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19  En nationell datahubb

19.1 Inledning

Kapitel 19-23 innehéller endast bedémningar och inte férfattningsfor-
slag. Dessa beddmningar ir slutsatser utredningen dragit efter att ha
utrett frigorna till viss del, men skiljer sig frin forslagen i kapitel 14, 16
och 17 som ir firdiga att tas vidare i lagberedningsprocessen for att
kunna genomféras. Gemensamt for samtliga delar som tas upp 1 kapi-
tel 19-23 ir att frigorna behovs tas vidare genom fortsatt utredning.
Som framgdr av utredningens direktiv har utredningen 1 uppdrag att
redogora for eventuella tillimpningssvarigheter nir det giller befintlig
reglering av hilsodata. Utredningen tolkar denna del av uppdraget som
att regeringen konstaterar att behoven ir minga pd hilsodataomradet
och att utredningen inte kan férvintas limna dtgirdsforslag pd alla
behov och problem som identifieras under utredningens ging.

Utredningen avser dirfor redogéra for vilka utmaningar och behov
som behéver ses 6ver och vad det dr f6r tillimpningssvarigheter som
behover utredas vidare for att kunna komma till ritta med problemen.
Syftet med att redogéra for tillimpningssvarigheter anges 1 direktivet
vara att konkretisera vilka problem som finns och pa s sitt under-
litta regeringens fortsatta arbete pd hilsodataomridet.

Utredningen har ansett det limpligt att dela upp tillimpningssvarig-
heterna i tv4 olika delar. Den ena delen handlar om utmaningar, som
enligt utredningens bedémning, kriver en nationell datahubb for att
16sas och beskrivs i detta kapitel 19, samt i kapitel 20-21. Andra utma-
ningar beskrivs i den andra delen som innefattar de erfarenheter som
forvirvats under utredningens ging i friga om uppmirksammade
tillimpningssvirigheter och dterfinns 1 kapitel 22-23.

Utredningen limnar bedémningar dir utredningen féreslar att det
bor att det finns potentiella vinster med att flytta vissa uppgifter och
ansvar till en annan organisation och att detta behéver utredas vidare.
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Dessa beddmningar ska inte ses som ett underkinnande av den aktu-
ella verksamheten. Bedémningarna har utredningen kommit fram till
utifrin vad som bedémts vara mest effektivt.

Utredningen har heller inte haft tid och méjlighet att hdlla sig upp-
daterad om samtliga myndighetsrapporter som kommit under utred-
ningens ging. Det innebir att det kan finnas beddmningar som utred-
ningen redogér f6r 1 kapitel 19-23 dir myndigheter publicerat rapporter
som helt eller delvis 6verlappar utredningens bedémningar. Avsak-
nad av referens till dessa rapporter ska inte ses som att utredningen
underkint eller pd annat sitt inte velat bekrifta myndighetens arbete.

Strukturen f6r kapitel 19-21

Utredningens mélsittning ir att delen om den nationella datahubben
kan vara en grund for vidare utredning som utredningen ocks bedomer
gér 1 linje med det som regeringen skriver 1 budgetpropositionen om
nationell infrastruktur (prop. 2023/24:1 Utgiftsomride 9 5.45).

En nationell gemensam digital infrastruktur fér hilso- och sjukvirden dir
staten tar ett storre ansvar ska inforas. Infrastruktur med gemensamma
standarder ska mojliggora att hilsodata blir tillgingliga 1 hela virdkedjan
for all vird, sivil kommunal och regional vird som tandvird, oavsett
huvudman. Syftet ir att férbittra patientsikerheten genom att sikerstilla
att ritt information om patienten finns tillginglig i varje virdsituation lik-
som att bidra till att minska den administrativa bérdan for hilso- och
sjukvirdens medarbetare.

Texterna om den nationella datahubben ir uppdelat 1 tre kapitel for
att ge regeringen en strukturerad éverblick av utredningens slutsatser
1 frigan.

Det ir, enligt utredningens uppfattning, inte limpligt att dela en
omfattande mingd kinsliga personuppgifter med ménga olika aktérer,
for flera olika indamal p& ndgot annat sitt in genom en datahubb.
For detta krivs hog sikerhet, tydligt ansvarsutkrivande och en fun-
gerande infrastruktur. En nationell datahubb bér enligt utredningens
uppfattning etableras hos en statlig myndighet. Utredningen har dirfor
valt att skriva ett kapitel om vad en nationell datahubb innebir, vilket
gors 1 detta kapitel se avsnitt 19.5.

I kapitel 20 redogors sedan for de olika indamal for vidareanvind-
ning som anges i utredningens direktiv och som utredningen bedémer
limpligast bor hanteras genom en nationell datahubb.
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Slutligen har utredningen skrivit ett tredje kapitel (kapitel 21) kring
en nationell datahubb med férslag pé olika sd kallade byggstenar som
utgdrs av funktioner som utredningen bedémer ir limpligt att en natio-
nell datahubb bér tillhandahilla.

Det framgir 1 utredningens direktiv att det ir en mélsittning for
regeringen att inritta en datahubb och att utredningens forslag ska
vara forenliga med den mélsittningen. Det framgdr inte att utredningen
ska limna forslag pd hur en sddan ska regleras (Dir 2022:41 s. 10).
Utredningen bedémer att en sdan typ av utredning hade krivt ett
lingre utredningsuppdrag och mer detaljerade direktiv 1 den specifika
frigan (se vidare avsnitt 2.4). Utredningen konstaterar att det kommer
krivas omfattande utredningsresurser for att utreda och reglera upp en
sidan infrastruktur. Flera aspekter behover dven harmoniseras med den
kommande EU-lagstiftningen vid etablering av en nationell datahubb.
Vad som mer exakt avses med en datahubb beskrivs i avsnitt 19.5 nedan.
Kortfattat kan sigas att en nationell datahubb avser en funktion som
agerar som ett nav for datadelning med flera olika funktioner. En natio-
nell datahubb ska inte fungera som ett stort lager med uppgifter dir
all hilsodata 1 Sverige ska samlas och lagras. De relevanta dataming-
derna dr snarare tinkta att enbart finnas vid den nationella datahubben
s& linge det behovs for ett aktuellt indamadl, exempelvis under tiden
som ett forskningsprojekt pdgar.

Utredningen kommer 1 detta kapitel {érséka sammanfatta och be-
skriva de behov som utredningen fitt till sig och sjilv landat 1 och
som p sikt bor kunna 18sas genom en nationell datahubb. Férhopp-
ningen ir att detta kapitel kan agera som en vigledning i det framtida
arbetet och stimulera till en konstruktiv dialog mellan parterna inom
hilsodataomrédet.

19.2 Utmaningarna pa halsodataomradet

Av utredningens direktiv framg3r att lagstiftningen pd hilsodataomridet
inte alltid ir eller upplevs vara uppdaterad f6r att indamélsenligt reglera
det den nu behover reglera. Det framggr ocks3 att regeringen de senaste
dren fitt en rad synpunkter frin olika samhillsaktrer om att regler-
ingen av hilsodata dr utdaterad och svértillimpad (Dir. 2022:41 s. 10).

Aven om det i direktiven framgér att utredningen ska redogéra
for de konkreta tillimpningssvérigheter nir det giller den befintliga
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regleringen av hilsodata som eventuellt framkommer under utred-
ningens ging sd bedémer utredningen att perspektivet behéver breddas
till att omfatta iven andra dimensioner in bara reglering och tillimp-
ningssvérigheter.

Anledningen till det ir just pd grund av det som regeringen pekar
p4, att utvecklingen gir fort framit inom hilsodataomridet. Det ir
dirfor svart att beskriva regleringen fér sig utan att ocksd beskriva
tekniken, infrastrukturen, organiseringen och utvecklingen i omvirlden
eftersom regleringen inte verkar i ett vakuum utan snarare i ett kom-
plext system med dmsesidiga beroenden.

19.2.1 Halsodataomradet &r ett komplext ekosystem

Utredningens bedémning ir att det hilsodataomridet behover f6r att
fungera bittre, ir att det behover utvecklas 1 flera dimensioner och
tillsammans med flera aktdrer som gemensamt kommer utgéra ett
ekosystem. Ett sddant ekosystem finns till viss del redan 1 dag dir data
samlas in, delas och anvinds inom en rad olika verksamheter fér en
rad olika indamail. I dag finns dock flera hinder som f6rsvérar arbetet
och som gor att omrddet av minga inte upplevs fungera optimalt.
Bristande interoperabilitet, 6kande administration och otydlig regler-
ing ir ndgra vanligt &terkommande exempel pd utmaningar inom hilso-
dataomrddet som utredningen fatt till sig.

I utredningens internationella jimférelse (kapitel 10) har utred-
ningen gjort en ansats till att forsdka forstd vilka delar av ekosyste-
met som fungerar bittre 1 andra linder, vad dessa linder gjort for att
16sa olika problem kring datadelning och slutligen uppskatta ungefir
hur lang tid det skulle ta for Sverige att {3 till ett ekosystem for data-
delning med liknande funktionalitet. Alla linder ir olika och dirav
kan det vara svért att rakt av kopiera enskilda 16sningar. Utredningen
kommer dirfor 1 detta kapitel f6rsoka ligga fram forslag pd en rad olika
dtgirder, kallade byggstenar, som regeringen skulle kunna genomféra
1 syfte att {3 till stdnd ett ekosystem pd hilsodataomriddet som har
samma funktionalitet och som kan uppnd och l6sa liknande problem
och utmaningar som finns i jimférelselinderna (se vidare kapi-
tel 21). Det betyder inte att Sverige ska eller bor 16sa problemen pd
samma sitt som jimforelselinderna gjort, men deras 16sningar kan
ge vigledning for hur Sverige skulle kunna 16sa sina utmaningar.
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19.2.2 Allmanna utgangspunkter

Den férsta och den mest centrala utgingspunkten fér ekosystemet
ir patienterna, vars data det ir som anvinds och vilka ska vara cen-
trala mottagare f6r virdet som uppstdr av anvindandet av datan. Hilso-
dataomridet ska dirfor syfta till att skapa férutsittningar f6r bittre
hilsa och ett enklare liv f6r medborgarna genom att direkt och indirekt
skapa virde med hjilp av hilsodata. E-hilsomyndigheten har tagit fram
en illustration (figur 19.1) éver hur hilsodataomridet kan se ut ur ett
individperspektiv.

Figur 19.1  En visuell representation av hilsodataomradet
med individen i centrum

Professions- Patient- och
organisationer brukarféreningar

Anhoriga

Apoteks-
aktorer Omsorgs- Individ Vard- Vard- och
personal personal lomsorgsgivare

Andra
yrkesroller

Life science- System och teknik-
industri leverantorer

Kélla: E halsomyndighetens illustration.
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Den andra utgingspunkten ir att administration f6r dataregistrering
och datadelning av hilsodata ska minimeras i syfte att virna hilso-
och sjukvirden och omsorgens medarbetares arbetsmilj6, men ocks
verksamheternas ekonomi. Det finns dock situationer dir hilso- och
sjukvdrden behdver samla in uppgifter som inte primirt ir f6r hilso-
och sjukvirden. Ett sidant exempel kan vara nir Folkhilsomyndig-
heten behéver uppgifter frin hilso- och sjukvirden for att utféra en
av sina huvuduppgifter som ir att fortlopande f6lja det epidemio-
logiska liget vad giller infektionssjukdomar, speciellt de som omfattas
av smittskyddslagen. Fér denna typ av insamling krivs en tydlig struktur
for hur proportionalitetsbedomningen ska goras och att den gors for
varje ny datamingd, s& att nyttan kan viigas mot kostnaderna. Utred-
ningen forstdr ocksa att det finns situationer dir politiska partier fore-
slar och driver igenom reformer som kan leda till 6kad datainsamling
utan att det foregdtts av en mer grundlig proportionalitetsbeddmning
avseende 6kad administration till f6ljd av forslaget. Utredningen menar
dock pd att utgdngspunkten bor vara att en proportionalitetsbeddm-
ning gors dir samhillsnyttan vigs mot de kostnader som ur olika aspek-
ter kan uppstd for samhillet.

Den tredje utgdngspunkten ir att det finns andra aktdrer med stort
behov av hilsodata som skapar direkt eller indirekt nytta f6r med-
borgarna och att deras behov ir legitima och bér beaktas. Hir dter-
finns exempelvis universitet, foretag och olika myndigheter som fyller
viktiga funktioner for att ekosystemet ska fungera och skapa virde.

Den fjirde utgingspunkten ir att infrastrukturen som ska utgéra
det centrala navet f6r hilsodataomridet maste kunna anvindas av alla
relevanta aktorer, f6r olika indamadl, givet att det uppfyller de krav som
finns enligt dataskyddsregelverket f6r personuppgifter samt hur even-
tuell sekretess ska hanteras.

Den femte utgdngspunkten ir, i likhet med Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724, for-
kortad EU:s dataférvaltningsférordning och Europeiska kommis-
sionens foérslag till Europaparlamentets och ridets foérordning om
harmoniserade regler for skilig dtkomst till och anvindning av data
COM(2022) 68 final av den 23 februari 2022, férkortad forslaget till
EU:s dataférordning, att data inte ska l3sas in hos enskilda aktorer
eller applikationer.
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Om datainsamling bekostats av offentliga medel bor utgdngspunk-
ten vara att datan ocks4 ska tillgingliggoras for alla tinkbara relevanta
aktdrer som har ett behov f6r olika indamal, dir det 4r limpligt. Data-
delningen ska inte begrinsas av tekniska skil eller pd grund av sir-
intressen. Det kan diremot finnas situationer dir data inte ska delas,
exempelvis av integritetsskil.

Den sjitte utgingspunkt ir att datadelning bor fokusera pd behov
och indamil f6r behandlingen snarare in organisatorisk tillhérighet
om det ska g8 att minimera integritetsintrdnget och maximera nyttan.
Detta betyder inte att organisatorisk tillhérighet eller ansvaret som
kommer av att vara personuppgiftsansvarig paverkas. Utredningen
menar snarare att lagstiftaren bor striva efter att lagstiftningen, 1 den
man det ir mojligt, fokuserar pd indamal snarare dn organisatorisk till-
hérighet, vilket utredningen bedémer varit fallet 1 dldre lagstiftning.

Utredningen har valt att fokusera pa scenario 3 i den internatio-
nella jimforelsen (avsnitt 10.5), att utvecklingstakten 6kar till en nivd
dir Sverige kommer i kapp eller gir om foregdngslinderna. Inte f6r
att det dr det mest troliga utfallet, utan f6r att det dr det mest ambi-
tidsa scenariot och utredningen anser att det ir det mest limpliga
eftersom utredningen bor ge regeringen si bra férutsittningar som
mojligt att genomféra en ambitids reformagenda pd hilsodataomridet.
Aven om regeringen skulle n halvvigs, s3 hamnar Sverige sannolikt
1 det utfall som beskrivs 1 scenario 2, dir utvecklingstakten ¢kar till
att matcha foregdngslinderna. Utredningen bedémer dirfor att det
inte finns ngon anledning till att vilja nigot annat scenario in scena-
rio 3. Det vill siga att utvecklingstakten 6kar till en niva dir Sverige
kommer 1 kapp eller gir om f6éregingslinderna.

19.3 Avgransningar och begransningar

I kapitel 19-21 har utredningen valt att avgrinsa bort vissa perspek-
tiv och utmaningar. Dels beror avgrinsningarna pd tidsskil, dels pd
utredningens bedémning att analysen bér géras inom ramen foér den
utredning som utreder frigorna i detalj. Detta gér dock att analy-
serna 1 detta kapitel har vissa begrinsningar.

Utredningen har forsokt lista de faktorer som utredningen be-
démer ir viktiga faktorer som utredningen inte haft méjlighet att ta
hiansyn tll. Syftet dr att lisaren littare ska kunna forstd vilka osiker-
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heter och begrinsningar som foljer av utredningens avgrinsningar i

detta kapitel.

19.3.1 Interoperabilitet

Utredningen har valt att avgrinsa bort samtliga resonemang som kopp-
lar till interoperabilitet. Flera aktérer har inkommit med inspel rorande
interoperabilitet. Dessa inspel har skickats vidare till Utredningen om
infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse (S 2022:10) som
tittar specifikt pa frigor som ror interoperabilitet.

19.3.2 Kompetensbrist och kompetensvaxling

Som utredningen skrev i kapitel 10, uppger flera linder, inklusive
Sverige att kompetensbristen ir och sannolikt ocksd kommer vara ett
problem framéver. Fler professioner kommer sannolikt behéva for-
djupade kunskaper i statistik, databearbetning och programmering fér
att f4 till stdnd en mer datadriven hilso- och sjukvird. Dirtill kommer
sannolikt behovet av specialister med kunskap om datahantering och
analys ocksd oka. Eftersom detta giller samhillet 1 stort s§ kommer
konkurrensen om denna kompetens sannolikt fortsitta att vara hird.
Attlosa kompetensfrdgan i férhéllande till de bedémningar som gérs
1 detta kapitel hade sannolikt krivt fler in en utredning.

Utredningen har dirfér valt att inte ta in kompetensbristen som ett
perspektiv 1 genomférbarheten av de bedémningar som gjorts utan
antar att ritt kompetens finns och att det ocks3 finns kompetent per-
sonal att rekrytera. Utredningen férstdr att detta ir en betydande av-
grinsning och att kompetensbristen ir en stor utmaning i praktiken.
Utredningen bedémer dock att den frdgan behdver utredas dels inom
ramen {6r varje byggsten separat, dels f6r samhillets f6rsérjning i stort.

Utredningen kommer inte heller ta hinsyn tll eventuell teknisk
innovation som leder till stérre strukturférindringar pd arbetsmark-
naden.
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19.3.3 Fordndrad demografi

Sverige stdr, likt m&nga andra europeiska linder, infor en stor demo-
grafisk forindring med allt fler personer i behov av vard till f6ljd av att
andelen av befolkningen som ir éver 80 r 6kar.' Inte heller detta per-
spektiv kommer utredningen kunna beakta i detta kapitel, d& det ir en
omfattande utmaning som behéver utredas ur ett bredare perspektiv.

19.3.4 Kriser och ovdntade handelser

Alla utredningens antaganden bygger pd férutsittningen att det inte
sker ndgra omfattande kriser eller andra storre ovintade hindelser
som pdverkar utvecklingen pd hilsodataomradet starkt positivt eller
negativt, varken 1 Sverige eller 1 referenslinderna.

Utredningen bedémer att osikerheten kopplat till vilka kriser och
ovintade hindelser som kommer uppstd under de kommande ren
och hur de i kombination kommer paverka hilsodataomradet svira
om ens mojliga att férutse. Utredningens beddmningar i detta kapitel
ska dirfor lisas 1 ljuset av att det alltid finns en osikerhet nir fram-
tiden studeras.

19.3.5 Forandrad ansvarsfordelning

Utredningen kommer inte redogéra f6r olika scenarion som tar héjd
for eventuellt forindrat huvudmannaskap fér hilso- och sjukvarden.
Detta eftersom utredningens bedémning ir att en sddan stor struk-
turférindring sannolikt skulle ta m&nga ar och dirmed inte ir relevant
for utredningens bedémningar i1 detta kapitel.

Utredningen kommer inte heller redogéra for olika scenarion som
tar hojd for eventuellt 6kad integration mellan hilso- och sjukvérdens
digitala infrastruktur och exempelvis infrastrukturer som finns och
som 1 dag primirt anvinds for forskning.

! https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/
befolkningsframskrivningar/pong/statistiknyhet/sveriges-framtida-befolking-20182070/
(Himtat 2023-05-15).
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19.4  Alternativ till en datahubb
som utredningen dvervagt

Utredningens bedémning ir att alternativet till en siker behandlings-
miljé vid en datahubb ir att olika aktorer skulle skicka eller pd annat
sitt tillgingliggdra data f6r varandra. Det sker redan i dag och kan
fungera i praktiken. Nir det diremot giller direktidentifierbara, kins-
liga personuppgifter finns situationer dir delning av hilsodata kan vara
svart att motivera pd annat sitt in genom en datahubb. Ett sddant exem-
pel kan vara privata aktérers behov av personuppgifter frén virden,
se avsnitt 20.6. Alternativet f6r att tillita detta, dr annars att pd ett 1angt-
gdende sitt indra sekretesskyddet.

I EU giller Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pd behand-
ling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsfoérord-
ning), férkortad dataskyddsférordningen. Varje medlemsland 1 EU
kan ta fram egen lagstiftning som kompletterar dataskyddsforord-
ningen. Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, férkortad dataskyddslagen, innehiller vissa
undantag och anpassningar till svensk ritt. Férutom dataskyddslagen
finns registerforfattningar som reglerar hur personuppgifter far han-
teras 1 vissa offentliga verksamheter. Registerférfattningarna har fore-
tride framf6r dataskyddslagen, men méste fortfarande éverensstimma
med dataskyddsférordningen.

Ett alternativ skulle kunna vara att bygga vidare p denna regula-
toriska 16sning, det vill siga att ta fram en registerforfattning for att
mojliggora datadelningen. Eftersom en sddan reglering ska vara férut-
sigbar for den registrerade och leva upp till de krav som finns i data-
skyddsforordningen och i regeringsformen s tenderar denna lagstift-
ning att bli férhillandevis detaljerad.” Regleringen blir dirmed ofta
snivare 1 tillimpningsomride och vilka som omfattas, registerforfatt-
ningarna blir dirfér ocksd ménga till antalet och dirmed svéra att dver-
blicka, vilket inte dr indamalsenligt om regeringen vill 6ka datadelning
och minska bundenheten till organisatoriska l6sningar (Dir. 2011:86).

Ett annat alternativ ir mer generdsa regler dir fler far tillgdng till
mer uppgifter. Detta har féreslagits av ett par utredningar genom &ren,
exempelvis av utredningen om ritt information i vrd och omsorg

2 Esam, 2022, En modern registerforfattning.
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(2014:23). Dessa forslag har aldrig antagits, vilket utredningen antar
beror pd att integritetsintrdnget inte bedomts vara proportionerligt till
den nytta tillgdngen hade f6rt med sig.

Utredningen har gjort bedémningen att en rimlig mellanvig mellan
innu fler registerforfattningar och en mer generell och generds data-
delningsreglering ir just en nationell datahubb. I utredningens interna-
tionella jimférelse kunde utredningen ocksd konstatera att flera linder
numera anvinder sig av datahubbar f6r att exempelvis 16sa problemet
med att samkora kinsliga personuppgifter (se kapitel 10).

19.5 Vad ar en datahubb?

For forstielsen av vad en datahubb ir behover f6ljande begrepp for-
klaras: Hdilsodataomrddet, EU:s hilsodataomrdde, Sveriges hilsodata-
omyrdde, nationell datahubb och slutligen regionala och lokala data-
hubbar. 1 figur 19.2 nedan visas hur dessa storleksmissigt férhiller
sig till varandra.

Figur 19.2  En oversiktlig bild dver hilsodataomradet och dess delar

Halsodataomradet

EU:s
halsodataomrade

Sveriges dataomrade

(nationella
datahubben)

Kélla: Utredningens illustration.
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19.5.1 Halsodataomradet

Med hilsodataomridet avser utredningen omradet hilsodata dir ordet
omride ska tolkas bildligt. Ordet hilsodataomradet ska tolkas brett
och innefattar verksamhet eller annat som pi ett eller annat sitt kopplar
till hilsodata. Det kan exempelvis innebira i stort sett hela life science
industrin, appar som behandlar hilsodata, hela eller delar av olika myn-
digheters verksambhet, klinisk forskning, sjukvird och socialtjinst.

19.5.2 EU:s och Sveriges hilsodataomrade

Den svenska éversittningen av “health data space” som &terfinns 1
exempelvis forslaget till EHDS ir just hdlsodataomrdde, vilket olyckligt
nog sammanfaller med begreppet hilsodataomride i den mening som
avses 1 avsnitt 19.2.1. Detta gor att det litt uppstdr missférstind om
vad det ir som avses med ordet hilsodataomride. I ett regeringsupp-
drag till E-hilsomyndigheten har dven namnet hdlsodatantrymme an-
vints for att beskriva férslaget till EHDS begrepp hilsodataomride.’

Utredningens tolkning ir att begreppet utrymme bittre speglar vad
som avses med begreppet space som anvinds i de engelska versionerna
av EU:s rittsakterna. Exempelvis s3 lagras data ofta pd hirddiskar
och d3 anvinds exempelvis ofta begreppet lagringsutrymme, att jimféra
med engelskan storage space. Aven begrepp som siker behandlings-
miljo som i den engelska versionen heter secure processing environ-
ment som ir en central del av dataomridena indikerar att det snarare
ir en avgrinsad miljo eller del som utgor dataomridena snarare dn att
det dr omréden i sig. Det enda som utredningen ser som talar f6r om-
ride ir att EU med dessa rittsakter férsoker fa till stdnd en inre
marknad for data, vilket d& har en koppling till geografi och dirmed
omride. Utredningens bedémning ir dock att utrymme hade varit ett
bittre ord som skapat mindre risk for missférstind om vad det ir
forslaget till EHDS avser att uppna.

* Regeringskansliet, 2021, regeringsbeslut $2021/05259 (delvis).
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19.5.3 Nationell datahubb

I direktiven pekas det ut att en sddan funktion att ansvara fér en natio-
nell datahubb bor placeras hos en befintlig myndighet. Utredningen
har dirfér haft att férhélla sig till att regeringen pekat att ut att ansvarig
for en nationell datahubb bér vara en myndighet.

Utredningens egen bedomning ir att en sddan myndighet limpligen
bor vara en statlig sddan. For en nationell datahubb och den typ av data-
delning en sddan medfor krivs hog sikerhet, tydligt ansvarsutkrivande
och en fungerande infrastruktur. Utredningens bedémning ir att
Sverige skulle £ mest utav en sidan infrastruktur om den kan tillhanda-
halla tvi centrala funktioner f6r datadelning; samkérning och tillging-
liggérande av data inom en siker behandlingsmiljé. Datahubben kan
sedan kompletteras med ytterligare funktioner, utredningen bedémer
dock att dessa tvd dr de centrala funktioner som bor etableras initialt.

Utover dessa centrala funktioner bér en nationell datahubb forses
med olika tjinster som utredningen kallar byggstenar och beskrivs i
kapitel 21.

Samkorning

Ett behov som lyfts till utredningen ir behovet att samkéra hilsodata
frin olika aktdrer, exempelvis samkérning av hilsodata éver region-
grinser pa fler sitt in som dr mojligt 1 dag. I dag kan till exempel tva
regioner som samarbetar inte samkdra personuppgifter for att utveckla
och férbittra virden de samarbetar kring. Det innebir att det finns ett
behov av att kunna jimféra och sammanstilla hilsodata fran olika killor.

I dag kan vissa myndigheter samkéra vissa hilsodata som finns hos
andra myndigheter. Socialstyrelsen har exempelvis méjlighet att sam-
kora data frdn regionerna. Den begrinsande faktorn for samkérning
hos Socialstyrelsen ir framfér allt att data inte finns i strukturerad form.*
Dirmed saknas mojligheterna f6r att exempelvis skapa en datasjé och
samkora och analysera vanliga registerdata med exempelvis bilder.

En siker behandlingsmiljé skulle kunna mojliggéra for fler typer
av samkorningar och analyser genom att anvinda sig av en siker be-
handlingsmiljé. Ett s3dant exempel ir att det skulle skapa bittre moj-
ligheter for privata foretag att kunna ta del av samkorda data och analy-
sera dessa pa ett sitt som 1 dag inte ir mojligt.

* Kommunikation med Socialstyrelsen 2023-09-18, Komm2023/00564/S 2022:04-8.
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Tillgingliggorande av data inom en siker behandlingsmiljo

Med siker behandlingsmiljé avser utredningen en miljé dir hilsodata
kan behandlas och dir risken {6r obehorig lisning, kopiering, indring
eller borttagning av data minimerats. Datatillgdngen har ocksd begrin-
sats till de data som dataanvindaren fitt tillstdnd att {3 tillgdng till.
I Sverige finns inga statliga sikra behandlingsmiljéer som liknar den
sikra behandlingsmiljé som Findata erbjuder och dit aktorer kan vinda
sig for att behandla hilsodata. SCB har en mer generell plattform for
tillgingliggdrande av mikrodata, MONA (Microdata Online Access).
I MONA kan anvindare géra bearbetningar via internet utan att mikro-
data limnar SCB. Med mikrodata menas uppgifter som avser enskilda
objekt, till exempel personer eller foretag, fér hilsodata avser det 1
stort sett alltid kinsliga personuppgifter (se kapitel 3).

Uppligget med sikra behandlingsmiljéer innebir att den nationella
datahubben under en kort period kommer ha tillgdng till vissa data 1
syfte att samkéra dem, antingen for att tillgingliggdra dem 1 en siker
behandlingsmiljé eller f6r att limna ut data f6r exempelvis forskning.
Detta liknar i delar det arbete som gors vid statistikansvariga myndig-
heter sd som Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen saknar dock en siker behandlingsmiljé som méjlig-
gor analyser som olika aktdrer har behov av, s som méjligheten att
analysera personuppgifter som inte ir strukturerade pd ett visst sitt
eller av aktdrer som av sekretesskil inte kan f ut personuppgifter pd en
s& detaljerade nivd som de behéver for sina behov. Huruvida det ir
direkt identifierbara uppgifter, pseudonymiserade uppgifter eller anony-
miserade uppgifter som analyseras i den sikra behandlingsmiljon eller
som limnas ut kommer bero pd olika faktorer si som vilken sekretess
mottagaren har och fér vilket indamal aktuella hilsodata limnas ut.

I figur 19.3 illustreras en schematisk 6versikt av en typ av siker-
behandlingsmiljs.
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Figur 19.3  Schematisk dversikt dver en saker behandlingsmiljoé
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Kélla: Utredningens illustration.

Utredningen ser framfor sig att en aktor vinder sig till datahubben for
att fi ut data frin en mingd olika datahillare. Aven detta skiljer sig frin
Socialstyrelsens nuvarande arbetssitt dir exempelvis forskaren sjilv
behover ta kontakt med respektive datahdllare.” Hur datahubben kom-
mer hantera denna friga kommer som det verkar regleras 1 forslaget
till EHDS och utredningen har dirfor utgdct fran forslaget till EHDS
och hur Findata i Finland fungerar (se kapitel 10). Den myndighet
som ir ansvarig for datahubben vinder sig sedan till datahillarna som
skickar relevant data till datahubben {6r samkérning och/eller tillging-
liggérande. Detta gors dd inom ramen f6r den sikra behandlingsmiljon.
Det gir att se den sikra behandlingsmiljén antingen som en siker be-
handlingsmiljé som ir indelad i en intern del som endast myndigheten
kommer 3t och en del som externa aktdrer kommer 4t. For en sidan
16sning ska kunna fungera 1 praktiken behéver rittsligt stod for alla
de behandlingar som féranleds 1 olika steg finnas. Utredningen har
identifierat att det dr en sidan friga som behdvs utredas vidare.

Det kan ocks ses som tv4 separata sikra behandlingsmiljéer. I prak-
tiken kommer det sannolikt bli bida delarna, exempelvis skulle det
fysiska skalskyddet f6r den sikra behandlingsmiljon vara densamma
for bdda delarna. Men rent tekniskt kan de av exempelvis cybersiker-
hetsskil hallas dtskilda. Utredningen har valt att beskriva det som tv
separata miljder, en intern och en extern, di utredningen bedémer
att detta blir enklast att forstd for de flesta lisare.

> Kommunikation med Socialstyrelsen 2023-09-18, Komm2023/00564/S 2022:04-8.
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Vad en nationell datahubb inte ir

Syftet med en nationell datahubb ir inte att bli en stor reservoar dir
alla méjliga hilsodata i hela Sverige ska samlas och lagras. Den natio-
nella datahubben ska inte heller ersitta datahillarens roll som data-
hillare utan snarare komplettera deras roll. Den nationella datahubben
bor heller inte byggas pi ett sddant sitt att den blir en flaskhals for
all hilsodatadelning i Sverige. Datahubben ska bidra till 6kad datadel-

ning, inte tvirtom.

Vilken organisation bor f ansvar for en nationell datahubb

I utredningens direktiv framgdr att utredningen ska sikerstilla att de
forslag som limnas dr férenliga med mélsittningen att inom ramen
for en befintlig myndighet inritta en teknisk och organisatorisk funk-
tion f6r siker och effektiv delning av hilsodata, 1 likhet med Findata
1 Finland eller andra liknande strukturer 1 andra linder. Utredningen
har inte haft i uppdrag att limna nigra forfattningsforslag avseende en
sddan funktion. Diremot har utredningen 1 sin promemoria (bilaga 4
Promemoria med férslag om dndring av E-hilsomyndighetens uppdrag
inom hilsodataomridet), foreslagit att E-hilsomyndigheten bor vara
den befintliga myndighet dir en sidan funktion inrittas.

Utan att veta vilken myndighet regeringen slar fast ska ansvara f6r
en sddan funktion, gir det inte att till exempel reglera upp vilken sekre-
tess som ska gilla for uppgifterna hos myndigheten. I dag finns mycket
av infrastrukturen pd hilsodataomridet hos Inera AB. Eftersom Inera
AB inte utgdrs av en statlig myndighet gdr det inte i linje med reger-
ingens milsittning att etablera en nationell datahubb genom Inera AB.
Vidare ir regeringen férhindrad att bestimma vilka tjinster Inera AB
bér ta fram och kan till exempel inte heller tillskjuta medel fér att
Inera AB ska etablera en nationell datahubb. Dirtill har Inera AB inte
mdjlighet att féormedla foreskrifter och kan inte heller pekas ut som
ansvarig 1 lag eller férordning, vilket kommer krivas for att den natio-
nella datahubben ska kunna fungera.

Utover det kommer forslaget till EHDS, som fortfarande for-
handlas, sannolikt leda till att Sverige beh6ver anpassa bde lagstiftning
och organisatoriska funktioner fér att kunna tillimpa EU-férord-
ningen i praktiken. Forslaget till EHDS bygger som utredningen for-
stdtt det 1 stora drag pa hur Findata byggts upp 1 Finland.
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Utredningen anser dirfor att ett samlat grepp, med utgdngspunkt
i regleringen 1 forslaget till EHDS behéver tas for att se 6ver hur en
teknisk och organisatorisk funktion i likhet med Findata ska etableras
1Sverige. Utredningen limnar inte ndgra forslag som kommer att om-
fattas av forslaget till EHDS f{6r att inte riskera nigon dubbelregler-
ing eller att utredningens f6rslag skulle krocka med férslaget till EHDS.

19.5.4 Regionala och lokala datahubbar

Bedomning: Utredningen anser att det finns ett behov av regio-
nala och lokala datahubbar. I det fortsatta utredningsarbetet av
frigan om svenska datahubbar pd hilsodataomridet, bér relevanta
myndigheter och andra berérda aktérer arbeta direkt med region-
erna i utvecklandet av regionala datahubbar.

