveckling av den nationella digitala infrastrukturen bor 6vrig reglering
goras i forordning och héllas pa en s& 6vergripande niva som mojligt®.
Detaljstyrning bor undvikas i mojligaste man, och det bor finnas en
tillracklig flexibilitet for nddvandiga forandringar i takt med att
infrastrukturen utvecklas.

E-hélsomyndigheten beddmer att den réattsliga grunden for den
personuppgiftsbehandling myndigheten foreslas genomfora ar att den ar
nddvéndig for att utféra en uppgift av allmant intresse eller uppfylla en
rattslig forpliktelse?*. Genom ovan namnda reglering faststalls ockséa den
rattsliga grunden i nationell ratt®>.

Myndigheten beddmer att den behandling av kansliga personuppgifter som
kommer att utféras inom ramen for den digitala infrastrukturen och
tillhdrande tjanster i regel kommer att vara sadan som omfattas av
undantaget for halso- och sjukvardsrelaterad verksamhet. For att undantaget
ska kunna tillampas forutsétts att tystnadsplikt géller?®. Saval
vardpersonalen, inklusive apotekspersonalen, som E-héalsomyndighetens
personal omfattas av tystnadsplikt.

E-hédlsomyndigheten bor ha ett i forfattning faststallt personuppgiftsansvar
for den behandling myndigheten genomfor, i vart fall nar det galler
foreslagna register. E-hdlsomyndigheten bedéms vara den aktér som kan
bedéma andamal och medel 6ver sadan behandling i egenskap av
infrastrukturmyndighet och formodad myndighet for digital halsa?’. For
NCP &r personuppgiftsansvaret faststéallt i EU-ratt. Enligt artikel 23.7 i

23 Se eSams promemoria En modern registerforfattning, ES2022-06.
24 Artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsforordningen.

% Artikel 6.3 i dataskyddsforordningen.

26 Artikel 9.2 h och 9.3 i dataskyddsférordningen.

27 Se vidare avsnitt 5.2 E-halsomyndigheten (2024). Forslag till fardplan for genomférandet av en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Dnr. 2023/02689,.
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EHDS-forordningen ska de nationella kontaktpunkterna agera som
gemensamt personuppgiftsansvariga for de behandlingar av hdlsodata
genom MinHélsa@EU som de medverkar i. Personuppgiftsansvaret i
tillgangstjansterna behover undersokas vidare, men myndighetens
uppfattning ar att det sannolikt &ven i dessa fall bor faststéllas ett
personuppgiftsansvar for E-hélsomyndigheten i nationell ratt. Om
E-halsomyndigheten i nagot fall skulle bedomas vara personuppgiftsbitrade
bor bitradesforhallandet enligt myndighetens uppfattning regleras i en
rattsakt, for att undvika ett stort antal skiftande personuppgiftsbitradesavtal
och instruktioner.

E-hélsomyndigheten gér bedémningen att NLL behdver analyseras och
andras i vissa delar. Bland annat behéver bestdimmelserna om sparrar,
samtycken och ombud ses 6ver. Dessutom behdver det inforas en mojlighet
for gransoverskridande utbyte av halsodata. Vissa forslag till sadan
reglering finns i betdnkandet SOU 2021:102 E-recept inom EES.
Modifieringar av forslagen kan krévas till foljd av EHDS-férordningen.

|Vérdgivares personuppgiftsbehandling

EHDS-forordningen innebar att datadelning mellan vardgivare av de
prioriterade kategorierna blir obligatorisk. Vardgivarnas tillgangliggérande
ar inte specifikt reglerat i férordningen, utan det &r medlemsstaterna som
ska sakerstalla att halso- och sjukvardspersonal kan fa tillgang till sina
patienters relevanta och nodvandiga halsodata genom tillgangstjanster. Den
rattsliga grunden for tillgangstjanster for vardpersonal ar redan faststalld i
EHDS-férordningen?®. Férordningen tillhandahaller ocksa villkor och
skyddsatgérder avseende sadana tjanster. Dock behdvs enligt myndighetens
beddmning kompletterande nationella regler och skyldigheten for
vardgivare att tillgangliggéra halsodata skulle behéva regleras nationellt.

Idag finns réattsligt stod for frivillig datadelning mellan vardgivare och
omsorgsgivare i SVOD. En reglering av den obligatoriska datadelningen
vardgivare emellan skulle exempelvis kunna goras i SVOD eller i PDL.
Oavsett var det regleras kommer dessa lagar att behGva anpassas for att ta
hojd for forandringarna som EHDS-forordningen innebér. Om obligatorisk
datadelning regleras i SVOD behdver bland annat lagens syfte andras,
eftersom den lagen da delvis andrar karaktar. Det behover ocksa undersokas
om forutséttningarna for datadelning behdver &ndras och hur det ska

28 Skal 19 i EHDS-forordningen
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klargoras vilka informationsméngder som omfattas av obligatoriet.
Dessutom kan det behdva inforas bestdammelser om séattet for datadelning,
exempelvis om det ska vara en skyldighet att anvédnda vissa delar av den
nationella digitala infrastrukturen, sasom nationella sparrfunktionen och
nationella foretradarfunktionen. Om regleringen om obligatorisk
datadelning gdrs i annan forfattning kan det enligt myndighetens bedémning
behdvas en hanvisning i SVOD till sddan forfattning och en upplysning om
att SVOD enbart reglerar sadan datadelning som inte omfattas av
obligatoriet.

Myndigheten bedomer ocksa att det behdvs bestammelser om obligatorisk
datadelning mellan vardgivarna och E-halsomyndigheten nar myndigheten
ska formedla halsodata mellan olika aktérer, dels genom NCP, dels genom
de statliga tillgangstjansterna for patient respektive vardpersonal. Aven
skyldigheten for vardgivare att uppdatera E-halsomyndighetens register med
halsodata behdver enligt myndighetens uppfattning regleras, t.ex. avseende
PDI och nationella sparregistret.

Regleringen om spérrar och samtycken i SVOD och PDL kan enligt
myndighetens bedémning behdva ses dver, och en reglering om foretradares
atkomst kan behgva inforas.

Vardgivare kan redan enligt nuvarande nationell reglering tillhandahalla en
tillgangstjanst for patientens direktatkomst till halsodata som finns hos
vardgivaren sjalv. Om vardgivare ska tillatas att tillhandahalla en
tillgangstjanst for patienter som ocksa omfattar halsodata fran andra
vardgivare behovs enligt myndighetens bedémning nationell reglering som
mojliggor det. 1 samband med sadan reglering skulle det, enligt
myndighetens uppfattning, behdvas en konsekvensanalys och en bedémning
av vilka halsodata som ska kunna tillgangliggoras av olika typer av
vardgivare. Det behover ocksa sakerstallas att tillrackliga skyddsatgarder
regleras, exempelvis bor det forutsatta patientens uttryckliga begaran om
tillgang i tjansten.

3.7 Reglering av krav pa anslutning

Vissa av komponenterna i den nationella digitala infrastrukturen, sasom
PDI, NTK, nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av socialtjanst,
den nationella sparrfunktionen, den nationella foretradarfunktionen samt
NCP, ar centrala och nddvandiga komponenter for att infrastrukturen ska
fungera andamalsenligt. Komponenterna utgor grundforutsattningar for att
mojliggora delning av halsodata mellan samtliga vardgivare i Sverige och
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for att uppfylla kraven i EHDS-forordningen. Av samma anledning &r
komponenterna en forutsattning for att bland annat tillgangstjansterna for
patienter respektive vardpersonal ska kunna fungera, bade inom Sverige och
gransoverskridande inom EU.

For att komponenterna i den nationella digitala infrastrukturen ska innehalla
fullstandig och korrekt information maste vardens informationssystem
integreras med PDI, NTK, nationell katalog dver vardgivare och utforare av
socialtjanst, komponenter for foretrddare och sparrar samt NCP. Det
mojliggor bade registrering i och inhdmtning av information fran
komponenterna i den digitala infrastrukturen.

Det behovs rattslig reglering som tydliggér under vilka forutsattningar
vardgivare ska:

vara anslutna till PDI, NTK, nationell katalog 6ver vardgivare och
utforare av socialtjanst, nationella sparrfunktionen, nationella
foretradarfunktionen och NCP,

héalla PDI, NTK och nationell katalog 6ver vardgivare och utforare av
socialtjanst uppdaterade med information fran sina
halsodokumentationssystem och vid begéran forse den nationella
sparrfunktionen, foretradarfunktionen, tillgangstjansterna samt NCP med
efterfragade hélsodata,

inhdmta information fran PDI, NTK, nationell katalog 6ver vardgivare
och utforare av socialtjanst, nationella sparrfunktionen,
foretradarfunktionen samt NCP.

For att astadkomma detta behovs bestammelser om uppgiftsskyldighet for
vardgivarna att férse E-halsomyndigheten med nddvandig information till
de aktuella komponenterna och tjansterna. Motsvarande uppgiftsskyldighet
behovs for E-halsomyndigheten om att myndigheten till vardgivare ska
lamna ut vissa uppgifter som en vardgivare efterfragar. Se aven ovan avsnitt
3.5 om reglering avseende sekretess.

|Anslutande system behover godkannas

Som framgar i féregaende avsnitt sa foreslar E-halsomyndigheten
obligatorisk anslutning till flera komponenter i den nationella digitala
infrastrukturen. E-h&lsomyndigheten beddmer att det behdver finnas en
mojlighet for myndigheten att kontrollera de elektroniska system som
vardgivare 6nskar integrera med komponenter i den nationella digitala
infrastrukturen. De system som efter genomférda kontroller bedéms
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uppfylla kraven och forutsattningarna for anslutning ska godkéannas, och
sammantaget hanteras detta i en godkannandeprocess. Nér ett system har
godkants av E-halsomyndigheten sa kan vardgivare, som innehar det
godkanda systemet, ansluta det till E-hdlsomyndighetens komponenter.
Samtidigt behover ocksa en granskning ske av de vardgivare som 6nskar
ansluta for att sakerstélla att de ar behdoriga.

For att tydliggéra myndighetens rétt att genomfora kontroller, godkanna
elektroniska system och granska de vardgivare som ska ansluta bor det
framga av forfattning, exempelvis E-halsomyndighetens instruktion och vid
behov av mer detaljerad reglering i lag eller annan forfattning. Om
myndigheten ska kunna ta ut avgifter behdver det ocksa regleras.

Myndigheten bedomer ocksa att de krav pa till exempel tekniska
specifikationer och 6verforingsformat, som stélls for att ett system ska
godkannas, samt pa den anslutande vardgivaren, behéver preciseras.
Dérutover skulle det &ven behdva regleras réttsligt under vilka
forutsattningar ett godkannande av ett system ska kunna upphdvas om
systemet inte langre uppfyller villkoren for godkannandet. Detta skulle
kunna bli en situation som uppstar om exempelvis ett system inte halls
uppdaterat, antingen tekniskt eller med nddvéndig information. Det skulle
aven behdvas regleras rattsligt att en ansluten vardgivare kan stangas av om
villkoren for anslutning inte langre ar uppfyllda.

I dag finns krav pa obligatorisk anslutning av elektroniska system till den
nationella lakemedelslistan, som E-halsomyndigheten har
personuppgiftsansvar for. Enligt 9 kap 1 § 12° NLL ska den som bedriver
verksamhet inom halso- och sjukvarden som innefattar ordination och
forskrivning av lakemedel eller andra varor ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i nationella lakemedels-
listan. Ett motsvarande krav galler enligt 9 kap. 2 § for apoteksaktorer. Det
framgar inte uttryckligen av lagen eller ndgon annan réttslig reglering att
myndigheten far stélla krav pa system innan anslutning till lakemedelslistan.
Enligt forarbetena till lagen ingar det dock i E-halsomyndighetens roll som
personuppgiftsansvarig, och indirekt av myndighetens instruktion, att stélla
krav pa alla aktorer som behéver ha en anslutning till den nationella
lakemedelslistan®. De krav for godkannande som E-halsomyndigheten
staller pa de aktorer som vill ansluta till den nationella lakemedelslistan
utgar alltsa bland annat fran myndighetens personuppgiftsansvar. Som

29 Bestammelsen trader dock inte i kraft forran 2025-12-01.
30 Prop. 2017/18:223, s. 184 och 196.
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framgar ovan ar E-halsomyndighetens uppfattning att det nu ar 6nskvart
med rattslig reglering som tydliggér myndighetens rétt att kontrollera och
godkanna system som ska anslutas till den nationella digitala
infrastrukturen.

|Sﬁrskilt om elektroniskt utlamnande och direktatkomst

Myndigheter har en skyldighet att lamna ut allménna handlingar, som inte
omfattas av sekretess. De har dock ingen skyldighet att ldamna ut allméanna
handlingar i elektronisk form.

Som framgar ovan kommer infrastrukturen innebara att olika parter pa
elektronisk vag ska tillgangliggora sekretessreglerade uppgifter for
varandra, uppgifter som i de flesta fall dessutom ar kénsliga
personuppgifter. Tillgdngliggorande av halsodata &r i juridisk mening ett
utlamnade av halsodata fran nagon part till en annan. En skyldighet att
ldmna ut uppgifter i elektronisk form bor enligt myndighetens uppfattning
regleras i lag eller forordning.

Man har i Sverige saval tekniskt som juridiskt skilt pa olika satt for
elektroniskt utlamnande, antingen sker det genom direktatkomst eller genom
annat elektroniskt utlamnade. Tidigare anvéndes begreppet utlimnande pa
medium for automatiserad behandling” for sddant utlimnande som inte
ansags vara direktatkomst. | nyare registerlagar anvands inte langre det
skrivséttet. 3! | Polismyndighetens, Tullverkets, Kustbevakningens och
Skatteverkets registerlagstiftning inom det brottsbekdmpande omradet
uttrycks i stillet att allminna handlingar ”ldmnas ut elektroniskt pa annat
sdtt 4n genom direktatkomst”.

Det finns inga legaldefinitioner av begreppen direktadtkomst eller annat
elektroniskt utlamnande. En allman uppfattning har varit att direktatkomst
innebar att en mottagare har direkt tillgang till nagon annans register eller
databas och darigenom pa egen hand kan ta del av informationen.3? Det har
ansetts vara den mest integritetskansliga formen av elektroniskt utlamnande
av uppgifter.®

Exemplen i férarbetena* pa vad som kan utgéra ett elektroniskt utlimnande
har varierat beroende pa aktuell teknisk utveckling vid tidpunkten. I tidigare

31 eSamverkansprogrammets promemoria En modern registerférfattning, ES2022-06.
32 HFD 2015 ref. 61.

