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Overgripande synpunkter

Socialstyrelsen tillstyrker i huvudsak utredningens forslag som mojliggor utbyte
av patientoversikter inom EES och Sverige med de synpunkter som redovisas i
avsnittet nedan.

Socialstyrelsen ar som utgangspunkt positiv till utveckling av infrastrukturen
for informationsutbyte inom halso- och sjukvarden som kan bidra till bl.a. 6kad
patientsékerhet och patientrérlighet. Utredningens forslag kommer att medféra
att kansliga personuppgifter éverfors till andra 1ander inom EES som &r anslutna
till tjansten patientoversikter och darmed ocksa blir atkomliga for fler personer
an idag. Eftersom informationsutbytet innebér att k&nsliga personuppgifter om
potentiellt ett stort antal individer kommer att behandlas och éverféras over
landsgranser vill Socialstyrelsen betona vikten av att foreslagna integritetsstar-
kande atgarder beaktas vid fortsatt beredningsarbete och genomférande av for-
slagen, for att sakerstalla att uppgifterna hanteras pa ett sakert sétt ur saval sekre-
tess- som dataskyddshanseende. Myndigheten ar positiv till att E-
hélsomyndigheten ges i uppdrag att utveckla och férvalta den funktionalitet och
infrastruktur som kravs for att kunna uppfylla de ataganden som aligger den nat-
ionella kontaktpunkten for e-hélsa i Sverige om tjansten patientdversikt inom
EES implementeras.

De nationella siffrorna pa forekomst av vardskador och majliga kostnader
som skulle kunna minskas om utbyte av patientdversikt inom EES blir mojlig
och som aberopas vad galler i form av minskade vardkostnader* &r, enligt Soci-
alstyrelsen, inte tillampliga i detta ssmmanhang da forekomsten av vardskador
hos svenska patienter som orsakas av brist pa informationséverféring mellan lan-
der inom EES inte ar kand men kan antas vara forsumbart liten med tanke pa den
lilla andel av vard som sker gransoverskridande. Enligt Socialstyrelsen blir dar-
med detta argument for genomférande av forslaget om patientdversikter svagt.

Med tanke pa de utmaningar som finns pa nationell niva for att skapa forut-
sattningar for gemensam terminologi och hantering av informatikfragor mellan
olika delar av hélso- och sjukvarden inom landet kommer mappning av

1 Se s. 406 i slutbetankandet.
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information till ett internationellt gemensamt system vara ett grannlaga arbete
dar precision kan vara svar att uppna. Detta bidrar till att informationen i patient-
oversikterna kommer att kunna vara ofullstdndig och kanske vilseledande, vilket
minskar nyttan och inte gagnar patientsakerheten.

De patienter for vars behandling och omhandertagande som en palitlig och ut-
rikes tillganglig patientdversikt kan vara till storsta nytta ar de patienter som har
en kronisk eller langvarig sjuklighet med komplex och langvarig behandling,
t.ex. en cancersjukdom. Av ovan namnda skal kan det dock befaras att osaker-
heten i informationen blir som storst for dessa patienter och darmed nyttan be-
gransad.

Andelen av patienter i halso- och sjukvarden med en komplex sjuklighet och
behandling som behandlas i mer &n ett land och som skulle gagnas av en patient-
Oversikt tillganglig inom EES kan antas vara begransad och behdver varderas i
relation till kostnader och arbetsinsatser for att bygga det system for patientéver-
sikter som foreslas av utredningen.

Sarskilt om vissa forslag och bedémningar

7.1.2 Nationella register inom vard och omsorg

Socialstyrelsen vill fértydliga att en patient inte kan motsatta sig att hans eller
hennes personuppgifter behandlas i exempelvis patientregistret. Formuleringen
”patienten kan valja att inte delta” pa s. 131 kan uppfattas som att en patient kan
motsatta sig sadan personuppgiftsbehandling.

Socialstyrelsen ifragasatter pa vilket sétt patientregistret skulle kunna anvan-
das och vara lamplig som kalla till en patientéversikt pa det satt som anges i sista
stycket pa s. 131. Myndigheten anser att det skulle forutsatta ytterligare utred-
ning kring bl.a. det rattsliga stodet ur saval personuppgiftsbehandlings- som sek-
retessperspektiv.