Utifrén de erfarenheter utredningen sett bedémer utredningen
att ett limpligt upptagningsomrade for en regional datahubb sanno-
likt 4r en per samverkansregion, detta behéver dock utredas vidare.

I Finland har inrittandet av Findata, som ir Finlands motsvarighet till
en nationell datahubb, lett till Inga handliggningstider.® Utredningens
bedémning ir dirfor att det dr limpligt att det finns mojlighet att
inritta regionala och lokala datahubbar som kan avlasta den nationella
datahubben. Detta skulle ocks8 vara positivt utifrdn det kommunala
sjilvstyret eftersom det gor att regionerna i mindre utstrickning blir
beroende av en statlig myndighet f6r att dela sina egna hilsodata.
Dessutom skulle en brist kunna vara avsaknaden av lokalkinnedom.
En nationell datahubb skulle, i en del fall, st3 13ngt ifrdn vissa av data-
mingderna och dirmed riskera en onédigt lingsam utlimnandeprocess.
En nationell datahubb kan inte heller alltid svara pa relevanta frigor
rorande exempelvis datakvaliteten pd lokala datamingder.

Att det finns ett regionalt behov kan exempelvis ses 1 att regionerna
sjilva valt att inritta olika funktioner och databaser liknande datahubben
sd som Nationella genomikplattformen (NGP), Centrum fér hilsodata,
registercentrum (RC) och Svenska biobanksregistret (SBR).

Utredningens bedémning ir att den myndighet som den nationella
datahubben etableras hos, bor bemyndigas att meddela foreskrifter som

® Mote med THL 21 oktober 2022.
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sitter ramarna for hur de regionala och lokala datahubbarna far kon-
strueras samt vilka krav som ska stillas pd de olika datahubbarna. Om
det inte blir fallet s ser utredningen uppenbara effektivitetsrisker till
foljd av allt for stora och eventuellt onddiga lokala sirlosningar. Hur
ménga datahubbar eller vilka som bor f ansvar f6r regionala och lokala
datahubbar ir en friga som behéver utredas vidare. utredningen har
gjort beddmningen att en per samverkansregion skulle kunna vara en
limplig storlek. Detta behver dock utredas tillsammans med regio-
nerna.

Exempelvis skiljer sig regionerna it gillande exempelvis andelen
privata utforare, storlek och s vidare, s finns det anledning att anta
att behoven och férutsittningarna f6r att driva en regional datahubb
ser olika ut. I storstadsregionerna kanske det gir att driva en regional
datahubb inom regionen. Trotts detta kan det 4nd3 finnas anledning
att se over om det snarare dr dnskvirt med en regional datahubb per
samverkansregion.

Vad giller lokala datahubbar si ser utredningen att det kan finnas
ett behov inom vildigt specialiserad verksamhet alternativt att det
kan finnas lokala behov av en siker behandlingsmiljé. Ett sddant exem-
pel kan vara for analys av data inom vissa typer av hogspecialiserad vird
dir forskning och utveckling ocksd bedrivs. Dir kan det finnas stora
lokala behov som gor att det dr ekonomiskt att bygga en lokal siker
behandlingsmiljé som har den programvara och kapacitet som krivs
for de lokala behoven.

Utredningen bedémer slutligen att det ir viktigt att samtliga data-
hubbar ir interoperabla och att den nationella bor {8 1 ansvar f6r vilka
datahubbar som etableras. Utredningen bedémer att det inte dr limpligt
med fri etablering, argumenten f6r detta ir densamma som utredningen
haft f6r den precisionsmedicinska databasen, se kapitel 13 och 14.

19.5.5 Integrera den nationella datahubben
med befintlig digital infrastruktur

Som tidigare redogjorts fér bor den nationella datahubben fungera
som ett nav inom hilsodataomridet. Den nationella datahubben bor
erbjuda tjinster som andra aktorer kan ansluta till. For att det ska
fungera behover olika system inom hilsodataomridet vara interope-
rabla och fungera med varandra. For att detta ska vara praktiskt genom-
forbar behover datahubben kunna kopplas samman med befintlig infra-

856



SOU 2023:76 En nationell datahubb

struktur som redan byggts upp for att kunna ta tillvara pa de stora inve-
steringar som redan gjorts. Ett exempel p en viktig digital infrastruktur
som etablerats ir NGP som utredningen skrivit om 1 avsnitt 14.7.
Eftersom den plattformen har flera olika funktioner behéver ett nira
samarbete ske med Genomic Medicine Sweden for att sikerstilla att
funktionerna 1 NGP blir kompatibla med den nationella datahubbens
datadelningstjinst. For att till exempel indamélet vird av annan patient
in den personuppgifterna avser, ska kunna optimeras och tillhanda-
hallas jimlikt 6ver landet, beh6ver samtliga precisionsmedicinska data-
basers uppgifter bli sokbara genom den nationella datahubben.

Ett annat exempel pd viktig befintlig, nationell infrastruktur dr
SciLifeLab (Science for Life Laboratory) som har etablerat infrastruk-
tur f6r storskalig forskning inom biovetenskap, medicin och mil;é.
For att sikerstilla att den nationella datahubben ska fungera somlést
med SciLifeLabs infrastruktur behévs nira samarbete med de fyra uni-
versiteten som startat och ansvarar f6r det akademiska samarbetet,
Karolinska Institutet, Kungliga Tekniska hogskolan, Stockholms uni-
versitet och Uppsala universitet.

NGP och SciLifeLab ir endast tvd exempel pd befintlig digital infra-
struktur som behéver bli kompatibelt med en nationell datahubb. En
inventering av vilka andra infrastrukturer och befintliga datakillor som
behéver kopplas samman med den nationella datahubben behéver
genomforas och utredas vidare.

19.5.6 Medborgares data

Av figur 19.5 framgir en 6versiktsbild dver hur medborgares data
skulle kunna anvindas av olika aktérer och slutligen den nationella
datahubben. Bilden har den nationella datahubben och medborgaren
1 centrum och detta idr bara ett av minga sitt och perspektiv som
visualiserar datahubbens roll. Under varje typ av aktér finns dven en
ikon som representerar olika egenskaper, tjinster eller férmdgor som
aktéren enligt utredningen har eller bér ha.

Ur detta perspektiv s utgdr all information ifrdn individen. Det kan
finnas andra uppgifter som ir av intresse f6r hilsodataomridet, men
som inte utgdrs av personuppgifter och kan dirmed redan i dag delas.

Data som genereras av individen sjilv idr 1 dag en underutnyttjad
resurs for hilso- och sjukvirden, det ir ocksd en resurs som kan vara
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svar for exempelvis forskningen att ta del av dven om det inom vissa
omrdden finns ett stort sidant intresse. Mojligheten att dela och an-
vinda denna typ av data begrinsas av flera faktorer s& som legala, insti-
tutionella, ekonomiska kvalitets- och kunskapsmissiga begrinsningar.

Hur medborgarnas inflytande kommer att se ut bedémer utred-
ningen vara ndgot som kommer att regleras i EHDS och utredningen
har dirfor valt att resonera kring det i detta avsnitt.

Figur 19.4  Oversiktsbild 6ver hur medborgares data anvinds av olika
aktorer och slutligen nationella datahubben
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Kélla: Utredningens illustration.

Av figur 19.6 framgar en 6versikt av datahubbens tinkta centrala funk-
tioner ur perspektivet dataférmedlare mellan datahéllare och dataan-
vindare. Datahubben bestdr hir av fem delar, certifiering, samtycke,
siker behandlingsmiljo, rddgivning samt lagrings- och berikningskapa-
citet. Dessa kommer beskrivas 1 mer detalj under respektive rubrik.
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Figur 19.5  Oversikt av datahubbens centrala funktioner

—

Datahubben

Q
~

eo

Kélla: Utredningens illustration.

19.6  Ansvar for styrning och samordning
pa halsodataomradet

Bedémning: Det finns behov av en nationell datahubb 1 statlig
regi. En sddan nationell datahubb bér samtidigt vara ansvarig myn-
dighet f6r primir- och sekundiranvindning av hilsodata enligt
artikel 10 och 36 i forslaget till EHDS.

Myndigheten som blir ansvarig enligt dessa artiklar bér ocksa
{3 1 uppdrag att arligen rapportera till regeringen vilka regelhinder,
behov av ny reglering eller fértydliganden som kan behova goras
1 befintlig hilsodatareglering. Utredningen konstaterar ocksd att
Utredningen om en effektiv organisation for statlig forsknings-
finansiering (SOU 2023:59) forslag om en forskningsinfrastruktur-
myndighet 1 delar gir i linje med utredningens bild av vad som be-
héver komma till stdnd 1 Sverige f6r att Sverige likt EU ska kunna
stilla om till en datadriven ekonomi.

Vidare bedémer utredningen att regionerna inte bor bli an-
svariga myndigheter enligt dessa artiklar.
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Flera av de generella behov och byggstenarna som utredningen iden-
tifierat har beskrivits 1 utredningens promemoria och finns att lisa i
bilaga 4. I figur 19.6 har utredningen gjort en férenklad bild av hur
utredningen tolkat att dataomridena avses att regleras.

Figur 19.6  En illustration som visar utredningens tolkning
av hur dataomradena avses att regleras
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Kélla: Utredningens illustration.

Det finns rittsakter som reglerar omridena p4 ett évergripande plan,
dir den mest omfattande ir dataskyddsférordningen. Dirutéver finns
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2022/868 av den
30 maj 2022 om europeisk dataférvaltning och om indring av for-
ordning (EU) 2018/1724, férkortad EU:s dataférvaltningsférordning
och Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
ridets férordning om harmoniserade regler for skilig &tkomst till och
anvindning av data COM(2022) 68 final av den 23 februari 2022,
forkortad forslaget till EU:s dataférordning med flera.

S& som utredningen ser det kommer det finnas en statlig myn-
dighet som kommer tillhandah8lla den nationella datahubben. Det
ir sannolikt att denna myndighet kommer att identifiera minga regel-
hinder 1 sitt arbete med att begira in data frn en stor mingd aktorer.
Dirmed bor den myndigheten ocks3 8 i ansvar att drligen rapportera
till regeringen vilka utmaningarna ir pd hilsodataomridet, hur varje
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kommun och region ligger till i férhdllande till utsatta mél, 1 syfte att
sikerstilla en mer langsiktig, transparent och enhetlig styrning. Sddana
mal skulle kunna inbegripa hur 1ingt olika kommuner kommit med
att implementera olika krav som féljer av lagar och férordningar. Det
skulle ocksd underlitta for regeringen 1 styrningen av hilso- och sjuk-
virden genom att reformer blir mer triffsikra. Det skulle ocks3 under-
litta for att identifiera eventuella regelhinder, férenklingar eller f6r-
tydligande av regler som det finns behov av och skulle dirmed ocksd
skapa mojligheter f6r en mer 16pande dversyn av hilsodataomridet.

Utredningen konstaterar ocksd att Utredningen om en effektiv orga-
nisation for statlig forskningsfinansiering (U 2022:06) forslag gér 1
linje med utredningens bild av vad som behéver komma till stind 1
Sverige for att Sverige likt EU ska kunna stilla om tll en datadriven
ekonomi. Férutom detta avsnitt giller det framfér allt byggstenarna:

e Lagrings- och berikningskapacitet (se avsnitt 21.1.5),
e One million genomes (se avsnitt 21.1.7),

e En plattform f6r innovation (se avsnitt 21.1.13).

19.6.1 Forandrad ansvarsfordelning styrning och samordning
inom hilsodataomradet

Bedomning: Det behover utredas om E-hilsomyndigheten bor £3
ansvar for samordning och styrning for bide primir- och vidare-
anvindning (iven kallat sekundiranvindning) av hilsodata. Vissa
uppgifter som idag ir en del av Socialstyrelsens verksamhet be-
héver ses dver och utredas om den bor flyttas till E-hilsomyndig-
heten.

Utredningens bedémning ir att Socialstyrelsen dven fortsatt
bér ha ansvar for de hilsodataregister som myndigheten i dag har
ansvar for.

Utredningen vill inleda med att konstatera att primiranvindning gir
utanfor utredningens direktiv och ir dirfor endast med i detta stycke
eftersom utredningen ser synergieffekter av att samla visst ansvar.
Utredningens beddmning ir att det kan finnas skil f6r att en ensam
myndighet bor 8 det dvergripande ansvaret fér samordningen och
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styrningen for frigor rérande primir- och vidareanvindning (iven
kallat sekundiranvindning). Det innebir exempelvis ansvar for inter-
operabilitetsfrigor och den nationella digitala infrastrukturen.

Det innebir diremot inte ansvar for uppgifter sdsom att besluta
om foreskrifter kopplade till hilsodataregister. Utredningen bedémer
att regeringen har pekat ut E-hilsomyndigheten som den myndig-
heten med 6vergripande ansvar f6r samordningen, genom tilldelningen
av uppdrag om att samordna regeringens satsningar pa e-hilsa och
nationell digital infrastruktur f6r hilso- och sjukvird, tandvird och
socialtjinst (1 § Férordning [2013:1031] med instruktion fér E-hilso-
myndigheten).

I praktiken uppfattar utredningen att det skulle innebira att si-
dana uppgifter som Socialstyrelsen i1 dag har inom e-hilsa regleras i
4 § punkterna 9 och 10 i Socialstyrelsens instruktion (Férordning
[2015:284] med instruktion f6r Socialstyrelsen) behdver ses dver for
att avgora om de bor flyttas dver till E-hilsomyndigheten. De dtaganden
som utredningen bedémer behéver ses 6ver dr Socialstyrelsen upp-
gifter att skapa och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassi-
fikationer inom sitt verksamhetsomride, samt uppgiften att skapa, be-
skriva och tillhandahdlla en indamélsenlig informationsstruktur inom
sitt verksamhetsomréide.

Utredningens bedémning dr dock att skrivningarna i punkterna inte
bor flyttas i sin befintliga form, vid en eventuell férindrad ansvarsfor-
delning, utan bér ses dver 1 samband med att de skrivs in 1 E-hidlsomyn-
dighetens instruktion fér att bittre anpassa myndighetens instruktion
for de behov som finns i dag och kommer finnas framéver. Exempelvis
bedémer utredningen att instruktionsindringen bér harmonisera med
forslaget till EHDS {6r att undvika dubbelreglering eller otydligheter.

Aven medel f6r verksamheten bor, vid en eventuell flytt, d folj-
aktligen flyttas 6ver, men ses dver for att harmonisera med eventuellt
nya uppgifter som foljer av forslaget till EHDS. I Socialstyrelsens &rs-
redovisning f6r 2022 anger myndigheten att deras arbete med e-hilsa
uppgir till 67 miljoner kronor.’

Utredningen bedémer det behover utredas vidare om E-hilso-
myndigheten bér fi 1 ansvar att utféra de uppgifter som féljer av att
vara ansvarig myndighet enligt artikel 10.1 och 36.1 i férslaget till
EHDS som rér bide primir- och sekundiranvindning.

7 Socialstyrelsen, 2023, Arsredovisning 2022 Socialstyrelsen, s. 16.
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Det bor ocksg utredas huruvida den myndighet som blir ansvarig
for den nationella datahubben bor ha det sektorsspecifika ansvaret
for de ansvarsomrdden som foljer for behoriga organ enligt artikel 7.1.
1 EU:s dataférvaltningsforordning och behorig myndighet enligt arti-
kel 31.1 1 dataférordningen. Den frimsta anledningen till detta ir att
samla styrningen till en myndighet i en férhoppning om att myndig-
hetsstyrningen blir tydligare och mer enhetlig.

Skilen till utredningens bedémning avseende
térindrad ansvarstordelning

Hilsodataomradet dr det f6rsta av alla dataomraden och det dr dirfor
viktigt att den struktur som byggs upp inom hilsodataomradet blir
forenlig med den struktur som kommer byggas upp inom andra data-
omréden.

Utredningens bedémning ir att det i flera fall kan vara svirt att skilja
pa primir- respektive vidareanvindning av hilsodata och att bdda ir
titt kopplade till varandra. Vidareanvindningen ir helt beroende av
en fungerande primiranvindning. I dagsliget har Socialstyrelsen ansvar
foér en del av styrning och samordning inom primiranvindning av
hilsodata. Dirutéver arbetar Sveriges kommuner och regioner (SKR)
med att bistd sina medlemmar med frégor rérande primiranvindning,
som sker pd frivillig basis. Utredningen bedémer att SKR och kom-
munsektorns arbete utgor en betydande del av arbetet med primir-
anvindning inom hilsodataomridet i Sverige i dag.

Utredningens bedémning ir att om Sverige skulle vilja att inte cen-
tralisera samordningen och styrningen f6r primir- och vidareanvind-
ningen av hilsodata till en aktdr pd hilsodataomridet finns en uppenbar
risk for en svir myndighetsstyrning dir inblandade myndigheterna
kommer dras med betydande grinsdragningsproblematik gillande
ansvarsomriden. Utdver att det dr kostnadsdrivande och ineffektive si
bedémer utredningen att det leder till en risk for att myndigheternas
styrsignaler blir fler in de hade behévt vara och att styrningen kan
upplevas som splittrad eller motsigelsefull (Se exempelvis SOU 2017:48
s.377). Detta gor i sin tur att det kan vara svirt for exempelvis kom-
munsektorn att veta vad det ir som giller och hur de ska férhélla sig
till de olika styrsignalerna.

Utover detta gor utredningen bedémningen att om andra data-
omriden skulle vilja att ha en uppdelning mellan primir- respektive
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vidareanvindning s3 skulle aven myndighetssamverkan bli svir. Den
bedémningen gor utredningen dels pd grund av att antalet aktorer
skulle dubbleras, dels f6r att det skulle innebira en vildigt komplex
myndighetssamverkan, vilket illustreras i figur 19.8 nedan. Utred-
ningen har valt att anvinda miljédata som ett exempel som kan vara
ett omride som kan pdverka risker for hilsan, dven om det i nuliget
inte finns ndgot férslag till férordning som reglerar ett miljodata-
omrdde pd samma sitt som forslaget till EHDS reglerar hilsodata-
omridet. Hilsodataomridet ska i denna kontext inte forvixlas med
sjilva sakomrddet utan hir avses EU:s dataomriden.

I figuren utgdrs husen av myndigheter. Pilarna visar hur myn-
digheter samverkar. Utredningen anser att om det évergripande an-
svaret for styrningen pa primiranvindningen och vidareanvindningen
lag pd samma myndighet (och fyra hus skulle bli till tvd) skulle de
sm4 pilarna kunna elimineras och effektivisering uppsta.

Figur 19.7  Oversikt 6ver myndighetssamverkan om ansvaret for primir- och
vidareanvindning av data finns pa tvd myndigheter i stillet fér en
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Kélla: Utredningens illustration.

Forutom att det kan uppstd en grizon mellan primir- och vidare-
anvindningsmyndigheterna, finns det ocksd en risk att det uppstér en
grizon mellan myndigheterna med ansvar f6r primir- eller vidare-
anvindning inom respektive dataomride.

Det problemet som enligt utredningen sannolikt blir stérst ir om
myndigheterna med ansvar f6r vidareanvindning ska samverka och
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komma &verens om ndgot s§ kommer de i flera fall vara beroende av
att deras respektive primiranvindningsansvariga myndighet gér samma
bedémning och att de ocksd samverkar med varandra. I praktiken skulle
det alltsd kunna innebira att tv8 myndigheter blev beroende av tv3
andra myndigheter for att kunna utfora sina instruktionsenliga upp-
gifter. Ytterligare ett problem skulle vara nir bdde myndigheten med
ansvar for vidareanvindning inom hilsodataomridet och motsvarande
myndighet pd miljdomridet vill olika saker p& primiranvindnings-
omridet. I detta fall sd blir det upp till primiranvindningsmyndigheten
att fatta ett beslut som kommer {3 konsekvenser fér vidareanvind-
ningsmyndigheten. Ovanpd denna samverkan s& ska myndigheterna
ocksd samverka med andra myndigheter och dven kommuner och
regioner.

Utredningens beddmning mot bakgrund av ovan ir att det ir olimp-
ligt att dela upp ansvaret f6r samordningen och styrningen av primar-
och vidareanvindning av hilsodata pd tvd olika myndigheter.

Utredningen vill ocksd poingtera att utredningen inte haft i upp-
drag att utreda huruvida det arbete som bedrivs inom ramen {6r primir-
anvindning lever upp till krav och férvintningar och utredningens
beddmning ska alltsd inte ses som ett underkinnande av befintlig verk-
samhet. Utredningen kan dock konstatera att den ordning som ir 1 dag
kan skapa problem fram&ver och att det dr limpligt att samla ansvaret
innan forslaget till EHDS antas. Utredningen bedémer att denna f6r-
indring skulle kunna genomféras genom att ansvarigt departement
har en dialog med de berérda myndigheterna. Det skulle dock behéva
utredas hur eventuella instruktionsindringar bor formuleras for att
dels vara uppdaterad f6r dagens behov, dels {6r att harmoniera med
forslaget till EHDS.

Konsekvenser for Socialstyrelsen

Utredningen har varit i dialog med Socialstyrelsen for att bedéma vilka
konsekvenser det skulle 3 f6r myndigheten 1 6vrigt om ansvaret for
frdgor som ror primiranvindning av hilsodata skulle flyttas 6ver till
E-hilsomyndigheten.

Utredningens bedémning ir att det arbete med nationellt facksprik
(NF) och nationell informationsstruktur (NI) som bedrivs tillsammans
med kommuner och regioner likvil skulle kunna utféras av E-hilso-
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myndigheten. I denna del bedémer utredningen att férdelarna som
beskrivet i féregiende avsnitt dverstiger nackdelarna som en flytt kan
komma att medféra, sd som avstannande av pdgdende utvecklingsarbete
eller temporirt kompetenstapp.

Socialstyrelsen har anfért att arbetet med NF och NI har en stark
koppling till myndighetens arbete med styrning med kunskap.’ Utred-
ningen ir av samma uppfattning.

Utredningen gér dock bedémningen att det finns en rad myndig-
heter som har verksamhet som ir nira kopplad till styrningen med
kunskap och dir mdnga myndigheters arbete 6verlappar ett och samma
omrdde. Ett sddant exempel dr diabetesomridet. Socialstyrelsen har
nationella riktlinjer inom diabetes, men dven Folkhilsomyndighetens,
Tandvirds- och likemedelstormansverket och Likemedelsverket har
uppgifter som kopplar till diabetes. Utredningen bedémer dirmed att
det inte dr unikt eller ett problem att flera myndigheter arbetar med
styrning med kunskap inom samma omraden. Utredningen bedémer
vidare att flytten av ansvaret {or vissa uppgifter snarare har mojligheten
att ena styrsignalerna till kommuner och regioner. Det bér, enligt
utredningens uppfattning, inte heller ha nigon storre negativ inverkan
pa Socialstyrelsens mojlighet att arbeta med styrning av kunskap.

Socialstyrelsen beskriver 1 sitt underlag att myndighetens arbete
med NF och NI har en nira koppling till registerverksamheten och
att det skulle tala emot att denna del av myndighetens verksamhet
flyttades till E-hilsomyndigheten. Utredningen bedémer i denna del
att E-hilsomyndigheten har ett storre oberoende eftersom de kommer
ha ansvar for att systemet ska fungera for fler aktorer.

Utredningens sammantagna bedémning ir att en dndrad ansvars-
férdelning for styrning och samordning f6r primiranvindningen av
hilsodata hade haft marginellt negativa effekter f6r Socialstyrelsen.
Utredningen bedomer ocksd att dessa framfor allt uppstdr pd kort
sikt och sedan bedéms férsvinna helt pd ling sikt.

Konsekvenser f6r E-hilsomyndigheten

En f6rindrad ansvarstérdelning f6r styrning och samordning av hilso-
dataomridet skulle innebira att E-hilsomyndigheten skulle kunna
bedriva sin styrning pd hilsodataomrddet enklare och mer enhetligt.

8 Diarienummer Komm2022/00460/S 2022:04-34.
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Det finns enligt utredningen ett tydligt behov av en aktér som stottar
regeringen 1 att fi en 6verblick av hela hilsodataomridet for att reger-
ingen ska kunna styra pd ett effektivt sitt och se till att centrala aktérer
ror sig mot samma mal. Detta dr ndgot som regeringen enligt utred-
ningens beddmning gett uttryck fér i1 § 1 den senaste instruktions-
indringen for E-hilsomyndigheten (Férordning [2013:1031] med in-
struktion fér E-hilsomyndigheten).

Myndigheten ska bistd regeringen med underlag fér utvecklingen av digi-
taliseringen inom dessa omraden. I detta ingir att &rligen f6lja upp, ana-
lysera och beskriva utvecklingen samt att ge férslag p4 strategiska utveck-
lingsomriden.

En negativ effekt ir att myndigheten skulle behéva delvis integrera
en ny verksamhet inom sin befintliga verksamhet vilket kan ta tid och
kriva resurser. Men sammantaget beddmer utredningen att de negativa
konsekvenserna kommer férsvinna pd ldng sikt och att de positiva
effekterna kommer uppstd redan pd kort sikt och fortsitta vara positiva
dven pd ling sikt.

Konsekvenser for ovriga aktorer

P4 kort sikt innebir de flesta forindringar att exempelvis samverkan
kan bli svirare under sjilva f6rindringsfasen. Utredningens bedomning
ir att indrad ansvarsfordelning skulle kunna ha en negativ paverkan
pa pdgdende samverkan med kommuner, regioner och SKR. Utred-
ningen bedémer dock att det kommer vara évergdende. Utredningens
uppfattning ir dven att vid inférandet av reglerna i forslaget till EHDS
kommer att {3 effekter som Sverige behéver anpassa sig till, bide
rérande ansvar f6r primir- och vidareanvindning. Oakrtat s gor ut-
redningen beddmningen att nyttorna pa ling sikt dverstiger de nega-
tiva effekterna som framfér allt uppstir pé kort sike.

Skilen till utredningens bedémning avseende
Socialstyrelsens registerverksamhet

I dagsliget finns vissa delar som rér primir- respektive vidareanvind-
ning av hilsodata vid Socialstyrelsen. Flera aktorer har lyft att register-
service vid Socialstyrelsens registerverksamhet har kompetens och en
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viktig roll. Kompetensen har angetts av flera aktérer som central for
att en nationell datahubb ska kunna fungera optimalt. Utredningen har
dirfor 6vervigt om registerverksamheten vid Socialstyrelsen bor flyttas
over till E-hilsomyndigheten f6r att E-hilsomyndigheten skulle £8 den
kompetens de behéver for att utgéra en nationell datahubb. Utred-
ningen har i det arbetet f6rsokt konkretisera vilken kompetens det ir
som aktdrerna bedomer att E-hilsomyndigheten skulle behéva ha och
som Socialstyrelsen 1 dag bedéms ha. Som utredningen tolkat aktdrerna
s& avses olika kompetenser. Utredningen har delat in kompetenserna
1 tre omriden.

1. Kompetens avseende de data som finns i de egna registren.
2. Kompetens avseende statistik och datautlimnande rent generellt.

3. Kompetens avseende regionernas organisation, system och data.

Utredningen delar aktdrernas uppfattning om att Socialstyrelsen har
kompetens inom samtliga kompetensomrdden som anges i punk-
terna 1-3. Utredningens bedémning ir dock att denna kompetens
varken ir unik, oméjlig att duplicera eller 1 vissa fall nédvindig for
en nationell datahubb.

Vad giller kompetensomride 1 s8 ir utredningens bedémning att
E-hilsomyndigheten som nationell datahubb inte kommer kunna skaffa
sig djup sakkunskap om samtliga register som innehéller hilsodata i
hela Sverige och utredningen bedémer inte heller att det nédvindigtvis
behovs.

Avseende omride 2 ir det en kompetens som E-hilsomyndig-
heten kommer behova arbeta upp oavsett till {61jd av de arbete som
de 1dag bedriver och de regeringsuppdrag de fitt under 4ret. Det
finns inget som tyder pd att E-hilsomyndigheten inte skulle ha méj-
lighet att bygga upp denna kompetens om de hade uppgifter i sin
instruktion som krivde det.

Foér kompetensomride 3 si beddmer utredningen att E-hilsomyn-
digheten har kompetens inom detta omride, men att den sannolikt
kommer behéva forstirkas i och med deras nya instruktion.

Utredningens bedémning ir att det E-hilsomyndigheten kan till-
skansa sig den kompetens som behévs for att agera som nationell
datahubb och att det inte skulle kriva att ansvaret f6r Socialstyrel-
sens registerverksamhet flyttades 6ver till E-hilsomyndigheten.
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Utredningens beddmning ir att ett férindrat ansvarsférhéllande
skulle innebira smi fordelar for hilsodataomridet 1 stort och smd
fordelar for E-hilsomyndigheten. Vidare anser utredningen att ett
forindrat ansvarstérhéllande skulle {3 potentiellt stora negativa kon-
sekvenser for Socialstyrelsens dvriga verksamhet bide pd kort och
lang sikt. Dirutéver skulle det pd kort sikt med storsta sannolikhet
innebira stora negativa konsekvenser fo6r de som begir registeruttag
fran Socialstyrelsen. Enligt Socialstyrelsens limnas cirka 800 skriddar-
sydda forskar- och statistikbestillningar ut &rligen och fran statistik-
databasen gors arligen cirka 14 000 nedladdningar av resultatsamman-
stillningar. S8 dven om de negativa effekterna av flytten sannolikt
skulle férsvinna pd ldng sikt s bedémer utredningen att skadan av
en flytt skulle vara betydande.

For en full redogérelse for alla de negativa effekter som skulle uppstd
for Socialstyrelsens vid en flytt av registerverksamheten hinvisar
utredningen till det underlag som Socialstyrelsen skickat in till ut-
redningen.” Utredningens beddmning ir att argumentationen for att
registerverksamheten ska ligga kvar vid Socialstyrelsen idr stark och
vilgrundad. Utredningen delar i stort Socialstyrelsens bedémning
avseende samberoendet mellan deras registerverksamhet och 6vrig
verksamhet. Dirav bedémer utredningen att det inte finns anledning
att flytta ansvaret for Socialstyrelsens registerverksamhet till E-hilso-
myndigheten.

? Diarienummer Komm2022/00460/S 2022:04-34.
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20  En nationell datahubb
for andamalen
| utredningens direktiv

20.1 Inledning

I detta kapitel redogor utredningen for utpekade indamaél som framgér
av utredningens direktiv, som, enligt utredningens bedémning, endast
kan 18sas pd ett integritetssikert sitt genom en nationell datahubb.
Tv4 av de indamil som listas 1 utredningens direktiv limnar utred-
ningen forfattningsforslag pd och dven dessa redogérs f6r nedan efter-
som losningarna kan optimeras och vidareutvecklas vid en nationell
datahubb. Utredningen resonerar dirfér separat for varje indamail i
detta kapitel.

20.2 Varden av en annan patient dn den
som personuppgifterna avser

Bedomning: Genom utredningens forfattningsforslag 6ppnas nya
mojligheter f6r vrden av en annan patient in den personuppgifterna
avser. I dag saknas dock en samlad, heltickande digital infrastruk-
tur for Sverige som skulle kunna optimera férslagen genom att
samla data pd ett stille. Med en nationell datahubb skulle forut-
sittningarna for att tillhandahilla precisionsmedicin jimlikt 6ver
landet tillgodoses pd ett integritets- och informationssikert sitt.

Utredningen limnar férfattningsforslag som ger nya mojligheter for
behandling av personuppgifter f6r vird av annan dn den som upp-
gifterna avser, se kapitel 13 och 14. Férslaget innebir i korthet att
etableringar av sd kallade precisionsmedicinska databaser ska ge mojlig-
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heter for specialistvirden att soka fram och anvinda uppgifter frén
patient A for att vdrda patient B. I dag finns den Nationella genomik-
plattformen, férkortad NGP, som enligt utredningens férfattnings-
forslag ska f innehdlla en precisionsmedicinsk databas f6r de sju regio-
ner med universitetssjukvird som finns i Sverige. Dels har NGP endast
fokus p& genomik, dels kan NGP inte axla hela Sveriges behov av en
stor, nationell precisionsmedicinsk databas.! Utéver NGP limnar ut-
redningen forslag pd att en precisionsmedicinsk databas ska {4 etableras
1varje samverkansregion. P4 s8 sitt ticks hela Sverige upp, samtidigt
hamnar uppgifter pa olika stillen som hade kunnat samlas p3 ett stille
om en nationell precisionsmedicinsk databas funnits eller om det fun-
nits en federerad l6sning som sammankopplade de olika datakillorna.
Liampligtvis bor en sddan nationellt tickande precisionsmedicinsk data-
bas etableras genom att den nationella datahubben i framtiden erbjuder
en federationslosning. Aven om utredningen limnar forfattningsfor-
slag i syfte att mojliggora delning av hilsodata f6r precisionsmedicin
s skulle en nationell datahubb kunna underlitta datadelningen samt
skapa forutsittningar f6r en annan typ av datadelning.

Med en nationell datahubb skulle samtliga uppgifter som kan vara
av intresse f6r indamilet vird av annan kunna samlas pd ett stille.
D3 skulle de regionala virdgivarna, enligt utredningens férfattnings-
forslag littare kunna utfora effektiva sokningar pa ett stille.

20.3  Forskningsandamalet

Bedomning: Utredningens férfattningsférslag om enklare dtkomst
vid klinisk forskning bér utredas vidare for att se om annan klinisk
forskning dn sidan som kriver samtycke kan regleras pa ett sitt
som gor att dven den typen av forskning kan f enklare tillgdng
till hilsodata. Utredningen beddmer vidare att en nationell data-
hubb kan skapa en mer enhetlig struktur fér datadelning som kan
gora utlimnanden mer enhetliga och férutsigbara f6r forsknings-
aktdrerna som begir ut data. En nationell datahubb hade under-
littat for denna typ av utlimnande och ¢kat sdvil férutsigbarheten
som transparensen i utlimnandena.

! Moéte med GMS, 2023-09-06.
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Flera av de utmaningar som forskare angett att de upplever ir gene-
rella utmaningar som iven flera andra aktérer lyft och dessa redo-
visas fér 1 avsnitt 19.2. Utredningen tar sikte pd att [6sa en liten andel
av utmaningarna genom utredningens foérfattningsférslag om enklare
dtkomst vid klinisk forskning. Detta bor dock utredas vidare f6r att
se om annan klinisk forskning dn sddan som kriver samtycke kan
regleras pd ett sitt som gor att dven den typen av forskning kan 3
enklare tillgdng till hilsodata. Utredningen bedémer att den fore-
slagna lagen dr uppbyggd s& den ska g att ligga till kompletterande
regler som mojliggdr detta. Sannolikt kan en nationell datahubb fér-
enkla sidana mojligheter. En mojlig 16sning skulle kunna vara att ett
forslag till en sekretessbrytande reglering som inférs 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) for just utlimnande till forskning.