33 Prop. 2019/20:106 s 54.

34 Prop. 1979/80:146 s. 48, Prop. 1995/96:201 s. 31.
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forarbeten har exempelvis utlimnande pa magnetband eller pa diskett
namnts. Med dagens teknik kan utlamnande goras genom sa kallade APl:er.
Vid det som kallas annat elektroniskt utlimnande dn genom direktatkomst”
ska den utlamnande parten reagera pa och kontrollera varje sokfraga som
gors i tjansten. Detta till skillnad fran nar utlamnandet gors genom
direktatkomst. Kontrollen, som vid behov ska innefatta en
sekretessprovning, kan vara automatiserad.

| Sverige har det lange funnits en debatt med avseende pa om det egentligen
numera finns en distinktion mellan direktatkomst och annat elektroniskt
utlamnande. Genom domen i malet LEFI-online® har HFD snavat in
definitionen av vad som utgor en direktatkomst ytterligare. | princip och
forenklat menar domstolen att direktatkomst avser ett forhallande dar den
hamtande parten har samma mojligheter att soka i ett register hos den
utldmnande parten som den utlamnande parten sjalv har. Bedomningen tar
sitt avstamp i en bestammelse i tryckfrihetsforordningen angaende vad
begreppet “forvarad handling” hos en myndighet innebar.

Enligt forarbetena till SVOD?® uttalas att det i praktiken inte finns ngon
egentlig skillnad mellan direktatkomst och annat elektroniskt utlamnade.
Utredningen valde dock med hanvisning till uppdragsdirektivet att behalla
begreppet direktatkomst i SVOD. Dock lades det till i SVOD att atkomst &r
mojlig genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnade.

Bedomning

Som framgar av rapporten ar E-halsomyndighetens forslag att utlamnandet
inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen och tillhgrande
tjanster ska ske genom API:er. Tekniken for utlamnande kan komma att
andras i takt med att tekniken utvecklas. E-halsomyndighetens uppfattning
ar darfor att det inte bor regleras i forfattning exakt vilken teknik som ska
anvéndas for utlamnande nar det gors elektroniskt och att lagstiftningen ska
vara teknikneutral.

E-hédlsomyndighet &r av uppfattningen att en ny reglering bor innefatta en
skrivning om att ett utlamnande ska kunna goras genom direktatkomst men
ocksa genom annat elektroniskt utlimnade. Detta for att inte riskera att
regleringen begréansar delningen av uppgifter om det i vissa situationer idag
eller framover rent tekniskt kan anses vara fraga om direktatkomst. En

35 HFD 2015 ref. 61, mal nr 1356—-14 — oktober 2015.
3 Prop. 2021/22:177 s. 79.
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skrivning enligt E-halsomyndighetens forslag skulle ocksa folja logiken i
SVOD. Att folja skrivningen i SVOD kan minimera risken for diskussion
om att det skulle vara skillnad pa utlimnande enligt SVOD och annan ny
forfattning. Pa sikt anser myndigheten dock att det bor goras en dversyn av
anvandningen av begreppet direktatkomst, men en sadan éversyn bor vara
sektorsovergripande.

3.8 Reglering av ovriga skyldigheter for aktorer

Aktorerna bor enligt myndighetens bedémning ha en skyldighet att tillampa
sparrar, bade lokala sparrar och allménna sparrar, innan hélsodata lamnas ut.
De bor ocksa ha en skyldighet att kontrollera foretradares behdrighet.
Aktorerna ska, enligt myndighetens uppfattning, filtrera informationen de
lamnar ut baserat pa sparrar och foretradares behorighet. Se nedan under
avsnitten 4.8 och 4.9 om Sparr och opt-out respektive Foretradare.

4 Rattsliga forutsattningar for
enskilda komponenter och tjanster

Nedan foljer en genomgang av rattsliga forutsattningar for respektive
komponent eller tjanst som foreslas i rapporten. For en beskrivning av
aktuell komponent eller tjanst och de forslag som myndigheten lamnar
hanvisas till rapporten under aktuellt kapitel och avsnitt. Generellt géller for
respektive komponent eller tjanst nedan att de behdver regleras i enlighet
med legalitetsprincipen, det vill sdga uppdrag enligt instruktion eller annan
reglering for aktuell part att utféra uppgiften.

4.1 Myndighet for digital hialsa (MDH)

For att kunna utfora sina uppgifter som MDH enligt EHDS-férordningen
kan det enligt E-hdlsomyndighetens bedémning behévas bestammelser fér
berérda myndigheter om bland annat uppgiftsskyldighet, myndigheternas
personuppgiftsbehandling (exempelvis i de tekniska losningar som
myndigheten for digital halsa ska ta fram och i klagomalsfunktionen) och
sekretessbrytande bestammelser som mgjliggor nodvéandigt
informationsutbyte med andra aktdrer och andra medlemsstater.

Det behovs ocksa bestammelser som ger myndigheterna nodvéndiga
bemyndiganden att meddela foreskrifter, i den man det inte redan finns.
Befintliga bemyndiganden kan behdva justeras.
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Vi redogor nedan for skalen till den ansvarsfordelning av uppagifter for
MDH mellan olika myndigheter som myndigheten féreslar i rapporten.

Dokumentationskrav

E-hélsomyndigheten anser att ansvaret for dokumentationskraven enligt
EHDS-forordningen bor alaggas saval E-halsomyndigheten som de
myndigheter som idag har ett sadant ansvar pa omradet, dvs. Socialstyrelsen
och Lékemedelsverket. Socialstyrelsen och Lakemedelsverket bor darfor
utses till MDH avseende vissa av dokumentationskraven.

EHDS-forordningen staller krav pa Sverige som medlemsstat att sakerstalla
att relevanta halsodata som helt eller delvis omfattas av de prioriterade
kategorierna registreras och uppdateras (artikel 13.1-2). Registreringen ska
ske med patientens identifieringsuppgifter i forsdkringsmedlemsstaten.
Dessa krav kommer i praktiken att behéva genomforas av vardgivare.
Kraven som EHDS-férordningen stéller &r kopplade till

e vad som ska registreras (de prioriterade kategorierna, artikel 13.1-2)
e hur hdlsodata ska registreras (datakvalitetskrav avseende bland annat
semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och fullstandighet,

artikel 13.4), och
e hur hdlsodata ska tillgangliggoras for gransoverskridande utbyte
(europeiska formatet, artikel 15).

Vad som ska registreras

Idag &r det framfor allt Socialstyrelsen och Lakemedelsverket som har
bemyndigande att meddela foreskrifter om vad som ska registreras och till
viss del hur det ska registreras. Socialstyrelsen har idag ratt att meddela
foreskrifter om journalhandlingars innehall och utformning samt de
foreskrifter som behovs for verkstalligheten av 3 kap. PDL, dvs.
skyldigheten att fora patientjournal.®” E-hdlsomyndigheten beddmer att de
krav som EHDS-férordningen staller avseende egenskaper for exempelvis
innehallet i patientdversikter faller inom ramen for det som Socialstyrelsen
idag har foreskrifter for. Egenskaper for exempelvis patientéversikter ar
enligt EHDS-férordningen bland annat personuppgifter, kontaktuppagifter,
allergier, medicinska varningar, medicintekniska produkter m.m., dvs inte
hur men vad som ska registreras. Detta motsvarar sadant som

372 8 3 och 4 § 4 forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m.

30 (63)



Socialstyrelsen staller krav pa ska registreras i en patientjournal.® Vissa
andra krav som stélls i forordningen sasom dokumentation av vilken
personal som dokumenterat vad faller ocksa inom ramen for sddant som
Socialstyrelsen har i sina foreskrifter.

E-halsomyndigheten beddmer att ansvaret for att faststalla vad som ska
registreras i en patientjournal fortsatt ska ligga pa Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen ar kunskapsmyndighet inom halso- och sjukvardens omrade
och &r bast lampad att fortsatt ansvara for vad som ska registreras.

Motsvarande resonemang som ovan bor dven tillampas for de 6vriga
prioriterade kategorierna som listas i férordningen, exempelvis elektroniska
recept och elektronisk expediering. | Sverige ar det Lakemedelsverket som
ar bemyndigad“? att utfarda foreskriftert om elektronisk forskrivning och
expediering av recept. Aven fortsattningsvis bor det vara Lakemedelsverket
som har ansvar for vad som ska registreras i elektroniska recept och vid
expediering.

Det ar darfor rimligt att &ven Socialstyrelsen och Lakemedelsverket i vissa
delar far en roll som MDH och kan behdva ytterligare bemyndiganden att
meddela foreskrifter.

Hur det ska registreras och tillgangliggoras

For de prioriterade kategorierna ar det kommissionen som genom
genomforandeakter ska bestdmma hur de ska registreras och hur de ska
tillgangliggoras. Eftersom kravet att sdkerstélla att de av kommissionen
faststéllda standarderna och specifikationerna anvénds ar stallt gentemot
medlemsstaterna sa kommer det att kravas nationell reglering, t.ex. genom
att en myndighet bemyndigas med foreskriftsratt, for att sékerstélla att
kraven stalls mot vardgivare nar dessa registrerar halsodata och for
tillgangliggorande av hélsodata.

Idag regleras hur hédlsodata ska registreras genom Socialstyrelsens
foreskrifter som anger att vardgivaren ska sakerstalla att uppgifterna i en

38 5 kap HSLF-FS 2016:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om journalféring och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden.

3% 4 kap HSLF-FS 2016:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om journalforing och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden.

40 g kap 98 Lakemedelsforordning (2015:458).

41 |akemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit.
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patientjournal &r entydiga.*? Till detta har Socialstyrelsen ett allmant rad
som anger att for att forsdkra sig om att uppgifterna ar entydiga bor
vardgivaren anvanda ett antal publikationer som réknas upp i det allménna
radet, exempelvis Socialstyrelsens termbank, Internationell statistisk
klassifikation av sjukdomar och relaterade hélsoproblem (ICD-10-SE),
Klassifikation av vardatgarder (KVA), Klassifikation av funktionstillstand,
funktionshinder och halsa (ICF), Systematized Nomenclature of Medicine -
Clinical Terms (Snomed CT). Det finns dock inget krav pa att vardgivare
ska anvanda sig av nagot av dessa uppréaknade publikationer.

Nagra forfattningsreglerade krav for tekniska specifikationer for utbyte av
data mellan vardgivare finns inte i Sverige idag. | betankandet SOU 2024:33
Delad halsodata — dubbel nytta foreslas att E-hdlsomyndigheten ska fa
meddela foreskrifter om obligatoriska krav for vardgivare att dela vissa
patientuppgifter genom utpekade interoperabilitetslosningar, vilket
inbegriper tekniska och semantiska specifikationer.

E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten ska bemyndigas att genom
foreskrifter bestdmma hur data ska dokumenteras och hur data ska
tillgangliggoras. Det innebér att E-hdlsomyndighetens skulle ansvara for att
besluta om vilka semantiska standarder som ska anvéndas for att beskriva
uppgifterna och de tekniska kraven for tillgangliggérandet av uppgifterna.
Genom att tydliggora detta ansvar nationellt blir det rimligt att
E-halsomyndigheten dven ansvarar for fragan i sin roll som MDH.

Det behover sakerstallas att gransdragningen mellan de olika
myndigheternas mandat &r sa tydlig som mojligt. For att undvika
motstridiga krav i Socialstyrelsens respektive Ldkemedelsverkets och
E-halsomyndighetens foreskrifter bor foreskriftsarbetet alltid foregas av en
mojlighet for den andra berérda myndigheten att yttra sig om foreskriften.
Ett tydliggorande av ansvar mellan myndigheterna bor foregas av ett
utredande och férberedande regeringsuppdrag till alla tre myndigheterna.

Tillsyn och sanktioner

E-hélsomyndigheten anser att tillsynsansvaret 6ver priméranvandningen bor
alaggas de myndigheter som idag har ett sadant ansvar pa omradet, och har
mojlighet att utfarda sanktioner, dvs. Integritetsmyndigheten (IMY),
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och Lakemedelsverket. IMY':s

425 kap 2 § HSLF-FS 2016:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om journalfgring och
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden.
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tillsynsansvar framgar direkt av EHDS-forordningen (artikel 22). VO och
Lakemedelsverket bor utses till MDH avseende tillsyn och sanktioner for
primédranvandning. Detta kommer att innebéra ett utdkat ansvar for dessa
myndigheter.

Idag éar tillsynsansvaret for hélso- och sjukvarden férdelat mellan flera
myndigheter. E-hdlsomyndigheten har idag ingen tillsynsverksamhet. IVO:s
tillsyn over halso- och sjukvarden och dess personal innebar granskning av
att verksamheten och personalen uppfyller de krav och mal som uppstélls i
lagar och andra regler.*® Tillsynen ska framst fokusera pa att det bedrivs ett
systematiskt patientsikerhetsarbete. Aven apotekens verksamhet och
personal omfattas av IVO:s tillsyn. Savél IVO som IMY har tillsyn 6ver
informationshanteringen inom halso- och sjukvarden och ska samverka i
dessa tillsynsfragor.** Lakemedelsverkets tillsyn éver apoteken har bland
annat fokus pa en séker och effektiv lakemedelshantering och myndigheten
kan antas bli marknadskontrollmyndighet avseende elektroniska
halsodokumentationssystem och hélsoapplikationer.*

Det finns flera skél till E-halsomyndighetens forslag. Tillsynsansvaret for
hélso- och sjukvarden &r redan idag uppdelat pa flera myndigheter, med de
gransdragningsutmaningar som det innebar. Att lagga tillsynsansvar pa
ytterligare en myndighet, som dessutom inte har nagon befintlig
tillsynsverksamhet, skulle riskera att medfora en 6kad otydlighet pa
omradet, 6kade gransdragningsutmaningar, risk for dubbelprévning och ett
ineffektivt resursutnyttjande.

Ett annat skal ar att E-hdlsomyndigheten kommer att ha en central och
samordnande roll i den infrastruktur som ska finnas for priméaranvandningen
enligt EHDS-forordningen och som tillsynen delvis ska avse. Mycket talar
for att E-hdlsomyndigheten utses till NCP och det ingar uttryckligen i
tillsynsansvaret att 6vervaka den. Det ar inte lampligt att en myndighet ges i
uppgift att utova tillsyn 6ver sin egna verksamhet. Det finns ocksa skal att
halla tillsyn skild fran stédjande uppgifter en myndighet kan ha. Flertalet av
ovriga uppgifter for myndigheten for digital halsa avser samverkan och stdd
till aktorer inom sektorn och det &r viktigt att en 6ppen och tydlig dialog inte

43 7 kap. 3 § patientsakerhetslagen (2010:659).

4 Myndigheterna har upprattat en samverkans6verenskommelse som tydliggor att de har ett
gemensamt ansvar for att identifiera och hantera fragor som hamnar i skarningspunkten mellan de
béda myndigheternas uppdrag.