Vidare anges i sista stycket pa s. 131 att patientregistret innehaller patientupp-
gifter om alla lakarbesok i sluten och specialiserad 6ppen sjukvard. Socialstyrel-
sen vill fortydliga att patientregistret innehaller uppgifter om patienter som har
varit inskrivna i den slutna halso- och sjukvarden eller har behandlats av lakare i
oppen specialistvard.? Det vore mer korrekt att skriva slutenvardstillfallen och
lakarbesok i specialiserad oppenvard.

10.3.1 Definition av patientoversikt
Socialstyrelsen kan se, som utredningen lyfter pas. 190, att begreppet patient6-
versikt behdver definieras av forfattningstekniska sk&l och myndigheten har ur
ett juridiskt perspektiv inget att invdnda mot forslag till definition under avsnitt
14.3, 15.1.2 och 15.2.3.

Ur ett terminologiskt perspektiv delar Socialstyrelsen dock inte utredningens
bedémning att patientdversikt bor definieras som en sammanstallning av utvalda
uppgifter om patienten och dess halsa och vard som syftar till att bidra till en god

2 Se 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2013:35) om uppgiftsskyldighet till Social-
styrelsens patientregister. Fr.o.m. den 1 januari 2024 utvidgas uppgiftsskyldigheten till
att omfatta patienter som behandlats av andra yrkeskategorier &n lakare inom psykiatrisk
Oppenvard, se Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgiftsskyldighet
till Socialstyrelsens patientregister.
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och séker vard. Patientversikt som barande term kan vara problematisk ef-
tersom det kan lasas som Oversikt Over patienter (ej specifik patient utan en
grupp) eller en enskild patient. Termen anvands daven i dagens journalsystem och
i tjansten Nationell patient6versikt (NPO). Om innehéllet kommer att skilja sig
fran vad som idag syns i NPO skulle det kunna vara befogat att Gvervaga en ny
term som istéllet skulle utga fran t.ex. patientjournal eftersom det &ar information
fran patientjournalen som delas, exempelvis patientjournalutdrag eller patient-
journaldversikt.

Om begreppet patientdversikt anvands i det fortsatta lagstiftningsarbetet ser
Socialstyrelsen, ur ett terminologiskt perspektiv, att den av utredningen fore-
slagna definitionen skulle kunna forkortas eftersom informationen kommer fran
en patientjournal och darmed ingar redan en hanvisning till patientens hélsa och
vard implicit. Av samma anledning kan hanvisningen till syftet — en god och sa-
ker vard — strykas eftersom allt i en patientjournal har detta explicita syfte.® Dar-
med aterstar en sammanstéllning av utvalda uppgifter om patienten” som &r
unikt for definitionen. ”Uppgifter om patienten” dr dock oprecist och ett alterna-
tiv att Overvéga i det fortsatta arbetet skulle kunna vara: sammanstéllning av ut-
vald information (alternativt utvalda uppgifter) ur patientjournal (alternativt jour
nalhandling eller journalanteckning).

11.2.3 Tillgangliggdrande av information for patientdversikter inom EES och
inom Sverige

Socialstyrelsen stéller sig i huvudsak positiv till utredningens férslag om att
vardgivare, under vissa angivna forutsattning, ska ge E-halsomyndigheten
elektronisk tillgang till uppgifter om en patient for att tillforas en patientoversikt
inom EES samt fran E-halsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sadan pa-
tientoversikt. Socialstyrelsen ar dock tveksam till forslagets utformning i vissa
delar.

Socialstyrelsen har forstaelse for att forslaget inte omfattar krav pa vardgivare
som bedriver kommunal hélso- och sjukvard respektive tandvard mot bakgrund
av att utredningens primara fokus har varit den regionala halso- och sjukvarden.
Myndigheten vill dock betona att den kommunala varden utgor en stor andel av
hélso- och sjukvarden i Sverige och omfattningen ar under forandring. Nar kom-
munal hélso- och sjukvard inte omfattas kan det for vissa patienter innebéra att
relevant information uteblir. VVad galler tandvard ar den redan i dagens lage
gransoverskridande och speciellt for vissa former av mer omfattande behand-
lingar. For dessa vardformer finns darmed argument for att information ska
kunna vara nabar granséverskridande.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget i den del som galler omsorgsgivare da det
saknas analys av hur det skulle paverka saval omsorgsgivare som vardgivare.
Som anges har utredningens uppdrag inte omfattat omsorgen.* Narmare 6verva-
ganden och analys behdver goras kring bl.a. konsekvenser och vilka eventuella
risker och nyttor forslaget innebér for berorda aktorer. Socialstyrelsen stéller sig
fragande till hur forslaget gallande omsorgsgivare forhaller sig till exempelvis