Forutsittningen f6r detta skulle vara att forskningen har ett etik-
godkinnande (eller motsvarande enligt EU-férordningarna) och att
de uppgifter som begirs uttryckligen omfattas av detta godkinnande.
Personer som uttryckligen motsatt sig denna hantering ska inte om-
fattas av den sekretessbrytande regeln. For att samla vilka som mot-
satt sig sddan behandling skulle tjinsten som utredningen beskriver
under 21.1.2 6ppna f6r den mojligheten. En sddan process skulle for-
enkla utlimningar avsevirt, men kriver enligt utredningen en nationell
datahubb f6r att kunna genomféras.

Utredningen bedémer vidare att flera av de svirigheter med att fa
tillgdng till data som utredningen har fitt till sig snarare ir av orga-
nisatorisk- eller institutionell karaktir in av juridisk karaktir.

De organisatoriska hindren kommer ofta av att det dr svart att fa
tillgdng till data av olika skil. Det kan vara att det saknas processer
eller system for utlimnande av vissa typer av data eller att olika verk-
samheter helt enkelt inte redovisar vilka data de har. Utredningens
bedémning ir att Europeiska kommissionens forslag till Europaparla-
mentets och Ridets férordning om ett europeiskt hilsodataomréde,
COM(2022) 197 final av den 3 maj 2022, férkortad forslaget till EHDS,
1 stora delar tar sikte pd att l6sa flera av dessa problem.

Ett annat problem som utredningen fitt till sig dr nir forskare fatt
ett etikgodkinnande, men data inte limnas ut med hinvisning till att
en eller flera personer kan lida men om datan tillgingliggors. Utred-
ningens bedomning ir att sekretesslagstiftningen 1 sig inte ir ett juri-
diskt hinder som behdver undanrdjas utan att hindret snarare kommer
av att beddmningen av vad som utgér men kan skilja sig 8t mellan orga-
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nisationer. Utrymme f6r beddémningar vid menprévningar innebir dven
att utfall kan variera inom en och samma organisation 6ver tid. Detta
gor att menprévningen i vissa fall kan upplevas som oférutsigbar och
godtycklig.

Utredningen har dven fatt till sig att forskare eller féretag ogirna
gir till domstol for att f3 ett avslagsbeslut omprovat. Ett sddant exempel
kan vara nir en forskningsaktor begir ut data frin en vardgivare dir
en forskare sjilv dr anstilld. Utredningen har fatt till sig att det 1 dessa
situationer kan upplevas som aggressivt att inleda en rittslig process
gentemot vardgivaren, d det i vissa fall kan réra sig om kollegor som
forskaren arbetar med dagligen. Det kan ocksa handla om att en ritts-
lig process tar tid och att forskaren inte har finansiering for vare sig
rittsprocessen eller att projektet fordréjs under den tid som ritts-
processen pagar.

Flertalet aktorer har lyft att problemet inte uppstar 1 samma ut-
strickning nir de begir ut data frin exempelvis Socialstyrelsen. Det
utredningen fatt till sig dr att det verkar bero pa ett par olika orsaker,
men framfor allt att Socialstyrelsens medarbetare varken har en per-
sonlig koppling eller intresse av att inte dela datan samt att de inte
heller ir en del av hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen ses dirmed
av vissa som en mer neutral part dir ett 6verklagande varken ses som
ndgot ovanligt eller sirskilt kontroversiellt.

Oaktat om de inspel som utredningen fitt till sig dr representativa
for alla forskare och foretag sd kvarstdr det faktum att det finns osiker-
heter kring hur hilsodata fir delas och att det 1 vissa fall finns begrins-
ningar som hade gitt att indra pd. Utredningens bedémning ir att
forslaget till EHDS verkar skapa en mer enhetlig struktur f6r data-
delning som utredningen hoppas kommer att géra utlimnanden mer
enhetliga och férutsigbara for aktdrerna som begir ut data. Denna be-
démning bygger framfér allt pd att en aktdr som har en verksamhet
vars enda uppgift ir att tillgingliggora data och som ocksd kommer
att hantera ldngt mycket fler drenden in vissa enskilda virdaktorer rim-
ligen ocksa bor bli bittre pd att tillgingliggora data pd ett mer enhetligt
sitt. Dirutover s kommer datahubben ha fler verktyg tillgingliga, s3
som en siker behandlingsmiljo, vilket har som syfte att underlitta till-
gingliggdrandet av data pd ett mer integritetssikert sitt.

Det idr dock virt att nimna att kinnedom om den data som ska
limnas ut manga génger ir centralt {6r att kunna gora en korrekt men-
provning, vilket kommer vara en utmaning fér datahubben. Flera akt-
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rer s som registercentrum och Socialstyrelsen har lyft att detta kan
komma att bli en utmaning fér datahubben. Aven Findata, den finska
myndigheten som enligt lagen om sekundiranvindning av personupp-
gifter inom social- och hilsovirden (552/2019, ursprungligen 1 kraft
2019-05-01), har ansvaret f6r den finska datahuben, sjilva har lyft till
utredningen att det dr en utmaning fér dem.” Utredningen ser dock
att detta dr tvd olika problem, iven om de ir nira kopplade till varandra.
Utredningens bedémning ir dock att tolkningen av lagen rimligen bor
bli mer enhetlig, iven om en mer enhetlig tolkning inte [6ser problemet
med att en central aktdr inte kommer ha samma lokalkinnedom som
datahdllarna.

20.3.1 Behov av att kunna dela data inom EU

Bedomning: Utredningen bedémer 1 likhet med flera aktérer att
det finns ett behov av att dela data inom EU f6r indamalet klinisk
forskning. Utredningen anser att ett samlat grepp, med utgdngs-
punkt i EHDS, behéver tas for att se éver hur behovet kan till-
godoses.

Som utredningen redogdr for 1 kapitel 4, avser EU-kommissionen att
stilla om EU till en datadriven ekonomi. Det innebir bland annat att
vissa data ska kunna delas 6ver landsgrinser. Det finns olika anled-
ningar till att det finns behov av att dela data. Stérre patientunderlag
underlittar fér forskare, 6kad datadelning underlittar patientrorlig-
heten och 6kar patientsikerheten 1 det fall en medborgare behover
vard 1 ett annat EU-land in sitt eget. Mingden patienter som soker
vrd 1 ett annat EU-land 4r dock fortsatt begrinsat.’ Fér en mer
djupgdende analys av delar av denna infrastruktur hinvisar utred-
ningen till betinkandena frdn Utredningen om e-recept och patient-
oversikter inom EES (SOU 2021:102 och SOU 2023:13). Det verkar
dock finnas ett storre behov bland patienter med sillsynta hilso-
tillstind f6r vdrd som ligger i grinslandet mellan klinisk forskning
och vdrd. Utredningens bedémning ir att detta beror pd att klinisk
forskning oftast blir hjilpt av stérre patientunderlag.

2 Kommunikation med Findata 2022-10-22.
> EU-kommissionen, 2021, Data on patient mobility under Directive 2011/24/EU, Trend report
reference years 2018-2020.
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Utredningens bedémning ir att det finns begrinsningar i hur data
far delas inom EU. I ett forskningsprojekt dir en svensk myndighet
ir med som forskningshuvudman och dir etikgodkinnande eller mot-
svarande finns, finns det sdvitt utredningen forstr, inga juridiska hinder
for att dela data inom EU. Under forutsittningen att dataskydds-
forordningens regler efterlevs.

Ett problem kan diremot vara att olika linder tolkar EU:s data-
skyddsférordning olika. Det ir dock inget juridiskt problem som
Sverige ensamt kan l8sa. Diremot delar utredningen aktérernas* be-
démning att den svenska lagstiftningen behover vara harmoniserad
med resten av EU:s linders lagstiftning och inte minst harmonise-
ringen mellan de nordiska linderna vad giller exempelvis interopera-
bilitet for att underlitta datadelning mellan linderna. Andra situationer,
dir Sverige inte har med nigon forskningshuvudman eller motsvarande,
men ombeds eller vill dela hilsodata med andra aktérer inom EU be-
héver utredas och ses 6ver 1 och med arbetet med forslaget till EHDS.

Ett antal aktdrer har ocksd lyft att Nordic commons, skulle kunna
anvindas 1 storre utstrickning for att genomféra pilotprojekt dver
landsgrinser.” Detta ir dock inget utredningen haft méjlighet att ut-
reda vidare.

20.4 Andamalet utveckling- och innovation

Bedomning: Utredningens bedémning ir att flera utvecklings- och
innovationsindama4l kriver en siker behandlingsmiljé och nigon
form av datahubb.

Utredningens ser att det finns en rad olika situationer dir olika akt-
rer vill dela data dir en region ir datahdllare. Utredningens bedom-
ning ir att manga situationer dir indamdlet {6r personuppgiftsbehand-
lingen ir utveckling eller innovation kriver en nationell datahubb
och en siker behandlingsmiljé {6r att nyttan ska std i proportion till
integritetsintringet. Utredningen bedomer dirfor att det kan vara
rimligt att utvecklings- och innovationsindamélet ses Gver inom ramen
for arbete med utvecklandet av sdvil den nationella som de regionala

* Méte med Lif 17 januari 2023, Institutet f6r hilsa och vilfird (THL) 21 oktober 2022, Utred-
ningens expertgruppsmote 27 januari 2023.
> Utredningens expertgruppsmote 27 januari 2023.
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datahubbarna. Det finns olika anledningar f6r det. Exempelvis ir det
enklare att ha kontroll 6ver hur data anvinds och att den inte sprids
vidare om den endast tillgingliggérs inom ramen f6r en siker be-
handlingsmiljé vid en hubb. Ett annat exempel ir att datahubben har
andra mojligheter att samkoéra data mellan olika datahillare. Vid en
mindre, eller enklare datadelning, till exempel mellan tv3 sjukhus 1 tvd
olika regioner, skulle det sannolikt gd att hantera utvecklings- och inno-
vationsindamalet utan en nationell datahubb och i stillet anvinda en
regional datahubb. Utredningen skriver mer om regionala datahubbar 1
avsnitt 19.5.4.

20.4.1 Utveckling som kraver datadelning mellan
kommuner och regioner

Bedomning: Nationella och regionala datahubbar bér anvindas
for att hantera datadelning av personuppgifter f6r utveckling mellan
kommuner och regioner.

Enligt de regioner som utredningen varit 1 kontakt med ir det ett
vanligt behov att dela hilsodata, som bestdr av personuppgifter, for
indamadlet utveckling mellan regionen och de kommuner som finns
inom regionen. I utredningen Informationséverféring inom vird
och omsorg (SOU 2021:4) &terfinns ett forslag som syftade till att
16sa detta problem. Det forslaget bereds fortsatt 1 Regeringskansliet.
Utredningens bedémning ir att det vore logiskt om regleringen for
datadelning mellan kommuner och regioner féljer strukturen 1 f6r-
slaget till EHDS. Att arbeta med lokala, regionala och nationella data-
hubbar gér att systemet blir enhetligt frn lokal nivd upp till EU-niv3,
vilket utredningen bedémer bér skapa en storre tydlighet i tillimp-
ningen.
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20.4.2 Utveckling som kraver datadelning mellan
regioner och andra aktorer

Bedomning: For utvecklingsprojekt som kriver datadelning av
personuppgifter, mellan regioner och andra aktérer, som univer-
sitet och foretag, bor lokala, regionala eller nationella datahubbar
anvindas.

Flera aktorer, bland annat foretag eller universitet, har i dag svért att
f3 tillgdng till relevanta hilsodata, som bestir av personuppgifter, for
utvecklingsindamal. Utredningens bedémning ir att enda sittet att
f3 till en integritetssiker 16sning ir att denna typ av personuppgifts-
behandling gérs inom ramen {6r en datahubb.

Detsamma giller datadelning dir hilsodata anvinds enbart av privata
aktorer som inte ir virdgivare. Denna bedémning utgdr ifrin att ut-
redningen inte anser det vara limpligt att personuppgifter frin hilso-
och sjukvirden limnas ut till enskilda féretag pd det sittet, 1 synnerhet
inte nir féretagen kan uppnd liknande resultat genom att ta del av per-
sonuppgifterna i1 den sikra behandlingsmiljo dir myndigheten har
storre kontroll 6ver hur och vad personuppgifterna anvinds till och
att de inte senare sprids vidare. Regeringen har ocksd gett uttryck
for att de ser liknade risker i utredningens direktiv.®

Nir det kommer till datadelning for detta indamadl bor det ocksd
utredas 1 vilken utstrickning invdnarna aktivt behéver vilja att dela
med sig av sina personuppgifter for detta indamadl, se resonemang om
samtyckesfunktionen i den nationella datahubben, avsnitt 21.1.2.

¢ Dir 2022:41 s. 8.
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20.5 Andamalet myndighetsbeslut

Bedomning: Utredningens bedémning ir att minga av de behov
som myndigheter har av hilsodata for sitt beslutsfattande kriver
en nationell datahubb. Med detta avser utredningen myndigheter-
nas behov som finns dven innan sjilva beslutet, exempelvis inklu-
deras exempelvis analys och uppféljning.

Utredningens bedémning ir att de datadelningsbehov som
finns kopplade till avancerade terapilikemedel, 6kad datadelning
mellan Férsikringskassan och hilso- och sjukvirden samt om-
sorgen dr de behov som, om de tillgodoses, kommer ha storst eko-
nomisk pdverkan och dirmed ir bland de viktigaste behoven att
tillgodose.

Myndigheternas behov av hilsodata ir stort, vilket rapporterats i en
rad myndighetsrapporter och utredningar (Ds 2023:10, Ds 2023:13).”
Aven regeringen ger uttryck for detta i utredningens direktiv dir det
framgar att det 1 dag inte finnas tillrickliga rittsliga, organisatoriska
eller tekniska forutsittningar nir det giller sekundiranvindning av
hilsodata f6r indamadlet statliga och regionala myndigheters besluts-
fattande.’

Tillging till hilsodata f6r statliga och regionala myndigheter ir en
forutsittning for att Tillging till hilsodata for statliga och regionala
myndigheter ir en forutsitining for att ska kunna bli mer datadrivna
och dirigenom bli mer effektiva, forbittra kvaliteten pd beslut och
utveckla kunskap om limpliga insatser. Det dr ocksd en forutsitt-
ning for att regeringen ska kunna fatta mer informerade beslut och
bittre kunna ta fram férslag for att stirka invinarnas hilsa. Utdver
tillgdngen av data finns ocksd behov av att samkéra data mellan den
statliga och regionala nivin. Nigra exempel pd hilsodata dir det finns
behov av att dela mellan den regionala och statliga nivén ir social-
forsikringsdata och socioekonomiska data. Dessa datamingder ir helt
centrala fér framfér allt arbete med prevention. En nationell datahubb
kommer inte kunna tillgodose alla behov som olika myndigheter har
och utredningens bedémning ir att det dven i framtiden finnas behov

7'TLV, 2021, Utvecklad uppfsljning med hjilp av data frin exempelvis nationella tjinsteplatt-
formen.
$ Dir. 2022:415. 9.
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av en moderniserad registerforfattning samt att det ibland finns be-
hov av direktdtkomst f6r vissa datamingder.

Det finns fler myndigheter som har behov av att kunna f3 tillgdng
till och behandla personuppgifter, men eftersom behoven ir snarlika
och anledningen till att de inte kan behandla personuppgifter ocksd
ir lika har utredningen valt att begrinsa sig till att endast exempli-
fiera med tvd myndigheter, Tandvérds- och likemedelférmansverket
(TLV) och Férsikringskassan.

Utover deras behov s vill utredningen ocksa framhiva att behovet
av hilsodata fér implementering och anvindning av avancerade terapi-
likemedel (ATMP) ir stort. Hir kan det noteras att utredningen fatt
till sig att patienter som kan bli hjilpta av ATMP generellt vill dela
sina hilsodata, men att lagstiftningen inte mojliggér det. En mer djup-
gdende analys av detta behover goras 1 samband med att frdgan utreds
och en grundlig integritetsanalys géras 1 samband med att forslagen
tas fram. Ska Sverige kunna tillhandah3lla vird i framkant, som ATMP,
1storre utstrickning s& behovs en lagstiftning som méjliggor delning
av denna hilsodata.

20.5.1 Tandvards- och likemedelsformansverket

TLV ir en statlig myndighet som bland annat beslutar om vilka like-
medel och férbrukningsartiklar som ska ingd 1 likemedelsférmanerna,
som ocks3 kallas hogkostnadsskyddet.

De totala kostnaderna for f6rmans- och smittskyddslikemedel
uppgick 8r 2021 till 35,9 miljarder kronor, vilket ir en 6kning med
11,2 miljarder kronor (cirka 45 procent) pa tio ir.” Fér att {4 ner like-
medelskostnaderna s& har TLV en rad olika verktyg, ett av dessa ar risk-
delningsavtal. Under 2021 uppgick besparingarna till cirka 2,7 miljar-
der kronor.

For att kunna anvinda sig av riskdelningsavtal behéver TLV tillgéng
till hilsodata frin Socialstyrelsens hilsodataregister. TLV har inte méj-
lighet att ta in direkt identifierbara uppgifter di de inte har nigon
statistiksekretess. TLV gor dirfor berikningarna baserat pd pseudo-
nymiserade data. Det gor att TLV ir begrinsade av vilken typ av avtal
och &terbiring som kan konstrueras. For att kunna gora exempelvis
prestationsbaserade dterbiringsavtal, dir kostnaden kopplas till effekt

?TLV (2022), Uppfljning av likemedelskostnader, s. 6.
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s& skulle TLV behéva {3 tillgdng till utfallen for enskilda individer.
S&dan data skulle sannolikt vara svér att pseudonymisera eftersom
utfallet for enskilda patienter tillsammans med 6vriga relevanta karak-
teristika gor att flera individer sannolikt skulle kunna identifieras.
Vikten av TLV:s tillgdng till relevanta data beskrivs utférligt i flera
av myndighetens rapporter. I korthet kan sigas att TLV skulle kunna
gora liknande saker som 1 dag, fast bittre, effektivare och mer precist
om de fick bittre tillgdng till relevanta data.'!"'*">'*!>!® Den positiva
effekten av att {3 storre datatillging blir siledes potentiellt snabbare
tillgdng till likemedel f6r patienter, ligre likemedelskostnader samt att
fler grupper potentiellt skulle kunna {3 tillging till likemedelsbehand-
ling. Detta giller inte minst avancerade terapilikemedel (ATMP).

20.5.2 Forsakringskassan

Forsikringskassan ir en av de myndigheter som hanterar mest skatte-
medel av alla myndigheter 1 Sverige. I stort sett samtliga personer som
bor eller arbetar i Sverige kommer 1 kontakt med Forsikringskassans
forméner vid ett eller flera tillfillen i livet. Forsikringskassan ir be-
roende av uppgifter frin hilso- och sjukvirden och andra aktérer for
att fatta beslut om ritten till sjukpenning, sjukersittning, graviditets-
penning, assistansersittning, omvardnadsbidrag med flera.
Forsikringskassans samordningsuppdrag inom sjukpenningen inne-
bir att myndigheten ansvarar {or att vid behov samordna rehabiliter-
ingsinsatser mellan hilso- och sjukvirden (medicinsk behandling och
rehabilitering), kommunen (sociala rehabiliteringsinsatser som tll
exempel behandling av missbruksproblem), arbetsgivaren (till exempel
foretagshilsovird) och Arbetstérmedlingen (arbetsmarknadsinriktad
rehabilitering som till exempel arbetstrining). Som exemplet ovan
visar arbetar Forsikringskassan inte bara med de data som myndig-
heten sjilv skapar utan iven med data som genereras pd lokal, regio-

°TLV (2019), Prognos av besparingar frin sidodverenskommelser heldret 2019, s. 13.
"TLV (2022), Berikning och betalning. Fortsatt utredning om utvirderingsmetoder och betal-
ningsmodeller f6r nya likemedel som ATMP och precisionsmedicin.

2TLV (2021), Utvecklad uppféljning med hjilp av data frdn exempelvis nationella tjinste-
plattformen.

B TLV (2021), Hur ska vi utvirdera och hur ska vi betala? Hilsoekonomiska bedémningar och
betalningsmodeller {6r precisionsmedicin och ATMP.

" TLV (2020), Rapport om utvecklingsarbete for kombinationsbehandlingar, s. 17.

> TLV (2018), Uppf6ljning av likemedelsanvindning och behandlingseffekter i klinisk vardag.
' TLV (2016) Uppdrag att redovisa arbetet med att utveckla den virdebaserade prissittningen
for likemedel inom férménerna, s. 11.
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nal och nationell nivd och av bdde offentliga och privata aktorer.
Trots detta sd ir mojligheterna till datadelning mellan Forsikrings-
kassan, hilso- och sjukvirden och 6vriga aktorer begrinsade.

Om Férsikringskassan gavs mojligheter att pa ett enklare sitt dela
och 13 tillgdng till vissa data med hilso- och sjukvirden och andra
relevanta aktorer skulle det kunna ha betydande effekter pa svil kost-
naderna fér administrationen hos Férsikringskassan och hilso- och
sjukvirden samt hilsovinster for individen och samhillet. Exempelvis
skulle ett utokat datautbyte pa sikt skapa betydligt bittre processer
for sjukskrivning och rehabilitering och dirmed snabbare 3tergdng i
arbete. Det skulle dven generera kunskap om vilka insatser av fore-
byggande och preventiv karaktir som fungerar bist. Férutom vinsterna
for den enskilde med enklare administration och individanpassade in-
satser kan en datahubb dven underlitta fér individens familj och andra
nirstdende. Anhoriga fir i vissa situationer ta ett stort ansvar nir det
giller att féra 6ver information mellan olika aktorer.

Utredningens bedémning ir att sdvil Forsikringskassan som hilso-
och sjukvdrden och andra vilfirdsaktorer har behov av 6kad data-
delning och att det finns stora savil ekonomiska som hilsovinster
att géra om dessa parter fick bittre férutsittningar att dela data med
varandra genom att samkéra och behandla personuppgifter pd ett
integritetssikert sitt.

20.5.3 Sammanfattande kommentar

Det finns olika sitt att reglera myndigheternas tillgdng till data. I denna
sammanfattande kommentar kommer utredningen beskriva olika 16s-
ningar som testats, resonera kring varfér utredningen tror att de inte
fungerat, samt limna férslag pd en méjlig vig framdt. Sammanfatt-
ningsvis kan sigas att utredningen bedémer att en modernisering av
registerforfattningarna inte kommer 16sa de behov som finns av att
kunna dela och sambearbeta data och att dven om en modernisering
behdvs sd dr det bara en av flera dtgirder som behéver genomforas
om Sverige ska kunna {3 till stdnd en datadriven férvaltning.
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Statistiksekretess

Ett sitt att 16sa datatillgingen ir att i stort sett samtliga myndigheter
skulle {3 sin egen registerférfattning. Utredningens bedémning ir att
detta inte ir en framkomlig vig. I stillet f6r att foresld att statistik-
sekretess ska gilla for de flesta myndigheter skulle myndigheterna
sannolikt i m&nga fall klarat sig med en nationell datahubb och mindre
detaljerade data, bara det fanns tekniska, organisatoriska och juridiska
mojligheter f6r det. En nationell datahubb ir dirmed ur flera per-
spektiv en smidigare, flexiblare, billigare 16sning. Samtidigt skapar det
inte ett odverskddligt komplext regelverk och bevarar dessutom i storre
utstrickning invinarnas integritet.

Registerforfattningar

Foér de myndigheter som har statistiksekretess och har méjlighet att
ta in kinsliga personuppgifter finns en svirighet 1 att de som sitter
pa behoven onskar ha breda indamal 1 registerférfattningen. Detta
har Esam konstaterat i en promemoria.”” Breda indamal kan litt bli
otydliga eller ospecifika vilket av bland annat Integritetskyddsmyndig-
heten (IMY) ansetts vara oférenligt med dataskyddsférordningen som
anger att indamédlen behéver vara mer preciserade.'® Hir uppstir en
uppenbar intressekonflikt samt en grizon gillande hur registerfor-
fattningarna ska regleras. Utredningen bedémer att bdde Esam, 1 sin
promemoria, och IMY, i sitt remissvar p promemorian, p3 ett peda-
gogiskt sitt férklarar vad behoven och problemen ir. Esam beskriver
problemet som:

Senare rs samhillsutveckling har lett till att m3nga registerforfattningar
1 dag dr fordldrade. Ofta ir regleringen begrinsande utan att medféra
storre skydd for enskildas integritet. Dagens registerforfattningar skapar
en problematik f6r myndigheters verksamhet, frimst inom digitaliserings-
omridet. Specificerade andamélsbestimmelser samt detaljerade upprik-
ningar av vilka personuppgifter som far behandlas hindrar myndigheten
frin att fullgoéra sitt forfattningsenliga uppdrag. '’

7 Esam, 2022, En modern registerforfattning,
'8 IMY, 2022, eSam:s promemoria En modern registerférfattning (ES 2022:6).
1 Esam, 2022,En modern registerforfattning.
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IMY instimmer med Esam:s problembeskrivning och bedémer att en
precisering av vilka uppgifter som fir behandlas normalt bér ta sikte
pa kategorier eller typer av uppgifter (jimfor artiklarna 6.3 och 23.2 b
1 dataskyddsférordningen).

IMY skriver 1 sitt remissvar att de inser svirigheterna med att i
forvig avgora exakt vilka personuppgifter som bér kunna behandlas
inom ramen for en myndighets verksamhet. De lyfter ocksi att en
sddan reglering med tiden kan innebira omotiverade begrinsningar
om den inte 16pande hills uppdaterad, vilket ir svart vid forfattnings-
reglering. Den bedémningen delar utredningen. IMY instimmer med
Esam gillande att uppgifterna som fir behandlas bor ta sikte pa kate-
gorier eller typer av uppgifter. For sirskilt integritetskinsliga behand-
lingar av personuppgifter s& anser IMY att det kan finnas behov av
att mer precist reglera vilka personuppgifter som ska fa behandlas.

Enligt utredningens bedémning saknas diremot 1 remissvaret, hur
en sddan precisering skulle kunna se ut och en konsekvensanalys om
en sddan reglering ir praktiskt genomférbar. Utredningen anser att
det sannolikt inte ir genomférbart 1 praktiken.

Att det kan vara svirt eller ibland till och med oméjligt att iden-
tifiera exakt vilka variabler som kommer bli aktuella framgér bland
annat av regeringens proposition 2022/23:41, Bittre mojligheter for
Skatteverket att géra dataanalyser och urval i folkbokféringsverksam-
heten.

Det ir enligt regeringens uppfattning inte méjligt att 1 nuliget férutse
den exakta omfattningen av samtliga slags uppgifter som kommer att be-
handlas i analys- och urvalsdatabasen. Vilka slags uppgifter som kan beho-
vas kan ocks3 variera, bl.a. beroende p3 vilka riskanalyser som tas fram.
I alla ligen kommer det dock enbart rora sig om sidana uppgifter som
behdvs f6r analys och urval.

Detta exempel visar tydligt pd att det minga génger ir svirt, om ens
mojligt att alltid tydligt reglera 1 lag exakt vilka uppgifter som kan
komma att behandlas.

Avslutande reflektioner gillande registerforfattningar

Utredningens bedémning ir att det i praktiken ofta dr svirt att pre-
cisera indamdl, variabler, grupper av variabler, grupper av individer i
lagtext nir det kommer till hilsodataomrédet, vilket gor att det ir
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svart att ta fram registerforfattningar som svarar upp mot de behov
som finns.

Utredningens bedémning ir att stora registersamlingar kan fylla
en roll dven i framtiden, men att de huvudsakligen behéver kom-
pletteras med nya verktyg. En anledning till detta ir att det i vissa
fall skulle kunna méjliggdra analyser for indamal eller for frigestill-
ningar som inte var kinda p férhand och som behéver goras pd kort
varsel. D& behévs dock integritetshdjande dtgirder som exempelvis
generalisering och liknande fér att datan ska kunna anvindas utan
att det innebir storre intrdng 1 den personliga integriteten. Utred-
ningen bedémer dock att sddana verktyg, inte kommer gora att register
inte lingre behovs och dirmed bedémer utredningen att det finns ett
fortsatt behov av en modernisering av registerférfattningarna.

20.6 Privata aktorers behov

Bedomning: Life science-sektorn har behov av hilsodata som rér
flera indamal som ir listade i utredningens direktiv. Utredningen
bedémer att behoven behéver ses 6ver 1 samband med att reger-
ingen utreder de juridiska férutsittningarna fér en nationell data-

hubb.

Aktoérer inom bland annat likemedels- och medicinteknikindustrin
har lyft behovet av datatillgdng och pekat pd brister 1 lagstiftningen
for att kunna tillfredsstilla behovet. Utredningen delar aktérernas be-
démning om att de behover {8 storre tillgdng till hilsodata. Utred-
ningen konstaterar samtidigt att befintlig lagstiftning hirrér frin en
tid d& privata foretags behov av att kunna anvinda hilsodata var mindre
tydligt och omfattande.

Anledningarna till behoven ir flera. I dag behover dessa aktérer
tillgdng till hilsodata f6r att kunna fullfélja skyldigheter som féljer
av EU-regelverk kopplade till bland annat produktsikerhet. I nuliget
kan det vara svirt for foretag att fi tillgdng till den hilsodata som
behovs for att f6lja upp sikerheten kopplat till sina produkter nir
produkterna vil bérjat anvindas 1 rutinsjukvirden. Exempelvis kan
likemedels- och medicinteknikféretag sillan {3 detaljerade hilsodata
dver anvindning av deras produkter eller hur de anvints i kombi-
nation med andra behandlingar eller medicintekniska produkter. Detta
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gor att det kan vara svart for foretagen att uppticka risker kopplade
till sina produkter. Utdver behoven som finns kopplat till uppfélj-
ning, saknas férutsittningar 1 dag att ta del av hilsodata frdn virden
for att bedriva utveckling som 1 férebyggande syfte kan gora produk-
terna bittre och sikrare. Att foretagen inte kan utveckla sina produkter
med hjilp av data frin vrdgivare kan ibland innebira att de internatio-
nellt sett blir mindre konkurrenskraftiga vilket ocksd paverkar den
svenska ekonomin.”® Utredningen konstaterar att det ir flera lager
av juridik som behover ses 6ver for att kunna tillgingliggora hilsodata
som utgdrs av personuppgifter till privata aktdrer inom likemedels-
och medicinteknikindustrin och att detta sannolikt kriver en egen ut-
redning. Utredningens bedémning ir att denna friga sannolikt enklast
hanteras inom ramen for det lagstiftningsirende som kommer goras
1 samband med genomférandet av EHDS. Fér 6vriga behov som privata
aktorer kan ha och som kan rymmas inom en éversyn av PDL, se av-
snitt 22.10.2.

20.6.1 Riskdelningsavtal

Under senare r har behovet av att kunna administrera avtal mellan
regioner och likemedelstoretag 6kat och det finns en uttalad politisk
ambition bde frdn staten och regionerna om att utveckla betalnings-
modeller som baseras pd vidareanvindning av hilsodata. Bdde TLV och
regionernas samverkansmodell f6r likemedel arbetar med uppdrag
frin respektive uppdragsgivare f6r att 6ka anvindning av betalnings-
modeller. Med riskdelningsavtal avses avtal dir tv3 parter, oftast en
myndighet inom en region som bedriver hilso- och sjukvird och ett
likemedelsforetag ingdr ett avtal dir kostnaderna f6r likemedlet pa ett
eller annat sitt dr kopplade till exempelvis effekt, behandlingstid eller
liknande. Syftet ir manga ginger att hantera den ekonomiska risken.
Det kan handla om att foretaget hivdar att en person sannolikt blir
frisk efter fem behandlingar, men myndigheten som utvirderar effek-
ten bedémer att underlaget ir f6r osikert och gér bedomningen att
det snarare kommer réra sig om till exempel sju behandlingar. D3
skulle ett riskdelningsavtal kunna anvindas dir det offentliga endast
betalar f6r sex behandlingar och om det krivs fler in s3, bekostar like-
medelsforetaget de behandlingarna. P3 s3 sitt delar aktdrerna pd den

2 Jimfér Regeringskansliet, 2019, En nationell strategi for life science.
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ekonomiska risken. Utredningens bedémning ir att det ir av storsta
vikt f6r samtliga inblandade parter att en utredning ser dver privata
aktorers behov av hilsodata som bestdr av personuppgifter.
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21  Byggstenar for den nationella
datahubben

21.1 Byggstenar

Som en del 1 utredningsarbetet skickade utredningen ut en friga till
flertalet aktdrer' om hur de skulle 6nska att “ekosystemet” som hilso-
dataomridet utgor skulle se ut pd 2—10 &rs sikt och vilka funktioner
de skulle 6nska att det hade. Utredningen kommer i denna del redo-
gora for funktionerna i form av ett antal byggstenar som utredningen
bedémer ir relevanta for att 8stadkomma ett fungerande hilsodata-
omride. Byggstenarna ir framtagna av utredningen och baseras pa egna
analyser och utredningsarbete. Utredningen har i arbetet tagit inspira-
tion frdn inspelen frin aktdrerna som utredningen varit i kontakt med
men utredningen stdr sjilva for valet av byggstenar och dess innehdll.
Vissa av dem férekom édven i utredningens promemoria (se bilaga 4
Promemoria med férslag om dndring av E-hilsomyndighetens uppdrag
inom hilsodataomridet), medan andra har tillkommit sedan dess.

Utredningen har f6rsokt att 1 sd stor utstrickning som méjligt
redogora for s8 minga byggstenar som mojligt, men behoven ir mdnga
och utredningen har inte kunnat identifiera alla. Byggstenarna i detta
avsnitt ska dirmed inte ses som en uttémmande lista 6ver alla bygg-
stenar som kan komma att behdva tas fram. Samtliga byggstenar redo-
gors endast kort och samtliga behover utredas vidare. Syftet med detta
avsnitt dr endast att férséka hjilpa regeringen att f3 en bild av vilka
behov som finns och som regeringen kan borja losa for att Sverige
ska 4 till ett bittre fungerande hilsodataomride.

! Bland annat Lif, RCC, Biobank Sverige, Forska!Sverige, Barncancerfonden, Centrum f6r hilso-
data, SciLifeLab, Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys med flera. Se diarienummer Komm
2022/00419/S 2022:04 for samtliga aktdrer samt deras inspel.
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21.1.1 En inloggningstjanst for att hjalpa medborgare
att fa en 6kad kontroll éver sina hilsodata

Bedomning: Det bér utredas hur en nationell datahubb kan ut-
veckla en tjinst som medborgare kan anvinda for att littare f3
overblick av vilka hilsodata offentliga aktorer samlat in om en.