4 Uppdrag till Lakemedelsverket att forbereda infér EHDS (S2024/01304 (delvis)).
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hindras, vilket skulle kunna bli fallet om tillsynsansvaret laggs pa samma
myndighet.

De skél som talar for att i stéllet inkludera tillsynsansvaret i
E-hédlsomyndighetens uppdrag vager i sammanhanget inte lika tungt enligt
myndighetens beddmning. Sadana skal kan bland annat vara att
myndigheten i sadant fall skulle fa egna majligheter att vidta atgarder och
sanktioner mot aktorer som inte foljer regelverket och att tillsynsansvaret &r
nara forknippat med de 6vriga uppgifter MDH kommer att ha.

Sammantaget talar mer for att de myndigheter som idag ansvarar for
tillsynen aven fortséttningsvis gor det for EHDS-forordningens
primaranvandning inom sina ansvarsomraden. En sadan ordning skulle
Overensstdamma med de dvervaganden som gjordes vid bildandet av VO,
namligen att separera tillsynen fran annan verksamhet. Det ligger ocksa i
linje med de utgangspunkter departementsutredningen“® har fatt i sitt
uppdrag att utga fran befintliga bestammelser och beakta
dubbelprévningsforbudet, de dvervaganden som har gjorts i SOU 2024:33
Delad halsodata — dubbel nytta och forslaget avseende tillsyn for
sekundaranvandningen i EHDS-férordningen. Att lagga tillsynsansvar pa
ytterligare en myndighet skulle riskera att medféra en 6kad otydlighet och
gransdragningsproblematik pa omradet och vara onddigt kostnadsdrivande.

4.2 Nationell kontaktpunkt (NCP)
Personuppgiftsansvaret for NCP ar faststillt i EHDS-férordningen®’.

E-hélsomyndigheten beddmer att det behdver regleras nationellt att alla
vardgivare ska vara anslutna till NCP och leverera den information som
NCP ska formedla. For att vardgivarna ska dela informationen med NCP
kommer det att behdvas uppgiftsskyldigheter for dem att lamna de uppgifter
som ska utbytas till NCP. Det kommer dven att krdvas forfattningsstdd for
NCP att lamna vidare informationen. Detta oavsett om uppgifterna ska
lamnas ut fran Sverige eller ska formedlas vidare i Sverige fran utlandet. |
de fall det handlar om privata aktérer kommer det dven troligtvis att krévas
ytterligare sekretessbrytande bestammelser for att mojliggdra for NCP att
ldmna vidare informationen. Det kommer &ven troligtvis att krdvas
forfattningsstod for att NCP ska kunna stalla krav pa vardgivare avseende de

46 Socialdepartementet (2024) Andrat uppdrag om att méjliggéra en nationell digital infrastruktur for
halsodata (S 2024:A) (S2024/01340.

47 Artikel 23.7
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format, tekniska specifikationer och andra villkor som behdver uppfyllas for
att dessa ska fa ansluta till NCP.

4.3 Behorighet och sparbarhet

Enligt forslaget ska E-halsomyndigheten tillhandahalla en sammanhallen
infrastruktur for identitet och behérighet, inbegripet en struktur som skapar
tillit till behdrighetsgrundande information. Myndigheten ska dven
tillhandhalla ett stod i form av ett regelverk for atkomst till halsodata och ett
ramverk for sparbarhet inom den nationella digitala infrastrukturen.

Informationségare ska kunna lita pa de behdrighetsgrundande uppgifter som
en extern organisation bifogar en forfragan om atkomst till halsodata. Detta
kan astadkommas genom en infrastruktur for identitet och behorighet och ett
regelverk for atkomst. Regelverket for atkomst ska bland annat tydliggora
vad respektive aktor forvantas ansvara for och vilka skyldigheter aktorerna
har i olika scenarier. | detta ingar att tydliggora vilka uppgifter som ska vara
tillgangliga for olika kategorier av halso- och sjukvardspersonal eller olika
hélso- och sjukvardsuppdrag.

Idag finns det regler om behdrighetsstyrning och sparbarhet i bland annat
PDL och SVOD som narmare preciseras genom Socialstyrelsens foreskrifter
for behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvarden.*® For att
mojliggora for vardgivare att kunna forlita sig pa anslutning till och
tillampning av infrastrukturen och ett regelverk for atkomst till halsodata
behdver behovet av eventuella forfattningsforslag utredas.

|Personuppgiftsansvar

Enligt sdval PDL som SVOD (2 kap 6 8 PDL och 4 kap 1 § SVOD) &r en
vardgivare personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som vardgivaren utfor. I en region och en kommun ar varje myndighet som
bedriver halso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor. Personuppgiftsansvaret omfattar
aven sadan behandling av personuppgifter som vardgivaren, eller den
myndighet i en region eller en kommun som ar personuppgiftsansvarig,
utfor nar vardgivaren eller myndigheten genom direktatkomst eller annat
elektroniskt utlamnande i ett enskilt fall bereder sig tillgang till
personuppgifter om en patient hos en annan vardgivare eller annan

48 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2016:40) for behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvérden. i halso- och sjukvérden.
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myndighet i samma region eller kommun, dvs inom ramen for
sammanhallen journalforing (jfr 2 kap. 6 8). For PDL:s vidkommande anges
endast genom direktatkomst, for SVOD anges saval direktatkomst som
annat elektroniskt utlamnande.

Tillsynsbeslut om personuppgiftsansvar

Datainspektionen (numera IMY) har granskat personuppgiftsansvaret vid
anvandningen av NPO, (en nationell e-tjanst for sammanhallen
journalforing).*® Vid tidpunkten for beslutet ansag sig Inera vara
personuppgiftsansvarig for NPO och de uppgifter som tillgangliggjordes
darigenom, vilket reglerades genom anslutningsavtal. Datainspektionen
beddmde att Landstingsstyrelsen var personuppgiftsansvarig och att Inera
var bitrade, samt att Tieto var underbitrade till Inera. Datainspektionens
bedémning baserades pa den grundlidggande definitionen i davarande 3 §
personuppgiftslagen av personuppgiftsansvarig (’den som ensam eller
tillsammans med andra bestammer d@ndamalen med och medlen for
behandlingen av personuppgifter””) samt att det av 2 kap. 6 § PDL framgar
att en vardgivare ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som vardgivaren utfor. Personuppgiftsansvaret omfattar
aven den behandling av personuppgifter vardgivaren utfor nar denne
tillgangliggor egna personuppgifter eller tar del av uppgifter som en annan
vardgivare har gjort tillgangliga i den sammanhallna journalforingen.
Begreppen och definitionerna av personuppgiftsansvarig och
personuppgiftsbitrade har inte &ndrats i och med att dataskyddsforordningen
borjade galla. Inte heller har regleringen i PDL avseende
personuppgiftsansvarig andrats.

|Styrning av behorighet

4 kap. PDL reglerar sa kallad inre sekretess och elektronisk atkomst inom en
vardgivares verksamhet. Dar stadgas bland annat att den som arbetar hos en
vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om
han eller hon deltar i varden av en patient eller av annat skal behover
uppgifterna for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden (4 kap. 1 § PDL).

Vidare stadgas att en vardgivare ska bestamma villkoren for tilldelning av
behorighet for atkomst till sadana uppgifter om patienter som fors helt eller
delvis automatiserat. Sadan behdrighet ska begransas till vad som behovs

49 Datainspektionens beslut 2010-06-29, dnr 1392-2009 och dnr 1512-2009.
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for att den enskilde ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hélso- och
sjukvarden (4 kap. 2 § PDL). Det stadgas ocksa att en vardgivare ska se till
att atkomst till sadana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis
automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vardgivare ska gora
systematiska och aterkommande kontroller av om nagon obehdrigen
kommer at sddana uppgifter (4 kap. 3 § PDL).

Av 4 kap. 2 § tredje stycket PDL framgar att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdammer med stéd av 8 kap. 7 8 regeringsformen kan
meddela narmare foreskrifter om tilldelning av behorighet. Av 4 kap. 3 8
tredje stycket SVOD framgar att PDL:s bestammelser om vardgivares
behorighetstilldelning aven galler for behdrighetstilldelning avseende
atkomst for sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation. 2 §
patientdataférordningen (2008:360) bemyndigar Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter. Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter for behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvarden. 4 kap. i Socialstyrelsens
foreskrifter reglerar atkomst till uppgifter om patienter och styrning av
behorigheter. Det ar vardgivarens ansvar att varje anvandare tilldelas en
individuell behorighet for atkomst till personuppgifter och att beslutet om
tilldelning foregas av en behovs- och riskanalys. Datainspektionen (numera
IMY) har tagit fram en végledning fér genomférande av en behovs- och
riskanalys.

IMYs beslut om behorighetstilldelning

Halso- och sjukvardens hantering av personuppgifter vid journalféring och
utlamnande av patientuppgifter genom sammanhallen journalforing har
sedan PDL tradde i kraft varit foremal for tillsyn ett flertal ganger av
Datainspektionen, numera IMY. Myndigheten har i ett antal tillsynsheslut®
konstaterat att vardgivarna antingen saknade, eller att det fanns brister i, de
behovs- och riskanalyser som krévs och som i sin tur ska ligga till grund for
de behdrigheter som tilldelas personalen. IMY konstaterade vidare att
vardgivarna inte heller hade vidtagit lampliga organisatoriska atgarder for
att kunna sékerstalla och visa att behandlingen av personuppgifterna hade en
sakerhet som var lamplig i forhallande till riskerna. IMY fann att

50 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (HSLF-FS 2016:40) for behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvarden. i halso- och sjukvarden.

51 Datainspektionens vagledning, Behovs- och riskanalys inom halso- och sjukvérden — en
végledning, Dnr: 2020-11495.

52 Datainspektionens tillsynsbeslut, Dnr: DI-2019-3843, DI1-2019-3844, DI-2019-3842, DI-2019-
3846, DI-2019-3845, DI1-2019-3839, DI-2019-3840, DI-2019-3841.

37 (63)



vardgivarna darmed behandlade personuppgifter i strid med
dataskyddsforordningens principer om integritet, konfidentialitet och
ansvarsskyldighet, vilket &r grundlaggande bestammelser for att fa behandla
personuppgifter.

|Spérbarhet

For vardgivare finns reglering om sparbarhet i t.ex. PDL som narmare
preciseras genom Socialstyrelsens foreskrifter®. Dar framkommer vissa
krav pa loggning och vad loggar ska innehalla. Det finns dven krav pa
sparbarhet i SVOD och NLL.

Av 4 kap. 3 § PDL framgar kravet pa att atkomst till patienters uppgifter ska
dokumenteras och aven kan kontrolleras. Vardgivare ska vidare gora
systematiska och aterkommande kontroller av om nagon obehdrigen
kommer at sadana uppgifter.

Enligt 9 § Socialstyrelsens foreskrifter>® ska det av loggarna framga vilka
atgarder som har vidtagits med uppgifter om en patient, vid vilken
vardenhet eller vardprocess atgarderna vidtagits, vid vilken tidpunkt
atgarderna vidtagits och anvandarens och patientens identitet.
Logguppfoljning ska ske systematiskt och aterkommande genom
stickprovskontroller. Dessa kontroller av loggarna ska dokumenteras och
loggarna ska sparas minst fem ar for att mojliggéra kontroll av atkomsten
till uppgifter om en patient.

4.4 Kodverkshantering

Nér det galler E-halsomyndighetens majlighet att publicera och
vidarepublicera kodverk gér myndigheten bedémningen att det kan regleras
avtalsrattsligt mellan E-halsomyndigheten och dgaren av ett kodverk.
Genom avtal och dverenskommelser sékerstélls att de aktérer som mojliggor
publicering av kodverk har ratt att publicera dessa for vidareanvéndning av
andra aktorer. Det ar dock vanligt att kodverk tillgangliggors av den som
ager det via en licens av typen fria och 6ppna data, och beroende pa
villkoren &r det mojligt att avtal i dessa fall inte behdvs. Bedomningen &r att
de behov av publicering och vidarepublicering som kan komma att

53 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (HSLF-FS 2016:40) for behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvérden. i halso- och sjukvérden.

54 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (HSLF-FS 2016:40) for behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvérden. i halso- och sjukvérden.
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forekomma kan l6sas avtalsrattsligt, och att det inte kravs nagot sarskilt
lagstod.

Utifran ett konkurrensrattsligt perspektiv bedémer E-halsomyndigheten att
den tjanst som foreslas i kapitel 5 i rapporten inte riskerar att snedvrida eller
hamma konkurrensen da den har karaktaren av en informationssida som
visar upp var olika nationella kodverk finns tillgangliga. Det bor darfor ur
konkurrensréttsligt hdnseende vara majligt for E-halsomyndigheten att
tillhandahalla en sadan tjanst.

4.5 Patientdataindex (PDI)

For att E-hdlsomyndigheten ska fa behandla kéansliga personuppgifter i PDI
beddomer myndigheten att det kravs reglering i nationell ratt
(registerforfattning). Se vidare i kapitel 5 nedan hur en sadan reglering
skulle kunna genomforas.

Registrering i PDI forutsatter inte patientens medgivande och enligt
myndighetens uppfattning kan det innebéra att det krévs en reglering i lag
enligt regeringsformen. Aven om det i PDI inte ska lagras nagra
journaluppgifter (t.ex. diagnoser) skulle redan en uppgift i registret om att
en person har halsodata hos en viss vardgivare kunna réja nagot om
patientens halsa. Uppgifter om att en patient exempelvis har halsodata hos
en vardgivare specialiserad inom psykiatri kan réja nagot om patientens
psykiska halsa. Trots att forhallandevis fa kategorier av kansliga
personuppgifter kommer att finnas i registret, sa kan personuppgifter om
potentiellt alla patienter i Sverige, och d&ven manga utlandska patienter som
fatt vard i Sverige, forr eller senare komma att behandlas av
E-halsomyndigheten i registret.

En registerforfattning innebar aven att det, i enlighet med
dataskyddsforordningens krav i artikel 6.1 ¢ och e, finns en rattslig grund
for myndighetens behandling av personuppgifter i PDI. E-hdlsomyndigheten
foreslar att myndigheten ska vara personuppgiftsansvarig for PDI samt att
personuppgiftsansvaret regleras i registerforfattningen. Vidare bor
registerforfattningen exempelvis reglera andamalen med
personuppgiftsbehandlingen, myndighetens uppgiftsskyldighet att lamna
uppgifter till vardgivare och 6vriga mottagare, uppgiftsskyldighet for
vardgivare att lamna uppgifter till E-halsomyndigheten,
behorighetsstyrning, atkomstkontroll, lagring och gallring av
personuppgifter.
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Den behandling av kénsliga personuppgifter som kan komma att hanteras
inom ramen for PDI kommer att vara sadan som omfattas av undantaget i
dataskyddsforordningen for halso- och sjukvardsrelaterad verksamhet. For
att undantaget ska kunna tillampas forutsatts att tystnadsplikt géller (artikel
9.2 h och 9.3 i dataskyddsférordningen). Savél vardpersonalen som
E-hélsomyndighetens personal omfattas av tystnadsplikt.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer E-halsomyndigheten sammantaget
att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen inom ramen for férslaget ar
nodvandig och innebér en balans mellan integritetsskydd och
andamalsenlighet.