3 Se bl.a. 3 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355).
4 Se s. 216 i slutbetankandet.
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vardgivares och omsorgsgivares ansvar for dokumentation och hur det &r tankt
att fungera rent praktiskt. Pa nationell niva far omsorgsgivare, enligt 3 kap. 2 §
lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation (SVOD),
behandla uppgifter som en vardgivare har gjort tillgangliga genom sammanhal-
len vard- och omsorgsdokumentation.> Som Socialstyrelsen uppfattar nuvarande
lagstiftning pa omradet finns mojligheten redan idag for en omsorgsgivare att ta
del av uppgifter i t.ex. patientdversikter pa nationell niva, om sadana uppgifter
har gjorts tillgangliga av en vardgivare i systemet for sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Vidare framgar av utredningens forfattningsforslag i 2
kap. 1 § tredje stycket SVOD att [ ...] samt omsorgsgivare far dock ge tillgdng
till uppgifter och ta del av patientoversikter i enlighet med andra stycket. [...]".
Ar avsikten med forslaget att en omsorgsgivare ska kunna ge tillgang till uppgif-
ter som finns hos vardgivare, eller galler forslaget bara om en omsorgsgivare har
laddat ned uppgifterna? I forarbetena till SVOD anges bl.a. att en tanke med den
sammanhallna vard- och omsorgsdokumentationen ar att en vardgivare eller om-
sorgsgivare inte ska behdva hamta och lagra en annan vardgivares eller omsorgs-
givares journalhandlingar och annan dokumentation eller pa annat satt tillfora
uppgifterna till sin dokumentation. Dubbeldokumentation bér undvikas. Ibland
lar det dock vara nddvandigt att gora detta for att kunna tillgodose patientséker-
heten eller ge god omsorg. En sadan atgard, att tanka hem och lagra uppgifterna,
innebar att vardgivaren eller omsorgsgivaren framstéller en ny handling som
denne ansvarar for, vilket dock inte regleras i lagen.®

Socialstyrelsen avstyrker, av samma skal som lyfts ovan, utredningens forfatt-
ningsforslag i 2 kap. 2 8 SVOD vad géller omsorgsgivare. Myndigheten noterar
ocksa att det saknas en forfattningskommentar till andringsforslaget i 2 kap. 2 §
SvoD.!

12.2.1 Uppdrag for den nationella kontaktpunkten for e-hélsa
Socialstyrelsen tillstyrker forslaget. Myndigheten anser dock att ansvaret for
Oversattning och sammanstallning, sarskilt vad galler ansvaret for uppgifternas
riktighet vid Oversattning, behtver fortydligas i det fortsatta beredningsarbetet
for att sakerstélla att bl.a. patientsakerheten bibehalls.®

Vidare stéller sig Socialstyrelsen fragande till hur validiteten pa innehallet be-
aktas i de informationsméangder som &r tankta att formedlas i patientoversikterna.
Att mappa fran olika nationella kodverk till EES faststéllda kodverk och att
Oversatta journaltext kan medfora risk for forvanskning av innehallet och bidra
till vardincidenter.

5> Under vissa angivna forutsattningar som anges i bestammelsen. Se dven 2 kap. 1, 4 och
6 88 SVOD.

& Se forfattningskommentaren till 4 kap. 6 § SVOD, prop. 2021/22:177 s. 219.

7 Se avsnitt 19.3 Forslaget till lag om andring i lagen (2022:913) om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation.