Flera aktorer har pipekat att det dr svirt f6r medborgarna att veta vilka
hilsodata som samlats in om dem, samt hur och till vad deras hilso-
data anvinds till. Utredningen f6resldr dirmed att den nationella data-
hubben bor ges 1 uppdrag att utveckla en tjinst som mojliggor for
medborgarna att ta del av information gillande vilka hilsodata som
samlas in om dem av offentliga aktdrer. Det dr sannolikt svart att
gora detta pd variabelnivd i vissa fall, exempelvis nir det ir fritext i en
journal. Dirav ir det enligt utredningen limpligt att informationen
som medborgarna kan ta del av exempelvis beskriver vad det ir for
data, sd som journalféring, patientregistret eller specifika kvalitets-
register. Dirtill bedémer utredningen att det bor utredas om denna
yanst bor utvecklas till att medborgaren ska kunna se vad deras data
anvints till. Exempelvis bor det d utredas om det ska vara pa nivén
att de ska f3 reda p& om deras data tillgingliggjorts f6r forskning, eller
om det ska vara s3 detaljerat att det stir vilken studie det dr som datan
tillgingliggjorts till. Aven utredningen Patient6versikter inom EES och
Sverige (SOU 2023:13) har foreslagit en liknande tjinst och deras for-
slag bor beaktas i de fall som deras eller utredningens forslag tas vidare.

21.1.2 En tjanst for att hantera samtycken

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan ut-
veckla inloggningstjinsten som beskrivs 1 avsnitt 21.1.1 med en
mdjlighet f6r medborgarna att samlat kunna hantera samtycken
och motsittanden de limnat {6r olika personuppgiftsbehandlingar
av deras hilsodata.

Flera aktdrer menar att det 1 dag r svdrt f6r medborgarna att dela
hilsodata ens om de vill. Det har dven framggtt att det dr svért for
individer att veta vilka hilsodata som samlats in om dem, samt hur
och till vad deras hilsodata anvinds till. Manga har uppgett att det
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kan saknas insikt om nir det ir mojligt att motsitta sig en viss person-
uppgiftsbehandling.

Utredningen foreslar dirmed att den nationella datahubben ges 1
uppdrag att utreda frigan om utvecklandet av en tjinst som mojlig-
gor fér medborgarna att pd ett samlat stille aktivt samtycka eller mot-
sitta sig olika personuppgiftsbehandlingar genom tjinsten.

Utredningen forestiller sig att medborgaren ska kunna se till exem-
pel vilka kvalitetsregister hen dr del av. Det dr méjligt att det dr endast
ir praktiskt genomforbart f6r nya kvalitetsregister. Det skulle dven
¢d att se vilken potentiell datadelning medborgaren skulle kunna vilja
att samtycka till, som att bli kontaktad for att ingd 1 kliniska studier.
Detta skulle underlitta fér individen att samtycka eller motsitta sig
vissa personuppgiftsbehandlingar baserat pd personliga preferenser.
I figur 21.1 nedan visas ett férslag p& hur en sidan tjinst skulle kunna
se ut. Bilden dr endast f6r att illustrera for lisaren ungefir hur tjinsten
ir tinkt att se ut och syftar till att vara en hyjilp f6r att forstd konceptet
snarare dn ett exempel pd exakt hur tjinsten bor utformas.

Figur 21.1  Exempelbild 6ver tjansten fér samtycken

Vilkommen Medborgare Férnamn Efternamn!

Vilka register ar jag med i?
Register Lank till metadata och variabellista
Patientregistret https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/register/patientregistret/
Nationella diabetesregistret www.ndr.nu

Vilka kliniska studier kan jag vara aktuell fér?

Namn Lénk
Klinisk studie A www.kliniskstudieA.se
Klinisk studie B wwrw. kliniskstudieB.se

Vad far mina personuppgifter anvandas for?

Register Far mina uppgifter anviindas for forskning Far mina uppgifter anvindas for innovation
Patientregistret Ja Ja
Nationella diabetesregistret Ja Nej

Vilka aktérer far anvdnda mina personuppgifter fér innovation
Register Privata foretag
Patientregistret Ja
Nationella diabetesregistret Ja

Kélla: Utredningens illustration.
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Utredningen beddmer ocksd att det bér utredas om det ska finnas
mdjlighet f6r medborgare att aktivt vilja om de vill dela sina data for
olika indamal eller till vissa aktorer. Ett s3dant exempel skulle kunna
vara att medborgare som vill, aktivt kan vilja om féretag ska f3 till-
ging till hela eller delar av deras journal, men d& inom en siker behand-
lingsmilj6. Tanken ir att olika personer ser olika pd féretags anvindande
av hilsodata och pd vad de tycker ir ett kinsligt integritetsintrdng och
inte. Det kommer dirav aldrig finnas en [8sning som passar alla utan
det ir si bittre att medborgarna fir vilja sjilva nir det kommer till
viss typ av datadelning. Vid en eventuell utredning om hur en sidan
yinst skulle kunna utformas bor kapitel IV om dataaltruism 1 data-
forvaltningsforordningen beaktas.

Utredningen bedomer vidare att denna tjinst skulle kunna kom-
pletteras for att skapa mojligheter for foretag att f3 tillgdng till vissa
informationsmingder for att exempelvis underlitta 1 samband med
antalsberikningar. Syftet med detta dr att minska administrationen
dels for virdgivarna och den nationella datahubben, dels {or foretagen.

Tjinsten skulle ocks8 kunna anvindas f6r att exempelvis regionala
datahubbar eller virdgivare med hjilp av exempelvis nollkunskapsbevis
kontrollera vilka personuppgifter individen samtycke till att dela. (se
kapitel 3 fér mer detaljer kring nollkunskapsbevis). En ¢versikt dver
hur ett sddan tjinst skulle kunna se ut visas upp 1 figur 19.6.

En sidan tjinst skulle enligt utredningens bedémning ocks3 gi vil
1 linje med att individen fir mer insyn och kontroll éver sina hilso-
data, men ocks3 for att kunna bibehilla och stirka tilliten till data-
delning.
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Figur 21.2  Oversiktsbild av hur central behandling av patienters
asiktsyttring kan anvindas for att underlitta patientens
insyn och kontroll i delning av hdlsodata

BRg ex vardgvare
vt
. Datahubbe
1. Begaran om datauttag A ostanomeen
Im AKtSr som begar data
3. Ldmna ut data Datamangd med

E information om
samtycken, 0.5.v.

2. Kontrollera

vilka data som yﬂ(’

far delas.

Ni fér dela alla mina
data, fast inte for
innovation.

Ni far dela vissa av
mina hélsodata

Jag vill dela alla mina
halsodatal

Ni far inte dela mina
halsodatal

Kélla: Utredningens illustration.

21.1.3 Saker behandlingsmiljo

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan ges
forutsittningar f6r att bygga en siker behandlingsmiljé 1 linje med
forslaget till EHDS.

Det bér samtidigt utredas hur regionala och lokala datahubbar
skulle kunna konstrueras, regleras och anvindas som ett komple-
ment till den nationella datahubben.

Det finns ett stort behov av sikra behandlingsmiljéer for olika inda-
mal. Sikra behandlingsmiljoer beskrivs 1 kapitel 3.6.2. T korthet skapar
det bittre férutsittningar for att analysera stora miangder hilsodata
pa ett sdtt som dr mer integritetssikert in minga av de mojligheter
som finns 1 dag. Ett av de starkare skilen som talar f6r denna typ av
16sning dr att det gir att sikerstilla vem som far tillgdng, nir, hur, och
for vad samtidigt som risken for vidareanvindning minimeras, vilket
kan vara svdrt att gora med befintliga 18sningar.

I skapandet av en nationell datahubb bor forslaget till EHDS be-
aktas. I arbetet med att skapa en nationell datahubb bér det ocksd
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utredas hur regionala och lokala datahubbar kan utformas, vilket be-
skrivs 1 mer detalj 1 kapitel 19.5.4.

21.1.4 Radgivning om tillgang och delning av hilsodata

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan eta-
blera en rddgivningstjinst fér hilsodata dir aktdrerna inom hilso-
dataomridet kan f3 hjilp med ridgivning avseende datatillging,
datakvalitet och liknande. Dirutéver kan det dvervigas om viss
juridisk rddgivning bor erbjudas.

Behovet av olika typer av rddgivning har lyfts till utredningen av fler-
talet aktorer. Det efterfrigas ridgivning avseende data och ansvar och
roller. Utéver dessa behov har utredningen fatt till sig att juridisk
rddgivning hade varit 6nskvirt.

For rddgivningen avseende data ir de behov som utredningen fitt
till sig ofta kopplade till frigor om vilken data som finns, var den finns
eller vilken kvalitet den har. Det finns 1 dag ingen central aktér med
ansvar for att svara pd dessa frigor utan oftast dr det upp till varje aktor
att kontakta datahillare runtom i landet. Vetenskapsrddet har en tjinst
for registerdata for forskare, detta ticker dock inte all data som samlas
in 1 hilso- och sjukvdrden. Utredningen f6rstdr att en central rddgiv-
ningsfunktion inte kan lésa alla problem, men 1 de dialoger som utred-
ningen haft med Findata s3 framkom att deras rddgivning enligt dem
varit mycket uppskattad.” Dirav bedémer utredningen att det kan finnas
anledning att utreda om datahubben bér ha en liknande tjinst.

Utredningen noterar samtidigt att Vetenskapsrddet den 4 mars 2021
fick 1 uppdrag av regeringen att inritta en rddgivande funktion for
bittre nyttjande av hilsodata.” Detta behdver tas i beaktande nir an-
passningar gors infér EHDS ikrafttridande for att sikerstilla att det
blir en enhetlig styrning och att det inte blir tv8 myndigheter som ger
ridgivning inom samma omrade.

Slutligen har flertalet aktorer pdpekat att de upplever att det finns
en betydande osikerhet kopplat till ansvar och roller pd hilsodata-
omridet och att det behover fortydligas. Detta har dven Riksrevisionen

2 Méte med Findata 2023-10-21.
3 Regeringskansliet, 2021, Regleringsbrev f6r budgetiret 2021 avseende Vetenskapsridet
(dnr U2021/01515).
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papekat vid flertalet tillfillen. Tre exempel som Riksrevisionen lyft
som bidrar till de oklara ansvarsférhillandena ir regeringens anvind-
ning av SKR 1 styrningen av hilso- och sjukvirden, regeringens anvind-
ning av nationella samordnare samt delat myndighetsansvar.*

Utredningens beddmning ir att det varit bittre att regeringen for-
tydligade ansvar och roller snarare in att datahubben skulle erbjuda
ridgivning om vilken akt6r som har vilken roll. En anledning till detta
ir att det kan vara svirt for en myndighet att tolka en annan myndighets
instruktion, s det ir oklart om en rddgivande funktion hade fyllt nigon
funktion i praktiken, i synnerhet om rollen av aktérerna upplevs som
otydliga.

21.1.5 Gemensam menprovning

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb skulle kunna
centralisera utlimnanden. Ett sddant férfarande skulle bidra till en
mer enhetlig utlimningsprocess. Det skulle dessutom minska admi-
nistrationen i virden.

Nir data ska limnas ut frdn en offentlig virdgivare behovs det som
utgdngspunkt goras en beddmning om begirda uppgifter kan limnas
ut utan att ndgon lider men till {6ljd av utlimnandet. Varje virdgivare
gor sin egen beddmning om huruvida de kan limna ut begirda data
eller inte. Beddmningen ir inte en exakt vetenskap utan ir en bedém-
ning 1 det enskilda fallet. Detta gor att virdgivare kan gora olika be-
démningar angdende utlimnande av samma datamingd. Detta orsakar
huvudsakligen tv& problem.

Det forsta problemet innebir att om en aktdr begir ut data frin
flera virdgivare kan det bli s& att mingden data som aktéren fir ut
varierar mellan vdrdgivarna. Det kan {3 till effekt att aktoren som begirt
ut datan inte kan anvinda den i de syften som det var tinkt. Exem-
pelvis kan det bli f6r {4 observationer eller s& blir datan for aggre-
gerad for att kunna anvindas. Det kan ocksd gora att urvalet blir skevt
om det endast gdr att anvinda data frin vissa virdgivare, vilket kan
fa till effekt att resultaten av de analyser som gérs pa datan inte blir
generaliserbara eller rentutav missvisande.

* https://www.riksdagen.se/sv/webb-tv/video/oppen-utfragning/oppen-utfragning-om-
riksrevisorns-arliga-rapport_H9C2202109160ul (Himtat 2023-05-09).
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Det andra problemet ir nir hilsodata begirs ut frdn flera hill sam-
tidigt. D3 ir menprévningen oftast arbetsam och mycket tid och resur-
ser hade kunnat sparas om en central aktor kunnat géra menprév-
ningen i stillet for att alla ska gora sin egen. Ett centraliserat forfarande
skulle ocksd minska godtyckligheten 1 bedémningarna och ¢ka férut-
sigbarheten for den registrerade och den som begir ut data.

Det skulle ocksg skapa en enklare process f6r ansvarsutkrivande.
Dels kan det vara littare att inte ha en relation med den aktér som
nekat ett utlimnande, dels kan det vara svart eller inte ens ekonomiskt
moijligt f6r en aktdr att dverklaga utlimnandena frén flera aktorer.

I Finland finns mojligheten att begira ut data frén tillstdindsmyndig-
heten Findata som i sin tur har en kompatibel infrastruktur med olika
system hos virdgivarna. P4 samma sitt vore det onskvirt att det 1
Sverige gavs samma mdjlighet till gemensam menprévning och ett
centraliserat utlimnande. Utredningens bedémning ir att den slutliga
versionen av EHDS bor invintas for att se vilka anpassningar Sverige
kan komma att behéva gora. Exempelvis dr det rimligt att anta att {or-
slaget till EHDS, om det antas, inte kommer skapa mojligheter for
regionala datahubbar att menpréva it nigon annan, den frigan skulle
dirfér behdva utredas inom ramen fr ett sddant lagstiftningsarbete,
se vidare kapitel 22.

Om méjligheten till gemensam menprévning inte genomfors be-
domer utredningen att kostnaden fér datadelning kommer f6rbli hog
och fortsitta 6ka allt eftersom behovet av data 6kar. Detta kommer
sannolikt paverka sdvil virdens kvalitet, arbetsmiljon och den person-
liga integriteten negativt. Utredningen har inte utrett hur hog kost-
naden ir, men 1 avsnitt 18.3.1 framgar att det sannolikt rér som om
kostnader 1 storleksordningen 10-100 miljoner kronor &rligen.

21.1.6 Metadatakatalog

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb bér ges 1
uppdrag att foresld hur en metadatakatalog 6ver det offentligas

hilsodata skulle kunna tas fram i enlighet med artikel 55 1 for-
slaget till EHDS.
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Flertalet aktorer har lyft att det dr svart att hitta vilka datamingder
som finns samt information om datamingderna. I dag finns vissa meta-
datagjidnster sd som Socialstyrelsens variabelférteckningar som visar
vilka variabler som finns i deras hilsodataregister.” Dirutéver finns
dven Vetenskapsridets tjinst RUT®, vilken dock inte ticker alla data-
killor 1 hilso- och sjukvarden.

Det bor ocksd undersokas hur temporira datasamlingar eller exem-
pelvis enkitsvar som myndigheter samlar in kan listas. Det finns i dags-
laget situationer da till och med olika myndigheter kan be regionerna
om samma uppgifter. Aven hir bor principen en uppgift en ging vara
huvudregeln, dven om avsteg kan behéva goras av olika skil, men di
boér detta motiveras.

E-hilsomyndigheten har tillsammans med Socialstyrelsen, Folk-
hilsomyndigheten, Statistiska centralbyrin och Vetenskapsridet an-
sokt om medel frin EU fér ett tredrigt projekt (ref EU4H-2022-DGA-
MS-IBA-04) som syftar till att bidra till etablering av vissa funktioner
som enligt forslaget till EHDS féreslds ska ligga hos en bealth data access
body (HDAB). Projektet fokuserar pd en nationell metadatakatalog
och infrastruktur (tjinster/verktyg) for databestillningar.” Detta arbete
bor beaktas 1 arbetet med denna byggsten.

21.1.7 Certifiering av datahallare och dataanviandare

Bedémning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan ta
fram en form av certifiering eller liknande f6r datainnehavare och
dataanvindare i syfte att underlitta datadelning mellan dem.

Det finns i dag flera aktdrer som rutinmissigt delar hilsodata mellan
sig for olika indamadl. Processen innebir minga ginger omfattande
administration i form av menprdvning, uppgiftsminimering med mera.

Utredningen har identifierat behov och 6nskemal frin sdvil data-
hillare som dataanvindare att kunna lagra information om datahillare
och dataanvindare centralt for att minska den administrativa bérdan
vid utlimnande, framfor allt nir det giller utlimnande fran flera person-

* https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/register/patientregistret/
(Himtad 2023-02-03).

¢ https://rut.registerforskning.se/ (Himtad 2023-02-03).

7 Kontakt med Socialstyrelsen 2023-10-02.
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uppgiftsansvariga. Utredningen har valt att anvinda begreppet certi-
fiering 1 brist pd bittre begreppsbildning, men tanken ir att organi-
sationer ska kunna erhilla en certifiering eller liknande bevis for att
visa upp exempelvis om organisationen som datahllare har en viss upp-
dateringsfrekvens, data som ir interoperabel, en uppdaterad metadata-
katalog eller kanske ir en registrerad regional datahubb och s8 vidare.

Utredningen ser dirmed att det finns ett behov av en central aktor
som kan certifiera sivil datahdllare som datamottagare.

Ett exempel pd certifiering for datahdllare skulle kunna vara att
myndigheten med datahubben certifierar en regional myndighet att
agera regional datahubb, en annan kan vara att en lokal datahubb upp-
fyller vissa krav och dirmed fir behandla vissa data.

Ett annat exempel ir certifiering 1 relation till samtyckestjinsten
som beskrivs 1 avsnitt 21.1.2. Om en individ viljer att samtycka till
att exempelvis privata foretag far analysera deras personuppgifter inom
en siker behandlingsmilj6 s3 anser utredningen att det dr rimligt att
foretagen preciseras s att det ir tydligt f6r den registrerade vilka fore-
tag det ir som de delar sina personuppgifter med. En risk skulle annars
kunna vara att oseridsa aktorer eller antagonister viljer att anvinda
ydnsten for att komma &t kinsliga personuppgifter. Ett sddant exem-
pel skulle kunna vara ett en privatperson registrerar ett bolag bara foér
att £8 mojlighet att 3 tillgdng till en eller flera andra personers kins-
liga personuppgifter genom att ange att de ska anvindas for utveckling
och innovation. Utredningen bedomer att de flesta bolag som kommer
ha behov av tjinsten ir foretag som ir verksamma inom exempelvis
life science-omridet. Se dven kapitel 3 f6r en vidare diskussion om
risker med pseudonymiserade data.

Tanken ir inte att belasta aktdrerna med mer administration utan
att den nationella datahubben utéver att facilitera datadelning ocksd
aktivt ska arbeta f6r att sinka kostnaderna fér datadelning och frimja
datadelning och att data som samlas in ocksd anvinds. Utredningens
tolkning av forslaget till EHDS ir ocks3 att denna typ av uppgift har
visst 6verlapp med de ansvar som myndigheten med ansvar for hilso-
data kommer att £ och dirfor ligger i linje med det uppdrag som den
nationella datahubben kommer att ha.

898



SOU 2023:76 Byggstenar for den nationella datahubben

21.1.8 Arlig rapport om status pa hilsodataomradet

Bedémning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan {3 i
uppdrag att drligen gora en sammanfattning av de regelhinder som
de identifierat p4 hilsodataomridet under det gdnga iret samt om
det ir limpligt, foresla regelforenkling eller regelindringar.

Flera aktorer har pitalat behovet av att ha en aktér de kan vinda sig
till som kan finga upp behovet av regelférenklingar eller regelind-
ringar. Det kan rora allt frin mindre dndringar dir en foreskrift upp-
levs otydlig eller utdaterad eller stérre indringar som att en del av en
lag dr svdr att tillimpa 1 praktiken.

Aven utredningen har i sitt arbete identifierat att det finns ett be-
hov av en myndighet som ansvarar {6r att finga upp de utmaningar
som framfér allt hilso- och sjukvirden har med att tolka och tillimpa
lagstiftningen i sitt 16pande arbete. Aven om regionerna kan vinda
sig direkt till Regeringskansliet med exempelvis en hemstillan s3 ir
det tungrott och det saknas en mojlighet till dialog. Dessutom ir det
sannolikt inget som kommer géras f6r mindre dndringar. Utredningens
bedémning dr att fokus bor ligga pd att beskriva problemen s§ att de
blir kinda f6r regeringen. Fér mindre eller enklare behov bér myndig-
heten ha méjlighet att limna forslag pd regelindringar och regelfor-
enklingar.

21.1.9 Tjanst for att underlatta antalsberdkningar

Bedomning: Det bor utredas hur en nationell datahubb kan kom-
pletteras med funktionalitet som underlittar antalsberikningar.
Antalsberikningar ir numera ir ett tilldtet indamél i patientdata-
lagen (2008:355) men ir i praktiken fortsatt tidskrivande att genom-
fora pd ett effektivt sitt om det giller hilsodata som finns hos flera
datahillare.

Antalsberikning innebir att pd forfrdgan infér planerad klinisk forsk-
ning berikna hur minga personer som uppfyller vissa i f6rvig upp-
stillda kriterier och dirmed kan vara aktuella att ing i forskningen.

Kommittén {6r teknologisk innovation och etik (KOMET) lim-
nade 1 sitt delbetinkande SOU 2020:53 ett f6rslag for personuppgifts-
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behandling vid antalsberikning infér klinisk forskning. I proposi-
tion 2022/23:31 foreslogs indringar i patientdatalagen (2008:355),
hidanefter férkortad PDL, som innebir ett tydligt rittsligt stéd for
den personuppgiftsbehandling som dr nédvindig vid s kallad antals-
berikning infér klinisk forskning. Lagforslaget tridde i kraft den
1 maj 2023.

Det betyder att virdgivare med stéd i PDL kan behandla person-
uppgifter fér indamaélet antalsberikning, att efterséka vilka patienter
som uppfyller de s kallade inklusionskriterierna infér klinisk forsk-
ning. Om flera virdgivare ska delta i forskningen innebir det att samt-
liga v8rdgivare/kliniker behover kontaktas f6r att genomfora denna
antalsberikning i sina respektive system. Den féreslagna dndringen i
PDL hanterar dock inte virdgivarens rittigheter och méjligheter att
kontakta de identifierade patienter som kan vara aktuella for att ingd
1 en klinisk studie. Det betyder att lagindringen avseende det nya
indamalet kommer att mojliggora en antalsberikning under férutsitt-
ning att virdgivare har avsatta resurser for att genomféra en antals-
berikning, men direfter kan patienterna inte bli informerade eller till-
frigade om de ir intresserade av att delta. Detta behéver utredas vidare
for att 6ppna for den mojligheten.

En byggsten som hade kunnat liggas till datahubben ir att vird-
givare skulle kunna géra en antalsberikning via datahubben och att
medborgare 1 sin tur skulle kunna vilja fér vilka diagnoser eller annan
relevant patientkaraktiristika de skulle vilja bli kontaktade f6r att kunna
ingd 1 klinisk forskning. Det bor vara forbehdllet en virdgivare att
behandla personuppgifter f6r detta iandamal 1 enlighet med PDL. Det
skulle underlitta och effektivisera processen fér att planera och genom-
fora kliniska studier 1 Sverige for samtliga aktdrer inom life science
sektorn (foretag, akademi och vardgivare). De skulle ocksd under-
litta f6r de patienter som vill kunna bli informerade om planerade
och pdgdende kliniska studier som kan vara aktuella f6r dem att med-
verka i. Nir en sponsor® planerar en klinisk likemedelsprévning behévs
information om hur minga individer som uppfyller inklusionskrite-
rierna 1 studieprotokollet. Om det visar sig att det finns tillrickligt
mainga patienter som uppfyller inklusionskriterierna och sponsorn

onsor ir en person, féretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda oc!
Sp p foretag, institution eller organisat for att inleda, leda och
ordna med finansiering av en klinisk prévning. Det betyder att sponsor kan vara ett foretag, ett
universitet eller en virdgivare till exempel. Vanligast i Sverige dr att sponsor ir ett foretag.
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viljer att gd vidare med sin studie sd behéver dessa patienter kontaktas
for att tillfrdgas om de vill ingd i den kliniska studien.

I Sverige ir det endast huvudminnen for hilso- och sjukvirden som
har tillgdng till denna nédvindiga information i patientjournalen. Det
betyder att en sponsor behéver komma i kontakt med alla vdrdgivare
1 Sverige som behandlar den kategorin av patienter som eftersoks for
att be virdgivaren att gora en antalsberikning i journalen. Sverige har
flera olika typer av journalsystem och huvudminnen behéver dirfor
kontaktas tills ritt antal potentiella forskningspersoner ir identifierade.
Det betyder dven att virdgivaren behover avsitta resurser (personal)
for att gora antalsberikningen 4t till exempel ett foretag.

Utredningen har varit i kontakt med utredningen "Kliniska prév-
ningar och en starkare life science sektor” (N 2022:A).

Sammanfattningsvis uppfattar utredningen N 2022:A som att den
bedémer att det utifrén férslagen i denna utredning det ind hade varit
onskvirt med en byggsten for antalsberikningar. Byggstenarna bor
enligt utredningen om kliniska prévningar utformas med en méjlighet
att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen, p& samma sitt som lag-
stiftning om kvalitetsregister. Utredningen konstaterar, liksom utred-
ningen kliniska prévningar, att det saknas kompletterande lagstiftning
1 PDL som ger virdgivaren ritt att kontakta potentiella forsknings-
personer efter genomford antalsberikning. Behovet av sddan komplet-
terande lagstiftning dr ndgot som behover ses dver innan en eventuell
byggsten om antalsberikningar etableras.

21.1.10 Méjlighet att kontakta individer i registerstudier

Bedomning: Utredningen bedémer att datahubben bor komplet-
teras med en tjinst som mojliggor att invdnare sjilva kan vilja om
de vill bli kontaktade f6r att ingd i interventionsstudier.

I utredningens direktiv (Dir. 2022:41 s. 4) framgar att det inte dr inom
ramen for regleringar som ror registerbaserad forskning som de behov
som beskrivs 1 utredningens direktiv kan tillgodoses. Av den anled-
ningen ligger utredningen inte fram ndgra férfattningsférslag som
avser registerbaserad forskning. Diremot har utredningen fatt till sig
ett uttalat problem avseende registerbaserad forskning.
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Eftersom utgdngspunkten ir att registerbaserad forskning sker
genom observation inhdmtas inte samtycke frin forskningspersonerna.
Forskningspersonerna vars personuppgifter finns i olika register ir
inte medvetna om nir en behandling av deras personuppgifter sker
for olika forskningsprojekt. Ett vanligt scenario vid den hir typen av
observationsstudier ir att forskare identifierar intressanta fynd och
skulle vilja g vidare i sin forskning genom att ta del av kompletter-
ande uppgifter. Det kan handla om att forskaren behover fler uppgif-
ter som finns i patienternas journaler for att 8 forklarat de intressanta
fynden. Det kan dven handla om situationer dir forskaren vill gd vidare
fran ren observations- till en interventionsstudie, det vill siga att patien-
terna vars uppgifter beforskas kontaktas for en forfrigan om delta-
gande 1 ett forskningsprojekt. I en sddan situation begir forskaren 1
dagsliget ut identifierbara uppgifter f6r att kunna kontakta de berérda
potentiella forskningspersonerna. En vanlig {6ljd dr d3 att forskaren
inte far del av sddana uppgifter.

Sverige gdr miste om viktig och intressant forskning nir poten-
tiella forskningspersoner inte kan kontaktas. Utredningen ser dirfér
en mojlighet med en nationell datahubb genom att erbjuda en funktion
dir inv8narna sjilva ska kunna vilja om de vill kunna bli kontaktade
om att delta i interventionsstudier utifrin olika registerbaserade forsk-
ningsprojekt.

21.1.11 En plattform fér innovation

Bedomning: Det bor utredas om den myndighet dir datahubben
forliggs skulle kunna kompletteras med ett policylabb eller fungera
som en plattform eller kontaktpunkt inom hilsodataomridet f6r
innovation som rér hilsodata.

Flera aktorer har lyft behovet av s kallade regulatoriska sandlidor.
Som utredningen tolkat det krivs inte alltid regellittnader inom ramen
for sandlddan. Det kan exempelvis i stillet rora sig om att det finns
en milj6 som tilliter viss typ av personuppgiftsbehandling som olika
verksamheter sjilva inte fir gora.

Utredningen delar aktdrernas beddmning om att det finns ett behov
att tillvarata universitetens och féretagens innovationskraft om Sverige
ska kunna leverera en vird i virldsklass. Myndigheter ir sillan en plats
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dir innovation sker, utan innovation sker oftast vid universitet eller
1 privata foretag. Allt eftersom virdbehovet i befolkningen dkar kom-
mer Sverige behdva hitta nya vigar for att virda fler till samma mingd
resurser. Aven Covid-19 pandemin visade p3 att landets férméga att
mota kommande globala hilsoutmaningar och framtida pandemier
ir helt beroende av etablerade strukturer for att snabbt implementera
ny forskning och nya innovationer. Utredningen bedémer att det ir
rimligt att den myndighet som far ansvar f6r datahubben ocks3 far i
uppdrag att inritta en plattform fér innovation eller ett policylabb fér
att skapa bittre forutsittningar f6r implementering av exempelvis ny
forskning.

Vad som avses med denna typ av funktion varierar som utred-
ningen forstdtt det och benimns pd flera olika sitt. Begreppet regula-
torisk sandlida finns definierat 1 artikel 113 1 Europaparlamentets
och rddets férordning om inrittande av unionsférfaranden f6r god-
kinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och om faststillande
av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om dndring av
férordning (EG) nr 1394/2007 och férordning (EU) nr 536/2014 och
om upphivande av férordning (EG) nr 726/2004, férordning (EG)
nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006 vilket kan vara vig-
ledande 1 eventuellt framtagande av en liknande struktur vid data-
hubben.

Det som utredningen ser ett behov av ir att myndigheten ges resur-
ser att kunna samverka tillsammans med universitet och foretag for
att tillsammans utveckla nya tjinster som med hjilp av hilsodata
okar virdet fé6r medborgarna. Nigra exempel pd sidan utveckling ir
att kunna testa ut ny teknik, trina algoritmer eller hitta monster 1
stora datamingder.

Utredningens bedémning ir att denna typ av plattform och data-
hubbens roll skulle vara kompatibel med de f6rslag som utredningen om
en effektiv organisation fér statlig forskningsfinansiering (U 2022:06)
limnar. Utredningen bedémer vidare att for denna typ av verksamhet
s& finns det en rad olika aktdrer som bér ingd. Nigra exempel ir liro-
siten, forskningsinstitut, patienter och patientféreningar, privata fére-
tag med flera.
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22  Fragestaliningar for
fortsatt utredning

22.1 Inledning

Som angetts 1 kapitel 2 Utredningens uppdrag och arbete ir utred-
ningen medveten om att det finns stora behov och identifierade pro-
blem med regleringen avseende delning av data inom hilsodataomridet.
Utredningen har 1 kapitel 19 Datahubben beskrivit det identifierade
behovet av en nationell datahubb fér reglering och hantering av hilso-
data. Detta kapitel dr avsett att ge en dversikt av identifierade problem
som behéver utredas vidare och som utredningen bedémer inte loses
genom en nationell datahubb.

I utredningens direktiv (Dir. 2022:41 s. 10) framgar att regeringen
under de senaste dren fitt en rad synpunkter frin olika samhills-
aktdrer om att regleringen av hilsodata upplevs utdaterad och svér-
tillimpad. Utredningen har noterat att olika aktérer tolkar lagstift-
ningen pd olika sitt och att det dirmed inte alltid foreligger samsyn
med utredningen avseende tolkning eller problemformulering. Utred-
ningens har f6rsokt att viga samman olika aktorers behov och tolk-
ningar for att skapa sig en 6vergripande bild av problem och tolk-
ningar. Utredningen ir medveten om att aktorer, framfér allt aktorer
som verkar inom en begrinsad del av hilsodataomridet kan ha andra
dsikter om vilka frigestillningar det ir som behover prioriteras och
utredas. Utredningen bedémer, att det faktum att det finns s& spridda
tolkningar beroende pd i vilken del av hilsodataomridet en aktér be-
finner sig, stirker bilden av att lagstiftningen behéver ses 6ver.

Enligt utredningens direktiv har utredningen i uppdrag att redogéora
for eventuella tillimpningssvérigheter nir det giller befintlig reglering
av hilsodata. Syftet med detta anges 1 direktivet vara att konkretisera
vilka problem som finns och p3 s sitt underlitta regeringens fortsatta
arbete pd hilsodataomridet.
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Eftersom férfattningsforslag kriver en férdjupad analys har utred-
ningen varit tvungen att begrinsa de forfattningsforslag som liggs
fram. Diremot har utredningen resonerat kring flera identifierade be-
hov och problem avseende regleringen av delning av data inom hilso-
dataomridet och landat i olika bedémningar som inte kriver samma
fordjupade juridiska analyser som att limna konkreta férfattnings-
forslag fordrar.

Utredningens mélsittning med bedémningarna av olika tillimp-
ningssvarigheter i kapitel 22-23 ir att ge regeringen en samlad behovs-
analys for att kunna tillsitta nya utredningar. Férhoppningsvis kan
behovsbeskrivningarna vara till hjilp for att f6rst varfér vissa tillimp-
ningssvarigheter uppstir och vad som behover utredas for att kunna
komma till ritta med de av utredningen identifierade problemen.
Nedanstiende bedémningar gors utan inbérdes prioriteringsordning.

22.2 Utmaningar kopplade till registerbaserad
forskning

22.2.1 Menprovningar och méjligheten att kontakta
potentiella forskningspersoner

Bedomning: Utredningen bedémer att det bor utredas hur ritten
till integritet ska vigas gentemot andra nyttor 1 forskningssamman-
hang. Det bor dven utredas vad ”gingse virderingar 1 samhillet”
som framgdr 1 forarbetena, innebir 1 dagens kontext.

Utredningen har blivit uppmirksammad pa problematik och osikerhet
vid menprévningar som lett till spretande praxis nir det giller méjlig-
heten att begira ut uppgifter for att kunna kontakta forsknings-
personer frin ett register.