Det behdvs en skyldighet for vardgivare att lamna uppgifter till PDI och
halla registret uppdaterat. Det behdver sannolikt regleras i lag eftersom det
innebar ett aliggande for enskilda avseende de privata aktorerna. Det behdvs
ocksa en proportionalitetshedomning eftersom det innebar en inskrankning i
den kommunala sjélvstyrelsen for regionala och kommunala vardgivare. En
uppgiftsskyldighet skulle ocksa utgora en sekretessbrytande bestammelse,
for saval offentliga som privata vardgivare.

E-halsomyndigheten behdver ha motsvarande skyldighet att lamna ut
uppgifter ur PDI till vardgivare. En uppgiftsskyldighet bryter dock bara
sekretessen gentemot offentliga vardgivare, och skulle behéva kombineras
med en motsvarande sekretesshrytande bestammelse i forhallande till
privata vardgivare.

4.6 Tjansteadressering (NTK)

Nationella tjansteadresseringskatalogen, NTK, kommer inte att innehalla
nagra personuppgifter, daremot kan viss personuppgiftsbehandling
forekomma i samband med hantering av anvandarkonton. Sadan
personuppgiftsbehandling kraver en rattslig grund, och det behovs darfor ett
i forfattning faststallt ansvar for NTK. Nagon ytterligare reglering om
personuppgiftsbehandlingen beddéms inte vara nddvéndig.

For att sékerstélla att NTK uppdateras och anvands behdver det inforas
sadana skyldigheter for vardgivare. Det behdver sannolikt regleras i lag
eftersom det innebér ett aliggande for enskilda avseende de privata
aktorerna. Det behovs ocksa en proportionalitetshedomning eftersom det
innebér en inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen for regionala och
kommunala vardgivare. En uppgiftsskyldighet skulle ocksa utgora en
sekretessbrytande bestammelse, for savél offentliga som privata vardgivare.
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E-hélsomyndigheten behdver ha motsvarande skyldighet att lamna ut
uppgifter ur NTK till vardgivare. Uppgifter i NTK skulle kunna omfattas av
sekretess hos E-halsomyndigheten. En uppgiftsskyldighet bryter dock bara
sekretessen gentemot offentliga vardgivare, och skulle behéva kombineras
med en motsvarande sekretessbrytande bestammelse i forhallande till
privata vardgivare.

4.7 Grunddata for personal och organisation

En viktig forutsattning for att mojliggora att grunddata kan anvandas av alla
aktorer for olika syften ar att sdval myndigheter som privata aktorer har en
skyldighet att tillhandahalla och tillgangliggora uppgifter som har
karaktaren av nationella grunddata pa elektronisk vag. Detta kan i vissa fall
krava forfattningsstod for myndigheterna och de privata aktérerna da
uppgifternas tillganglighet exempelvis kan vara begransad utifran for vilka
andamal uppgifterna far anvandas till, att uppgifterna omfattas av sekretess
eller pa vilket satt uppgifterna far tillgangliggoras. Behoven av
forfattningsstod kan skilja sig at beroende pa vilka uppgifter och grunddata
det ror sig om.

Det ar 6nskvart att aktorer inom halso- och sjukvarden och socialtjansten
belastas med ytterligare administrativa uppgifter i form av
uppgiftsskyldigheter i sa begransad utstrackning som mojligt. Det ar darfor
lampligt att de behov av forfattningsstod som identifieras avseende
eventuella uppgiftsskyldigheter kan samordnas med befintliga
uppgiftsskyldigheter i mojligaste man och att myndigheternas information
kan ateranvandas och pa sa satt folja principen om en-uppgift-en-gang.

|Grunddata Personal

E-halsomyndigheten foreslar att Socialstyrelsens register dver legitimerad
hélso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om rétt att anvanda
yrkestiteln underskoterska, HOSP-registret, ska tillgangliggoras for
anvandning inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen.
Informationen ska tillgangliggoras via ett API och via en e-tjanst. | dag far
uppgifterna i HOSP-registret framst lamnas ut pa medium for automatiserad
behandling (7 § férordningen (2006:196) om register 6ver legitimerad
halso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om rétt att anvanda
yrkestiteln underskoterska, HOSP-férordningen). IVO, Transportstyrelsen
och offentliga vardgivare samt en namnd som bedriver verksamhet enligt
socialtjanstlagen (2001:453) eller lagen (1993:387) om stdd och service till
vissa funktionshindrade har rétt att ta del av vissa sarskilt utpekade uppgifter
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i HOSP:en genom direktatkomst (7a-7f 88 HOSP-forordningen). For ett
vidare resonemang om skillnader mellan utlamnande pa medium for
automatiserad behandling och direktatkomst hanvisas till avsnitt 3.7.2 ovan.

E-hélsomyndighetens forslag innebér att den registerlagstiftningen behtver
ses Over avseende vilka aktorer som ska ha tillgang till uppgifterna, for vilka
andamal och pa vilket satt. Vissa forslag om forfattningsandringar finns i
betankandet SOU 2021:39 Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter
och forenklad behdrighetskontroll inom varden. Forslagen i betankandet att
Socialstyrelsen bor tillhandahalla en webbsida med en sékruta och ett 6ppet
API for att automatiserat kunna stélla fragor och fa svar gar i linje med
E-hélsomyndighetens forslag. Forslagen kan dock behdva ses dver
ytterligare med anledning av de behov som aktualiseras inom ramen for den
nationella digitala infrastrukturen och EHDS-f6rordningen.

|Grunddata organisation

E-halsomyndigheten foreslar att den nationella katalogen 6ver vardgivare
och utforare av socialtjanst, som myndigheten har i uppdrag att ta fram och
tillhandahalla>, ska vidareutvecklas for att bli en nationell katalog med
grunddata om alla organisationer inom sektorn hélsa, vard och omsorg. Den
skulle darmed kunna utgora en nationell k&lla for grunddata for den
nationella digitala infrastrukturen fér sektorn halsa, vard och omsorg.

E-hilsomyndigheten har i en delrapport®®, i juni 2024, lamnat
forfattningsforslag pa uppgiftsskyldigheter for vardgivare och utforare av
socialtjanst samt for regioner och kommuner i deras egenskap av huvudman
for halso- och sjukvard respektive socialtjanst, att lamna vissa uppgifter till
myndigheten. Forslagen tacker dock inte hela behovet eftersom den
nationella digitala infrastrukturen &ven kommer att anvandas av till exempel
myndigheter, apotek och socialforsakringsaktorer. Forfattningsforslagen ska
hanteras av departementsutredningen om att mojliggora en nationell digital
infrastruktur for halsodata.®” Departementsutredningen ska dock ha sarskilt
fokus utifran att inratta en nationell vardformedling och inte utifran behoven
for en nationell digital infrastruktur.

55 Regeringen (2023) Uppdrag att ta fram en nationell katalog dver vardgivare och utforare av
socialtjanst. S2023/02118.

% E-halsomyndigheten (2024) Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utférare
av socialtjanst (2023/02682).

57 Socialdepartementet (2024) Andrat uppdrag om att majliggéra en nationell digital infrastruktur for
halsodata (S 2024:A) (S2024/01340).
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E-hélsomyndighetens forslag om att utoka den nationella katalogen dver
vardgivare och utférare av socialtjanst innebér att det kan finnas behov av
ytterligare forfattningsforslag for att tacka behovet inom ramen for den
nationella digitala infrastrukturen.

|Sekretess och tillgangliggorande

Kammarratten har i en nyligen avkunnad dom®® avslagit en begiran om att
fa ta del av en sammanstéllning av legitimerad sjukvardspersonal fran
HOSP-registret utifran forsvarssekretessen. Utifran uttalanden i
forarbetena® konstaterar kammarratten att den civila hélso- och sjukvarden
ar en del av landets totalforsvar och att uppgifterna omfattas av sekretess.
Domstolen konstaterar vidare att en sadan massutldmning av
personuppgifter om anstéllda inom hélso- och sjukvarden skulle kunna
anvandas for att kartlagga den svenska sjukvardens resurser och kapacitet.
Ett utlamnande av en sddan sammanstéllning av uppgifter skulle darfor
typiskt sett kunna vara &gnat att skada det intresse som forsvarssekretessen
ska skydda®.

E-halsomyndigheten bedémer att domen inte bor paverka forslagen om
utokad tillganglighet av HOSP-registret for anvandning inom ramen for den
nationella digitala infrastrukturen. Detta eftersom E-halsomyndigheten
foreslar att rattsligt reglera direktatkomst, eller annat elektroniskt
utlamnande till uppgifter, for offentliga och privata vardgivare, utlamnande
av uppgifter till E-hdlsomyndigheten, samt en sokfunktion for att kontrollera
en viss persons behdorighet.

Domen bedoms inte heller paverka utbytet av grunddata om organisationer
inom ramen for den nationella digitala infrastrukturen som kommer att
mojliggéras genom den nationella katalogen dver vardgivare och utforare av
socialtjanst d&ven om forsvarssekretessen skulle anses tillamplig &ven for
katalogen. Men det avgdrande ar hur, och till vilka aktorer,
tillgangliggorandet av uppgifter i katalogen kommer att rattsligt regleras. |
delrapporten lamnas forslag att om att E-hdlsomyndigheten far meddela
foreskrifter om tilldelning av behdrighet for dtkomst av uppgifter i den
nationella katalogen som &r sekretesskyddade eller som utgor
personuppgifter samt att det rattsligt regleras om en uppgiftsskyldighet for
E-héalsomyndigheten att Iamna ut uppgifter fran katalogen till en region eller

%8 Kammarratten i Stockholms dom den 4 februari 2025 i mal nr 6903-24
59 Prop. 1979/80:176 s. 9 och prop. 2020/21:30 s. 140.
60 Hggsta forvaltningsdomstolens dom den 16 januari 2020 i mal nr 6055-19.
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kommun. Darutéver beddms att sekretessbestammelsen for
E-hélsomyndigheten i offentlighets- och sekretesslagen géllande enskilda
affars- och driftsforhallanden behover ses over for att anpassas till uppgifter
som kan finnas, bl.a. i katalogen.

Det ar viktigt att beakta vid fordndring av eller vid utformandet av nya
rattsliga regleringar avseende atkomst till uppgifter, bade géllande uppgifter
i HOSP-registret och i katalogen, att de utformas pa sa satt att det inte kan
komma att handla om massutldmning som tréaffas av forsvarssekretessen.
Regleringarna behdver darfor utformas pa ett sadant satt att endast enskilda
uppgifter Iamnas ut och enbart till behoriga aktorer. Beddmningen ar att om
uppgiftsskyldigheter regleras pa de foreslagna sétten, och for de aktuella
aktorerna, bor inte forsvarssekretessen hindra utlamnade av uppgifter i
HOSP-registret eller katalogen enligt vara forslag.

4.8 Sparr och opt-out

Behov av anpassning av nationell ratt

Den svenska hélso- och sjukvardslagstiftningen bygger pa tanken att
individen maste lamna samtycke till vardpersonals atkomst till halsodata hos
andra vardgivare i de flesta fall. EHDS-férordningen bygger pa den motsatta
tanken: Halsodata om individen kan delas mellan vardgivare som har en
patientrelation till patienten i det egna landet eller inom EU, forutsatt att
individen inte aktivt har spérrat sin halsodata eller, om det & mojligt enligt
nationell ratt, valt att sta utanfor datadelningen (opt-out).

| fraga om sparrade halsodata galler i dag enligt svensk lagstiftning att en
vardgivare i regel kan se att det finns sparrade uppgifter. Enligt EHDS-
forordningen ska det daremot inte ens vara synligt for en vardgivare att en
individ har valt att sparra uppgifter.

Eftersom EU-rétten har foretrade framfor nationell réatt behdver svensk
lagstiftning harmoniera med EHDS-foérordningen, varfér anpassningar till
forordningen sannolikt kravs. E-hdlsomyndigheten bedomer att justeringar
avseende patientens instéllning samt synligheten av sparrar sannolikt behovs
i PDL, SVOD och NLL.

EHDS-forordningen innehaller inga undantag fran ratten att sparra atkomst
till halsodata, men det anges att regler och skyddsatgarder avseende sparrar
och opt-out ska faststallas nationellt. I svensk rtt finns regler om atkomst
till halsodata som under vissa forutséttningar inte ger patienten nagon rétt
till inflytande, exempelvis vid expediering av e-recept. Motsvarande
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undantag behdver enligt myndighetens beddmning 6vervégas for spérrar
enligt EHDS-forordningen, eftersom det annars finns risk att recept inte kan
expedieras.

Behovet av registerforfattning samt behandling av
personuppgifter

Den foreslagna 16sningen med en nationell sparrfunktion och ett nationellt
sparregister innebar att E-halsomyndigheten kommer att behandla
personuppgifter i bada dessa delar. Dels kommer personuppgifter avseende
saval allméanna som lokala sparrar att behandlas i nationella sparrfunktionen,
dels kommer myndigheten att tillhandahalla och forvalta ett nytt register,
nationella sparregistret, for de allménna spérrarna.

I nationella sparrfunktionen kommer personuppgifter att behandlas bland
annat genom att sparrar tas emot fran patienter och hélso- och
sjukvardspersonal och sedan formedlas till respektive informationségare och
i tillampliga fall till nationella spérregistret, dar de allménna spérrarna ska
lagras. Nationella sparrfunktionen kommer ocksa att hamta och, via en
tillgangstjanst, visa upp patientens sparrar for patienten och mojliggora
administration av dem, t.ex. att infora nya spérrar, &ndra tidigare sparrar
eller ta bort sparrar.

Nationella sparregistret kommer att lagra allmanna sparrar. Sparrarna
innehaller kansliga personuppgifter som dock &r mer allmant hallna an
exempelvis journaluppgifter.

Det bor enligt myndighetens bedémning faststéllas i nationell réatt vem som
ar personuppgiftsansvarig for behandlingen. Eftersom det foreslas bli en
uppgift for E-hdlsomyndigheten att tillhandahalla bade nationella
sparrfunktionen och nationella sparregistret &r det myndighetens uppfattning
att E-halsomyndigheten far anses bestaimma dndamal och medel avseende
personuppgiftsbehandlingen och darmed ar personuppgiftsansvarig for den
personuppgiftsbehandling som utfors.