8 Under avsnitt 14.7.3 Andamalet ssmmanstallning, dversattning och férmedling av pati-
entoversikter pa s. 341 anges att E-halsomyndigheten vid formedling av patientGversikter
inte har ndgot ansvar for uppgifternas riktighet (annat &n att de aterges pa ett riktigt satt
fran kallan) eller granskning av uppgifterna.
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12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur for tillgangliggérande av uppgifter
om halsa och vard till en patientéversikt

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget men vill lyfta att det & mindre sannolikt att
en likartad informationsméngd kan vara tillganglig for utbyte hos alla vardgivare
enbart genom att informationsinfrastrukturens styrs centraliserat. Informatik- och
terminologifragor utgor konkret och patagligt hinder for att i nartid samordna
och skapa likartade datamangder. Dessutom pagar byte av varddokumentations-
system inom flera regioner i Sverige, vilket innebdr att teknisk anpassning till
krav pa rapporteringsfunktionalitet inte kommer att kunna vara genomford pa
flera ar. Problematiken har berorts bl.a. i riskanalys med anledning av inférande
av den nationella lakemedelslistan.

12.3 Digital tjanst for att lamna samtycke for patient
Socialstyrelsen tillstyrker forslaget och vill betona att det &r angeldget att en di-
gital tjanst for att lamna samtycke for patienter utvecklas.

12.4 Reglering avseende semantiska standarder utreds vidare

Se myndighetens synpunkter under avsnitt 12.2.2 Statligt styrd nationell infra-
struktur for tillgangliggorande av uppgifter om halsa och vard till en patientover-
sikt.

12.7 Samverkan mellan regioner, kommuner och staten

Socialstyrelsen ar positiv till att en aktor far ansvar for att narmare utreda hur en
sektorspecifik samverkan bor séttas upp och bedrivas. Det &r positivt att arbetet
knyts till den utveckling som pagar inom Ena men kan konstatera att Socialsty-
relsen inte ingar i Ena-samarbetet trots att myndigheten ansvarar for semantiken
inom vard och omsorg.

Eftersom utredningen inte har analyserat hur forslagen paverkar omsorgen an-
ser Socialstyrelsen att det skulle vara tydligare om det endast anges halso- och
sjukvarden om det &r det som avses.

Se myndighetens synpunkter under avsnitt 12.2.2 Statligt styrd nationell infra-
struktur for tillgangliggorande av uppgifter om halsa och vard till en patientover-
sikt.

14.5.2 Beddmningen av personuppgiftsansvaret vid utbyte éver landsgranser
Socialstyrelsen vill betona att det ar angelaget att fragan om det eventuellt kan
foreligga ett gemensamt personuppgiftsansvar i nagon del av den personupp-
giftsbehandling som kommer utféras vid informationsutbytet av patientoversik-
ter Over landsgranser analyseras i fortsatt beredningsarbete.

14.5.3 Personuppgiftsansvaret vid utbyte inom Sverige

Socialstyrelsen anser att det behovs ytterligare analys kring de roller och ansvar
som vardgivare och E-halsomyndigheten kommer ha for de delar av den person-
uppgiftsbehandling som kommer utféras vid informationsutbytet av patientover-
sikter inom Sverige, t.ex. huruvida ett gemensamt personuppgiftsansvar skulle
kunna aktualiseras for nagon del av personuppgiftsbehandlingen.®

% Se s. 335 i slutbetidnkandet dar det framgar att utbytet av patientoversikter mellan vard-
givare i Sverige ska omfattas av den sérskilda regleringen om personuppgiftsansvar i
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14.6.2 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen delar utredningens bedémning att myndigheten har behov av att
ta del av uppgifter om formedlade patientoversikter for statistikandamal. Myn-
digheten anser dock att det ar otydligt vilka uppgifter som utredningen menar att
myndigheten behdver och bor fa mojlighet att ta del av da vissa resonemang bit-
vis ar svara att forsta. | det fortsatta beredningsarbetet behover det fortydligas
vilka uppgifter det galler. Under avsnitt 14.6.2 pa s. 337 anges att ”nar det galler
utbyte av patientOversikter har Socialstyrelsen uppgett till utredningen att det fo-
retradesvis finns ett behov av uppgifter om formedlade patientversikter for
framstéllning av statistik”. Under avsnitt 16.2.2 pa s. 383 anges att “’vidare kom-
mer E-hdlsomyndigheten att vidarefdrmedla uppgifter om utbyte av patientéver-
sikter till Socialstyrelsen for statistikandamal.” Vidare anges under avsnitt 16.2.4
pa s. 387 att “uppgifter om alla anrop som gjorts behover dven bevaras av E-
hélsomyndigheten i form av loggar for bland annat felsékning och verifiering
samt for att ldmnas ut till Socialstyrelsen”. Socialstyrelsen kan samtidigt inte se
att forslaget till forfattningstext i 7 8 4 och 12 8 3 férordningen [0000:000] om
personuppgiftsbehandling vid E-hdlsomyndigheten i samband med hantering av
patientoversikter innebar nagon sadan begransning. Socialstyrelsen har i nulaget
svart att se vilken nytta statistikverksamheten kan ha av uppgifter som finns i pa-
tientoversikter, eftersom uppgifterna verkar ha varierande information utan na-
gon sarskild struktur och darmed &r svar att hantera ur ett register- och statistik-
perspektiv. Det som kan vara av intresse for Socialstyrelsen ar att fa ta del av
information om vilka kontakter som skett mellan vardgivare i andra lander och
Sverige (loggar).