Etikgodkinnande och menprévning

Registerbaserad forskning ir forskning dir forskare anvinder sig av
data som finns 1 register som férs av myndigheter eller andra orga-
nisationer och dir uppgifterna kan hirledas till en individ. Registren
kan innehilla uppgifter om hela befolkningen eller om delar av be-
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folkningen som till exempel har en viss diagnos eller genomgitt en
viss operation. Registerbaserad forskning innebir att personuppgif-
terna som huvudregel ir pseudonymiserade och att forskarna endast
har behov av innehéllet i registerna per se, att kunna identifiera per-
sonerna ir som utgdngspunkt inte av intresse for forskaren eller for
forskningen. Ett vanligt férekommande fall, som utredningen fatt till
sig, dr nir forskning forst bedrivs pd kvalitetsregister men dir fors-
karna senare vill g8 vidare med en f6rdjupad forskning utifrdn fynden
frin den registerbaserade forskningen. Nir forskarna vill g vidare med
vissa specifika fynd fér ett nytt forskningsprojekt, ansdker forskarna
om ett nytt etikprovningstillstdnd hos Etikprévnings-myndigheten
och enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor, férkortad etikprovningslagen. Forutsatt att ansokan godkinns
uppstdr ett behov av att soka kontakt med individer vars person-
uppgifter behandlats inom den registerbaserade forskningen, for att
kunna limna information om den nya forskningen och tillfrdga dem
om de ir intresserade av att delta 1 den nya forskningen, di sddan
forskning kriver samtycke. Hir uppstdr en situation dir en menprov-
ning ska avgora om det stdr klart att uppgifterna kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider skada eller
men. Utredningen ifrigasitter inte att en friga om att deltai en forsk-
ningsstudie kan aktualisera integritetskinsliga frigor. Diremot anser
utredningen att det behdver utredas om det intring som personupp-
giftsbehandlingen skulle kunna medféra ir proportionellt gentemot
den férvintade nyttan av forskningen sett med dagens férutsittningar.
Ett etikgodkinnande enligt etikprévningslagen ersitter eller omfattar
inte den menprévning eller den bedémning som behovs goras enligt
21 kap. 7 § OSL av den myndighet som férvarar efterfrigade data.
Med andra ord behéver utlimnande myndighet fortfarande gora en
bedémning av om uppgifterna som begirs ut av en forsknings-
huvudman, eller motsvarande, som har ett etikgodkinnande, faktiskt
kan limnas ut utan att efter utlimnande vara i strid med EU:s data-
skyddsforordning, lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsforordning, eller 6 § lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor. Féljaktligen har etik-
godkinnandet typiskt sett betydelse 1 menprévningen, eftersom upp-
gifterna sannolikt inte skulle limnas ut alls utan ett etikgodkinnande.

Utredningen har i ljuset av denna bedémning jimfért tvd domar

som béda gillde forskningsprojekt, och bdda var godkinda av Etik-
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provningsmyndigheten. I bida fallen begirde forskningsprojekten att
f3 del av kontaktuppgifter for att kontakta patienter med f6rfrigan
om att delta 1 forskningsprojekt. I det ena méilet (KamR i Géteborg,
mal nr 3927-18) ansdg domstolen att uppgifter skulle limnas ut,
trots sekretess med omvint skaderekvisit. I det andra mélet (KamR
1 Goteborg, mal nr 2627-22) ansig domstolen med hinsyn till det
omvinda skaderekvisitet att uppgifterna inte skulle limnas ut. Dom-
stolen ansdg i det senare mélet att “studien ir utformad pi ett sitt
som innebir att den enskilde inte kan avst frdn att bli kontaktad.
Det idr svirt att férutse hur den enskilde mottagaren kommer att
uppleva att kontaktas for deltagande 1 studien, sirskilt eftersom den
aktualiserar frigor som ur den enskildes perspektiv kan vara integri-
tetskinsliga” och att det dirfér inte stod klart att uppgifterna kunde
rojas utan men for patienten. I bdda fallen gillde sekretess med omvint
skaderekvisit. I bdda fallen var den begirande parten ett universitet.
Avgorandena kommer alltsd fram till helt olika slutsatser nir det giller
1 princip samma frigestillning. Bida domarna har vunnit laga kraft.

I ytterligare en dom (KamR 1 Stockholm, mél nr 1796-23) dir ett
universitet begirde ut uppgifter frdn en region ansig domstolen att
uppgifterna skulle limnas ut. Utredningen tolkar domen som att en
av de avgorande faktorerna var att det var just hilso- och sjukvards-
personal och inte forskningspersonal som skulle ta kontakten med
patienterna om forfrdgan om att deltai ett forskningsprojekt. Utred-
ningen konstaterar att det i praktiken ménga ginger handlar om samma
personer som utgdr bdde forskningspersonal och hilso- och sjukvérds-
personal och att komplexiteten ir stor for att bedéma om men fére-
ligger eller inte.

I dag talar de flesta personer 6ppet om sina cancerdiagnoser, medi-
cinska behandlingar och sin livskvalitet i samband med sjukdom, vird
och behandling. Utredningen har fitt till sig att det dven kan anses
uppstd men om individer inte fir kontaktas och att viktig forskning
d& inte kan genomforas. Nir en menprévning resulterar i att uppgifter
inte kan limnas ut berdvas samtidigt individerna som hade kunnat
vara aktuella for forskningen en méjlighet att bidra till forskning som
kan gora framtida vdrd bittre. De ges inte ens méjlighet att vilja om
de vill delta i forskningen. Utredningen anser att det dr en komplex
frigestillning som behover ses dver. Nuvarande offentlighets- och
sekretesslag frin 2009 bygger pd den tidigare sekretesslagen frdn 1980
och dess férarbeten. Nigon egentlig modernisering av lagen har inte
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gjorts och de utgdngspunkter som gillde fér inférandet av 1980 ar
sekretesslag ir 1 vissa delar utdaterade, men anvinds allgjdmt 1 av-
saknad av nyare foérarbetsuttalande. En menbedémning ska géras uti-
frén den berdrda personens egen upplevelse (prop. 1979/80: 2 Del A
s. 83). I propositionen anfors ocksd att bedémningen méste sjilv-
fallet i viss utstrickning kunna korrigeras pd grundval av gingse virde-
ringar i samhillet”. Hir anser utredningen att ett bittre stod 1 for-
arbetena hade kunnat ge tydligare vigledning for vad som faktiske,
inte minst sett ur integritetshinseende, ir att anse som gingse virde-
ringar 1 samhillet 1 dag. Utredningen konstaterar att menprévningar
och mojligheten att kontakta potentiella forskningspersoner ir ett
svarnavigerat omrdde med utmanande frigor. Myndigheterna som gor
menprovningar har ett behov av bittre vigledning. I avsnitt 21.1.2 reso-
nerar utredningen dven om att enskilda bér ha en méjlighet att kunna
limna samtycken f6r att bli kontaktade for deltagande 1 forsknings-
projekt.

22.2.2 Handlaggningstider

Bedomning: Utredningens bedomning ir att det bor utredas hur
det gir att uppnd rimliga handliggningstider och hur en sidan
effekt kan frimja registerbaserad forskning.

Utredningen har fitt till sig att forskare anser att tiden for tillging-
liggérande av registerdata for forskning miste forkortas och pro-
cessen for ansokan bli enklare. Vissa forskare har till och med beskrivit
detta som en av de mest avgdrande utmaningar for svensk register-
baserad forskning. Som utredningen férstir det, ir kritiken pd linga
vintetider inte ny utan har framférts under ling tid. Utredningen anser
att en rimlig ansats kan vara att det sitts tydligare m3l om rimliga
handliggningstider och leveranser av registerdata fér forskningsinda-
mail, f6r samtliga ansvariga aktérer. Aven om utlimnande mellan
myndigheter regleras av OSL har forskare jimfért med férvaltnings-
lagens (2017:900) krav pd handliggning vilket i praktiken innebir sex
mdnader till beslut, som en tidsreferens. Detta kan stillas mot tryck-
frihetstérordningens krav pd skyndsamhet gillande ett utlimnande
dir det anges att begiran om allmin handling ska behandlas skyndsamt.
Besked i utlimnandefrdgan bér di normalt limnas samma dag som
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begiran gjorts. Nigon eller nigra dagars f6rdrojning kan godtas om
det ir nédvindigt for att gora sekretessprovningen. Ar det ir friga
om ett storre material kan det vara nédvindigt f6r myndigheten att
ta lingre tid pd sig. Utredningens bedémning ir att mélsittningen om
rimliga handliggningstider bor foljas upp drligen f6r att mita utveck-
ling. En sddan statistik kan ocks3 var virdefull for att f6lja upp frim-
jandet av registerbaserad forskning 1 Sverige som helhet.

En utredning som férdjupat utreder eventuellt behov av lagstad-
gade handliggningstider for utlimning av forskningsdata bor ocks
forhalla sig till eventuella férslag 1 forslaget till EHDS, d3 férslaget
innehiller vissa delar som kan ha biring pa handliggningstider for ut-
limnande till bland annat registerforskning.

22.2.3 Skapande av egna villkor vid utlamnande av hédlsodata

Bedomning: Det behdver utredas om och hur eventuella villkor
kan stillas f6r anvindande eller utlimnande av hilsodata.

Utredningens bedémning ir att det bér utredas om en myndighet
bér ta fram en vigledning for att tydliggéra om och/eller 1 vilken
utstrickning upphovsritt sdsom verkshojd ger offentligt finansierade
register och forskningsinfrastrukturer méjligheter att skapa egna vill-
kor f6r anvindande eller utlimnande av hilsodata. Det bor dven ut-
redas om och/eller i vilken utstrickning medforfattarskap kan krivas
av foretridare for forskningsinfrastruktur och registerhillande myndig-
heter vid utlimnande av data. Aven férvaltningslagens bestimmelser
om jiv vid drendehandliggning av ett utlimnande behover beaktas vid
en sidan utredning. Utredningen har fitt till sig att det férekommer
till exempel att ansvariga forskare eller registeransvariga som varit med
och byggt upp ett register stiller krav pd medforfattarskap enligt de
s kallade Vancouver reglerna'. Det finns dven forskningsprojekt som
nekar vissa ansokningar p& grund av att forskargruppen vill reservera
vissa forskningsfrgor 3t sig sjilva under en viss tidsperiod. Vilka
rittigheter som kan goras gillande eller inte bor dirfér utredas. Det
kan vara viktigt att klargéra om det finns potentiella konflikter mellan

! Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing and Publication of Scholarly Work in
Medical Journals, utgivna av International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).
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olika lagar eller regler som ger upphov till otydlighet och begrins-
ningar {6r utlimnande av hilsodata i vissa fall.

22.3 Utokat behov av precisionsmedicinska databaser

Bedomning: For det fall att det dréjer med etablering av en natio-
nell datahubb och Barncancerfondens projekt har infrastruktur
firdig att anvindas bor det utredas hur dven denna skulle kunna
utgora en precisionsmedicinsk databas.

Barncancerfonden har initierat ett innovationsprojekt som heter
BrainChild*. Milsittningen med projektet ir att samla hilsodata frin
barncancerpatienter pd ett stille for att sedan kunna anvinda dessa
for olika andamal. T dagsliget ir det tilldtet att dela hilsodata som ut-
gors av personuppgifter f6r indamailet forskning mellan olika vird-
givare under forutsittning att forskningsprojektet har sidana tillstdnd
som krivs enligt befintlig lagstiftning samt att dataskyddsférord-
ningens regelverk efterlevs.

For dndamélet vird av annan patient dn den personuppgifterna
avser foresldr utredningen ett forfattningsférslag som gir ut pd att
en precisionsmedicinsk databas ska 3 finnas per samverkansregion.
Utover dessa sex samverkansregionala databaser ska dven Nationella
Genomikplattformen {3 utgdra en sddan precisionsmedicinsk databas.
Utredningens bedémningar och f6rslag dterfinns 1 kapitel 14 och 15.
Utredningens forslag innebir att inga ytterligare precisionsmedicinska
databaser ska f4 etableras i nuliget. I takt med att barncancerfondens
projekt fortskrider och infrastruktur etableras bér Barncancerfondens
satsning f6ljas. I avsnitt 20.2 skriver utredningen om att det saknas
en samlad, heltickande digital infrastruktur f6r Sverige som skulle
kunna optimera utredningens forfattningstorslag f6r virdindamalet
genom att samla data pd ett stille. Med en nationell datahubb skulle
forutsittningarna for att tillhandahélla precisionsmedicin jimlikt dver
landet tillgodoses pd ett integritets- och informationssikert sitt. For
det fall att det drojer med etablering av en nationell datahubb och
Barncancerfondens projekt har infrastruktur firdig att anvindas bér
det utredas hur dven denna skulle kunna utgéra en precisionsmedicinsk

% https://www.barncancerfonden.se/brainchild/, himtad 2023-10-10.
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databas. Det bor i s3 fall beaktas hur en sidan 16sning ska hanteras i sam-
band med att den mer lingsiktiga digitala infrastrukturen etableras.

22.3.1 1+ Million Genomes

Bedémning: Sverige har skrivit under en deklaration {ér ett euro-
peiskt projekt som kallas 14+ Million Genomes som syftar till att
mojliggora siker tillgdng till genetiska och motsvarande kliniska
data. Inom projektet planeras en EDIC (European Digital Infra-
structure Consortium). For de dtaganden Sverige tagit pa sig be-
hover det sikerstillas att ritesligt stod finns for att utlimnande
data kan ske inom ramen f6r den infrastruktur som skapas genom

en EDIC.

1+ Million Genomes’ Initiative (1+MG) ir ett europiskt projekt som
drivs av medlemsstaterna tillsammans med EU-kommissionen och
dir Sverige ir en av flera medlemsstater som skrivit under deklara-
tionen fér 1+MG’. Eftersom Sverige skrivit under ir vi dven bundna
till vad initiativet kommer landa 1 och sannolikt beh6vs anpassad lag-
stiftning. Syftet med initiativet dr att méjliggora siker tillgdng till gene-
tiska och motsvarande kliniska data i hela Europa {ér bittre forskning,
individanpassad hilso- och sjukvdrd och hilso- och sjukvérdspolitik.
Sveriges medverkan sker bdde genom statliga och kommunala aktorer.
Inom delprojektet Genomics Data Infrastrucure (GDI) dr mélsitt-
ningen att skapa en pan-europeisk datakatalog éver genomik- och
fenotypdata samt en forvaltningsmodell. Datakatalogen ska utgora
killa f6r framtida forskning, och kan dirmed betraktas som en forsk-
ningsdatabas som sannolikt faller utanfér tillimpningsomridet for
EHDS. I ett senare skede planeras datakatalogen att dven anvindas for
vird och behandling. Datakatalogen ska vara virtuell i den bemirkelsen
att datainnehavare 1 medlemslinderna tillgingliggér genomik- och
fenotypdata till densamma. For att skapa legitimitet och rittslig grund
for behandlingen av personuppgifter i datakatalogen f6r framtida forsk-
ning, sokbara via en 1+MG portal, planeras bildandet av ett konsor-
tium av samverkande medlemslinder inom ramen f6r vad som benimns

en EDIC (European Digital Infrastructure Consortium). En EDIC

3 Europeiska initiativet "1+ miljoner genom” | Shaping Europe’s digital future (europa.eu),
himtat 2023-10-11.
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ir en juridisk person som lyder under de lagar dir den har sitt site.
1+MG ska ha en egen digital harmoniserad infrastruktur benimnd
GDI (Genomic Data Infrastructure. Inom EDIC:en planeras en kom-
mitté for datatillgdng (Data Access Committee, DAC) som forskare
ska vinda sig till for att 3 tillstdnd att f8 ut uppgifter varhelst de
finns bland 1+MGe-linderna. Enligt ett f6rslag ska varje land 6ver-
lita ritten att férfoga dver egna landets data hos olika institutioner
till DAC:en. Berérda linders institutioner ska dock ha mojlighet att
ligga ett veto mot DAC:ens tillstindsbeslut. EDIC:en ska ocksd ha
en koordinationsfunktion fér forskare. I varje land ska ocks2 finnas
ett nationellt koordinationskontor som samordnar ansékningar om
utfdende av hilsodata, uppstréms och nedstroms. Om tillstdnd har
givits till en forskare av DAC, och en datainnehavare inte har lagt sitt
veto, ska hilsodata limnas ut direkt till mottagaren genom infrastruk-
turen GDI. Sverige har, via Regeringskansliet, anmilt intresse att bli
partner 1 konsortiet, men har inte gjort ndgra anpassningar av svensk
lagstiftning till 1+MG strukturen inklusive EDIC. Férvaltningsmo-
dell, datakatalog och informationsutbytesmodell inom 1+MG ir pre-
limindra och inte beslutade i skrivande stund.

Enligt artikel 187 1 Férdraget om EU:s funktionssitt kan EU bilda
gemensamma foretag eller andra organisationer som krivs for att effek-
tivt genomfora EU:s program for forskning, teknisk utveckling och
demonstration. En EDIC ir en form av internationellt samarbete inom
ramen f6r EU som bygger pd art. 187. Det ir en rittslig enhet som
syftar till att underlitta och frimja samarbete mellan medlemslinderna
inom digitalisering. EDIC inrittas genom att medlemslinderna antar
en gemensam rittslig grund och etablerar en juridisk struktur for att
driva och férvalta digitala infrastrukturer pd olika omriden. EDIC
fungerar som en intern organisation inom EU och ir underordnad
EU:s regelverk och bestimmelser. Det skiljer sig frin en traditionell
mellanfolklig organisation eftersom det dr en del av EU:s 6vergripande
institutionella ramverk och omfattas av EU-lagstiftningen. Det ir en
internationell organisation 1 den mening som avses 1 artikel 15 ¢ 1
direktivet 2004/18/EG (upphandlingsdirektivet). En EDIC ir en er-
kind juridisk person 1 varje medlemsland och far sirskilt férvirva, iga
och avyttra 16s och fast egendom och immateriella rittigheter, ingd
avtal samt fora talan infér domstolar och andra myndigheter.

En EDIC kriver ett beslut av EU-kommissionen. Ministerridet
har i nuliget inte beslutat en férordning om en EDIC och det ir
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oklart vilka de nirmare kriterierna ir for dess bildande. Sannolikt ska
stadgarna for en EDIC inkluderas 1 EU-kommissionens beslut. Det
skulle innebira att EU-kommissionens beslut om en 1+ MG-EDIC,
som inkluderar konsortiets stadgar, bland annat kriver en reglering
med innebord att 1+MG-EDIC ska géra genomik- och fenotypdata
1 databaser som har koppling till eller ir upprittade f6r 1+MG-EDIC
tillgingliga fér 1+ MG DAC enligt férfaranden och kriterier for till-
gdng som godkints av medlemsférsamlingen. Vidare att tillgingen
ska ges pd de villkor som stillts upp av medlemsférsamlingen for ett
1+MG:s hilsodatautrymme éver genomik- och fenotypdata. Av be-
slutet férvintas ocksd framgd att bestimmelserna 1 stadgarna syftar
till att begrinsa ritten f6r datainnehavare som anslutits till 1+MG-
EDIC att besluta om att ge tillgdng till samtliga data. Datainnehavare
ska enbart ha vetoritt mot ett beslut om utlimnande av data till forsk-
ningsindamdl enligt beslut av 1+MG DAC.

Genom lagen (1994:1500) med anledning av Sveriges anslutning
till Europeiska unionen har Sverige éverldtit viss beslutanderitt till
unionen. Genom lagen inférlivas med svensk ritt den del av EU:s
regelverk som antagits fére anslutningen. Lagen innebir bland annat
ocksa att beslutsbefogenheter 6verldts till EU. I lagen namnges de
fordrag, konventioner och protokoll som innefattar en éverlitelse av
beslutanderitt. En dndring i lagen miste, om dndringen innebir att
ytterligare beslutsbefogenheter dverldts till EU, beslutas 1 enlighet med
vad som foéreskrivs 1 10 kap. 6 § 1 regeringsformen, férkortad RF.
Det innebir kvalificerad majoritet eller 1 den ordning som giller f6r
stiftande av grundlag. Av lagrummet féljer dven att riksdagen kan 6ver-
lata beslutanderitt som inte ror principerna for statsskicket, inom
ramen foér samarbetet 1 EU. S&dan 6verldtelse forutsitter att fri- och
rittighetsskyddet, inom det samarbetsomrdde till vilket 6verldtelsen
sker, motsvarar det som ges 1 RF och 1 den europeiska konventionen
angdende skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna.

Eftersom en EDIC ir en rittslig struktur inom EU:s ramverk f6r
att underlitta och stddja samarbete inom digitaliseringsinfrastrukturer
av olika slag, giller konsortiets stadgar som tillimplig lag hos anslutna
medlemslinder. Om regeringen stiller sig bakom de villkor som nu
foreslagits for 1+MG:s férvaltning och blir medlem 1 en EDIC av
det slag som nu beskrivits, fir Sverige genom stadgarna och lagen
med anledning av Sveriges anslutning till EU anses ha éverlimnat be-
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slutanderitten att tillgingliggéra och férfoga dver genomik- och feno-
typdata som finns hos svenska myndigheter, till exempel nimnder i
regioner, till 1+MG DAC. Av 10 kap. 28 § OSL f6ljer att sekretess
inte hindrar att en uppgift limnas till en annan myndighet, om upp-
giftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Genom ett beslut av
EU-kommissionen om en 1+MG-EDIC fér stadgarna i beslutet samma
rittsverkan som lag i Sverige. Uppgiftsskyldigheten giller tillginglig-
gorande av uppgifter och handlingar till den pan-europeiska data-
katalog f6r bdde antalsberikning genom sokverktyg for forskare och
handliggning av en ansékan om uttag av data och ett tillstdnd om ut-
limnande.

Om stadgarna i EU-kommissionens beslut om en 1+MG EDIC
diremot inte preciserar vilka organisationer hos anslutna medlems-
linder som har en skyldighet att tillgingliggéra genomik- och feno-
typdata till datakatalogen eller vad fér slags uppgifter som ska limnas
ut, krivs tydliggérande om uppgiftsskyldigheten i svensk ritt. Det
foljer av legalitetsprincipen som bland annat kommer till uttryck 1
5 § forvaltningslagen: En myndighet fir endast vidta dtgirder som
har st6d 1 rittsordningen. Legalitetsprincipen innefattar ett krav pd
forutsebarhet; ett krav som ocksa foljer av dataskyddsférordningen
vad giller rittslig grund f6r behandling av personuppgifter och data-
skyddsreglering (se skil 41 1 dataskyddsférordningen). Av hinsyn till
legalitetsprincipen krivs sannolikt en kompletterande uppgiftsskyl-
dighet i svensk ritt for att uppfylla kravet pd tydlig rittslig grund och
korrekthet (artikel 5.1 a 1 dataskyddsférordningen) motsvarande reg-
leringen 1 18 § lagen (2001:99) om den officiella statistiken. Av den
bestimmelsen f6ljer att statistikansvarig myndighet, i detta fall Statis-
tiska centralbyran, férkortad SCB, ska limna ut uppgifter om inkomst-
forhallanden, skulder och f6rmogenhet som den behandlar enligt den
lagen till organisationen Luxembourg Income Study (LIS), ett icke
vinstdrivande internationellt data- och forskningscenter med site 1
Luxemburg. Uppgifter ska dock enligt lagen limnas ut endast i den
utstrickning som krivs for att svenska férhéllanden ska dterspeglas
ide forskningsdatabaser som organisationen tillhandah8ller. Uppgif-
terna ska inte direkt kunna hinforas till ndgon enskild person. Vidare
foljer det av bestimmelsen att de enda kinsliga personuppgifter enligt
artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen som far limnas ut till organisa-
tionen, ir uppgifter om sddana férméner vid sjukdom eller arbetsskada
som avses 123 kap. 2 § socialférsikringsbalken (2010:110). En mot-
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svarande lagreglering behovs for de svenska myndigheter som ska
fullgéra uppgiftslimnande till EDIC:en enligt EU-kommissionens
beslut, limpligen 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad
HSL, alternativt patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL.
Eftersom en férvintad 1+MG-EDIC inte ir en svensk myndighet
ir det inte tillrickligt att inféra en skyldighet f6r svenska myndigheter,
att limna ut de nu aktuella uppgifterna till 1+MG DAC fér att en
sekretessbrytande verkan ska uppnds (prop. 2021/22:92). I friga om
utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer finns det
en sirskild bestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen som i vissa
fall medger att uppgifter som omfattas av sekretess indd kan limnas
ut (8 kap. 3 § OSL). Eftersom 1+MG-EDIC varken ir en utlindsk
myndighet eller en mellanfolklig organisation ir dock denna reglering
inte tillimplig pd det nu aktuella utlimnandet. EDIC:en omfattas inte
av svensk sekretessreglering och dirfor foreligger en skaderisk for
rojda personuppgifter om hilsa, dven om uppgifterna inte direkt ir
hinférliga till enskilda individer. En ytterligare risk ir att tillging-
liggérande av personuppgifter sker f6r framtida forskning som ir ett
timligen generellt indamal. Ett sddant indamal ir for oprecist enligt
dataskyddstérordningens krav pd indamélsbegrinsning (artikel 5.1 b).
Det finns dirmed en risk att en svensk myndighet av hinsyn till hilso-
och sjukvirdssekretessen (25 kap. 1 § OSL) inte kan tillgingliggéra
sina hilsodata for EDIC av dessa skil. Uppgifterna behover dirfor
kunna limnas till EDIC utan att en menprévning behdver goras 1 sam-
band med utlimnandet. Om behovet av att tillgingliggéra genomik-
och fenotypdata frin Sverige i 1+MG-EDIC:ens europeiska virtuella
databas och metadatakatalog bedéms viiga tyngre in det intring i de
enskildas personliga integritet som utlimnandet innebir, och upp-
gifterna omfattas av ett starkt skydd hos EDIC, finns det fog f6r en
ny sekretessbrytande bestimmelse som tar sikte pd DAC:en och an-
vindare av datakatalogen, limpligen i 25 kap. OSL. En sddan mot-
svarande sekretessbrytande bestimmelse finns f6r uppgifter hos SCB
for att forsorja LIS europeiska befolkningsregister. Bestimmelsen finns
124 kap. 8 b § OSL och anger att sekretessen enligt 8 § hindrar inte att
en uppgift limnas till organisationen Luxembourg Income Study enligt
18 § lagen om den officiella statistiken.

1+MG-EDIC forvintas inte hantera sjilva utlimnandet till en mot-
tagare som erhéllit tillstdnd att {3 ut genomik- och fenotypdata. Ett
sidant utlimnande ska av datainnehavare ske direkt till mottagare av
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ett tillstdnd. Om tillstdnd har getts av DAC till en forskare, och en
datainnehavare inte har lagt sitt veto, férvintas hilsodata limnas ut
direkt till mottagaren. Aven en sidan reglering kommer Sverige att
bli bunden av som medlem i en 1+MG-EDIC. Om DAC:ens beslut
inte ir tillrickligt precist 1 friga om mottagare eller vad for slags per-
sonuppgifter som ska limnas ut, finns det en risk att en svensk myn-
dighet ind4 inte kan verkstilla tillstindet pd grund av sekretess enligt
21 kap. 7 § OSL. Finns det anledning hos svensk myndighet att anta
att uppgifter efter utlimnande kommer att behandlas i strid med data-
skyddsférordningen, lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsférordning eller etikprévningslagen kan
myndigheten neka utlimnande. For att undvika ett sddant scenario,
krivs det sannolikt motsvarande bestimmelser om en skyldighet for
svenska myndigheter att limna ut personuppgifter f6r indamalet forsk-
ning till en utlindsk forskare inom unionen och sekretessbrytande be-
stimmelse av det slag som krivs {or réjande av personuppgifter till
14+MG datakatalogen (se ovan). En sddan uppgiftsskyldighet i svensk
ritt kan kompletteras med krav pd etikgodkinnande av den utlindska
forskningen som villkor fér utlimnandet. Sammanfattningsvis gor ut-
redningen beddmningen att integritetshdjande lagstiftning sannolikt
behéver ses 6ver innan projektet ska bérja dela hilsodata som utgérs
av personuppgifter.

22.4 Begransningar i ratten att ta del
av data fran halso- och sjukvarden
med stod av offentlighetsprincipen

Bedémning: Det bor utredas om fyra till sex timmars arbetstid for
“rutinbetonade 3tgirder” innebir en begrinsande faktor for forsk-
ningen.

Ritten att ta del av handlingar med stdd av offentlighetsprincipen
giller under férutsittning att uppgifterna som efterfrgas ir allminna
handlingar enligt tryckfrihetsférordningen. Ibland krivs en bearbet-
ning av uppgifter for att tillmotesgd en begiran om att £ ut upp-
gifter. Utredningen har fitt till sig att olika regioner gor olika bedém-
ningar och att det finns olika processer f6r hur mycket tid som fir
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liggas ner vid begiran om utlimnanden. Om bearbetningen kan goras
med “rutinbetonade dtgirder” anses de begirda uppgifterna vara all-
minna handlingar. Med ”rutinbetonade dtgirder” avses en begrinsad
arbetsinsats och utan nimnvirda kostnader f6r myndigheten. I dom-
stolspraxis har det slagits fast att en myndighet ir skyldig att pd be-
giran gora skriddarsydda urval av uppgifter for att sammanstilla dessa
till en potentiell handling. En myndighet ir ocksd skyldig att gora
vissa anpassningar av sina standardprogram fér att gora det aktuella
urvalet. Diremot ir myndigheten inte skyldig att ta fram ett helt nytt
datorprogram fér att géra urvalet. Om en myndighet av praktiska skal
valt att dela upp uppgifterna pa olika register, si kan den vara skyldig
att sammanstilla uppgifter frin dessa register till ett enda register-
utdrag. Hogsta férvaltningsdomstolen har 1 ett fall kommit fram till
att fyra ull sex timmars arbete f6r att gora en sammanstillning inte
kan ses som en rutinbetonad 4tgird (HFD 2015:25).

Om en sammanstillning inte kan géras med rutinbetonade dtgirder
kan myndigheten neka den sékande att {8 ta del av uppgifterna. Detta
innebir att vissa datauttag kan nekas en forskare eller ett foretag. Det
bér utredas om fyra till sex timmars arbetstid f6r denna typ av sam-
manstillning innebir en begrinsande faktor for forskares behov, och
huruvida detta 1 s8 fall kan eller bor dndras. Det behéver dven upp-
mirksammas 1 sammanhanget att OSL kan pdverka situationen. Om
forskningshuvudmannen (eller motsvarande ansvarig f6r forskningen
enligt EU-férordningarna) ir en myndighet kan den begira ut upp-
gifter med stéd av 6 kap. 5 § OSL. I sddana fall giller inte reglerna
om begrinsning enligt tryckfrihetsférordningen, sdsom “rutinbetonade
dtgirder”. Bestimmelsen 1 6 kap. 5 § OSL innebir i stillet en skyl-
dighet att utge alla handlingar, inte bara allminna, sivida inte det
“hindrar arbetets behoriga ging”. Vad detta innebir mer konkret ir
ndgot oklart. En utredning bor dirfor ocksa titta pd skillnaderna mellan
forutsittningarna for privata och offentliga forskningsorganisationer
att f3 ta del av hilsodata och om detta leder till ojimlikhet inom ramen
for forskning.

Denna utredning bor ocksa forhélla sig till eventuella forslag 1 for-
slaget till EHDS, d3 férslaget innehiller vissa delar som kan ha biring
pd vilka data som datahéllare ska tillgingliggora med tillhérande regler
for exempelvis tidsfrister.
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22.5 Tydliggérande av organisatoriska
och tekniska atgarder

Bedémning: Utredningen bedémer att limplig myndighet bor £3
1 uppdrag att ta fram rdd avseende tekniska och organisatoriska
krav.

Utredningen har fatt till sig att det finns ett behov av tydliggérande
av hur myndigheterna, 1 sekretessprévningen, bedémer mottagarens
mojlighet att skydda uppgifterna efter utlimnandet. I praktiken inne-
bir det vilka tekniska och organisatoriska dtgirder som bedoms krivs
for kinsliga och sirskilt skyddsvirda datai enlighet med dataskydds-
férordningens krav.

Det finns 1 nuliget inga generella krav att bifoga exempelvis en
datahanteringsplan infér ett utlimnande. Det dr svrt att avgora vilken
information de utlimnande myndigheterna baserar sina bedémningar
pa. Vid ansékningar om utlimnande av data till andra linder beskriver
vissa registerhillande myndigheter att de konsekvent nekar sidana
utlimnanden med hinvisning till att de inte kan bedéma tekniska och
organisatoriska férutsittningarna fér hur data kommer skyddas 1 ett
annat land. Utredningens bedémning dr att en sammanstillning av
konkreta krav pd tekniska och organisatoriska dtgirder skulle kunna
vara vigledande f6r hur kravstillningar pd sikerhetslosningar for data-
hantering som féljer gillande ritt skulle kunna se ut.

22.6  Avsaknad av rattsmedicinska andamal
och rattspsykiatriska &ndamal

Bedémning: Rittsmedicinalverket har enligt patientsikerhetslagen
ritt att ta del av uppgifter for att kunna utdva sin verksamhet. Det
behover utredas hur myndigheten ska {8 reda pa var uppgifterna
kan begiras ut.

Rittsmedicinalverket (RMV) ansvarar bland annat f6r rittsmedicinska
obduktioner och andra rittsmedicinska undersékningar, verksamhet
med utfirdande av rittsintyg, rittspsykiatriska undersékningar i brott-
mal, likarintyg som avses 17 § lagen (1991:2041) om sirskild person-
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utredning i brottmal, m.m. och utredningar om risk {6r dterfall i brotts-
lighet enligt lagen (2006:45) om omvandling av fingelse pd livstid. Fér
sddana indamal finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet och sekre-
tessbrytande bestimmelser i ett antal olika lagstiftningar. Enligt 6 kap.
15 § patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, har exempelvis
hilso- och sjukvirdspersonal en skyldighet att limna ut virddoku-
mentation pd begiran av RMV f{ér en rittsmedicinsk undersdkning.
Uppgifterna kan vara av stor vikt fé6r myndighetens bedémningar.

Om RMV vet var virddokumentationen ska begiras ut fir myndig-
heten tillging till de uppgifter som behdvs. Om det diremot inte finns
nigon information om vilken virdgivare RMV ska vinda sig till for-
sviras mojligheten att {4 tillgdng till nédvindig information. Rittig-
heter att f ta del av sddana uppgifter som behovs f6r att RMV ska
kunna utfora sina uppdrag finns alltsd reglerade 1 lag. Det innebir att
bedémningen gjorts att RMV har behov av uppgifterna och att myn-
digheten ska {3 tillgdng till dem. Diremot saknas 1 vissa fall mojlig-
heten att ta reda pa var uppgifterna finns. Utredningen uppfattar detta
som en allvarlig brist i lagstiftningen.