For behandling av personuppgifter kravs att myndigheten har en réttslig
grund for behandlingen. Den réttsliga grunden for den
personuppgiftsbehandling som kommer att utféras inom ramen for
nationella sparrfunktionen och nationella sparregistret bor vara att
behandlingen &r nddvéndig for att fullgora en réattslig forpliktelse eller for att
utfora en uppgift av allmant intresse. Den behover da faststéllas i nationell
ratt i den man den inte framgar av EU-réatt. Det framgar visserligen av
EHDS-forordningen att patienten ska kunna infora sparrar, men de narmare
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reglerna ska anges i nationell ratt. E-halsomyndigheten foreslar ocksa
hantering av sparrar som gar utéver vad som kravs enligt férordningen,
exempelvis genom att vardpersonalen foreslas kunna hjalpa patienten med
att infora integritetssparrar. Den réttsliga grunden bor darfor faststallas i
nationell rétt.

Den behandling av kénsliga personuppgifter som kan komma att hanteras
inom ramen for saval nationella sparrfunktionen som nationella sparregistret
kommer att vara sadan som omfattas av undantaget i
dataskyddsforordningen for halso- och sjukvardsrelaterad verksamhet. For
att undantaget ska kunna tillampas forutsatts att tystnadsplikt géller (artikel
9.2 h och 9.3 i dataskyddsforordningen). Savél vardpersonalen som
E-hélsomyndighetens personal omfattas av tystnadsplikt.

E-halsomyndigheten beddmer att det kommer att behdvas réttsliga
regleringar i frdga om behandling av personuppgifter saval for nationella
sparrfunktionen och nationella sparregistret som for den
personuppgiftsbehandling som kommer att genomféras av andra aktorer i
anslutning till det. Sannolikt behdvs exempelvis en rattslig reglering av
informationségarens lagring och skyldighet att tillampa spérrarna genom
filtrering. Respektive aktdrs ansvar behdver klargoras och det bor faststéllas
vilka aktorer som ar personuppgiftsansvariga i de olika delarna. Om nagon
aktor ska vara personuppgiftsbitrade behéver dvervdagas om det ska inféras
en reglering av det i nationell ratt, i stallet for att tillampa
personuppgiftsbitradesavtal.

Uppgiftsskyldighet och sekretessbrytande bestammelser m.m.

Nationella sparrfunktionen och nationella sparregistret ar tankta att leva upp
till de krav som stalls i EHDS-forordningen, krav som det aligger
medlemsstaterna att inforliva. Det medfor exempelvis att det finns behov av
en reglering som gor det obligatoriskt for vardgivare att ansluta till
infrastrukturen for att dels kunna hamta information om sparrar, dels kunna
ldmna information om vissa sparrar som satts av halso- och
sjukvardspersonal. Det kan ocksa behdva regleras att E-halsomyndigheten
far stalla krav for aktorer att ansluta till den nationella digitala
infrastrukturen.

Uppgifter om en individs hélsotillstand eller andra personliga forhallanden
omfattas av sekretess hos E-halsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a 8§ OSL.
De personuppgifter som kommer att hanteras i nationella sparrfunktionen
och nationella spérregistret kommer darfor att omfattas av sekretess hos
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myndigheten. Det behdvs reglering om uppgiftsskyldighet och
sekretessbrytande bestammelser for att gora det mojligt att lamna ut
information om en individ fran E-hdlsomyndigheten till informationségarna.
Eftersom manga informationsagare inte ar myndigheter bedémer
myndigheten att det kan krévas sekretessbrytande bestammelser som
kompletterar bestammelsen i 10 kap. 28 § OSL.

Vardgivarna ar personuppgiftsansvariga for den information som de har om
en individ i sina system. Hos offentliga vardgivare omfattas dessa uppgifter
av sekretess enligt 25 kap. 1 8§ OSL. Halso-och sjukvardspersonal hos
privata vardgivare omfattas av tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 §
patientsakerhetslagen (2010:659). Uppgifter som omfattas av sekretess far
endast lamnas ut om patienten samtycker till det eller det finns en annan
sekretessbrytande bestdmmelse. Detta medfor att det, for att mojliggora ett
automatiserat utlamnande utan menprévning, kommer att behdvas nya
bestammelser om uppgiftsskyldighet mellan olika aktorer, samt
sekretessbrytande bestammelser for vardgivarna, saval offentliga som
privata.

Vardgivare och andra informationséagare bor ha en skyldighet att lagra
sparrar och att tillampa dem vid begaran om utlamnande eller tkomst,
genom att filtrera informationen s att bara osparrade uppgifter lamnas ut
eller blir atkomliga.

Sparrar for hela eller delar av individens halsodata

| nationell ratt &r det i dag mojligt att sparra bland annat journaluppgifter for
andra vardgivare eller vardenheter an den som journalfor uppgiften.

EHDS-forordningen anger att fysiska personer ska ha ratt att begrénsa
tillgangen for halso- och sjukvardspersonal och vardgivare till alla eller
delar av sina personliga elektroniska hélsodata. Medlemsstaterna ska
faststélla regler och sarskilda skyddsatgérder for sadana
begransningsmekanismer. Begransningarna bor medge tillracklig detaljniva
for att delar av dataset ska kunna begransas, t.ex. delar av patientdversikter.
Vidare anges att sparrar kan vara aktuella for vissa sérskilt kansliga
uppgifter, exempelvis psykisk eller sexuell halsa eller abort, vilket indikerar
att sparrar bor kunna sattas pa en sadan niva. Det kan darfor behdvas
kompletterande nationell rétt som anger pa vilken niva sparrar ska kunna
sattas.

47 (63)



Awven vardgivares méjligheter att infora sparrar, dels for individens rakning,
dels pa grund av sekretess, behover enligt E-halsomyndighetens bedémning
sannolikt ses dver.

4.9 Foretradare

For att ombud och réttsliga foretradare ska ha atkomst till patientens
hélsodata, pa det satt som kravs enligt EHDS-forordningen, behdvs enligt
E-hélsomyndighetens bedémning en nationell reglering som preciserar
sadan &tkomst. Regleringen bér bygga pa redan lamnade forslag®t, med den
anpassning av forslagen som kravs med anledning av EHDS-férordningen.

For ombud som patienten sjalv valjer genom fullmakt féreslas i SOU
2021:39 Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och forenklad
behorighetskontroll inom varden en reglering av ombudets elektroniska
tillgang, genom direktatkomst eller elektroniskt utlamnande. Bakgrunden till
forslagen ar att Hogsta forvaltningsdomstolen provat fragan om ombud kan
ges direktatkomst till patienters patientjournaler.®> Domstolens slutsats var
att en vardgivare som behandlar personuppgifter med stod av
patientdatalagen inte ens med den enskildes samtycke far ge ett ombud till
en enskild direktatkomst till vardgivarens uppgifter om den enskilde.

Betankandet innehaller inget forslag om nagot fullmaktsregister.
E-halsomyndigheten menar att ett sadant register bor inréttas inom ramen
for den nationella digitala infrastrukturen, for att de ombud som patienten
utser ska kunna foretrada patienten, oavsett vilka vardgivare patienten har
besokt. Det bor utredas vilken reglering som blir nédvandig for ett sadant
register. Registret inneb&r behandling av personuppgifter, framst
identitetsuppgifter. Beroende pa hur fullmakten ska kunna preciseras kan
aven kansliga uppgifter om patientens hédlsa omfattas. Oavsett om
fullmakten i sig innehaller kansliga uppgifter, innebar den en tillgang till
mycket kéansliga uppgifter for en utomstaende person.

Det bor ocksa i det fortsatta arbetet utredas om ett sadant register dven ska
innehalla vardnadshavare och andra rattsliga foretradare, vars uppgifter i sa
fall hamtas dit fran ursprungskallorna hos andra myndigheter. Det kan
behdvas t.ex. av prestanda- eller tillganglighetsskal. Aven om registret i sig
inte skulle innehalla uppgifter om réttsliga foretradare, utan de endast skulle

61 SOU 2021:39 Ombuds tillgang till vard- och omsorgsuppgifter och forenklad behérighetskontroll
inom varden, SOU 2021:36 Gode man och forvaltare — en Gversyn och Ds 2023:26 Elektronisk
tillgang till barns uppgifter inom halso- och sjukvarden och tandvarden.

62 HFD 2017 ref. 67.
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formedlas genom funktionen, behovs rattsligt stod for E-hdlsomyndigheten
att behandla och vidareférmedla sadana uppgifter. E-halsomyndigheten bor
darmed fa en ratt att behandla sadana uppgifter som kravs for att bygga
effektiva l6sningar avseende foretradare for sektorn, t.ex. genom att hamta,
distribuera och lagra uppgifterna.

For att registrera en fullmakt i E-h&dlsomyndighetens nuvarande register for
apoteksfullmakter kréavs idag samtycke fran bade patient och ombud.®
EHDS-forordningen uppstéaller inte nagot krav pa samtycke, vare sig fran
patienten eller ombudet. Det behover darfor utredas om samtycke ska krévas
for registrering i det foreslagna fullmaktsregistret. Om det inte ska krévas
samtycke fran ombudet kommer dennes personuppgifter att kunna
behandlas utan dennes tillstand och kanske ens vetskap. Man kan i sa fall
overvaga om det ska inforas ett krav pa nagon form av notifiering till
ombudet och mojlighet for ombudet att radera fullmakten.

Om Mina Ombud ska anvéndas for hantering av fullmakter behdver det
sakerstallas att Bolagsverket (eller Digg) far behandla uppgifterna och att de
sakerhets- och integritetskrav som &r tillampliga for halsodata kan uppnas.
Det kan daruttver kravas rattsligt stod for den vidareutveckling av tjansten
som behdvs samt dverenskommelser mellan berérda myndigheter.

Vardnadshavares atkomst till sina barns halsodata behandlas i Ds 2023:26
Elektronisk tillgang till barns uppgifter inom halso- och sjukvarden och
tandvarden. | betankandet lamnas forslag som syftar till att ge
vardnadshavare elektronisk atkomst till halsodata i storre utstrackning, men
samtidigt balansera det mot skyddet for barnets integritet. Bade barnet och
hélso- och sjukvardspersonal foreslas kunna spérra vardnadshavares atkomst
till vissa halsodata. Vi anser att sadana forslag behover inféras, men att de
kan behdva justeras och anpassas till EHDS-férordningen.

Aven om det infors en mojlighet att sparra vardnadshavares elektroniska
atkomst i enlighet med betankandet kan det finnas en risk att skyddet for
barnets integritet kringgas, t.ex. genom att en vardnadshavare kan fa del av
den spérrade informationen genom att forstka hamta ut barnets lakemedel
vid ett apotek eller begéra fornyelse av barnets recept. Olika lander kan ha
olika sekretessregler for vardnadshavares ratt att ta del av sina barns
halsodata. Det bor darfor utredas vidare hur barnets integritet kan skyddas i
dessa fall. En tdnkbar I6sning som kan undersdkas ar om de spérrar som
satts av barnet eller vardpersonalen ocksa kan fa effekt gentemot vardgivare

63 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista

49 (63)



och héalso- och sjukvardspersonal, i de fall da vardnadshavaren agerar for
barnets rakning.

| betdnkandet SOU 2021:36 Gode méan och forvaltare — en éversyn finns
forslag pa ett nytt stallforetradarregister for férordnade formyndare, gode
man och forvaltare, som ska regleras i en sérskild registerforordning och
foras av en myndighet. Ett sadant register skulle underlétta genomforandet
av vart forslag eftersom det da skulle finnas en central och tillforlitlig kélla
for vissa rattsliga foretrddares behorighet. Om ett nationellt
stallforetradarregister inte infors, eller inte hinner inforas i tid, bor det finnas
mojlighet att registrera uppgifter om stéllforetradare inom ramen for
nationella foretradarfunktionen, i samma register som ombud eller i ett
annat register. | sa fall bor det for registrering kréavas uppvisande av beslut
om stéllforetradarskap. Denna l6sning ger dock inte samma tillforlitlighet
som ett nationellt stéllforetradarregister.

Vilka stéllforetradare som ska kunna vara réttsliga foretradare enligt EHDS-
forordningen och darmed foretrada patienten inom ramen for den nationella
digitala infrastrukturen behover enligt myndighetens uppfattning
undersokas. Dels bor undersékas vad som behover framga av forordnandet,
dels om en sadan rétt att foretrada patienten ska omfatta d&ven gode mén,
trots att patienten i dessa fall har kvar sin rattshandlingsférmaga. Aven
hanteringen av forordnade formyndare behdver analyseras. Det behover
ocksa undersokas om patienten och vardpersonalen ska kunna infora en
sparr for stallforetradarens atkomst till vissa uppgifter, pd motsvarande satt
som foreslagits for vardnadshavare.

Informationségare bor alaggas en skyldighet att kontrollera att ombud och
rattsliga foretradare har ratt att foretrada patienten. De bor ocksa ha en
skyldighet att filtrera informationen sa att foretradaren enbart far ta del av
de hélsodata som denne har behdrighet att se.

4.10 Tillgangstjanster for patienter

E-halsomyndigheten foreslar att det ska finnas savél en statlig tillgangstjanst
for patienter som en majlighet for vardgivare att sjalva tillhandahalla en
sadan tillgangstjanst.

|Statlig tillgadngtjanst for patienter

Vara forslag innebar att E-hdlsomyndigheten hamtar, visar upp och
tillgangliggor kansliga personuppgifter i tillgangstjansten och darmed
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tillfalligt behandlar uppgifterna ifraga. E-halsomyndigheten behover rattsligt
stdd for denna behandling.

E-hélsomyndigheten bedémer att myndigheten kommer att vara
personuppgiftsansvarig for patientens inloggning och atkomst i
tillgangstjansten. Enligt myndighetens uppfattning bér myndigheten vara
personuppgiftsansvarig dven for den behandling som sker i samband med att
uppgifterna hamtas och eventuellt sammanstalls fran vardgivarna och
darefter visas upp for patienten.

Alternativet till att E-h&lsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for
behandlingen i tjansten &ar att myndigheten agerar som personuppgiftsbitrade
till vardgivarna. Funktionaliteten i tjansten ar densamma, dvs myndigheten
hamtar, eventuellt sammanstaller, och visar upp uppgifterna for patienten.
For att detta alternativ ska fungera rent praktiskt bor bitrddessituationen
regleras i forfattning istéllet for genom avtal. Detta for att undvika en
omfattande administration for inblandade aktorer. Beroende pa om
informationen sedan visas upp for patienten i tillgangstjansten for varje
vardgivare for sig eller om uppgifterna fran flera olika vardgivare
sammanstalls, behdver det 6vervagas om det kan ses som att vardgivarna far
ett gemensamt personuppgiftsansvar for informationen som visas for
patienten. EHDS-forordningens krav pa att uppgifterna ska visas
konsoliderat och i ett l&ttlast format skulle kunna innebéra att uppgifterna
behéver sammanstéllas fran olika vardgivare. Det behover i sa fall dven
Overvagas om det inte ar E-halsomyndigheten som ar
personuppgiftsansvarig for sjalva sammanstélliningen.