15.1.7 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientoversikter
Se Socialstyrelsens synpunkter under avsnitt 11.2.3 Tillgdngliggdrande av in-
formation for patientdversikter inom EES och inom Sverige.

15.1.9 Foreskriftsratt

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag. Myndigheten ser férdelar med
att Socialstyrelsen ges bemyndigande att meddela foreskrifter betréffande de nat-
ionella patient6versikterna och E-halsomyndigheten far ansvar for den internat-
ionella delen. Som utredningen anger har Socialstyrelsen i dagslaget foreskrifts-
ratt betraffande bl.a. journalforing och innehall i patientjournalen.
Socialstyrelsen anser att det kan vara lampligt att 14gga till en skyldighet att sam-
rada med den andra myndigheten i respektive bemyndigande.

Socialstyrelsen vill framhalla vikten av att det blir tydligt vad bemyndi-
gandena omfattar och vad ansvaret for respektive myndighet omfattar. Socialsty-
relsen noterar att skrivningar om t.ex. tillgangliggérande av uppgifter inte besk-
rivs helt konsekvent av utredningen, vilket behdver fortydligas i det fortsatta
lagstiftningsarbetet for att regelverket ska bli begripligt och enkelt att tillampa.°

SVOD och att féljden bor bli att E-hdlsomyndigheten i detta fall &r att anse som person-
uppgiftsbitrade.

10 Under exempelvis 6vervagandena pa s. 363 och under forfattningskommentaren till 5
kap. 8 § patientdatalagen pa s. 462 anges “’ska limna ut” istillet for “tillgingliggdras”
som framgdr av sjalva forfattningsforslagen.
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15.2.4 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientoversikter

Se Socialstyrelsens synpunkter under avsnitt 11.2.3 Tillgdngliggorande av in-
formation for patientversikter inom EES och inom Sverige. Géllande fore-
skriftsdelen hanvisas till synpunkterna under avsnitt 15.1.9 Foreskriftsrétt.

18.4.4 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen noterar att det hénvisas till inférandet av tjansten e-recept over
landsgranser pa s. 440 men antar att det ar en felskrivning som i det fortsatta lag-
stiftningsarbetet korrigeras till tjansten patientdversikt inom EES.

18.4.8 Vardgivare och halso- och sjukvardspersonal

Socialstyrelsen anser att paverkan pa berérda vardgivare och hélso- och sjuk-
vardspersonal skulle behéva beskrivas mer utforligt i fortsatt beredningsarbete
eftersom ett genomférande av forslagen kommer paverka bl.a. arbetssatt inom
regionernas verksamhet pa detta omrade. Det kan t.ex. gélla krav pa att vardgi-
vare ska ge E-halsomyndigheten elektronisk tillgang till uppgifter om en patient
for att tillforas en patientdversikt och att E-hdlsomyndigheten elektroniskt ska
kunna ta del av sadan patient6versikt.

Beslut om detta yttrande har fattats av stéllforetrdédande generaldirektéren Urban
Lindberg. I den slutliga handldggningen har avdelningscheferna Natalia Borg,
Mona Heurgren, Par Odman och tillférordnade avdelningschefen Mattias Fre-
dricson samt enhetschefen Emil Bergschdld deltagit. Juristen Martina
Holmstrom har varit féredragande.
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