RMYV har i dialog med Inera AB diskuterat anslutning till NPO
(sammanhdllen virddokumentation), men fitt besked om att det inte
ir mojligt mot bakgrund av gillande lagstiftning. RMV uppger att dia-
log ocksd hillits med olika delar av Regeringskansliet. Utredningen an-
ser att det dr orimligt att en myndighet drabbas av att lagstiftning haltar
och att mojligheterna att utféra sina uppdrag dirmed f6rsviras. Hur
RMYV rent praktiskt ska f3 tillgdng till uppgifter som myndigheten har
ritt till bor dirfor utredas. Enligt utredningens bedémning behéver
ett stdd 1lag inféras som kompletterar myndighetens lagreglerade ritt
att ta del av uppgifter, s att syftet med dessa bestimmelser omhinder-
tas fullt ut. Ett stod 1 lag behdver inforas som kompletterar lagregeln
1 PSL s3 den bestimmelsen gir att tillimpa i praktiken.
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22.7 Ovriga behov inom hilsodataomradet

22.7.1 Kroppsnara teknik och halsoframjande insatser

Bedomning: Socialstyrelsen eller annan relevant myndighet bér
f4 1 uppdrag att tillsammans med berérda myndigheter, kommu-
ner, regioner och universitet utreda vilka etiska och praktiska f6r-
utsittningar som behéver komma pd plats fér att data frdn kropps-
nira teknik ska kunna samlas in och anvindas av sdvil hilso- och
sjukvirden som forskare och féretag.

Alltmer data samlas in av individen sjilv med hjilp av s3 kallad kropps-
nira teknik. Det kan handla om hur ménga steg som en person tagit
pi en dag, puls, andning med mera. Denna data har 1 vissa fall stort
virde for hilsofrimjande insatser, dir kontinuerliga glukosmitare for
personer med diabetes ir ett tydligt exempel. Det finns dock 1 dag
omfattande praktiska och etiska utmaningar och osikerheter kopplade
till hur denna data skulle kunna anvindas inom hilso- och sjukvirden
pé ett effektivt sitt. Utredningens bedémning ir att det kommer kri-
vas ett omfattande utvecklingsarbete om denna typ av data ska kunna
anvindas i vdrden. Utdver det har datan ocks8 ett virde for aktorer
som bedriver forskning och utveckling.

Ett bra férsta steg bedémer utredningen kan vara att Socialsty-
relsen utreder vilka behov och vilket virde denna data potentiellt skulle
kunna ge virden. Myndigheten bér inom ramen for detta ocksd f3 1
uppdrag att tillsammans med relevanta myndigheter utreda vilka be-
hov och méjligheter som finns inom andra virdnira omriden. Social-
styrelsen eller annan relevant myndighet bér {8 ett kompletterande
uppdrag for att gora en forsta kartliggning av etiska utmaningar med
att anvinda denna typ av data. I arbetet bor bdda myndigheterna in-
himta kunskap frin kommuner, regioner, universitet, med mera fér
att f3 en s8 uttémmande bild som mojligt av f6r- och nackdelarna samt
eventuella risker. Forst direfter kan det bli aktuellt att utreda hur de
praktiska [6sningarna for denna typ av datadelning ser ut.

Frigor som behover ses dver ir hur ett regelverk bor se ut som
sikerstiller kvaliteten 1 den data som samlas in. Dirutéver behover
data som delas med virden ha ett prediktivt virde och inte bara éver-
sdlla virdpersonalen 1 innu mera data. Det behéver ocksd utredas vem
som ska ha ansvar {6r sddan data.
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22.7.2 Behovet av syntetiska data

Bedomning: Myndigheter under Socialdepartementet som hanterar
mikrodata som utgdr personuppgifter bor £ 1 uppdrag att ta fram
syntetiska dataset i syfte att bidra till forskning och utveckling.

Behovet av data fortsitter att 6ka och indamélen for vilka data ska
anvindas likas3. Att dela stora mingder mikrodata kommer dock alltid
innebira en uppenbar risk for exempelvis bakvigsidentifiering, vilket
gor att det bara under vildigt kontrollerade former gir att dela sddan
data. Manga aktorer, bdde som 1 dag har méjlighet att {3 tillgdng till
personuppgifter och aktdrer som inte kan {3 ut personuppgifter frin
myndigheter, skulle vara behjilpta av att kunna 3 tillgdng till synte-
tiska data. Syntetiska data ir artificiella data som genereras frén original-
data genom att anvinda en modell som ir trinad for att reproducera
egenskaperna och strukturen hos originaldatan. Det innebir att syn-
tetiska data och originaldata bor ge mycket liknande resultat nir de
genomgar samma statistiska analys (se vidare avsnitt 3.6.3).

Utredningens bedémning ir att om myndigheterna under Social-
departementet som hanterade mikrodata som utgér personuppgifter
skapade syntetiska dataset av sina datasamlingar skulle det kunna bidra
till minskad administrativ bérda och dirmed ocksg kostnader efter-
som det skulle kunna minska behovet av utlimnande av mikrodata.
Flera aktorer, si som forskare och studenter, skulle kunna vilja att
direkt ladda ner hela databasen utan kostnad, 1 stillet for att gora ett
dyrt och tidskrivande utlimnande. Aven om det i slutindan skulle
visa sig att exempelvis forskaren behéver fi ut den faktiska datan si
skulle ind4 det syntetiska datasetet kunna hjilpa forskaren att gora
exempelvis studieuppligg eller liknande. Datan skulle ocks& kunna an-
vindas 1 vintan pd att den riktiga datan limnas ut.

Syntetiska data skulle ocksd vara en virdefull resurs for de aktorer
inom life science sektorn som i dag har begrinsade mojligheter att £3
tillgdng till s8 pass detaljerade data. Att dessa aktorer far tillgdng till
relevanta data ir en férutsittning f6r en konkurrenskraftig life science
industri 1 Sverige.
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22.7.3 Nationella data av regionalt intresse

Bedémning: Det bor utredas hur regioner kan {3 bittre tillging
till nationella data for exempelvis beslutsstod.

Det bér ocksd utredas om nationella data ska kunna behandlas
via regionala datahubbar eller om det enbart ska vara méjligt att
samkora nationella och regionala data i en nationell datahubb.

Regionerna kan 1 dag ha svirigheter att ta emot data p3 individnivd
som samlats in till statliga myndigheter. Regionerna kan minga ginger
inte {3 tillbaka den data som de sjilva skickat in eftersom myndig-
heten som samlat in datan gjort en personuppgiftsbehandling som gér
att datamingden ses som en ny uppgiftssamling och d& omfattas av
exempelvis statistiksekretess. Det skapar dels 1ga incitament att rap-
portera in data, dels skapar det 6kad administrativ borda och ékade
kostnader eftersom data behover samlas in p fler stillen f6r att kunna
anvindas.

Datamingder som regionerna samlat in till statliga myndigheter
skulle kunna anvindas 1 regionernas beslutsstdd och verksamhets-
utveckling, men de ir 1 dag otillgingliga for regionerna. Ett sddant
exempel dr socialférsikringsdata. Tillgdngen pé socialforsikringsdata
1 vdrden hade kunnat 6ka mojligheten till att {3 till datadrivna och
mer evidensbaserade beslut rérande exempelvis om en individ ska sjuk-
skrivas, hur linge samt vilka kompletterande &tgirder som kan komma
att ha bist effekt for individen. Statistik baserad pa vird- och social-
forsikringsdata skulle kunna brytas ned pd virdgivare och arbetsgivare
for att identifiera strukturella problem som till exempel arbetsgivare
med minga sjukskrivna eller virdgivare med avvikande sjukskrivnings-
monster. Regionernas tillging till vissa socialforsikringsdata skulle dir-
med kunna leda till sivil minskade kostnader f6r samhillet som bittre
hilsoutfall f6r individerna.
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22.7.4 Okade mojligheter att folja upp reformer
med hjalp av data

Bedomning: Det bor utredas huruvida det ska vara ett krav fér
utredningar vid statliga myndigheter och 1 statliga utredningar att
limna en konsekvensanalys avseende vilka data som behovs for
uppfoljning av forslagen, hur datatillgdng ser ut samt hur den
administrativa bordan f6r eventuella nya datamiangder kan mini-
meras.

Ett vanligt dterkommande problem som diskuteras i samband med
datainsamling och reformer ir 6kningen av den administrativa bérdan.
Utredningen delar delvis akt6rernas skepsis avseende datainsamling
for att f6lja upp reformer. Utredningen delar uppfattningen att data-
insamlingen 1 dagsliget ofta innebir en stor administrativ bérda.

Utredningens beddmning ir att med planering och bittre konse-
kvensanalyser s skulle administrationen kunna minskas och datafér-
sorjningen bli bittre. Utredningen bedémer att ett dterkommande
problem ir att det antingen saknas strukturer for att samla in nya data-
mingder eller att behoven av vilka data som kommer att behévas utreds
1 samband med att exempelvis en reform tas fram. Se dven avsnitt 20.5
om myndigheternas behov av att kunna analysera data, exempelvis {6r
att f6lja upp olika reformer.

Varken kommittéhandboken (Ds 2000:1) eller departementsserien
Bittre konsekvensutredningar (Ds 2022:22) innehéller nigra skriv-
ningar om databehovet som féljer av ett forslag. En konsekvens av
ett forslag dr ofta att det krivs att nya datamingder samlas in f6r att
genomfora och/eller folja upp forslagen. I forlingningen innebir det
ocksd att bdde kostnadsberikningarna och integritetsanalysen blir
bristande, di datainsamling manga gdnger har konsekvenser for kost-
naderna och den personliga integriteten.

Om databehoven analyserades frén bérjan dr det sannolikt att for-
slagen kunnat utformas p3 ett lite annat sitt som d& ocksd tar hojd
for eventuell datainsamling.

Relevanta data dr en forutsittning f6r evidensbaserad policy och
for att folja upp effekten av olika reformer. Dirmed kan det 6ver-
vigas om tillgdngen till data bor ingd 1 samtliga konsekvensanalyser
som gors inom kommittévisendet, men dven inom ramen for de rap-
porter myndigheterna tar fram.
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22.7.5 Okad aktualitet och forbattrad dataforsérjning

Bedomning: Regeringen bor ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att 6ka
uppdateringsfrekvensen i sina hilsodataregister f6r att sikerstilla
tillgdngen ull aktuella data.

Bristen pa tillgdng pd uppdaterade data ir ett problem som flera aktérer
lyft. Regeringen lyfte i budgetpropositionen 2021 vikten av tillging
till relevanta data och snabbare uppféljning (prop. 2020/21:1 Utgifts-
omride 9, s. 41).

Att data inte uppdateras ofta och inte lingre ir aktuella minskar
virdet av datan. Detta blev tydligt bland annat under pandemin dir
vissa data behovde uppdateras varje dag och inte en gdng i mdnaden
eller en gdng om 4ret. Av den anledningen bér det ingd 1 uppdraget
att gora en analys av nyttorna respektive kostnaderna for att 6ka upp-
dateringsfrekvensen 1 de olika registren.

22.7.6 Lagrings- och berakningskapacitet

Bedomning: Lagrings- och berikningskapacitet inom hilso- och
sjukvirden bor ses dver 1 syfte att 6ka samordningen och dirmed
sinka kostnaderna och 6ka nyttan av ny och befintlig infrastruktur.
Utredningen bedémer att det pd sikt dven bor utredas hur skal-
fordelar kan uppnds genom att samordna eller dtminstone 6ka
samordningen av den nationella digitala infrastrukturen.

Mingden data som samlas in ¢kar for varje dr och behovet av stor-
skalig lagrings- och berikningskapacitet har och kommer sannolikt
fortsitta 6ka inom de kommande aren. Driften av hogpresterande
datorsystem ir generellt kostsam och det ir inte indamalsenligt att
varje enskild verksamhet med behov av hégpresterande datorsystem
utvecklar egna.

Frigan har delvis berérts inom ramen for utredningen Stirkt fokus
pd framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65). I den utred-
ningen avgrinsades dock hilso- och sjukvirden bort. Utredningen
antar att det var en relevant avgrinsning, men menar att det finns ett
behov av att se 6ver hilso- och sjukvirdens digitala infrastruktur 1
forsta hand och direfter hur skalférdelar kan uppnds genom samord-
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ning av hela den nationella digitala infrastrukturen. Ett sddant exempel
ir forskningsinfrastruktur som rér medicinsk forskning.

Det pigir en rad olika projekt i Sverige frin olika hdll och av olika
aktorer s som SciLifeLabs Clinical Genomics teknologiplattform,
Biobank Sverige, SUNET och diverse projekt som drivs med medel
frén olika EU-fonder, bara fér att nimna ndgra. Utredningen menar
inte att dessa ska centraliseras utan tror att pluralismen kan vara bra
for utvecklingen inom omradet. Diremot finns det behov av storre
samordning och &verblick for att staten pd ett mer strukturerat, infor-
merat och férutsigbart sitt skulle kunna stotta dessa projekt s3 att
Sverige far en mer effektiv digital infrastruktur.

I vissa fall kan det rora sig om att tvd parter skulle behéva utoka
sin samverkan for att bittre nyttja den kapacitet som finns. I andra
fall kan det réra sig om medfinansiering dir exempelvis universitet,
regioner, foretag och olika myndigheter gdr samman 1 vissa projekt.
Detta sker redan 1 dag, men flertalet aktorer har lyft till utredningen
att det saknas en tydlig aktdr pd hilsodataomriddet som styr vart Sverige
ir pd vig och att politiken pd omradet ir vag och svrtolkad samt att
utvecklingen p& omridet 1 stor del sker nerifrin och upp. Utred-
ningen tar inte stillning till huruvida det ir bra eller diligt, 1 vissa fall
kan det vara bra, andra inte. Vad utredningen diremot kan konstatera
ir att det finns vissa frigor som endast regeringen har mandat att be-
stimma 6ver, si som myndighetsstyrningen. Om myndigheterna inte
strivar efter samma maél finns det en risk f6r dubbelarbete eller att
myndigheterna konkurrerar i stillet {or samarbetar.

Ett konkret exempel idr ScilifeLab som sokt och fitt medel for en
federerad europeisk infrastruktur fér cancerbilder. Parallellt med detta
har E-hilsomyndigheten haft i uppdrag att utreda ett dataomrade for
hilsodata som bestar av bilddiagnostik. Samtidigt ir det regionerna som
har ansvar {6r stora miangder av den bilddata som finns. Dirutéver
ir det ett fital féretag som ansvarar f6r stora delar av den tekniska
infrastrukturen som anvinds {6r att framstilla och visualisera bilderna
for exempelvis mammografi.

Det ir f6r utredningen oklart hur bilddiagnostikomridet i Sverige
ska fungera tillsammans med det europeiska. Utredningens bedémning
ir diremot att bedomningarna i kapitel 19-21, tillsammans med for-
slag om en tydligare forskningsinfrastruktur, skulle skapa bittre f6r-
utsittningar for ett mer sammanhallet hilsodataomrade.

926



SOU 2023:76 Fragestillningar for fortsatt utredning

Utredningens beddmning ir att en sddan utredning kan géras inom
ramen for kommittévisendet, inom Regeringskansliet eller som ett
uppdrag till en relevant myndighet pd hilsodataomridet eller som
arbetar med att fordela ut EU-medel.

22.7.7 Datamingder

Bedomning: Datainsamling ir manga ginger resurskrivande och
innebir ofta administration fér virden. Datainsamlingen bér kunna
goras mer automatiserad och samordnad s8 att fler aktérers behov
omhindertas.

Aven om utredningen inte har haft till uppgift att identifiera specifika
datamingder s8 har ett antal aktorer lyft en rad olika datamingder som
utredningen bedomt vara relevanta att skriva om.

Den ena gruppen av datamingder ir datamingder som ir viktiga
for att £ ull ett fungerande ekosystem, exempelvis metadata. Den
andra gruppen ir datamingder som ir en del av ekosystemet, si som
att kunna folja livskvalitén av patienter efter en behandling. For dessa
datamingder dr det viktigt med ett brett nationellt perspektiv som
ser till fler behov in bara hilso- och sjukvirden di det finns omrdden
dir det finns ett betydande 6verlapp med hilsodataomridet. Nigra
exempel pa sddana omriden in elevhilsan, kriminalvirden eller skuret
pd ett annat sitt, niringslivet, forskare och arbetsmarknaden. Dirutéver
finns det ocksd behov frin exempelvis Forsikringskassan dir data
genereras lokalt i socialtjinsten, regionalt 1 hilso- och sjukvarden och
dven nationell vid arbetsférmedlingen. Data behover dirfér kunna
delas sdvil mellan den lokala, regionala och statliga nivén.

Nigra datamingder har redan lyfts av Socialstyrelsen inom ramen
for deras uppdrag att identifiera datamingder av nationellt intresse,
dessa kommer inte redogéras for hir. I stillet hinvisar utredningen
till Socialstyrelsens arbete.*

* Socialstyrelsen, 2022, Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
(delrapport).
® Socialstyrelsen, 2022, Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport.
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Kontextuella data

Bedomning: Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten bér 4 1 upp-
drag att tillsammans med kommuner, regioner, universiteten och
relevanta myndigheter limna forslag pd hur kontextuella data-
mingder kan samlas in och var den sedan ska lagras for att den pd
ett enkelt sitt ska kunna tillgingliggoras f6r vidareanvindning.

Data ir 1 sig sjilvt minga gdnger inte virdefullt utan att det finns en
kontext kopplad till den, viss sidan data kallas metadata. Men efter-
som metadata ocksd kan vara en mer 6vergripande beskrivning av
data och att kontextuella data ibland ocks8 bara ir vanliga data s3 har
utredningen valt att anvinda begreppet kontextuella data f6r att und-
vika begreppsforvirring.

Ett exempel dr data om att en person har cancer. Utan att veta
vem personen ir, vilken cancer, vilket stadium patienten befinner sig
158 dr informationen inte sirskilt relevant. En sddan datapunkt siger
bara att det finns en person med cancer. Men ir detta nigot som
ndgon siger 1 ett rum till sin likare s3 blir informationen plotsligt
relevant, dtminstone for patienten och likaren. Ett lite mer avancerat
exempel pd kontextuella data ir information om vilken maskin ett
laboratorieprov kérts 1, hur linge de korts, vilken analys som ut-
fordes och sd vidare. Ett annat exempel kan vara smarta 18s dir per-
soner behdver anvinda ett passerkort for att passera, dd samlas det
automatiskt in data om vem som passerade genom dérren, eller tmin-
stone vems kort som anvindes och nir, hur minga ginger och om
dérren stod dppen ovanligt linge. Denna typ av kontextuella data ir
vanligt férekommande och samlas mdnga ginger in automatiskt av
olika system, men det saknas ofta strukturer for att koppla den till rele-
vant data. Det kan dven hiinda att den kontextuella datan inte tillging-
liggérs for vidareanvindning. Det finns i dag en uppsjo av sidana data
som 1 dag anvinds 1 begrinsad utstrickning, manga ginger for att den
kan vara svir att kinna till att den finns, {3 tag pd den eller f6r att an-
vindaren helt enkelt inte tinkt pd att denna data skulle kunna gi att
anvinda for ett visst indama4l.

Denna typ av data ir ofta virdefull for personer dven utanfér hilso-
och sjukvirden. Alla detaljer ir inte viktiga for alla aktorer, s3 som
att veta vem som gick igenom en viss dorr ett visst klockslag, men
det kan vara intressant att veta hur minga olika personer som en patient
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genomsnittligen triffar pd en vecka. D4 kan data anviindas frin liset
i stillet f6r att verksamheten sjilva ska beh6va rapportera eller gissa
hur ménga personer de haft som arbetat i verksamheten en viss vecka.

Denna typ av datamingd ir dock svér att hantera av olika skil. En
av de stora utmaningarna ir att verksamheten dir datan genereras
ofta har svaga incitament att tillgingliggéra denna data. Om det bara
ir forskare och foretag som ir intresserade av dessa data kan det
overvigas om det behdvs ersittnings- eller incitamentsmodeller for
att ta fram system som automatisk samlar in och skickar vidare dessa
data fér lagring i en verksamhet dir nyttan ir mer uppenbar.

Data om patienters livskvalitet

Bedomning: Socialstyrelsen, Myndigheten {6r vird- och omsorgs-
analys eller annan relevant myndighet bor f3 1 uppdrag att till-
sammans med kommuner och regioner och berérda myndigheter
kartligga vilka behov hilso- och sjukvirden och de statliga myn-
digheterna har av data rérande livskvalitet och gemensamt ta fram
en plan for hur en sidan datainsamling kan ske s8 att det fyller samt-
liga aktérers behov.

I dag finns det begrinsad tillgdng till data 6ver patienters livskvalitet.
Avsaknaden av s3dan data fr 13ngtgdende konsekvenser. Exempelvis
ir det svart for virden att bedriva uppfoljande arbete, svért {or forskare
och innovatérer att forska och utveckla processer och produkter for
att 6ka livskvaliteten bland patienter. Det dr ocks8 en viktig datamingd
for exempelvis Forsikringskassan och deras arbete med sjukskrivnings-
processen.

Det ir sannolikt att behovet av denna typ av data kommer att fort-
sitta oka, exempelvis 1 takt med utvecklingen och anvindningen av
avancerade terapilikemedel, som ir en del av precisionsmedicinen. Flera
av dessa behandlingar ir nya behandlingstyper med okinda ldngtidsef-
fekter. Enligt Myndigheten {6r vard- och omsorgsanalys kan uppemot
125 000 individer i Sverige bli aktuella f6r behandling for avancerade
terapilikemedel redan 2030.° Aven om denna estimering ir behiftad
med betydande osikerheter sd dr det sannolikt att livskvaliteten be-

¢ Myndigheten {6r vird- och omsorgsanalys, 2021, Genvigen till 6kad precision (s. 69).
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hover f6ljas upp hos en stor del patienter f6r att sikerstilla att produk-
terna fungerar, ir sikra och faktiskt paverkar livskvaliteten positivt.

Behovet av lingtidsuppféljning dr inte bara viktigt fér avancerade
terapilikemedel, men ocks3 for patienter som behandlats for exem-
pelvis cancer och som ir i behov av eftervird och ocks3 for att kunna
anpassa sjukforsikringssystemet utifrdn patienternas férutsittningar.

Ett exempel pd en insamling av denna typ av data ir Englands
National Health Service (NHS) och Englands Cancer Quality of Life
Survey (QoL) som ir en enkit som skickas ut till personer med cancer
cirka 18 ménader efter att de fatt sin diagnos. Syftet med enkiten ir
att tareda pd hur dessa personers livskvalité har paverkats och hur deras
eftervird har fungerat.” Aven om motsvarande uppgifter i delar samlas
in till nationella kvalitetsregister 1 Sverige 1 dag finns det anledning
att se 6ver behoven ur ett bredare perspektiv. Det finns begrisningar
1 hur nationella kvalitetsregister kan anvindas for exempelvis indamélen

uppfdljning och vird.

Hilsodataregister

Bedomning: Utredningen bedémer att Utredningen om bittre
forutsittningar f6r uppfoljning av hilso- och sjukvirden (S 2023:02)
bor fi tlliggsdirektiv att se 6ver hur data frdn barnhilsovirden
och elevhilsan kan bérja foras 1 ett hilsodataregister vid Folkhilso-
myndigheten.

I uppdraget bor det ocksd ingd att dven se dver hur medicinska
fodelseregistret kan utdkas med ytterligare datamingder.

Det bor dven dvervigas om det finns behov av att utredningens
uppdrag dven ska innefatta de register och de behov som finns inom
den kommunala hilso- och sjukvirden.

Tillgdngen till hilsodata ir central {6r styrning, uppféljning och ut-
veckling av hilso- och sjukvirden. De nationella hilsodataregister som
finns i Sverige har god tickning och kvalitet, men det saknas i dag
flera centrala informationsmingder om medborgarnas hilsa och vard-
kontakter.

7 https://www.cancerqol.england.nhs.uk/about_the_survey/index.html (Himtat 2023-05-17).
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Exempelvis har Socialstyrelsen haft i uppdrag att utreda om de data
som 1 dag samlas in till det nationella kvalitetsregistret Elevhilsans
medicinska insats (EMQ) skulle kunna samlas in 1 ett av Socialstyrel-
sens hilsodataregister.’ Socialstyrelsen konstaterade i sin slutrapport
att den typen av uppgifter som registreras 1 EMQ ligger for 1angt ifrén
Socialstyrelsens instruktionsenliga uppdrag.” Utredningens bedémning
ir att Folkhilsomyndighetens instruktionsenliga uppdrag ligger nirmre
i linje med den typ av uppgifter som registreras i EMQ.

Socialstyrelsen har haft fler uppdrag likt uppdraget om EMQ.
I direktiven till Utredningen om bittre férutsittningar f6r uppfoljning
av hilso- och sjukvarden (S 2023:02) framgir att utredningen ska féresla
regler for behandling av personuppgifter frin primirvirden, vintetider,
vérdkoer, rekvisitionslikemedel. I denna upprikning saknas reglering
for utdkningen av medicinska fédelseregistret'®, barnhilsovirdsre-
gistret'' och elevhilsans medicinska insatser. Socialstyrelsen har dven
pigdende uppdrag inom omradet som bér beaktas, exempelvis indring
av forordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen éver in-
satser inom den kommunala hilso- och sjukvirden."

Utredningen bedémer att Utredningen om bittre forutsittningar
for uppfoljning av hilso- och sjukvirden (S 2023:02) bor f3 1 tilliggs-
direktiv att se dver dven dessa datamingder. Det dr sannolikt svirt
for utredningen givet nuvarande direktiv att ta ett helhetsperspektiv
for alla dataférsorjningsbehov som ror hilsodataregister. Utredningens
beddémning ir att eventuella tilliggsdirektiv skulle kunna innehélla en
skrivning om att utredningen ska redogéra fér behov som utredningen
inte kan tillgodose, framfér allt i relation till inrittandet av en natio-

nell datahubb.

¥ Regeringskansliet, 2020, Regleringsbrev fér budgetiret 2020 avseende Socialstyrelsen (52020/
03087/RS).

? Socialstyrelsen, 2021, Forutsittningar fér att ta in uppgifter frin Nationellt kvalitetsregister
for elevhilsans medicinska insatser, EMQ, till Socialstyrelsen, s. 22.

1% Socialstyrelsen, 2022, Forslag pa forfattningsindringar for medicinska fédelseregistret. Inklu-
sive forslag pd nya uppgifter samt juridiska och andra férutsittningar f6r datainsamling.

" Socialstyrelsen, 2021, Uppféljning av primirvird och omstillningen till en mer nira vird.
Deluppdrag I - Nationell insamling av registeruppgifter frin primérvirden.

12 Regeringskansliet, 2023, Uppdrag att ta fram en férdjupad konsekvensanalys, $2021/06012
(delvis).
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Biobanksdata

Bedomning: E-hilsomyndigheten eller annan limplig myndighet
bér ges 1 uppdrag att analysera och limna férslag pd en inda-
mélsenlig informationsforsorjningsmodell med tillhrande infra-
struktur f6r biobanker som ir forenligt med en nationell datahubb
och regionala datahubbar.

Myndigheten bér inom ramen fér uppdraget gora kostnads-
berikningar som belyser kostnadsbesparingarna och den minskade
administrationen 1 hilso- och sjukvérden till {6]jd av den mins-
kade transaktionskostnaden for datadelningen.

Det finns i dag minst tv8 stora behov kopplat till biobanksdata. Det
ena ir att kunna hitta sjilva provet. I dag finns ett problem med att
det ibland ir littare att ta nya prover dn att leta upp befintliga prover,
trotts att det inte ir medicinskt motiverat.” Detta kostar inte bara
extra tid och resurser frén hilso- och sjukvirden, det tar ocks& upp
patientens tid, foérlinger virdprocessen och exempelvis kan biopsier
innebira en risk f6r infektion.

Det andra behovet ir att kunna matcha biobanksprov med infor-
mation som kommer av provet. Detta ir i dagsliget inte alltid mojligt av
samma skil som hilsodata inte kan delas. Det beror exempelvis pd inda-
mélet for datadelningen samt vem avsindaren och mottagaren ir.

Utredningens uppfattning ir att det finns besparingar att goéra om
transaktionskostnaden f6r datadelning och -insamling fér biobanksdata
sinks. Antalet biobanksprover kommer med storsta sannolikhet fort-
sitta att oka allt eftersom ny forskning méjliggor nya analyser. Det ir
dirfor viktigt att se dver dessa kostnader s3 snart som méjligt d& pro-
blemet och kostnaderna sannolikt kommer 6ka 1 omfattning de kom-
mande 4ren.

Behovet av nationell infrastruktur

Det finns i dag ingen fungerande nationell infrastruktur {ér att om-
hinderta dessa tvd problem. Regionerna hiller pd att bygga upp ett
gemensamt system for att hitta prov, kallat Svenska biobanksregistret
(SBR). Utveckling, drift och férvaltning ligger inom Biobank Sveriges

'» Méte med Region Stockholm 10 maj 2023.
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uppdrag och det sker inom ramen for ett Samverkansavtal upprittat
av alla regioner. Samverkan med akademin kring utvecklingen sker
genom Biobank Sveriges nationella styrgrupp. Utredningen har dock
forstdce att det dr ett komplext arbete och varje steg gdr [ingsamt och
kriver mycket utredning och férankring.

Vad giller problemet med datadelning sd dr utredningens bedém-
ning att detta skulle kunna omhindertas inom ramen f6r en nationell
datahubb, se kapitel 19-21.

Det finns allts3 ett nationellt behov och behov som gir utanfor
hilso- och sjukvérden, si som forskning, innovation och olika myndig-
heters behov av data. Samverkan gir 1 dag lingsamt och kostnads-
besparingarna har varit svira att realisera. Mot bakgrund av detta kan
det dvervigas om E-hilsomyndigheten eller annan limplig myndig-
het bér ges 1 uppdrag att tillsammans med regionerna se éver hur
informationsférsorjningen kan effektiviseras och transaktionskost-
naden for datadelningen minskas. I uppdraget bor det 1 s3 fall ingd
att identifiera hur staten hade kunnat stdtta regionerna i arbetet med
att effektivisera informationsférsérjningen, exempelvis genom att bidra
med infrastrukturella komponenter eller identifiera och lyfta behov
av forfattningsindringar som krivs for att konstandsbesparingarna ska
kunna realiseras.

Verksamhetsstatistik

Bedomning: Socialstyrelsen bor bli ansvarig for att samla in, lagra
och ullgingliggora verksamhetsstatistik f6r hilso- och sjukvarden.

Enligt Socialstyrelsens instruktion ska myndigheten ansvara fér att
bistd regeringen med underlag f6r utvecklingen inom sitt verksam-
hetsomrdde, vilket bland annat rér hilso- och sjukvirden (1 § for-
ordningen [2015:284] med instruktion f6r Socialstyrelsen). Mycket
av den statistik som behévs for detta arbete samlas 1 dag inte in av
Socialstyrelsen. Viss statistik samlas i dag i stillet in av SKR. Det
finns flertalet nackdelar med det, bland annat att SKR inte dr en myn-
dighet och dirmed inte har ndgon skyldighet att limna ut data tll
exempelvis statliga myndigheter.

Utredningen bedémer att Socialstyrelsen bor f3 1 uppdrag att ut-
reda och limna férslag pa hur de skulle kunna tillgingliggora relevant
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verksamhetsstatistik frdn hilso- och sjukvirden, omsorgen och tand-
vérden.

22.7.8 Kompetensforsorjning

Bedomning: Regeringen eller den myndighet regeringen bedémer
lamplig bor tillsammans med kommuner och regioner utreda hur
hilso- och sjukvirdens medarbetare kan ges férutsittningar for
kompetensutveckling inom kvantitativ metod, databearbetning och
i relevanta fall programmering.

Utredningen bedémer att omstillningen till en mer datadriven hilso-
och sjukvard stiller allt hogre krav pd att fler yrkesgrupper som verkar
inom hilsodataomridet har grundliggande kunskaper i databearbet-
ning, matematik, mer specifikt statistik och kvantitativ metod (se kapi-
tel 3.3.6) och i relevanta fall ocksd programmering.

Flera aktdrer som utredningen varit i kontakt med har lyft att
behovet av kunskap om kvantitativ metod ékar och att detta ir kom-
petens som flera yrkesgrupper 1 dagsliget behover tillskansa sig pd
sin fritid. Utredningens bedémning ir att det dr ovanligt att exempelvis
jurister som arbetar med dataskydd har ens grundliggande kunskaper
om kvantitativ metod och hur databearbetning gir till. Svirigheterna
att rekrytera jurister som forstdr hur data anvinds och som ocks3 ir
duktiga pd dataskyddsreglering har lyfts av flera aktdrer och anges
vara ett stort problem. Utredningen bedémer att detta ir en bidragande
faktor till att jurister och praktiker har svirt att kommunicera och
forstd varandra nir det kommer till datadelning. Om Sverige ska stilla
om till en datadriven ekonomi i likhet med EU-kommissionens mal
sd dr det viktigt att transaktionskostnaderna f6r datadelning gir ner
och utredningen bedémer att relevant kompetens ir en férutsittning
for att 8 ner dessa kostnader.

Det finns dven andra yrkesgrupper som i vissa fall har grundlig-
gande kunskaper om kvantitativ metod, men som saknar grundliggande
kunskaper inom programmering. Ett sidant exempel ir ekonomer,
likare, sjukskoterskor med flera. Aven om de grundliggande kun-
skaperna inte gor att de sjilva kan automatisera vissa delar av exem-
pelvis en viss typ av datainsamling, sd gér det att de dtminstone kan
identifiera vilka arbetsmoment som skulle kunna automatiseras och
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ungefir hur det skulle kunna g3 till. P4 samma sitt som digitala fir-
digheter varit viktigt att lira sig de senaste decennierna s kommer
sannolikt kunskaper inom kvantitativ metod, databearbetning och i
relevanta fall programmering vara nyckelkompetenser i den datadrivna
ekonomin.

Utmaningarna med kompetens for att 3 till stind omstillningen
giller inte baraiSverige. I det sd kallade TEHDAS projektet (Towards
European Health Data Space) dir tolv EU-linder beséktes och inter-
vjuades 1 syfte att i en uppfattning om hur redo medlemslinderna
var for EHDS (se kapitel 10.4.4) sd angav samtliga linder att det fanns
behov av 6kad kompetens kopplat till data pa olika sitt.

Kompetensforsorjningsproblemet ir en stor och svir friga som
ir central fér att omstéllningen ska kunna gi att genomféra 1 praktiken.
Eftersom efterfrigan kompetens kopplat till datahantering 6kar 1 hela
samhillet s8 krivs bade en kortsiktig och en ldngsiktig plan som foku-
serar pd kompetensférsérjningen 1 stort.

22.8 Undervisning pa akademisk niva

Bedomning: Utredningen bedémer att de behov som framkommit
som avser undervisning pd akademiska niv8 har en nira koppling
till primiranvindningen av hilsodata inom hilso- och sjukvirden.
Utredningen bedomer att dessa frigor behover utredas gemen-
samt, inte avgrinsat till sekundiranvindning.