E-halsomyndigheten bedémer att alternativ dar vardgivarna &r
personuppgiftsansvariga for sin behandling och myndigheten for sin och att
detta regleras genom forfattning ar att foredra. DA blir det tydligt for alla
aktorer vilket ansvar de har och vad de far och inte far géra inom ramen for
sitt ansvar.

Eftersom patienten ska kunna ta del av logguppgifter behdver det vara
mojligt att, i vart fall tillfalligt, behandla loggar i tillgangstjansten. Nationell
lagstiftning behdver saledes méjliggdra sadan personuppgiftsbehandling
samt fortydliga vem som ansvarar for respektive del. En aspekt som behdver
beaktas vid reglering av loggar ar att sékerstélla att skyldigheten att halla
loggar inte motverkar det integritetsskydd som uppréatthalls genom att
myndigheten forsokt utforma tjansterna sa att sa fa kansliga personuppgifter
som majligt behandlas, och att om de behandlas sa raderas och gallras de sa
fort som mgjligt. Det kan handla om vilken detaljeringsgrad som ska finnas
pa loggarna. Det kan ocksa 6vervagas om vardgivarna kan ansvara for
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loggskyldigheten avseende detaljer, sasom vilken vardgivare en patient
begarde uppgifter ifran, vilken typ av uppgifter det géllde eller vilken
rattighet patient ville utéva, och inte E-hélsomyndigheten.

Eftersom patientens uppgifter inte sparas hos E-halsomyndigheten nér
patienten lamnat tjansten, behdver E-halsomyndigheten fa ratt att genast
gallra uppgifterna. Det avser saval uppgifter fran varden som visas upp for
patienten i tillgangstjansten som de uppgifter patienten skriver in och som
sedan 6verfors fran E-halsomyndigheten till vardgivare (exempelvis nar
patienten lagger in information som ska tillforas vardens system).

Nar en patient genom den statliga tillgangstjansten for patient utévar sin ratt
till rattelse eller dataportabilitet aktualiseras fragor om skyldighet att fora
journal och journalférstorelse hos vardgivarna. E-halsomyndigheten har inte
haft mojlighet att inom ramen for denna rapport utreda detta ndrmare.

Uppgifter som omfattas av sekretess far lamnas ut om patienten samtycker
till det, om uppgiftsskyldigheten anges i lag eller om det finns ndgon annan
sekretessbrytande bestammelse. Uppgifter om patienten kan omfattas av
sekretess hos séval vardgivarna® som E-halsomyndigheten®. Detta medfor
att det kommer att behdvas uppgiftsskyldighet och sekretessbrytande
bestammelser for bade vardgivarna, saval offentliga som privata, och for
E-hélsomyndigheten for att mojliggéra utlamning av sekretessbelagda
uppgifter till varandra (se ocksa avsnitt 3.5 ovan avseende sekretess).

[Vardgivares méjlighet att tillhandahalla tillgangstjanster till
patient

E-halsomyndigheten foreslar att vardgivare inte ska belastas med en
skyldighet att tillhandahalla sadana tillgangstjanster for patienter som kravs
enligt EHDS-forordningen. Det bor enligt myndighetens uppfattning inte
hindra vardgivare att tillhandahalla sddana tjanster pa frivillig vag. Det
behdver undersdkas i det fortsatta arbetet om sadana frivilliga
tillgangstjanster ocksa ska kunna omfatta hélsodata som finns hos andra
vardgivare, och om patientens rattigheter enligt EHDS-férordningen ska
kunna utévas genom dem. Det skulle kunna leda till att dessa tjanster kan bli
mer fullstandiga.

Tillgangstjanster som vardgivare sjélva kan ges mojlighet att utveckla och
erbjuda patienter kan i manga delar, bade funktionellt och réattsligt, jamforas

6425 kap 1 § OSL, 6 kap 12 och 13 88 PSL.
6525 kap. 17 a§ OSL.
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med vardgivares tillgangstjanst for vardpersonal, enligt
E-halsomyndighetens forslag i kapitel 7 i rapporten. Det handlar i bada
tjansterna om att information begdrs, och skickas direkt mellan vardgivare.
Skillnaden &r att hdlsodata visas upp for en patient i den ena tjansten och for
vardpersonal i den andra tjansten och att tillampningen av sparrar kan skilja
sig at.

Nar tillgangstjansten for vardpersonal anvands sa sker det med anledning av
att halso- och sjukvardspersonal behover tillgang till relevanta och
nodvandiga hélsodata i en pagaende patientrelation, vilket inte ar fallet nar
en patient sjalv nyttjar en vardgivares tillgangstjanst.

En tillgangstjanst for patienter som vardgivaren utvecklar och erbjuder
patienter kan enligt myndighetens uppfattning inte réattsligt likstallas med
nuvarande 1177, som ger patienter tillgang till uppgifter fran sina journaler
fran de offentligt finansierade vardgivare som valt att ansluta sig. Den
hélsodata som patienten far ta del av kommer fran olika anslutna vardgivare
genom att ett utlamnande sker fran respektive vardgivare. Inera forvaltar det
it-stdd som mojliggor utlamnandet av uppgifterna till patienten.

Idag kan en vardgivare ge patienten direktatkomst till halsodata som finns
hos den vardgivaren. E-halsomyndighetens bedémning ar att det idag inte
finns stod i SVOD eller PDL for vardgivare att ge tillgang till eller ta emot
hélsodata nar en patient vill ta del av dem i en tillgangstjanst som
tillhandahalls av en annan vardgivare. Enligt SVOD far en vardgivare
medge en annan vardgivare tillgang till en patients halsodata endast i vissa
fall och nér preciserade forutsattningar enligt SVOD foéreligger. Exempelvis
kravs att det hos den vardgivare som vill ha del av en patients hélsodata fran
en annan vardgivare, finns en aktuell patientrelation och att halsodata kan
antas ha betydelse for att bland annat férebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten (2 kap. 1 § forsta stycket samt 3 kap. 1
§ SVOD). Dartill far en vardgivare for en annan vardgivare endast behandla
och tillgangliggora personuppgifter som behovs for att fullgora vissa
skyldigheter enligt PDL, bland annat att féra patientjournal och annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter (2 kap. 1 § andra
stycket SVOD samt 2 kap. 4 § 1 och 2 samt 3 kap. PDL). Det framgar
uttryckligen av SVOD att en vardgivare inte far behandla en annan
vardgivares uppgifter om en patient under andra férutsattningar &n dem som
anges i 3 kap. 1-6 88 SVOD, dven om patienten uttryckligen samtycker till
det (3 kap. 7 § SVOD).

For att mojliggora delning av halsodata mellan vardgivare i en vardgivares
tillgangstjanst for patienter bedomer darfor E-halsomyndigheten att
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forfattningsandringar behévs. Det kommer ocksa att behéva inféras en
uppgiftsskyldighet for vardgivare att tillgangliggdra hélsodata for andra
vardgivare som har en tillgangstjanst for patienter, nar en patient genom
tillgangstjansten vill ha del av sin halsodata. Om vardgivare kommer att
kunna erbjuda egna tillgangstjanster for patienter sa ska det inte vara synligt
for vardgivaren att en patient har sparrat hilsodata.®®

For att behandla kansliga personuppgifter i form av hélsodata i en
tillgangstjanst for patient sa behdver vardgivare ha en rattslig grund for att
behandla personuppgifterna. Den réttsliga grunden for bade utlamnande och
mottagande vardgivare att behandla aktuella personuppgifter pa det satt som
kravs for datadelningen behdver vara faststalld i EU-rétt eller nationell ratt.

Pa motsvarande sétt som for den statliga tillgangstjansten for patient sa
kommer det i vardgivarens tillgangstjanst for patient att kravas en
inloggning och atkomst for att patienten ska kunna anvanda tjansten.
E-halsomyndigheten beddmer att det ar vardgivaren, som tillhandahaller
tillgangstjansten, som kommer att vara personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som sker vid inloggning i vardgivarens
tillgangstjanst.

Eftersom en vardgivare som utvecklat och tillhandahaller tillgangstjanst
patient far anses vara den som bestammer varfor och hur patientens
personuppgifter ska behandlas, sa bor den vardgivaren ha personuppgifts-
ansvaret ocksa for uppgifter som hamtas fran andra vardgivare och visas
upp i tillgangstjansten. Bedomningen ar ocksa, liksom for den statliga
tillgangstjansten for patienter, att om uppgifter fran flera olika vardgivare
sammanstélls sa bor det vara den vardgivare som tillhandahaller tillgangs-
tjansten som ar personuppgiftsansvarig fér sammanstéliningen.

Personuppgiftsansvaret bor enligt myndighetens uppfattning regleras genom
forfattning for att tydliggora ansvaret for varje aktor. Om nagon part skulle
bedémas vara personuppgiftshitrade blir samma fragor aktuella som for den
statliga tillgangstjansten (se avsnitt ovan om statlig tillgangstjanst for
patienter).

Uppgifter som omfattas av sekretess far lamnas ut om patienten samtycker
till det, om uppgiftsskyldigheten anges i lag eller om det finns ndgon annan
sekretessbrytande bestammelse. Uppgifter om patienten omfattas av

sekretess hos vardgivarna (25 kap. 1 § OSL och 6 kap. 12 och 13 8§ PSL).

6 Artikel 8 och 11.5 EHDS-férordningen.
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For att mojliggora for en vardgivare att inom ramen for en egen tillgangs-
tjanst kunna begara och fa tillgang till patientuppgifter fran en annan
vardgivare, sa bedémer myndigheten att det kommer att behdvas
bestdammelser om uppgiftsskyldighet samt sekretessbrytande bestdimmelser.
Det géller i fraga om alla vardgivare, saval offentliga som privata.
Bestdmmelsen om uppgiftsskyldighet i 10 kap. 28 8 OSL bryter enbart
sekretess gentemot andra myndigheter. Det behdver darutdver sakerstallas
att d&ven privata vardgivare kan lamna ut och ta emot uppgifter, utan hinder
av bestammelserna om tystnadsplikt i 6 kap. PSL.

Det kan ocksa behdvas narmare bestammelser om hur utbytet mellan tva
vardgivare ska genomforas, exempelvis om utlamnande vardgivare kan
stalla ndgra krav pa mottagande vardgivares vardinformationssystem, sdsom
om dessa maste ha integrerade tillgangstjanster eller inte.

Det behdver utredas ndrmare vilka mojligheter till radering och gallring det
ska finnas for vardgivare, sarskilt stallt i forhallande till regler om
skyldighet att fora journal och journalforstorelse. Likasa kan det behdvas en
reglering for den loggning som ska goras nér tillgangstjansten anvands.

4.11 Tillgangstjanster for hdlso- och sjukvardspersonal

E-halsomyndigheten foreslar att det ska finnas saval en statlig tillgangstjanst
for hélso- och sjukvardspersonalen som en maojlighet for vardgivare att
sjalva tillhandahalla en sadan tillgangstjanst.

|F6ruts'éttningar oavsett form for tillgangstjanster

Bada losningarna forutsatter att vardgivare ar anslutna till olika
komponenter hos E-halsomyndigheten. Sadan anslutning behover vara
obligatorisk for att det ska sakerstallas att vardpersonalen har tillgang till all
relevant information. En bestdmmelse om obligatorisk anslutning till
E-hélsomyndighetens infrastruktur behdver ddarmed inforas. Oavsett 16sning
behdver vardgivare ansluta till den nationella kontaktpunkten samt tjanster
for att hitta information (PDI och NTK), sparrfunktionen samt
foretradarfunktionen. Nagon obligatorisk anslutning till
E-halsomyndighetens tillgangstjanst kravs dock inte, eftersom det enligt vart
forslag inte &r ett krav.

Det behovs en uppgiftsskyldighet for vardgivare att tillgangliggora
hélsodata for halso- och sjukvardspersonal hos en annan vardgivare. Det ror
sig rattsligt om ett utlimnande som vardgivaren gor, antingen direkt till en
annan vardgivare eller till E-halsomyndigheten. Nar myndigheten visar upp
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hélsodata fran en vardgivare fér en annan sa ar aven det ett utlaimnande.
Uppgiftsskyldigheten behover darfor enligt vart forslag ta hojd for att
tillgang kan ges bade direkt till en annan vardgivare och via
E-halsomyndighetens tillgangstjanst. Eftersom mottagarna kan vara bade
offentliga och privata aktorer behdvs en kompletterande sekretessbrytande
bestammelse i OSL. Bestammelsen om uppgiftsskyldighet i 10 kap. 28 §
OSL bryter enbart sekretess gentemot andra myndigheter. En sadan
sekretessbrytande bestammelse behdver, precis som uppgiftsskyldigheten, ta
hojd for att utlamnandet kan goras bade till vardgivaren direkt och till
E-halsomyndigheten for vidarebefordran. Det behover darutdver sakerstéllas
att dven privata vardgivare kan lamna ut uppgifter, utan hinder av
bestammelserna om tystnadsplikt i 6 kap. PSL.

Den rattsliga grunden for tillgangstjanster for vardpersonal ar redan
faststalld i EHDS-férordningen.®’ Férordningen tillhandahéller ocksa villkor
och skyddsatgarder avseende sadana tjanster. Dock behdvs enligt
myndighetens beddmning kompletterande nationella regler.

Myndigheten anser att det kommer att krévas reglering avseende
gallringsbestammelser for bade vardgivarna och for E-halsomyndigheten
nar uppgifterna har visats upp i respektive tillgangstjanst.

E-hélsomyndighetens bedémning ar vidare att det kan krévas forfattning
som reglerar logghanteringen for saval vardgivarna som
E-halsomyndigheten. Regleringen kring logghanteringen behover
sakerstalla integritetsskyddet som uppnds genom valet av de olika
l6sningarna, tillgdng genom E-hélsomyndighetens tjanst eller direkt mellan
vardgivarna. Om loggarna ar for detaljerade finns en risk for att det
integritetsskydd som uppnas genom att valja att radera och gallra
informationen efter att den visats upp urholkas.

|Tillgéngstjéinster hos vardgivare

Nar vardgivare valjer att sjalva tillhandahalla en tillgangstjanst i sina system
behdver de inte bara vara anslutna utan ocksa ha en skyldighet att anvanda
E-halsomyndighetens grundlaggande infrastruktur for att fa information om
samtliga vardgivare som har halsodata om patienten och hur den kan
hamtas. Det behdver darfor inforas ett krav pa sadana vardgivare att
anvanda dessa tjanster i infrastrukturen. Det kan ocksa behdvas narmare
bestammelser om hur utbytet mellan tva vardgivare ska genomforas,

67 Skal 19.
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exempelvis tekniska och semantiska specifikationer samt om utldmnande
vardgivare kan stalla nagra krav pa mottagande vardgivare eller om det kan
behovas att vardgivare kan uppvisa att de uppfyller vissa krav, exempelvis
vad géller sékerhet.

|Statlig tillgangstjanst

Forslaget innebér att myndigheten skulle behandla stora mangder kansliga
personuppgifter, om &n tillfalligt. Forslaget forutsétter enligt myndighetens
beddmning ett antal forfattningsédndringar och troligtvis &ven nya
forfattningsforslag. Dels kravs bland annat att E-halsomyndighetens
behandling av informationen i tillgangstjansten regleras rattsligt, troligtvis i
lag, framst ur ett integritetsskyddsperspektiv.