Utredningen har som angetts 1 kapitel 2 avgrinsat bort att limna
forfattningsforslag for indamalet undervisning pa akademisk niva. Det
innebir inte att det inte finns behov kopplade till undervisningen pd
akademisk nivd utan att det hade varit svirt for utredningen att for-
soka 16sa de behov som utredningen har fatt till sig utan att se éver
primiranvindningen av hilsodata inom hilso- och sjukvirden. Krav
stills pd olika virdutbildningar i hégskoleférordningen (1993:100)
som 1 praktiken innebir att delar av utbildningen miste ske 1 hilso-
och sjukvérden. Sidana krav som listas 1 hogskoleférordningen ir till
exempel férdjupad f6rmdga till professionellt bemotande av patienter
och deras nirstdende med respekt for patienternas och deras nirsta-
endes integritet, behov, kunskaper och erfarenheter. Det stills dven
krav pd att kunna visa férmaga att sjilvstindigt diagnostisera och inleda
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behandling av akuta livshotande tillstdnd. Kraven ir omojliga att leva
upp till utan att triffa patienter. Utbildning som sker genom s8 kallad
verksamhetsforlagd utbildning (VFU) innebir handledd praktik pd en
arbetsplats.

Undervisning som gir att genomforaien lektionssal gdr att bedriva
utan att personuppgifter behéver behandlas. Sddan undervisning kan
genomforas med anonyma uppgifter som inte gir att koppla till en
enskild individ.

Undervisning som diremot inte kan genomféras utan att behand-
ling av personuppgifter uppstdr, innebir en nira koppling till patien-
terna och virden som behover utféras. Samtliga behov som utred-
ningen fitt till sig utgdrs av sidan del av undervisningen att den bist
limpar sig att ses éver tillsammans med primiranvindningen 1 ett
gemensamt grepp.

Utredningens beddmning ir att det behdver utredas varfor olika
regioner loser behoven pd olika sitt och vad som krivs for att 16sa de
behov som finns som ir nira kopplade till primidranvindningen.

22.9 Oversyn av begrepp

Bedomning: Utredningen bedémer att det rdder brist pa enhetlig
tolkning av olika begrepp p4 hilsodataomridet. En utredning bor
dirfor se 6ver hur dessa begrepp kan tydliggoras f6r att undvika
olika tolkningar.

Utredningen har gjort en ansats med att forsoka forklara begrepp
som datadelning och samtycke. For dessa begrepp har utredningen
identifierat att det finns specifika juridiska regleringar beroende pi
vad for datadelning eller vilken typ av samtycke som avses. Férhopp-
ningsvis bidrar férklaringarna till att skapa forstdelse for den juridiska
komplexiteten och varfor dessa begrepp maste anpassas beroende pd
de juridiska omstindigheterna. I utredningens sekretariat har bland-
ningen av jurister och icke-jurister varit till god hjilp fér att ringa in
att olika begrepp betyder olika saker for olika roller. I vissa situa-
tioner finns begrepp dir det saknas legaldefinitioner eller ens beskriv-
ningar av begrepp sdsom federerad datadelning, molntjinster eller
edge, vilka ir begrepp som anvinds allt oftare i samband med att
organisationer och aktdrer diskuterar data. Samtidigt ir flera av de

936



SOU 2023:76 Fragestillningar for fortsatt utredning

begrepp som finns i dagens lagstiftning utdaterade och dirmed svira
att tolka 1 dagens kontext. Kombinationen av dessa tva faktorer gor att
det uppstir ménga olika tolkningar av bide situationer och lagstift-
ningen. I nyare forfattningstexter har till exempel uttrycket medium
fér automatiserad behandling alltmer ersatts av modernare uttryck,
se till exempel 15 § studiestddsdataférordningen (2009:321), dir man
valt att skriva ”Centrala studiestddsnimnden far limna ut personupp-
gifter elektroniskt pd annat sitt in genom direktitkomst [...]”. Utred-
ningen efterfrigar en dversyn av flera begrepp dir ndgra exempel ir
direktitkomst, elektronisk dtkomst, journalhandling och patientjour-
nal. Utredningen har dven identifierat att det dr otydligt mellan olika
aktdrer vad som avses med tillgingliggérande och tillhandahillande, be-
grepp som ir centrala nir samhillet stiller om till att bli mer digitalt.

Utredningen har konstaterat att i till exempel 2 kap. 8 § PDL anges
att kinsliga personuppgifter inte fr anvindas som sékbegrepp. Utred-
ningen forstdr det som att det inte ir tillitet att gora vissa samman-
stillningar, som att filtrera ut personer baserat pa sexuell liggning,
religion eller annat. Utredningen bedémer att sidan sammanstillning
kan genomféras pd olika sitt, dir sokning ir ett av sitten. Utredningen
anser dirfor att sjilva sammanstillningen behdver regleras, inte hur
den utférs.

Utredningen har dven fitt beskrivet for sig att det férdes mycket
diskussion kring ¢versittningen av ordet research vid Sveriges intride
1 EU. Det engelska begreppet research ir brett och omfattar olika
typer av analyser frin forskning (scientific research) till uppféljning
och kartliggning (inom likemedelsomridet kan det innebira till exem-
pel drug utilization research och market research). Den svenska éver-
sittningen blev forskning vilket 1 praktiken har likstillts med etik-
provad forskning utférd av en forskningshuvudman eller motsvarande
enligt EU-férordningarna.

Andra begrepp som utredningen konstaterat skiljer sig mellan vilka
begrepp som anvinds i praktiken och vilka motsvarande begrepp som
anvinds rent juridiskt. Ett exempel ir universitetssjukhus som ir all-
mint vedertaget, men som i mer formell beteckning benimns heter
“regionsjukhus”. Ett annat sidant begrepp ir specialistvird, som i for-
fattningssammanhang betecknas rent juridiskt definieras som “den
specialiserade virden”, se exempelvis 9 kap. 1 § 3 HSL.
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Det ir enligt utredningens bedomning olyckligt att olika begrepp
anvinds 1 regelverk och ett annat i praktiken. Det bidrar ull otydlig-
heter och risker f6r missuppfattningar av vad som avses.

22.10 Foraldrad lagstiftning av vardgivares behandling
av personuppgifter inom halso- och sjukvarden

Utredningen vill 1 detta sammanhang avslutningsvis ge nigra sam-
manfattande och reflekterande kommentarer gillande de behov som
identifierats genom de undersékningar och éversyner som utredningen
har vidtagit i anledning av direktiven. Utredningen har undersokt vilka
tgirder som behover vidtas for att skapa en langsiktig och hillbar
rittslig reglering for hilsodata som nationell resurs f6r framtidens
hilso- och sjukvérd. Utredningen konstaterar att undersékningen av
befintligt regelverk inom omradet hilsodata som nationell resurs och
hur denna kan anvindas pi ett adekvat sitt 1 forhillande till savil pati-
entintegritet som patientsikerhet visar med all 6nskvird tydlighet ett
timligen otidsenligt regelverk.

Utredningens bedémning ér att det finns ett behov att se dver ut-
formningen av regleringen av hilsodata i allminhet och PDL i synner-
het, i syfte att fértydliga och 6ka 6verskddligheten och en indamals-
enlig reglering i linje med Sveriges life science-strategi. Denna éversyn
boér goras samlat tillsammans med en generell 6versyn av regleringen

for personuppgiftsbehandling i hilso- och sjukvirden.

22.10.1 Utmaningar med en utdaterad lagstiftning

Utvecklingen inom dataomridet gir vildigt fort, inte minst inom hilso-
och sjukvarden. Det innebir att befintlig lagstiftning inte alltid dr eller
upplevs vara uppdaterad for att indamalsenligt reglera det den nu be-
hover reglera. PDL ir dlderstigen och ir dessutom en produkt av en
reaktiv vird, och inte en preventiv vird.

Riksdagen har vidare i ett tillkinnagivande anfért att regeringen bor
overviga om det finns anledning att gora en 6versyn av patientdatalagen
och annan relevant lagstiftning. Det ir enligt riksdagen angeliget att lag-
stiftningen pd omradet ir anpassad till de krav som dagens teknik stiller,
samtidigt som den personliga integriteten beaktas (bet. 2018/19:SoU8
punkt 58, rskr. 2018/19:233). Den genomgang som skedde av register-
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forfattningarna infoér att EU:s dataskyddsforordning borjade tillimpas
den 25 maj 2018 utférdes med sniva tidsramar. Av den anledningen
gjordes dirfor inte nigon samlad éversyn for att modernisera dem
och skapa stérre enhetlighet. Oversynen bor ge forutsittningar for
en héllbar fortsatt digitalisering av hilso- och sjukvirden och nya vérd-
och behandlingsmetoder, dir en balans nds mellan integritetsskydd och
behoven av att behandla personuppgifter. En av de f6rsta frigorna en
sddan utredningen behdver se 6ver ir sjilva begreppet patientdata-
lagen. Enligt utredningens bedémning bor ett namn pd en forfattning
var litt att f6rstd och enkel att tolka. Nir patientdata inte definieras som
begrepp 1lagen och forsta bestimmelsen handlar om personuppgifter
inom vérden blir det inte litt att forstd vad som avses och inte heller
enkelt att tolka vad som faktiskt avses med patientdata. Utredningen
har resonerat om problematiken genom att utredningen sjilv har varit
tvungen att forhlla sig till och anvinda begreppet 1 férfattningsfor-
slagen f6r indamélet vird 1 avsnitt 2.6.3.

Enligt PDL ir det inte tillitet att behandla patientuppgifter frin
andra vrdgivare, exempelvis privata utférare, for att bedriva férebyg-
gande hilso- och sjukvird, kvalitetsarbete och uppféljning. Detta for-
svérar mojligheten att ta ansvar som sjukvérdshuvudmin. Utredningens
bedémning ir att om Sverige vill kunna tillhandahilla modern vird
krivs dven en modern lagstiftning. Utredningen har i sitt arbete behévt
forhalla sig till ett regelverk som bestdr av gammal lagstiftning som
kompletterats av ny lagstiftning. Att lagstiftningen ir utdaterad och
svar att forhilla sig till 4r en av anledningarna till att utredningen fick
begrinsa antalet forfattningsforslag. Det ir komplicerad och kom-
plex juridik som kriver tid att sitta sig in 1 pd det djup som krivs.
Det har dven varit en utmaning att utgd frdn utdaterade forarbeten
med exempel som inte lingre ir tillimpliga 1 dag.

22.10.2 Privata foretags behov av dndamal i patientdatalagen

Utredningen redogor f6r privata aktdrers behov som kan losas genom
en nationell datahubb, se avsnitt 20.6. Sdana behov som utredningen
bedémer behdver 16sas genom en nationell datahubb utgérs av behov
som kriver tillgdng till personuppgifter. Utredningen har fatt ill sig
att det dven finns behov av aggregerade data av olika slag som inte
lingre utgdrs av personuppgifter. For att aggregera data krivs dock
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en personuppgiftsbehandling som virdgivare miste utféra. En jim-
forelse kan goras med dndamadlet antalsberikning. For antalsberik-
ning har ett nytt indamal férts in for att virdgivaren ska 3 utfora
den behandling som krivs. Nya indamal i PDL I6ser inte alla hinder
for en utdkad tillgdng till hilsodata f6r de privata féretagen men det
ir ett nddvindigt forsta steg for att mojliggdra sekundiranvindning
av hilsodata f6r privata foretag. Utredningens beddmning ir dirfor
att privata aktorers behov behéver utredas 1 samband med att PDL
ses 6ver alternativt vid genomférandet av EHDS.

22.10.3 Teknisk utveckling och nya behov

Den tekniska utvecklingen som finns i dag ger stora mojligheter for
vardgivare att skapa en bittre och mer samordnad vird med patienten
1 centrum. For att det ska vara méjligt behdvs en lagstiftning som
mojliggor att utveckla den personcentrerade virden med nya medi-
cinska beddmningar och tekniker som inte tidigare varit kinda. Patien-
terna efterfrigar en bittre kommunikation mellan sig sjilva och virden.
De har med ritta svart att forstd varfér de mdste upprepa hela sin his-
torik till varje ny virdgivare. En tydlig tendens ir att patienterna ir
mer palista och involverade 1 sin egen vird och dirmed stiller hogre
krav pd information och kommunikation med sjukvirden. Som beskri-
vits tidigare finns i dag flera olika virdgivare i hilso- och sjukvarden.
En patient kan under en enskild vrdprocess méta manga olika offent-
liga och privata virdgivare. Patienter med kroniska eller 1dngvariga
sjukdomstillstind kan ocksd behéva hjilp av flera olika virdgivare
parallellt. Sirskilt stort dr detta behov fér dldre och multisjuka per-
soner. Behovet av att kunna utbyta information mellan virdgivare eller
utforare 1 syfte att ge en god och siker vird och omsorg, med bibe-
hillen integritet och sikerhet, har sdledes 6kat under senare 3r. Be-
handling av personuppgifter pd automatiserad vig innefattar avvig-
ningar mellan skyddet for den personliga integriteten och andra viktiga
samhillsintressen. Utredningen anser att det bor utredas vidare.
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22.10.4 Antalsberdkningar och behovet att kontakta
de som raknats fram

Andringar i PDL har tritt i kraft i maj i &r, som innebir ett tydligt
rittsligt stod f6r den personuppgiftsbehandling som ir nddvindig vid
sd kallad antalsberikning infor klinisk forskning. Sidan berikning inne-
bir att pd férfrdgan infér planerad klinisk forskning berikna hur ménga
personer som uppfyller vissa i férvig uppstillda kriterier och dirmed
kan komma att ingd i forskningen. Regleringen giller vid alla virdgi-
vares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden och
i nationella och regionala kvalitetsregister. Utredningen anser att det
ir en viktig reglering som tydliggor att sddan personuppgiftsbehandling
som pagdtt under ldng tid har ett rittsligt stod. Diremot saknar utred-
ningen ett tydligt rittsligt stod f6r nista steg 1 processen. I vissa fall
ir det ullrickligt att endast 8 en uppfattning om hur manga personer,
1 till exempel ett kvalitetsregister, som uppfyller kriterierna fér ett
visst forskningsprojekt. I andra fall behéver potentiella forsknings-
personer kunna kontaktas med forfrdgan om att delta i forskningen,
dir samtycke krivs. Utredningens bedémning ir att den nya lagind-
ringen behdver kompletteras med ytterligare uttryckligt ritesligt stod
for att ge tydligare mojlighet f6r hilso- och sjukvdrden att kunna kon-
takta de potentiella forskningspersoner som beriknats fram med hjilp
av antalsberikning.
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23 Sérskilt om fragestallningar
for fortsatt utredning avseende
utveckling och innovation

23.1 Andamalet utveckling och innovation

Bedomning: Eftersom utredningen av tidsskil inte har méjlighet
att limna forfattningstorslag avseende dndamélen utveckling och
innovation bér indamélen omhindertas av nya utredningar.

23.2  Utveckling och innovation
23.2.1 Inledning

Utredningen hade inledningsvis en ambition att limna férfattnings-
forslag avseende utveckling och innovation. Arbetet blev dock for
tidskrivande f6r att hinna med en sidan grundlig analys som utred-
ningen anser behévs for att forfattningsforslag ska kunna tas vidare
till proposition. Utredningen har dirfér samlat analyserna s& lingt som
utredningen hann i sin analys 1 detta kapitel. Det finns ett tydligt be-
hov av utdkade mojligheter f6r utveckling och innovation. Utred-
ningen ser dven ett behov av fértydliganden om vad som avses med
uppféljning, utveckling och innovation och i vilken utstrickning dessa
indamail 6verlappar varandra.

23.2.2 Juridiska forutsattningar

Hilsodata i form av personuppgifter fir, enligt patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, anvindas f6r indamailet systematisk och
fortlopande utveckling av verksamhetens kvalitet (se 4 kap. 2 § forsta
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stycket 4 PDL). Systematisk och fortlépande utveckling och sikring
av verksamhetens kvalitet dr en skyldighet for virdgivare som regleras
1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), forkortad HSL, (5 kap. 4 §
HSL). Det finns dven en reglering om nationella och regionala kvali-
tetsregister i 7 kap. PDL, vars huvudsakliga syfte ir att utveckla och
sikra virdens kvalitet. Personuppgifter fir dven anvindas f6r bland
annat uppfoljning av verksamheten (se 4 kap. 2 § férsta stycket 5 PDL).
Inom en virdgivare fir den som arbetar med utveckling och upp-
foljning ta del av dokumenterade personuppgifter inom ramen fér
den inre sekretessen (se 4 kap. 1 § andra ledet PDL) om den behover
det f6r sina arbetsuppgifter (se 4 kap. 2 § PDL).

Med verksambeten 1 ovannimnda bestimmelser i PDL avses vard-
givarens egen verksamhet (se prop. 2007/08:126 s. 174 f). Det innebir
att det dr tillitet mellan exempelvis tvd olika sjukhus inom samma
region att samarbeta och dela hilsodata f6r indamalen utveckling och
uppfdljning, eftersom en region anses utgora en verksamhet 1 lagens
mening. Diremot omfattar inte indamélet till exempel andra vérd-
givares verksamhet. I ett tillsynsbeslut frén Integritetsskyddsmyndig-
heten, tidigare Datainspektionen, fann myndigheten att det saknades
rittslig grund for att dela personuppgifter mellan en region och en
kommun i verksamhetsutvecklande syfte (se Datainspektionens be-
slut den 3 juli 2015, dnr 518-2015 respektive 643-2015).

Till detta kommer att mellan virdgivare finns ingen sekretessbryt-
ande regel enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, nir det handlar om utveckling eller uppféljning av verk-
samheten. Vanligtvis anses det foreligga s kallat men enligt 25 kap.
1 § OSL om en vérdgivare avser att limna ut identifierbara uppgifter
till en annan virdgivare for till exempel kvalitetsutveckling. For det
fall det avser en privat virdgivare hindrar tystnadspliktsregleringen i
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, att upp-
gifter delas for till exempel kvalitetsutveckling.

Det ir alltsd normalt sett inte tilldtet att f6r indamélen utveckling
eller uppfoljning dela hilsodata som utgors av personuppgifter mellan
vérdgivare, till exempel mellan tvi regioner. Detsamma giller utlim-
nande av personuppgifter till andra aktérer, s3som kommuner eller
privata innovationsbolag. Frigor om behérighet och befogenhet att
ta del av patientuppgifter 1 ett sddant projekt och beslutsordning i

ovrigt ska folja bestimmelserna i PDL, Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behand-
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ling av personuppgifter i hilso- och sjukvirden och 1 évrigt framgd
av vrdgivarens interna riktlinjer och rutiner. De yttre sekretessgrin-
serna som finns mellan virdgivare innebir att 1 en region dir virden
drivs med regionen som en enda stor virdgivare, kan tillginglig-
gorande av personuppgifter frin virden for utvecklingsindamailet i
stor utstrickning ske inom ramen f6r den inre sekretessen enligt 4 kap.
PDL. I en region som 6verlatit driften av vrden pd minga olika pri-
vata virdgivare uppkommer diremot fler yttre sekretessgrinser, som
begrinsar mojligheterna till tillgingliggérande och anvindande av per-
sonuppgifter frin de olika personuppgiftsansvariga vdrdgivarna. Antalet
vardgivare paverkar alltsd mojligheterna till utbyte av personuppgifter
inom exempelvis en regions ansvarsomride.'

23.2.3 Behov av personuppgifter fran andra vardgivare

Det ir naturligt att indamélsenlig utveckling f6r en virdgivare sker
genom att virdgivaren utgdr frin uppgifter som samlats in i hilso-
och sjukvirden och som kan utgoras av personuppgifter som direkt
eller indirekt kan hirledas till enskilda patienter. Utgdngspunkten vid
utveckling av verksamheten ir att uppgifter som kan hirledas till en
patient endast fir anvindas om det verkligen behévs for att gora ut-
vecklingen indamailsenlig. Diremot ir det inte tillrickligt att endast
anvinda sig av aggregerade data for att kunna utveckla verksamheten
s& som hilso- och sjukvirden har behov av. Fér att kunna bedriva god
och siker vird ir det en viktig del att kunna utveckla och forbittra
varden. Att f4 ta del av personuppgifter frin andra virdgivare kan dir-
for vara en viktig del for att kunna utveckla och férbittra virden. Att
bedriva utveckling tillsammans 6éver regiongrinserna bidrar till gemen-
samma satsningar for en mer jimlik vird. Utveckling som kan dra
fordelar av utdkade mojligheter av datadelning kan handla om metoder
som testas, behov som behdver ses dver eller att olika tester gors for
att se om digital information kan goras mer interaktiv. Behovskart-
liggning for effektivisering av olika slag kan ocks8 utgora utveckling.

Ett exempel som utredningen fatt till sig dr framtagning av artifi-
ciell intelligens (AI), som pd olika sitt kan bidra till férenklingar och
forbattringar inom hilso- och sjukvarden. For att lira upp en Al olika
algoritmer behovs inte alltid personuppgifter, men ménga ginger ut-

! For utforliga exempel kring detta, se SOU 2014:23, avsnitt 13.3.1.
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gor uppgifter om patienter just det underlag som krivs for att i en
vil fungerande AT inom hilso- och sjukvirden. Vidare kan utveckling
mellan regioner handla om att anpassa, testa och utvirdera olika digi-
tala stdd som en del 1 en behandling.

Det finns dven behov av beslutsstdd som kan tas fram med hyilp
av utveckling. Relevant patientinformation kopplas d& ihop med medi-
cinsk kunskap och resultatet presenteras s att det blir enklare att fatta
beslut for hilso- och sjukvirdspersonalen. For att ta fram algoritmer
for ett beslutstdd beh6vs bide patientuppgifter och rekommendatio-
ner eller riktlinjer och ju fler patientuppgifter som algoritmerna baseras
pa, desto sikrare och bittre utfall f6r beslutstodet. Dirfor kan fram-
tagning och utveckling av beslutstdd 6ver regiongrinserna ge bittre
precision. Behovsanalyser for att identifiera brister och styrkor 1 virden
for vissa patientgrupper ir ocksd ndgot som regioner uttryckt att de
vill kunna utveckla tillsammans. Ett sddant férfarande skulle ge bittre
underlag och spara pd hilso- och sjukvérdens resurser eftersom ana-
lyserna skulle kunna géras samlat 1 stillet for pd flera olika hill. Det
finns dven exempel pd patienter som flyttar mellan olika virdgivare,
d3 finns ett tydligt behov av att kunna f6lja upp dessa patienters vérd-
forlopp for att utveckla och eventuellt forbittra processen f6r kom-
mande virdforlopp. Ett annat exempel ir behov av att {8 samkéra och
analysera data for att kunna férutse virdbehov. Det finns tekniska
mojligheter som 1 dag inte kan anviindas p4 ett heltickande eller inda-
malsenligt sitt {or att se dver virdbehov och processer inom virden
eftersom tillgdngen till personuppgifterna som behovs f6r dessa ana-
lyser dr begrinsad da regioner inte kan samkéra personuppgifter 6ver
vardgivargrinserna.

Inom vissa omrdden samarbetar redan olika regioner i stor utstrick-
ning och det finns ett behov av att kunna bedriva utveckling tillsammans,
mellan regioner. Att kunna bedriva utveckling mellan olika regioner
bidrar till att gora virden mer jimlik 6ver landet. Utvecklingsprojekt
kan dven innebira att alla inte méste gora allt, utan vissa delar av ut-
vecklingsprojektet skulle kunna 8liggas en region och andra &t en annan
region. P4 s8 sitt kan gemensam utveckling leda till effektiviseringar
och samordningsvinster for regionerna.

Eftersom utredningen limnar forfattningsférslag som innebir att
regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden fir behandla per-
sonuppgifter f6r vird av annan patient dn den personuppgifterna avser,
over virdgivargrinser, skapas ett naturligt behov av att utveckla dessa
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mojligheter och sidana precisionsmedicinska databaser som utred-
ningen skriver om 1 kapitel 13 och 14. Det ir en brist att ge utokade
mojligheter som sedan inte har rittsligt stdd att utvecklas for att kunna
forbittras. Just dessa behov ir dirfor enligt utredningens bedémning
de mest prioriterade av olika typer av utveckling som behéver ses 6ver.

23.2.4 Begreppet utveckling

Kvaliteten i hilso- och sjukvardsverksamhet ska systematiskt och fort-
l6pande utvecklas och sikras (5 kap. 4 § HSL). Enligt férarbetena till
HSL framgar att virdgivaren inom hilso- och sjukvarden ska utveckla
metoder f6r att noga folja och analysera utvecklingen vad giller kvalitet
och sikerhet. Olika exempel som tas upp ir system som synliggér
forekomsten av risktillbud eller avvikande hindelser sisom onormala
virdtider, infektioner, komplikationer, reoperationer eller &terintag-
ningar. Det kan dven handla om att kunna mita servicegrad och patient-
tillfredsstillelse (prop. 1995/96:176 s. 53). Det ir alltsd lagstadgat att
utveckling inom vérden ska ske och utveckling ir f6ljaktligen ett av
indamalen enligt 2 kap. 4 § PDL. Eftersom dagens utmaningar ir innu
mer komplexa och snabbférinderliga, in nir HSL och PDL eller deras
forarbeten skrevs, stills kraven nu dnnu hogre pd dagens virdgivare
att utvecklas och kunna anpassa sig till nya férutsittningar. Hilso- och
sjukvirden behover forhilla sig till bland annat snabb medicinsk ut-
veckling och digitalisering som medfér nya utmaningar. En vird som
inte férnyas eller utvecklas i takt med 6vriga samhillet innebir risker
for bide vardgivare och patienter.

23.2.5 Oklarheter kring vad utvecklingsbegreppet omfattar

Utredningen konstaterar att det i samband med utveckling av hilso-
och sjukvird férekommer minga begrepp. Exempel p& begrepp som
forekommer ir kvalitetsutveckling, verksamhetsutveckling och verk-
samhetsuppfoljning. En vanligt forekommande term 1 praktiken ir for-
bittringsarbete, vilket dock inte finns som uttryck i lagstiftningen.
Aktorer har lyft till utredningen att de upplever osikerhet kring vad
utvecklingsbegreppet i PDL omfattar. Utredningen goér samma bedém-
ning som Utredningen om sammanhéllen information i vird och om-
sorg, SOU 2021:4, att det inte dr avgorande vilket begrepp som anvinds
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utan det visentliga ir att syftet med dtgirderna ir att pa olika sitt
forbittra eller férindra virden (se SOU 2021:4 s. 296).

Aven om utveckling och uppféljning ir olika begrepp i olika punkter
1indamaélsbestimmelsen 1 PDL ir det 1 praktiken inte alltid s enkelt
att skilja dessa 4t.

Inom hilso- och sjukvirden har det dessutom blivit vanligare att
bedriva projekt som gir under benimningen innovation. Det finns
ocksd organisatoriska verksamheter och enheter inom virdgivare med
uppdrag att frimja innovation. I relation till detta uppstdr osikerhet
kring om det som i praktiken betecknas som innovation kan omfattas
av indamadlet utveckling eller indamélet uppféljning enligt PDL.

Utredningen delar bedémningen att vad som omfattas av utveck-
lingsbegreppet ir oklart. Férarbetena som finns, som férklarar vad som
avses med utveckling, ir gamla och anpassade efter den tidens samhiille
och kan inte alltid enkelt 6versittas med vad som kan anses utgora
utveckling hos en virdgivare 1 dag. Sammantaget konstaterar utred-
ningen att den rittsliga vigledning som finns kring vad utveckling kon-
kret omfattar fir betraktas som knapphindig. Samudigt forekommer
1 praktiken omfattande arbete med att utveckla och férbittra virden.

23.2.6 Begreppet innovation

Olika aktorer har lyft till utredningen att det finns en osikerhet kring
de juridiska férutsittningarna fér anvindande av personuppgifter inom
ramen {or innovationsprojekt.

Savitt utredningen kan forstd, dr innovation som begrepp inte defi-
nierat i svensk lagstiftning 1 dag. Begreppet finns inte heller som ett ut-
tryckligt indamdl 1 PDL. Till skillnad mot vetenskaplig forskning, som
enligt EU:s dataskyddsférordning alltid dr ett indamal som ir forenligt
med finalitetsprincipen (jimfor art. 5.1 b EU:s dataskyddsforordning),
ir innovation inte heller uttryckligen angivet 1 dataskyddsférordningen
som ett indamal som ir forenligt med det ursprungliga insamlings-
indamadlet.

Begreppet innovation anvinds diremot flitigt av minga aktorer
inom hilsodataomradet i dag. Innovation ir ett brett begrepp som kan
ha olika innebérd. En beskrivning av inneborden aterfinns i regeringens
proposition Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation fér
Sverige:
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Med innovation avser regeringen de betydelsefulla férindringar som trans-
formerar samhillet och samhillsekonomin. Innovation indrar, effektivi-
serar och paverkar befintliga ekonomiska, miljdmissiga och sociala villkor
och driver p4 strukturomvandling och samhillsutveckling. Med begreppet
innovationssystem avser regeringen de kombinationer av aktérer och funk-
tioner i samhillet som skapar forutsittningar for att nya 18sningar imple-
menteras. (prop. 2020/21:60, s. 162)

Innovation skulle dirmed, enligt utredningens bedémning, kunna om-
fatta bdde sddant som sedan linge gitt under benimningen utveckling
inom hilso- och sjukvarden, och samtidigt avse aktiviteter som ir nigot
utover traditionell utveckling. Vad som diremot kan konstateras ir att
det ir olyckligt att ett projekt som definieras med etiketten utveckling
har ett tydligt stéd 1 PDL, medan ett annat som definieras som inno-
vation till synes inte har ndgot uttryckligt stéd 1 lag. Samtidigt kan pro-
jekten ha samma mélsittning och samma tinkta tillvigagingssitt fér
att uppnd foérbittring av varden.

Utredningen har fatt till sig argument b&de f6r- och emot att be-
greppet innovation skulle féras in som ett eget indamal.

Ett exempel som talar emot att innovation ska bli ett eget indamal
ir att det inforts som ett eget indamadl 1 Finland, men att det enligt
Findata ir ett indamil som sillan anvinds eftersom det svart att skilja
innovation frin forskning och utveckling.” Sammanfattningsvis anser
utredningen att olika former av insatser eller projekt som har f6r avsikt
att forbittra hilso- och sjukvirden behover utredas vidare. Vid en sidan
dversyn behover de olika begreppen ses 6ver for att konstatera om och
nir det kan behovs olika benimningar.

23.2.7 Utveckling och innovation i kommunal verksamhet

Bedomning: Det behover tas ett helhetsgrepp gillande utvecklings-
indamailet f6r kommunal verksamhet som omfattar bdde hilso- och
sjukvird och socialtjinst.

I det svenska sjukvirdssystemet dr ansvaret for hilso- och sjukvirden
delat mellan region och kommun. HSL féreskriver vad som ir regio-
nernas respektive kommunernas ansvar inom hilso- och sjukvirden.
Enligt HSL ska regionerna ha ansvaret fér den grundliggande hilso-

2 Mote med THL 21 oktober 2023.
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och sjukvirden och kommunen erbjuda god hilso- och sjukvird for
personer som bor i vdrd- och omsorgsboende eller vistas p korttids-
plats, bor 1 bostad med sirskild service enligt lagen (1993:387) om st6d
och service till vissa funktionshindrade eller vistas i dagverksamhet. Att
dessa verksamheter emellandt gir in i varandra ir dirfér naturligt.

Kommunal hilso- och sjukvérdsverksamhet ska liksom regional
bedrivas s att den uppfyller kraven pd en god vard. Det innebir bland
annat att den ska vara av god kvalitet samt tillgodose patientens behov
av trygghet, kontinuitet och sikerhet. Kvaliteten i verksamheten ska
systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras (5 kap 4 § HSL).

Utredningen har fatt till sig att det finns ett behov dven for kom-
munal hilso- och sjukvird av utékade mojligheter till sekundiranvind-
ning av hilsodata f6r indamalet utveckling och innovation. Framfér allt
har det konstaterats att mojlighet till utvecklingsarbete mellan regio-
nal hilso- och sjukvirdsverksamhet och kommunal hilso- och sjuk-
virdsverksamhet hade varit 6nskvirt. Diremot finns ett uttalat behov
av att inte begrinsa méjligheterna till att gilla enbart kommunal hilso-
och sjukvird utan dven omfatta kommunal socialtjinst. Ett exempel
som utredningen fitt till sig ir utveckling av s kallade mobila team’
som avser underlitta den nira virden och se till att patienter fir ritt
vard pd ritt vrdnivd redan frin férsta virdkontakten. Eftersom det
hir kan gilla patienter som bor pd kommunala boenden behéver alla
verksamheter som ir involverade i situationen kunna samarbeta.

Genom den s8 kallade ddelreformen frin 1992 (prop. 1990/91:14)
fick kommunen ansvar for viss hilso- och sjukvdrd. Utgdngspunkten
for reformen var bland annat att den tidigare uppgiftstordelningen
mellan sociala och medicinska insatser inte lingre bedémdes inda-
malsenlig. I stillet ansdgs det att social och medicinsk kompetens borde
integreras genom att yrkesroller och arbetsorganisation inom social-
tjinsten och delar av hilso- och sjukvirden samordnades. Att behov
dirfor finns for att samordna dven utvecklingen av sddana verksam-
heter dr dirfor naturligt.

> Med mobila team avses ett team av exempelvis likare och sjukskéterskor som 3ker hem till
patienter i stillet f6r att patienterna ska ta sig till ett sjukhus.

950



SOU 2023:76 Sarskilt om fragestillningar for fortsatt utredning avseende utveckling och innovation

23.2.8 Privata vardgivare

Bedomning: Privata virdgivares behov av delning av hilsodata
for indamalet utveckling behdver ses 6ver i en utredning som tar
héjd f6r den juridiska komplexiteten det innebir med olika juri-
diska férutsittningar.

Sedan 1 januari 2010 har regionerna i Sverige egna valfrihetssystem i
primirvarden, s kallat virdval. Virdvalet ger dels medborgarna ritt
att vilja mellan olika virdgivare i primirvirden, dels virdgivare ritt
att etablera sig i primirvirden med offentlig ersittning om férutsatt
att de krav respektive region stiller uppfylls. En del regioner har dven
infort sddana vdrdval i andra delar av sjukvarden, som for psykoterapi,
gynekologi, fysioterapi eller vissa operationer. Region Stockholm har
virdval pd flest omriden inom specialistsjukvarden.*

Storre delen av hilso- och sjukvédrden i Sverige ir finansierad med
offentliga medel och bedrivs under regionens ansvar medan en mindre
andel dr helt privat finansierad. Samtidigt finns det en betydande andel
privata virdgivare som bedriver vird genom avtal med regionerna och
vars verksamhet dirmed baseras pa finansiering med offentliga medel.
Denna andel varierar éver landet men ir till vervigande del 6ppen-
vard (prop. 2021/22:260, s. 9).

Aven vird som erbjuds genom sjukvirdsforsikring utfors av privata
virdgivare i planerad specialistvird. En privat sjukvirdsférsikring ir
en forsikring som den enskilde eller dennes arbetsgivare tecknar hos
ett forsikringsbolag och som ticker kostnaden fér olika vardinsatser.
En sjukvardstorsikring ger tillging till privat sjukvird vid sidan av den
offentligt finansierade sjukvirden. Den vird som ges inom ramen for
sjukvardsforsikringarna utfors, som utredningen férstdtt det, av privata
vardgivare. Flera av dessa privata vardgivare utfor dven offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvird, vilket sker genom avtal med regionen som
huvudman fér vrden.