Vardgivare, som har hélsodata om den patient som en forfragan galler, gor i
dessa fall ett utlamnande av information till E-halsomyndigheten och nar
E-halsomyndigheten visar informationen i sin tillgangstjanst sker ett
utldmnande av informationen till den vardgivare som begéar informationen.

5 Langsiktig rattslig reglering
5.1 Nuvarande reglering ar fragmenterad

|Reglering for hdlso- och sjukvarden

Halso- och sjukvardens verksamhet regleras i ett flertal olika lagar,
forordningar och foreskrifter, bland annat halso- och sjukvardslagen
(2017:30), patientlagen (2014:821), PSL, lagen om handel med Idkemedel
m.m. Manga av aktorerna omfattas ocksa av offentligrattslig lagstiftning,
t.ex. OSL.

Halso- och sjukvardens personuppgiftsbehandling regleras, forutom i
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen®, i PDL, SVOD och
apoteksdatalagen (2009:367).

|Reglering for E-hdlsomyndigheten

E-hélsomyndighetens verksamhet regleras framst i myndighetens
instruktion samt 6vriga lagar och regler som galler for statliga myndigheter,

6 L_agen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning
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exempelvis tryckfrihetsforordningen (1949:105), forvaltningslagen
(2017:900), OSL och myndighetsforordningen (2007:515).

E-hédlsomyndighetens personuppgiftsbehandling regleras idag i olika
registerforfattningar; NLL, lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for lakemedel och férordningen
(2021:1129) om register Over forordnade lakemedel for behandling av djur.
Regleringen kompletterar dataskyddsférordningen och kompletteras av
dataskyddslagen.

5.2 Behov av mer samlad rattslig reglering

Bade EHDS-férordningen och utvecklingen av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvarden kommer att krava
forfattningsandringar och sannolikt dven vissa nya forfattningar i Sverige pa
hélso- och sjukvardens omrade. Exempelvis kommer det att behévas
reglering av uppgiftsskyldigheter for aktorerna, krav pa hur dokumentation
ska utformas och regleringar av personuppgiftsbehandling samt sekretess.

Regleringen inom sektorn &r redan idag splittrad och beskrivs som
svartillganglig. Det &r ett stort antal lagar som ska tillampas och med
EHDS-forordningen och den digitala infrastrukturen riskerar ytterligare
fragmentering att skapas. Utmaningarna med nuvarande fragmenterade
reglering har beskrivits bland annat i SOU 2023:83 Samordnat juridiskt stod
och vagledning for halso- och sjukvardens digitalisering (kap. 4).

Nér det galler regleringen av E-hdlsomyndighetens roll inom sektorn finns
anledning att 6vervéga att formulera ett generellt ansvar for infrastrukturen i
forfattning. Det behover regleras pa vilket satt myndighetens ansvar for
infrastrukturen ska utévas, vilka tjanster och komponenter som myndigheten
ska ansvara for och pa vilket satt myndigheten kan styra andra aktorer, dvs. i
vilken man krav kan stallas och i vilken form.

Myndighetens ansvar for att tillhandahalla delar av den nationella digitala
infrastrukturen innebar att myndigheten kan fa ansvar for register, tjanster
och komponenter som for med sig ett personuppgiftsansvar. Myndigheten
behover séledes dven nagon form av reglering av
personuppgiftsbehandlingen.

5.3 Regleringars systematik

Sverige har sedan lang tid tillbaka en tradition av att reglera enskilda
register i sarskilda registerforfattningar. Det har medfort att det finns en stor
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mangd registerforfattningar i nationell ratt, inte minst pa hélso- och
sjukvardsomradet. De &r reglerade i detalj pa ett satt som ofta upplevs som
hindrande for verksamheten. Utmaningarna med detaljerade
registerforfattningar har bland annat beskrivits av eSam®°. Det finns ocksa
forfattningar som reglerar en viss myndighets personuppgiftsbehandling i en
lag i stéllet for, eller som komplement till, forfattningar for myndighetens
enskilda register. Exempel pa detta ar lagen (2001:184) om behandling av
uppgifter i Kronofogdemyndighetens verksamhet och lagen (2020:421) om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.

En lag kan ocksa reglera en viss foreteelse, t.ex. den foreslagna lagen och
forordningen om fritidskort, och da dven omfatta samtliga aktorer som
berdrs av foreteelsen. | Sverige utgar regleringen pa halso- och
sjukvardsomradet dock ofta i stéllet fran vilken typ av aktér som &r berord.
A flera olika aktorer berdrda av en viss foreteelse har regleringen hamnat i
olika lagar. Ett exempel ar lakemedelsprocessen, dér de olika aktiviteter
som utfors fran det att en patient bedoms vara i behov av
lakemedelsbehandling till dess att behandlingen f6ljs upp eller avslutas
regleras i olika forfattningar. |1 Finland regleras hela flodet for elektroniska
recept och krav for olika inblandade aktorer i en forfattning .

En storre samling lagregler inom ett visst omrade kan inga i en balk, i stéllet
for flera mer avgransade lagar, t.ex. socialforsékringsbalken, foréldrabalken
och dktenskapsbalken. Balkarna ar sedan uppdelade i mindre delomraden,
med de sérskilda regler som géller inom en viss avgransning.

5.4 Nagra alternativ

For att minska fragmenteringen i regelverket pa hélso- och sjukvardens
omrade presenterar vi har tre olika alternativ pa en mer samlad reglering
som skulle kunna bli aktuella pa kortare eller langre sikt. De tre alternativ vi
har valt att titta narmare pa ar en lag om E-halsomyndighetens
personuppgiftsbehandling, en lag om halso- och sjukvardens digitala
infrastruktur samt en halso- och sjukvardsbalk.

Vart uppdrag ar avgransat till en infrastruktur for hélso- och sjukvarden. De
alternativ vi presenterar omfattar darfor inte socialtjansten. En sadan
utvidgning skulle dock kunna undersokas om det blir aktuellt att utoka
infrastrukturen till att &ven omfatta socialtjanst.

69 Se eSams promemoria En modern registerforfattning, ES2022-06.
0 Lag om elektroniska recept, 2.2.2007/61.
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En samlad lag om E-halsomyndighetens behandling av
personuppgifter

E-hélsomyndighetens personuppgiftsbehandling regleras som namnts,
forutom av dataskyddsforordningen och dataskyddslagen, i sérskilda
registerforfattningar. Vi ser ett behov av flera tillkommande sadana
regleringar till foljd av EHDS-forordningen och den nationella digitala
infrastrukturen for halso- och sjukvarden, bl.a. i fraga om PDI, nationellt
sparregister och nationellt fullmaktsregister for ombud (och eventuellt andra
foretradare). Aven formedlingen av elektroniska hilsodata i statliga
tillgangstjanster for patienter och vardpersonal samt i NCP kraver nationell
reglering. Myndighetens personuppgiftsbehandling skulle darfér kunna
komma att regleras i ett flertal lagar.

For att inte 6ka fragmenteringen skulle det i stéllet kunna inforas en
sammanhallen lag om E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling. En
sadan lag skulle kunna innehalla saval mer allméanna bestammelser, som
géller generellt for myndighetens behandling av personuppgifter, som mer
preciserade regler for enskilda register. De mer specifika regler som krévs
for vissa register, t.ex. nationella lakemedelslistan eller PDI, skulle kunna
regleras i sarskilda kapitel. Exempelvis skulle man i ett sadant sarskilt
kapitel kunna faststélla vilka &ndamal som uppgifterna i registret far
anvandas for och vem som far ha atkomst till dem, medan reglering om
personuppgiftsansvar, hanvisning till dataskyddsférordningen m.m. skulle
kunna regleras i den allmanna delen och inte behdva upprepas for varje
enskilt register, om det inte finns sarskilda skal till det.

En fordel med en sadan lag ar att myndighetens personuppgiftsbehandling
skulle regleras pa ett mer sammanhallet sétt och att det inte finns flera olika
lagar for myndighetens register. Dubbelreglering kan ocksa undvikas i de
fall samma reglering behdvs for olika typer av personuppgiftsbehandling.
Det skulle enligt var uppfattning kunna innebara en viss forenkling och
effektivisering av regelverket.

En nackdel ar att regleringen blir begrénsad till personuppgiftsbehandling
och inte myndighetens verksamhet eller ansvar i évrigt. Den blir ocksa
begrénsad till just E-hdlsomyndigheten och omfattar inte 6vriga aktorer i
sektorn. Aven om det kan forenkla regelverket for E-halsomyndigheten
kommer en sadan 16sning darfor inte att paverka det fragmenterade
regelverket for sektorn i 6vrigt.
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En samlad lag om hélso- och sjukvardens digitala infrastruktur

For att inte 6ka den fragmentering som praglar gallande ratt inom omradet
skulle det kunna inforas en sammanhallen lag som reglerar den statliga
styrningen av den nationella digitala infrastrukturen, E-halsomyndighetens
ansvar for den och daven myndighetens personuppgiftsbehandling pa grund
av det ansvaret.

Ett generellt ansvar for infrastrukturen skulle kunna regleras i myndighetens
instruktion, medan det mer detaljerade ansvaret regleras i annan forfattning.
En sarskild lag, med kompletterande férordning, skulle kunna reglera pa
vilket satt myndighetens ansvar for infrastrukturen ska utévas, vilka register,
tjanster och komponenter som myndigheten ska ansvara for och pa vilket
satt myndigheten kan styra andra aktorer, vilka krav som kan stéllas och i
vilken form. En sadan lag och férordning kan ocksa omfatta ett
bemyndigande for myndigheten att meddela foreskrifter inom vissa
omraden.

En sadan lag skulle dartill kunna innehalla en reglering av myndighetens
personuppgiftsbehandling inom ramen for infrastrukturen, saval mer
allménna bestdimmelser om personuppgiftsbehandling som mer preciserade
regler for de enskilda register som ingar i infrastrukturen.

Nar det galler myndighetens langsiktiga behov av rattsligt stod saval for att
ta ansvar for infrastrukturen som for den behandling av personuppgifter som
det kan fora med sig, sa finns det behov av ett iterativt arbetssatt nar det
géller rattsutvecklingen. Utvecklingsarbeten och forfattningsarbeten
behdver i viss man paga parallellt. En fordel med en samlad reglering ar att
den kan formuleras sa att den enkelt kan kompletteras nar behov av
ytterligare reglering uppstar. En annan fordel med en sadan lag ar att
myndighetens ansvar for infrastrukturen och for personuppgiftsbehandling
inom ramen for den skulle regleras pa ett mer sammanhallet satt. Det bor
undersokas om myndighetens nuvarande register skulle anses inga i
infrastrukturen och darmed omfattas av regleringen.

En nackdel &r att detta forslag ar begrénsad till det statliga ansvaret for
infrastrukturen. Aven om det kan forenkla regleringen av
E-hélsomyndighetens verksamhet och personuppgiftsbehandling kommer en
sadan losning darfor inte att paverka det fragmenterade regelverket for
sektorn i dvrigt.
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En samlad halso- och sjukvardsbalk

I en samlad hélso- och sjukvardsbalk skulle den reglering som ar sarskilt
inriktad pa halso- och sjukvardssektorn, inklusive den nationella digitala
infrastrukturen, kunna samlas och sannolikt forenklas. Det skulle bli lattare
for berord personal att forsta vilka regler som géller for verksamheten och
mojligt att skapa en pedagogisk struktur som blir enkel att félja for olika
situationer. Balken skulle bli en samlad kalla for relevanta rattsregler, i
stéllet for att de finns spridda i en méangd olika lagar. Nuvarande reglering
for hélso- och sjukvardssektorn skulle kunna utgora utgangspunkten for
olika kapitel eller avdelningar i balken. Sannolikt skulle en del mer
generella regler kunna lyftas ur dessa specifika kapitel och sammanstéllas i
en mer allméan del av balken. Detta skulle innebéra att viss dubbelreglering
undviks.

En nackdel &r att en samlad halso- och sjukvardsbalk skulle bli valdigt
omfattande och behodva reglera verksamheter av vitt skilda slag. Det skulle
vara ett omfattande arbete att sammanstélla och strukturera upp regelverket.
Det skulle ocksa behdvas en del nya 6vervaganden. Exempelvis definieras
hélso- och sjukvard idag pa olika sétt i olika lagar, och aven i EHDS-
forordningen, utifran vilken typ av aktorer inom sektorn som berdrs av den
situation som lagen avser. Ett satt att 16sa det &r att infora en ensad
definition i balken och sedan ange i respektive kapitel att viss verksamhet i
just det kapitlet likstalls med halso- och sjukvard, alternativt undantas fran
tillampning av reglerna.

En annan utmaning ar att vissa lagar, t.ex. SVOD, tar sikte pa dven andra
aktorer an de inom halso- och sjukvardssektorn. Sadana lagar skulle inte
kunna omfattas av balken, om den inte utstracks till att &ven omfatta dessa
aktorer.

5.5 Rekommendation

Ett forfattningsarbete pagar redan till foljd av EHDS-férordningen och
uppbyggnaden av den nationella digitala infrastrukturen. P& grund av de
tillampningsproblem som brukar lyftas skulle E-hdlsomyndigheten
valkomna en storre 6versyn av forfattningarna, om det inte skulle hinnas
med inom ramen for det pagdende arbetet.

De olika alternativen som E-hdlsomyndigheten 6versiktligt har presenterat
innebdr samtliga ett omfattande lagstiftningsarbete. Vid valet av 16sning
ligger saval komplexitet, tid och mojliga effektivitetsvinster i vagskalen.
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Awven en mer langsiktig 16sning behover utvecklas 6ver tid.
E-hélsomyndigheten befarar att ett arbete med att skapa en halso- och
sjukvardsbalk (eller en balk for bade halso- och sjukvard och socialtjanst)
kan bli mycket komplicerat och langvarigt. Ett forsta steg kan darfor vara att
borja med nagot av de andra alternativen som myndigheten presenterat.
Dérefter finns viss grund for ett fortsatt arbete med en balk, om det &r
onskvart.

Det langsiktiga alternativ som skulle vara minst komplicerat att ta fram vore
sannolikt en forfattning som reglerar den statliga styrningen av
infrastrukturen, E-hdlsomyndighetens ansvar for den och dven
myndighetens personuppgiftsbehandling pa grund av det ansvaret.

Detta alternativ ar begrénsat till det statliga ansvaret. Det kommer darfor
inte att paverka det fragmenterade regelverket for sektorn i 6vrigt. Det bor
darfor kombineras med en 6versyn av de regler som berdr vardgivares och
andra aktorers ansvar for delning av hélsodata och for den nationella digitala
infrastrukturen. Ansvar for vardgivare, och eventuellt utforare av
socialtjanst, skulle kunna regleras i en ny sammanhallen lagstiftning som
reglerar bade vad som ska dokumenteras i verksamheterna och pa vilket
sétt, olika uppgiftsskyldigheter samt regler for personuppgiftsansvar och for
hantering av uppgifterna i informationssystemen m.m. En sadan
hélsodatalag for hélso- och sjukvarden och eventuellt socialtjansten skulle
tillsammans med en lag om den nationella digitala infrastrukturen inom
hélsa, vard och eventuellt socialtjanst kunna utgora en sammanhallen
reglering av detta omrade.

Denna losning forandrar inte den struktur med forfattningar uppdelade pa
olika aktorers ansvar som &r vanlig inom sektorn idag. En sadan losning &r
ocksa mojlig att ta fram och genomféra i olika steg. E-halsomyndigheten
rekommenderar darfor denna form av langsiktig l6sning.
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@ eHalsomyndigheten

Inriktning for en tillitsstruktur for
identitet och behorighet

Bilaga 2 till rapporten Genomforandet av en nationell digital
infrastruktur for halso- och sjukvard och EHDS
primdranvandning

Slutredovisning av regeringsuppdrag (S2023/02108 (delvis),
S$2024/01201(delvis) och S2024/02156 (delvis))

Dnr 2024/03223



Tillitsstruktur for identitet och
behorighetsstyrning

Bakgrund och kraven i EHDS

Kommuner, regioner och privata vardgivare maste idag anvanda flera olika
l6sningar for identifiering och atkomstkontroll, for att fa tillgang till och
kunna dela informationsméngder med varandra och med statliga
myndigheter. Bristande samordning har gjort att identifiering och
atkomstkontroll har I6sts av respektive sektor och/eller aktor. Manga av de
I6sningar som finns idag pa omradet kan inte anvandas av alla patienter eller
deras foretradare samt all halso- och sjukvardspersonal. Alla I6sningarna &r
heller inte anpassade fullt ut till att vara en integrerad del av
informationsutbytet i EU.

EHDS-forordningen och dess genomférandeakter kommer forstarka denna
problembild. De krav som stalls pa identitet och behdrighet enligt EHDS-
forordningen (artiklarna 11, 12, 13 och 16) pekar pa behov av att samordna
och harmonisera de l6sningar som finns i Sverige idag och att dessa
anpassas till europeiska krav, t.ex. eIDAS-forordningen?.

Inriktningsforslag pa tillitsstruktur

Inriktningen for arbetet med att tillhandahalla en sammanhallen
infrastruktur for identitet och behorighet ska bygga pa en
federationsstruktur. Arbetet som ska genomfdras, och som redan inletts
utifran de regeringsuppdrag som Myndigheten for digital forvaltning
respektive E-halsomyndigheten erhallit i respektive myndighets
regleringsbrev for 20252, utgdr en grund for att bygga upp en tillitsstruktur.
Sarskilt ska E-halsomyndigheten sakerstélla en sammanhallen infrastruktur
for identitet och behorighet for halso- och sjukvard. Arbetet kommer att
intensifieras och utokas i takt med att arbetet fortgar.

! Se vidare Regulation - 910/2014 - EN - e-IDAS - EUR-Lex

2 Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende Myndigheten for digital forvaltning (Fi2024/0059,
Fi2024/02483 (delvis)). Regleringsbrev for budgetéaret 2025 avseende E-halsomyndigheten
(S2024/02156 (delvis)).



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2014/910/oj/eng

Tillitsstruktur genom ateranvandning av befintliga
tillitsfederationer

Istallet for att bygga en helt ny 16sning for identitet och behérighet inom
hélso- och sjukvard foreslar E-halsomyndigheten att befintliga losningar
ateranvands i storsta mojliga man genom att bygga ett gemensamt regelverk,
dvs. en federation som skapar tillit mellan aktorerna och deras l6sningar. De
befintliga I6sningarna maste dock justeras, dels for att uppfylla kraven i
EHDS-forordningen, dels for att harmonisera sinsemellan. Detta minimerar
paverkan pa aktorer och deras verksamhetssystem.

Ett vanligt satt att 16sa identifiering och atkomst mellan manga aktorer ar att
skapa en sa kallad federation mellan akt6rerna. En identitetsfederation &r en
struktur dar olika aktorer eller system delar och accepterar anvandarnas
identiteter for att ge atkomst till tjanster utan att varje system behéver
hantera egna anvéandarkonton. Det gor det mojligt for en anvandare att logga
in en gang hos en aktor och sedan fa tillgang till information eller tjanster
hos andra aktorer utan att behdva skapa nya konton eller logga in igen.
Detta forenklar anvandarhantering och forbattrar sakerheten.

En identitets- och behdrighetsfederation &r en utvidgning av en
identitetsfederation dar inte bara anvéndarens identitet delas mellan olika
system, utan ocksa deras behdrigheter (rattigheter att anvanda specifika
tjanster eller information). Detta gor det enklare att hantera bade vem som ar
anvandaren och vad de har rétt att gora, utan att behdva skapa eller hantera
separata konton och behérigheter i varje system. Federationer byggs upp
med hjalp av ett tillitsramverk som &r en uppséttning regler, standarder och
riktlinjer som sakerstaller att identiteter och behdrigheter hanteras pa ett
sakert och palitligt satt i olika system och av olika aktorer. Ramverket
definierar hur identiteter ska verifieras, hur behdrigheter ska ges, och hur
kommunikationen mellan olika aktorer (t.ex. anvéndare, tjanster och
system) ska ske for att uppratthalla fortroende och sékerhet.

Eftersom det idag inte finns en sammanhallen identitets- och
behorighetsfederation for hela Sverige, har fragan l6sts lokalt i flera system
som inte nodvéndigtvis har en relation till varandra.® Samtliga federationer
l6ser uppgifter som ar mycket vérdefulla for respektive anslutna anvéandare,
men har ocksa svagheter eftersom vissa inte ar tillgangliga for alla som

3 Idag finns ett antal identitets- och behdrighetsfederationer, exempelvis Sweden Connect kopplat till
elDAS som Digg ansvarar for, EFOS fran forsakringskassan, Skolfederation fran Internetstiftelsen,
SWAMID fran Sunet, SITHS/HSA frén Inera och Sambi fran Internetstiftelsen.



borde ha tillgang, exempelvis har inte privata vardaktorer utan offentlig
finansiering nagon atkomst till Ineras losningar. Avsaknaden av en
sammanhallen identitets- och behdrighetsfederation skapar merarbete for
privata och offentliga aktorer.

Alla befintliga identitets- och behdrighetsfederationer ar kandidater for att
ansluta till en sammanhallen infrastruktur for identitet och behérighet.
Anpassningar kommer sannolikt behovas av savél anslutande parter som
statliga myndigheter for att inga i den sammanhallna federationen.

Inom ramen for Ena, Sveriges digitala infrastruktur, som leds av
Myndigheten for digital forvaltning pagar for narvarande ett arbete gallande
omradena identitet, behdrighet och tillit samt ett forarbete for sparbarhet. |
regleringsbrevet for 2025 har E-hdlsomyndigheten fatt i uppdrag att ta fram
och tillgangliggdra en sammanhallen infrastruktur for identitet och
behdrighet inom halso- och sjukvarden. Infrastrukturen for hélso- och
sjukvard ska bygga pa den forvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen
for identitets- och behdrighet som Myndigheten for digital forvaltning fatt i
uppdrag att skapa, inom ramen for Ena. Genom dessa uppdrag kommer den
sammanhallna infrastrukturen att skapas.

Att ta ett samlat grepp kring omradet identitet och behdrighet for hela
Sverige har mycket stora fordelar och ar en forutsattning for den digitala
omstallning som behdvs for att méta Sveriges gemensamma utmaningar.
Det stammer ocksa val med den 10-punktslista som SKR tillsammans med
kommuner och regioner tagit fram dar en gemensam hantering av identitet
och behdrighet ses som ett av de viktigaste initiativen for gemensam
utveckling.*

Inom regeringsuppdragen som Myndigheten for digital forvaltning och
E-halsomyndigheten fatt foreslas ett pilotprojekt for sektorn halsa, vard och
omsorg - med en forsta utgangspunkt i anslutning till Nationella
lakemedelslistan och EHDS. Arbetet kommer att genomforas tillsammans
med en arbetsgrupp som inkluderar SKR, Inera, Sunet och Internetstiftelsen.
Det gemensamma arbetsséttet ar en forutséttning for att kunna fanga
relevanta behov och skapa framgang i ett mycket komplext arbete. Det ar
inte uteslutet att detta arbete kommer att innebara behov av nagon form av
réttslig reglering.

4 SKR (2024) 10-punktlista for Nationell digital infrastruktur. Detta behov framhalls aterkommande i
de dialoger som E-halsomyndighetens haft med regioner och kommuner (se vidare avsnitt x.x).
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Upplevda behov och utmaningar i
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Bakgrund

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att genomfora en fordjupad analys
och konkret beskriva hur en nationell digital infrastruktur i halso- och
sjukvarden ska genomféras.! Uppdraget redovisas i en slutrapport med tre
tillhérande bilagor, varav detta &r en.

Parallellt med ovan beskrivna regeringsuppdrag har myndigheten haft i
uppdrag att utreda och forbereda etableringen av en teknisk 16sning som
mojliggor automatisk informationséverféring mellan
vardinformationssystem.? Som ett led i det arbetet har E-halsomyndigheten
fort dialoger med aktorer inom sektorn halsa, vard och omsorg for att
kartlagga vilka behov och utmaningar som finns i relation till
informationsdverforing. Uppdraget har genomférts genom intervjuer med
foretradare for olika regioner och kommuner, privata vardgivare,
systemleverantdrer samt forskande lakemedelsforetag.

Denna bilaga bestar av en sammanfattning av de behov och utmaningar som
forts fram i sistnamnda uppdrag. Genom dialogerna har
E-halsomyndigheten fatt 6kad forstaelse for aktorernas behov, vilket bidrar
till battre prioriteringar i den fortsatta utvecklingen av den nationella
digitala infrastrukturen.

1 E-halsomyndigheten (2025) Genomforandet av en nationell digital infrastruktur for hélso- och
sjukvard och EHDS primaranvandning.

2 Bada uppdragen framgar av andringsbeslut 2024-06-20 gallande Regleringsbrev for budgetaret 2024
avseende E-halsomyndigheten (52024/01201(delvis)).



Sammanfattning

| kartlaggningen av behov och utmaningar identifierades sju omraden.
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Figur 1. Oversikt dver behov och utmaningar.

Informationsorienterat istallet for systemorienterat synsatt

Behovet av att dela halsodata mellan aktorerna &r redan stort och behovet
bedéms Oka i framtiden. Hélsodata finns lagrad i olika it-system med
semantisk variation. Det medfor onddiga och kostsamma arbetsinsatser for
att lokalisera, tolka samt transformera informationen till 6nskat format. |
intervjuerna uttrycker flera aktorer att forbattrad informationshantering ar en
av nyckelfaktorerna for en effektiv hantering av hélsodata. Avsaknaden av
ett nationellt ansvar for informationshanteringen upplevs vara ett hinder.

Skapa delaktighet och engagemang i genomforandet av
EHDS-forordningen

Inforandet av det europeiska halsodataomradet (EHDS) upplevs innebéra en
stor forandring for flera aktorer. Samtidigt uttrycker man en vilja att bidra
till ett ordnat inférande genom god framférhallning om planerade
forandringar och arbeten. Flera aktorer vill ocksa att en myndighet ska ta
ansvar for att samordna och tydliggdra krav for inférandet av
EHDS-férordningen och for att beskriva hur forordningen ska
implementeras i Sverige.

Tydlighet i ledarskap och ansvarsfordelning

Flera aktorer tar upp att det rader oklarhet om hur ansvarsfordelningen ser ut
och vem som driver och ansvarar for vad. Denna osakerhet medfor att flera



aktorer inte aktivt prioriterar arbetet med EHDS-forordningen i avvaktan pa
beslut och tydliga riktlinjer att forhalla sig till. Det efterfragas aven en
overgripande malbild for den nationella digitala infrastrukturen.

Samordna rattsliga bedomningar

Det ar varje enskild aktdrs ansvar att tolka och tillampa gallande rétt och
utifran det avgdra hur de valjer att hantera informationen i sina it-system.
Nar tolkningar och tillampningar av géllande réatt skiljer sig at mellan de
olika aktorerna far det negativa konsekvenser for informationsutbytet.
Aktorerna efterfragar darfor en okad tydlighet, genom nationellt stod och
vagledning, om hur gallande rétt kan tolkas och tillampas.

Involvera aktorerna i forandringsarbetet

Flera aktorer uttrycker en stor vilja att bli involverade i utvecklingen och
framtagandet av den nationella digitala infrastrukturen. Férankring och
involvering upplevs gora det mojligt for berdrda aktorer att delta i den
forandring som foljer av EHDS-forordningen och med utvecklingen av en
nationell digital infrastruktur for halso- och sjukvarden. Aktorerna vill bli
involverade tidigt i syfte att sdkra att funktionalitet och l6sningar stodjer
verksamheternas behov. Flera aktorer lyfter att det saknas etablerade
metoder for samarbete.

Tillgangliggor information genom gemensamma standarder

Alla aktorer ar 6verens om att det rader brist pa gemensamma tillampningar
av standarder och specifikationer. Det saknas &ven samsyn kring hur
information bor struktureras. Aktorerna poangterar dessutom att det rader
brist pa kompetens inom omradena informatik och standardisering.

En nationell digital infrastruktur for alla

Uppfattningen som lyfts fram &r att relevanta aktorer behdver kunna utbyta
information och ges mdjlighet att nyttja den nationella digitala
infrastrukturen pa lika villkor. For att sékerstalla det anser aktorerna att
infrastrukturen behdver styras och drivas aktérsneutralt. Vidare framhalls
vikten av att ta hansyn till befintliga systemldsningar, kunskap och
erfarenheter nar den nationella digitala infrastrukturen byggs upp. Ett mal
bor vara att aktorernas verksamheter paverkas sa lite som mojligt av de
forandringar som behdver ske.
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