Enligt SKR:s statistik sker 39 procent av alla patientbesék hos pri-
vata virdgivare.” Eftersom utvecklingen i Sverige resulterar i allt fler
virdbesok hos privata virdgivare finns ett behov av utveckling mellan
de olika aktérerna som tillhandahéller hilso- och sjukvard. Till skillnad
frdn personal i offentligt bedriven hilso- och sjukvird omfattas inte

* https://www.vardforetagarna.se/vardfakta/sjukvard/ (Himtat 2023-06-26).
> Sveriges Kommuner och Regioner, 2022. Verksamhetsstatistik 2011-2021.

951



Sarskilt om fragestillningar for fortsatt utredning avseende utveckling och innovation SOU 2023:76

personal 1 enskild bedriven hilso- och sjukvérd av OSL:s bestimmelser.
For personal verksamma hos privata virdgivare giller 1 stillet bestim-
melser om tystnadsplikt 1 PSL. Férhéllandet med olika reglering av
sekretess respektive tystnadsplikt innebir dven att dataskyddsaspekter
behéver beaktas for det faktum att det ror sig om olika personupp-
giftsansvariga med olika juridiska regelverk att férhélla sig till, men
som bdda kan vara en del av en patients vird och behandling. Det hir
innebir helt andra juridiska utmaningar och utredning krivs for att
se 6ver de juridiska forutsittningarna f6r utveckling och innovation
1 ett bredare perspektiv som omfattar dven privata virdgivare.

23.2.9 Vard, klinisk forskning och utveckling inom
hélso- och sjukvarden sker samtidigt

Ett dterkommande problem som lyfts till utredningen ir hantering
av hilsodata nir vard, klinisk forskning och utveckling sker samtidigt
inom hilso- och sjukvérden. En typsituation ir att det 1 en virdgivares
verksamhet erbjuds vérd till en viss patientgrupp och att de aktuella
patienterna ocks3 ir forskningspersoner i pdgdende klinisk forskning
kopplad till patientgruppen. Samtidigt vill virdgivaren utveckla den
vird som ges. I stor utstrickning dr det ofta iven samma personal hos
vérdgivaren som ir inblandad 1 virden, forskningen och utvecklingen.
Data kan 1 vissa fall samlas in med hjilp av sensorer, analys av labbdata
med mera. I praktiken kan data fér de olika indamélen anvindas paral-
lellt och det upplevs som svért att hdlla isir indamélen. For hilso-
och sjukvardspersonal och forskare kan regelverket dirfér upplevas
svarnavigerat.

Centralt frén juridiskt perspektiv ir att hilsodata i form av per-
sonuppgifter endast far samlas in f6r ett specifikt berittigat indamal,
och inte sedan anvindas f6r ett indamél som ir oférenligt med in-
samlingsindamadlet, se vidare avsnitt 7.2. For hilso- och sjukvards-
verksamhet finns ett antal indama&l angivna i lagstiftningen (se 2 kap.
4 § PDL), for vilka virdgivare f&r samla in och behandla personupp-
gifter. Mellan varje virdgivare finns vidare en yttre sekretessgrins, se
avsnitt 8.3.3. For offentliga virdgivare, ir det ocksd av grundliggande
betydelse att identifiera inom vilken myndighet eller sjilvstindig verk-
samhetsgren inom en myndighet som sekretessreglerad hilsodata finns,
eftersom det ocks3 har betydelse f6r vilka regler som ir tillimpliga samt
om och hur hilsodata som utgérs av personuppgifter i s fall far delas.
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23.2.10 Granserna mellan klinisk forskning,
utveckling och innovation

Utredningen konstaterar att behandling av personuppgifter f6r utveck-
ling inom en vdrdgivare kan ske enligt nuvarande regelverk. Om ett
projekt dr tinkt att omfatta datadelning som bestdr av personuppgifter
mellan olika virdgivare och andra aktorer, ger nuvarande regelverk for
indamadlet utveckling diremot inte utrymme fér det, se avsnitt 23.2.2.
Utredningen konstaterar att det i denna situation kan finnas ett incita-
ment hos aktdrerna att i stillet vilja betrakta projektet som ett forsk-
ningsprojekt, eftersom utrymmet for att dela hilsodata som bestdr av
personuppgifter dd kan vara storre. Ett ytterligare exempel med kopp-
ling till grinserna mellan olika indamal ir medicintekniska produkter,
som ofta hamnar mellan vad som ir forskning, innovation och utveck-
ling. Fér medicinteknik som dr CE-mirkta och faller in som exem-
pelvis klass III, som bedoéms ha hog riskpotential s8 dr det rimligt att
data samlas in inom ramen f6r forskningsindamalet. For produkter
som faller in under klass I, den ligsta riskklassen, s& ir det mdnga gdnger
inte rimligt att samla in data inom ramen f6r forskningsindamalet.
Klass I kan exempelvis vara kryckor, glaségon med mera. Dessa pro-
dukter utgodr den stérsta gruppen av medicintekniska produkter.® Nya
regelverk avseende medicintekniska produkter stiller skirpta krav pd
tillverkares kvalitetssystem och riskhanteringsprocess och dessutom
infors krav pd uppféljning. Dessa krav f6rutsitter tydligt informations-
utbyte mellan sjukvdrd, anvindare och tillverkare. Att indamilen
flyter ssmman ir problematiskt ur flera aspekter. Rent juridiskt hand-
lar det om det ena eller andra dindamailet. Verksamheter som ska be-
driva utveckling eller klinisk forskning kan diremot ha svirt att av-
gora vilket andamél ett projekt faktiskt ror sig om och upplever en
stor grdzon. Ett annat problem ir att ett projekt kan, beroende pd
hur det vinklas, kunna utgéra sivil utveckling, innovation som forsk-
ning. I vissa situationer skulle projektet kunna klassas som samtliga
indamadl, vilket gér det hela dnnu mer komplicerat ur ett juridiskt
perspektiv. Att ett projekt som egentligen handlar om utveckling for-
mas for att kunna utgéra forskning, s3 rittsliga férutsittningar ska
finnas for att dela personuppgifter dver till exempel virdgivargrinser
ir ett exempel pd kreativa 16sningar f6r att komma runt lagstiftning

¢ https://www.vardhandboken.se/arbetssatt-och-ansvar/medicintekniska-produkter/markning/
(Himtat 2023-03-01).
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som inte dr anpassad efter verkligheten. Utredningen ser behov av att
se over flera dimensioner av juridiska regelverk nir det giller inda-
malet utveckling.

23.2.11 Skillnaden mellan utveckling och uppfdljning

Bedomning: Utredningen bedémer att det bor utredas om lag-
stiftningen bér dndras s3 att tillgdngen till personuppgifter ir den-
samma for indamalen utveckling, innovation och uppféljning, efter-
som dessa dndamal ofta flyter ithop 1 praktiken.

Utredningen gér beddmningen att det kan vara svirt att hilla isir
utveckling och uppféljning 1 praktiken, sett till vilken personuppgift-
behandling som faktiskt gors. Exempelvis kan samma verksamhet inom
en region arbeta med sdvil utveckling som uppféljning och sjilva ana-
lysen som gors kan vara den samma. Ett sidant exempel ir att 6lja
upp ett patientflode, vilket bide kan vara uppféljning for att se om
en férindring gav 6nskad effekt, men skulle ocksd kunna ses som en
del av verksamhetsutvecklingen.

Utredningen bedémer att lagstiftningen dr svirnavigerad och att
det kan finnas anledning att se 6ver vilket integritetsskydd det ir lag-
stiftaren vill uppnd, d& det 1 dag minga ginger verkar ge utrymme f6r
valfrihet vilket indamadl det dr som anvinds. Utredningen bedémer
dirfor att det bor utredas om lagstiftningen bor dndras sd att tillgdngen
till personuppgifter ir densamma f6r indamélen utveckling, innovation
och uppféljning eftersom de manga ginger 1 praktiken dr samma per-
sonuppgiftsbehandling som gors.

23.2.12 Beslutsstod

Bedomning: Det bor utredas vilka tekniska och juridiska hinder
som finns f6r att hilso- och sjukvirden ska kunna anvinda be-
slutsstod 1 stérre utstrickning, sdvil 1 patientmétet som pd verk-
samhetsniva.
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Allt fler aktorer i samhillet anvinder sig av beslutsstdd som drivs av
data. Med beslutsstd avser utredningen exempelvis visualisering av
data som likare kan anvinda vid behandling av en enskild patient. Ett
vanligt sidant exempel ir vikt- och lingkurvorna som bland annat
anvinds inom barnhilsovirden.

Det finns dven andra typer av beslutsstéd, sd som varningar som
ir inbyggda i journalsystemen. Ett sidant exempel kan vara att ett sys-
tem larmar om att en viss person ir allergisk mot ett likemedel och
att ett annat likemedel behéver anvindas 1 stillet.

Detta avsnitt handlar om de forsta av dessa tva typer av besluts-
stdd, eftersom den typen av beslutsstéd generellt har ett storre behov
av personuppgifter f6r att kunna tas fram och ibland ocksd anvindas.

Oftast anvinds beslutsstéd f6r vird, utveckling och upptéljning
utan att det alltid dr uppenbart vilket indamadl det anvinds fér och
oftast spelar det ingen storre roll eftersom beslutsstéden kan ha minga
olika funktioner. Ett sddant exempel ir det nationella diabetesregistret
(NDR), dir finns data 6ver bland annat individernas HbA 1c, vilket
ocks3 brukar kallas lingtidssocker.” En sammanstillning av alla indi-
vider 1 registret och deras HbAlc kan vara relevant 1 det enskilda
patientmdtet for att patienten ska forstd hur hen ligger till 1 forhdllande
till andra. Det kan anvindas p8 verksamhetsniva for att forstd hur den
egna verksamheten ligger till i férhéllande till andra eller for att ut-
veckla den egna verksamheten.

Flera aktorer har pipekat att de 1 vissa fall krivs en kreativ tolkning
av befintlig ritt f6r att de ska kunna anvinda dessa beslutsstod.

Utredningen har identifierat tvd 6vergripande frigor som kopplar
till beslutsstéd som bor ses dver. Det forsta dr att kvalitetsregister i dag
och historiskt anvints som eller for att skapa beslutsstdd.*” Detta trots
att detta inte ir ett tillitet indamdl. For att en behandling av per-
sonuppgifter i ett nationellt kvalitetsregister ska vara férenlig med PDL
krivs att behandlingen sker f6r nigot av de i 7 kap. 4 och 5 §§ angivna
indamdlen, det vill siga kvalitetssikring, statistikframstillning eller
forskning. Enligt 7 kap. 6 § fir personuppgifterna inte behandlas for

ndgot annat dndamal.

7 https://www.1177.se/Stockholm/behandling--hjalpmedel/undersokningar-och-provtagning/
provtagning-och-matningar/blodprov/blodprov-hbalc/ (Himtat 2023-08-18).

% Riksrevisionen, 2020, Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning p3 kvalitetsregister
1 dldreomsorgen (s.50).

® Datainspektionen (numera Integritetsskyddsmyndigheten), 2010, dnr 1605-2009.
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Utredningen konstaterar att det ter sig ndgot ologiskt ur ett inte-
gritetsperspektiv att data slussas runt och hanteras av flera personer
om syftet ir att det ska anvindas som beslutsstod.

Sammanfattningsvis ser utredningen stora behov av att utveckling
och innovation ses 6ver och behéver utredas av flera olika anledningar.
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24.1

Forfattningskommentar

Forslaget till lag (0000:00) om viss

vidareanvandning av personuppgifter

for klinisk forskning
1 kap. Inledande bestimmelser
Uttryck i lagen
1§

Uttryck

EU:s dataskyddsforordning

Foérordning (EU) nr 536/2014

Férordning (EU) 2017/745

I denna lag anvinds féljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Betydelse

Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och
om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin data-
skyddsférordning).
Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om Kkliniska
provningar av humanlikemedel
och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.
Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direk-
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Forordning (EU) 2017/746

Hilso- och sjukvard

Lirosite

958
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tiv 2001/83/EG, férordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphivande
av ridets direktiv 90/385/ EEG
och 93/42/EEG.
Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter for in vitrodia-
gnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.
Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvard, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vird, smitt-
skyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet i vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2018:744) om for-
sikringsmedicinska utredningar,
lagen (2019:1297) om koordi-
neringsinsatser for sjukskrivna
patienter samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.
Ett statligt universitet eller en
statlig hogskola som har ritt att
utfirda examen pd forskarnivi,
eller en enskild utbildningsan-
ordnare som har tillstdnd att ut-
firda examen pd forskarnivd en-
ligt lagen (1993:792) om tillstdnd
att utfirda vissa examina och som
enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ir ett
organ som jimstills med myndig-
het i sin forskningsverksamhet.
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Regional myndighet Myndighet 1 en region. Aktie-
bolag, handelsbolag, ekonomiska
féreningar och stiftelser dir en
region utdvar ett rittsligt bestim-
mande inflytande enligt 2 kap.
3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska vid tillimp-
ningen av denna lag jimstillas
med en myndighet.

Overvigandena finns i avsnitt 16.3. T paragrafen definieras ett antal
uttryck.

Genom uttrycken EU:s dataskyddsforordning, Forordning (EU)
nr 536/2014, Forordning (EU) 2017/745 och Férordning (EU)
2017/746 anges vilka férordningar som avses i lagen. Hinvisningen
till EU-férordningarna ir dynamiska, det vill siga hinvisningen av-
ser den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Med uttrycket hilso- och sjukvdrd avses verksamhet enligt hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvings-
vérd, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om faststillande av konstillhorighet 1
vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar, lagen (2019:1297)
om koordineringsinsatser fér sjukskrivna patienter samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om kastrering. I forhillande till patientdata-
lagen (2008:355), férkortad PDL, skiljer sig definitionen 4t pa sd sitt
att tandvardslagen och lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar, inte omfattas. I forhal-
lande till lag (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation, férkortad SVOD, skiljer sig definitionen 4t pd s8 sitt att
tandvirdslagen inte omfattas, medan lagen (2018:744) om forsik-
ringsmedicinska utredningar omfattas.

Uttrycket hilso- och sjukvard har betydelse for lagens tillimp-
ningsomréde, se kommentar till 2 §. Uttrycket anvinds 1 lagen till-
sammans med uttrycket regional myndighet och avser d3 de myn-
digheter som tillgingliggér personuppgifter enligt lagen.

Med uttrycket Lirosite avses ett statligt universitet eller en statlig
hogskola som har ritt att utfirda examen pd forskarniva, eller en en-
skild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda examen pd
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forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstind att utfirda vissa exa-
mina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), férkortad OSL, ir ett organ som jimstills med myndig-
het i sin forskningsverksamhet. Det ir endast aktdrer som omfattas
av sekretess enligt OSL som omfattas av uttrycket lirosite.

Det ir statliga universitet och statliga hégskolor som har forsk-
ningsverksamhet som avses. Enskilda utbildningsanordnare omfattas
endast i den utstrickning de har tillstdnd att utfirda examina p3 fors-
karnivd enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina
och enligt 2 kap. 4 § OSL ir ett organ som jimstills med myndighet
1sin forskningsverksamhet. I 2 kap. 4 § OSL anges att vad som fére-
skrivs i tryckfrihetsférordningen om ritt att ta del av allmidnna hand-
lingar hos myndigheter ska 1 tillimpliga delar gilla ocksd handlingar
hos de organ som anges 1 bilagan till denna lag, om handlingarna hor
till den verksamhet som nimns dir. Dessa organ ska vid tillimpningen
av denna lag jimstillas med myndigheter. Exempel pd organ i bilagan
ar Stiftelsen Chalmers tekniska hégskola och Hogskolan 1 Jonképing
AB, vilka ocks8 har examensritt pd forskarniva.

Med regional myndighet avses myndighet i en region. Det kan vara
en myndighet som utgdrs av en region, en nimnd eller styrelse 1 en
region. En verksamhetsgren inom en nimnd eller styrelse ir en del
av en myndighet. Med regional myndighet jamstills enligt lagen aktie-
bolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dir en region
utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande enligt 2 kap. 3 § OSL, s&
kallade kommunala foretag. Av 2 kap. 3 § OSL féljer att det som
foreskrivs 1 tryckfrihetsférordningen om ritt att ta del av allminna
handlingar hos myndigheter ska i tillimpliga delar gilla ocks3 hand-
lingar hos aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftel-
ser dir kommuner eller regioner utdvar ett rittsligt bestimmande in-
flytande. Sddana bolag, féreningar och stiftelser ska vid tillimpningen
av denna lag jimstillas med myndigheter. Vad som ir ett rittsligt
bestimmande inflytande féljer av 2 kap. 3 § andra stycket OSL. Kom-
munala foretag som bedriver hilso- och sjukvird omfattas allts av
mojligheterna att tillgingliggora personuppgifter enligt lagen, se vidare
kommentaren till 2 kap. 1 §.

En regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvard ir vard-
givare enligt 1 kap. 3 § PDL. Begreppet virdgivare i PDL ir dock bre-
dare och omfattar dven statliga och kommunala myndigheter och
privata virdgivare. I férhillande till PDL utgér kommunala foretag
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som avses 12 kap. 3 § OSL sjilvstindiga vardgivare (prop. 2007/08:126,
s. 224).

Tillimpningsomrdde

2§ Bestimmelserna i denna lag far tillimpas nir personuppgifter som be-
handlas enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 patientdatalagen (2008:355) av en
regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvird vidareanvinds av en
regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk forskning.

Overvigandena finns i avsnitt 16.4. Paragrafen anger lagens tillimp-
ningsomride.

Begreppet vidareanvindning avser principiellt sett bade tillginglig-
gorande av personuppgifter och behandling av tillgingliggjorda per-
sonuppgifter som sker pd dataanvindarsidan, det vill siga av regionala
myndigheter och lirositen som bedriver klinisk forskning. I begreppet
ligger dven att det dr frdga om en ytterligare behandling av uppgifter
som redan har samlats in av en personuppgiftsansvarig. Vidareanvind-
ning av personuppgifter enligt lagen kan ses som ett slags ”ateranvind-
ning” av personuppgifter (jfr prop. 2007/08:126, s. 57). Den ytterligare
anvindningen kan ske av samma personuppgiftsansvarig eller en
annan personuppgiftsansvarig. Begreppet vidareanvindning behover
inte betyda att anvindningen pd dataanvindarsidan sker for ett annat
indam4l in det som uppgifterna behandlas f6r hos datahdllaren. I utred-
ningens forslag ir det emellertid fallet, eftersom klinisk forskning
inte ir ett indam4l f6r behandling av personuppgifter enligt PDL.

Begreppet vidareanvindning av uppgifter dr inte kopplat till vilken
som var den “ursprungliga” behandlingen hos den personuppgiftsan-
svarige som tillgingliggor uppgifterna. Det avgorande for tillimpningen
av lagen dr i stillet att personuppgifterna, vid tidpunkten f6r den vidare-
anvindningen, behandlas enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 PDL.

Utgdngspunkten f6r vidareanvindningen dr personuppgifter som
behandlas enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 PDL. Utanfor lagens till-
limpningsomride faller personuppgifter som behandlas enligt 2 kap.
4 § forsta stycket 7, 2 kap. 5 § och 7 kap. PDL.

Det ir personuppgifter som regionala myndigheter som bedriver
hilso- och sjukvdrd behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 PDL
som kan bli féremal {6r vidareanviindning enligt lagen. For innebor-
den av regional myndighet, se kommentaren till 1 kap. 1 §.
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Att bedriva hilso- och sjukvird omfattar att erbjuda hilso- och
sjukvdrd, men kan dven vara att fullgéra andra uppdrag kopplat till
regionens ansvar for hilso- och sjukvard, sdsom I'T-infrastruktur.

En regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvérd ir vird-
givare enligt 1 kap. 3 § PDL. Begreppet vardgivare i PDL ir dock
bredare och omfattar dven statliga och kommunala myndigheter och
privata virdgivare. Utredningens forslag omfattar inte vidareanvind-
ning av personuppgifter som finns inom kommunal eller statlig hilso-
och sjukvird. Utredningens forslag omfattar inte heller vidarean-
vindning av personuppgifter som finns hos privata virdgivare som
inte ir kommunala féretag enligt 2 kap. 3 § OSL. Hilso- och sjuk-
vird 1 regional regi bedrivs typiskt sett 1 férvaltningsform. I syfte att
ta hojd for regionernas frihet vad avser organisationsformer bér dven
aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och stiftelser dir
regioner utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande 6ver omfattas
(jimfor 2 kap. 3 OSL). Syftet med detta ir att skapa neutralitet i for-
hillande hur regionen bedriver hilso- och sjukvird i egen regi.

Hiilso- och sjukvdrd definieras 11 kap. 1 §. Hilso- och sjukvérd enligt
lagen omfattar verksamhet enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvérd, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen (2018:744) om férsikringsmedicinska
utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjuk-
skrivna patienter samt den upphivda lagen (1944:133) om kastrering.
Lagen omfattar inte verksamhet enligt tandvirdslagen (1985:125) eller
lagen (2022:913) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar.

Hilso- och sjukvérd enligt PDL omfattar, utéver verksamhet enligt
ovan nimnda lagar, ocksd verksamhet enligt tandvérdslagen (1985:125)
och lagen om (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och este-
tiska injektionsbehandlingar.

Dt aktoérer som behandlar tillgingliggjorda personuppgifter ir av-
grinsade till regionala myndigheter och lirositen som bedriver klinisk
forskning. Det dr i dessa aktorers verksamhet inom klinisk forskning
som vidareanvindning enligt lagen kan ske.
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Andamdl

3§ DPersonuppgifter som anges i 2 § fir, under de forutsittningar som
anges 1 denna lag, vidareanvindas om det behovs f6r indamilet klinisk
forskning.

Overvigandena finns i avsnitt 16.4 och 16.4.6. Paragrafen innehiller
en bestimmelse om vilket andamal personuppgifter fir vidareanvindas
for enligt lagen.

Personuppgifter fir vidareanvindas om det behovs for indamilet
klinisk forskning. Andamalet for vidareanvindningen ir centralt och
anges 1 en sirskild bestimmelse. Att indamalet anges till klinisk forsk-
ning innebir att vidareanvindning enligt lagen inte far ske for andra
indamal. Kravet pd att uppgifterna ska anvindas i forskning som ir god-
kind enligt vad som foljer av 2 kap. 4 § innebir att vidareanvindning
i ett enskilt fall sker i ett avgrinsat forskningsprojekt. Andamélet kli-
nisk forskning preciseras dirmed i varje enskilt fall av vidareanvindning.

Det dr nir personuppgifter som behandlas enligt 2 kap. 4 § f6rsta
stycket 1-6 PDL behévs {6r dndamailet klinisk forskning som lagen
kan tillimpas. En begrinsning av vidareanvindningen fér indamadlet
klinisk forskning gors 1 lagen genom att tilldten vidareanvindning
endast fir ske frin regionala myndigheter som bedriver hilso- och
sjukvird till regionala myndigheter eller lirositen som bedriver klinisk
forskning.

Med klinisk forskning avses forskning som forutsitter virdens
strukturer och resurser. Den kliniska forskningen utgdr frén de be-
hov som finns 1 hilso- och sjukvirden och férvintas leda till patient-
och samhillsnytta. Inom klinisk forskning studeras bland annat vilka
besvir som minniskor med en viss sjukdom har, hur triffsikert ett
diagnostiskt test dr och vilken behandling som dr mest effektiv. Den
kliniska forskningen har som mal att [8sa ett ohilsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Begreppet klinisk forsk-
ning ir inte definierat 1 lagen.

Klinisk forskning kan bedrivas enligt olika regelverk. Klinisk forsk-
ning kan bedrivas enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor, férkortad EPL, Férordning (EU) nr 536/2014,
Forordning (EU) nr 536/2014 och Férordning (EU) 2017/746. 1 lagen
finns villkor fér tillgingliggérande som ir kopplade till dessa regel-
verk, se 2 kap. 4 §. Utredningens forslag till villkor om samtycke till
att delta 1 forskningen, se avsnitt 16.8.1, medfér att det 1 praktiken
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framfor allt dr interventionsstudier som reglerna blir tillimpliga pa.
Klinisk forskning dr dirfor ett bredare begrepp dn de forsknings-
projekt som i praktiken kommer att omfattas av enklare tillgdng till
personuppgifter enligt forfattningsforslagen. Begreppet klinisk forsk-
ning anvinds i lagen utifrin att det dr ett vedertaget begrepp som redan
forekommer 1 lagstiftning, se 2 kap. 4 § forsta stycket 7 PDL. Ett
snivare begrepp skulle riskera att inte omfatta all den forskning som
uppfyller villkoren i kapitel 2 1 lagen.

Vidareanvindning enligt lagen ir frivilligt. Det finns alltsd ingen
skyldighet for regionala myndigheter inom hilso- och sjukvérden att
tillgingliggdra personuppgifter enligt lagen. Detta uttrycks genom
att personuppgifter ”far” vidareanvindas. Om vidareanvindning av
personuppgifter sker enligt lagen, giller dock de forutsittningar som
anges 1 lagen.

Forbdllandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag kompletterar EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fére-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer
av denna lag.

Overvigandena finns i avsnitt 16.5. I paragrafen anges lagens forhal-
lande till annan dataskyddsreglering.

Forsta stycket upplyser om att lagen innehéller bestimmelser som
kompletterar EU:s dataskyddsférordning. Dataskyddsférordningen
ir direkt tillimplig, men férutsitter eller tilliter 1 vissa avseenden natio-
nella bestimmelser som kompletterar den, i form av preciseringar
eller undantag. Nationell reglering krivs bland annat vid behandling
av kinsliga personuppgifter som ir nédvindig av hinsyn till ett vik-
tigt allmint intresse. Att lagen kompletterar dataskyddstérordningen
innebir bland annat att det kan bli friga om skadestind enligt 7 kap.
1§ lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, forkortad dataskyddslagen, vid bristande f61;-
samhet till bestimmelserna i lagen.

Av andra stycket framgdr lagens relation till dataskyddslagen. Data-
skyddslagen kompletterar dataskyddsférordningen pa nationell gene-
rell niva. Lag (0000:00) om vidareanvindning av personuppgifter fér
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klinisk forskning har féretride framfoér dataskyddslagen. Om inte
annat f6ljer av lagen giller dock dataskyddslagen.

Personuppgiftsansvar

5§ Enregional myndighet som bedriver hilso- och sjukvird och som till-
gingliggdr personuppgifter enligt denna lag dr personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt denna lag.

Overvigandena finns i avsnitt 16.6 och 16.6.1. Paragrafen reglerar per-
sonuppgiftsansvar f6r den behandling av personuppgifter som utférs
av en regional myndighet som bedriver hilso- och sjukvird vid tillging-
liggorande av personuppgifter enligt lagen.

I regioner ir en myndighet som bedriver hilso- och sjukvard per-
sonuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myn-
digheten utfor (se 2 kap. 6 § PDL). Nir en regional myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird tillgingliggdr uppgifter enligt lagen, faller
denna behandling utanfér PDL:s tillimpningsomride. Overviganden
om detta finns 1 avsnitt 16.5.3. Lagen har 1 stillet en egen regel om
personuppgiftsansvar.

Regeln innebir att den regionala myndighet som tillgingligeér per-
sonuppgifter enligt lagen ska se till att samtliga skyldigheter enligt data-
skyddsférordningen uppfylls avseende denna behandling.

Med personuppgiftsansvarig avses motsvarande definition som 1 arti-
kel 4.7 1 EU:s dataskyddsforordning.

Uttrycket regional myndighet definieras i1 kap. 1 §.

6§ En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk forsk-
ning och som ges tillgdng till personuppgifter enligt denna lag 4r person-
uppgiftsansvarig f6r den behandling av personuppgifter som myndigheten
eller lirositet utfor enligt denna lag.

Overvigandena finns i avsnitt 16.6 och 16.6.2. Paragrafen reglerar
personuppgiftsansvar for den regionala myndighet eller lirosite som
bedriver klinisk forskning och som ges tillgdng till personuppgifter
enligt lagen.

Enligt paragrafen ir en regional myndighet eller ett lirosite som
bedriver klinisk forskning och som ges tillgdng till personuppgifter
enligt lagen personuppgiftsansvarig fér den behandling av person-
uppgifter som myndigheten eller lirositet utfor. Regeln innebir att
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den regionala myndighet eller lirosite som ges tillgdng ska se till att
samtliga skyldigheter enligt dataskyddsférordningen uppfylls avse-
ende denna behandling. Den regionala myndigheten eller lirositet ir
exempelvis ansvarig f6r forskningen endast tillférs de personuppgifter
som behovs enligt bestimmelsen 13 kap. 2 §.

Ovrig personuppgiftsbehandling inom ett forskningsprojekt regle-
ras inte av lagen. Dir giller dataskyddsférordningens allminna regler
om personuppgiftsansvar.

Med personuppgiftsansvarig avses motsvarande definition som i
artikel 4.7 1 EU:s dataskyddsférordning.

Uttrycken regional myndighet och lirosite definieras i1 kap. 1 §.

Behandling av kinsliga personuppgifter

7§ Personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning
(kinsliga personuppgifter) fir behandlas med stod av artikel 9.2 j 1 forord-
ningen.

Overvigandena finns i avsnitt 16.1.4. Paragrafen reglerar att kinsliga
personuppgifter fir behandlas med stéd av EU:s dataskyddsférordning.

I paragrafen finns hinvisning till artikel 9 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning, som definierar behandling av s3 kallade sirskilda kategorier
av personuppgifter (kinsliga personuppgifter). Behandling av kins-
liga personuppgifter ir som utgingspunkt férbjuden (artikel 9.1) om
inte ndgot undantag kan tillimpas (artikel 9.2). Paragrafen anger att
s& kallade kinsliga personuppgifter fir behandlas med stéd av arti-
kel 9.2 j1 EU:s dataskyddsférordning. Av artikeln foljer bland annat
att kinsliga personuppgifter fir behandlas om behandlingen ir nod-
vindig for vetenskapliga eller historiska forskningsindam4l i enlig-
het med artikel 89.1, pd grundval av unionsritten eller medlemssta-
ternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade
syftet, vara forenligt med det visentliga innehllet i ritten till data-
skydd och innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda &tgir-
der for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och
intressen.

Paragrafens utformning liknar den som &terfinns i vissa andra lagar,

se exempelvis 2 kap. 7 a PDL och 9 a § apoteksdatalagen (2009:367).
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2 kap. Tillgingliggérande av personuppgifter

Tillging genom begrinsad direktdtkomst
eller annat elektroniskt utlimnande

1§ En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk forsk-
ning fir, under de férutsittningar som anges 1 detta kapitel, ges tillgdng, genom
begrinsad direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till person-
uppgifter som behandlas av en regional myndighet som bedriver hilso- och
sjukvird.

Overvigandena finns i avsnitt 16.7. Paragrafen reglerar tillginglig-
gorande av personuppgifter.

I paragrafen finns den grundliggande bestimmelsen om tillging-
liggérande enligt lagen. Bestimmelsen innehéller dels formerna fér
tillgingliggdrandet, det vill siga genom begrinsad direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, dels vilka aktérer som tillginglig-
gorande omfattar.

For att beskriva det led 1 vilket personuppgifter gors tillgingliga
over en yttre sekretessgrins anvinds begreppet tillgingliggirande. Med
ett tillgingliggdrande avses nir personuppgifter gors dtkomliga for
en annan myndighet eller en annan sjilvstindig verksamhetsgren inom
en myndighet. De begrepp som anvinds i lagen {6r att uppgifter gors
dtkomliga ir tillgingliggorande och ges tillging. Samma begrepp an-
vinds i 2 kap. SVOD.

Tillgingliggérandet ir en behandling av personuppgifter hos den
myndighet inom en region som tillgingliggér uppgifterna. Ett ull-
gingliggdrande enligt den foreslagna lagen kan dven utgora ett utlim-
nande enligt tryckfrihetsférordningen, férkortad TF eller ett upp-
giftslimnande enligt 6 kap. 5 § OSL.

Personuppgifter som behandlas av en regional myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird avgrinsas i lagens tillimpningsomride
till uppgifter som behandlas enligt 2 kap. 4 § férsta stycket 1-6 PDL.

Bestimmelsen omfattar endast tillgingliggorande 1 elektronisk
form. Tillgingliggorande far ske genom begrinsad direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande. Med begrinsad direktdtkomst avses att
de uppgifter som den regionala myndigheter eller lirositet som be-
driver den kliniska forskningen ges dtkomst till ir begrinsade till att
endast innehélla personuppgifter om de registrerade som ingér i ett
forskningsprojekt och som har samtyckt, dels till att delta forsk-
ningen, dels till att tillgdng ges genom direktitkomst, se vidare kom-
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mentarerna till 2 kap. 4 § f6rsta stycket och 5 § forsta stycket. Det
ir alltsd inte friga om att stora informationsmingder 1 befintliga data-
baser ska finnas potentiellt tillgingliga fér forskning. Begrinsningen
innebir en skillnad mot gingse praktisk innebord av direktitkomst
inom exempelvis SVOD. Den begrinsade direktitkomsten innebir
dven att det ska vara mojligt att kopiera eller pd annat sitt ladda ner
de uppgifter som behovs f6r forskningen.

Atkomsten ska iven vara tidsbestimd, se kommentaren till 2 kap.
2 §, och endast avse de uppgiftsmingder som kan antas ha betydelse
for forskningen, se kommentaren till 2 kap. 3 §.

Lagen reglerar inte hur tillgingliggérande rent tekniskt gir ill.
En begrinsad direktdtkomst kan dock 1 minga fall tinkas ske genom
att relevanta personuppgifter visas for den som tilldelats behorighet
inom den regionala myndigheten eller det lirosite som bedriver den
kliniska forskningen. Uppgifterna som kommer att omfattas av till-
gingliggrandet dtminstone vid det tillfille den mottagande regionala
myndigheten eller lirositet ges tillgdng till dessa genom exempelvis
inloggningsuppgifter eller behorighet, ska anses forvarade enligt 2 kap.
6 § TF hos den regionala myndighet eller det lirosite som tillging-
liggrandet sker till. Den mottagande myndigheten eller lirositet kom-
mer inom ramen for sin behorighet kunna séka pa relevant patient, samt
plocka ut de personuppgifter som behovs f6r forskningen om denna.

Tillgingliggorande far dven ske genom annat elektroniskt utlim-
nande. I anledning av den tekniska utvecklingen ir skillnaden mellan
direktitkomst och annat elektroniskt utlimnande ménga ginger svir
att gora. Syftet med formuleringen ir att inte l3sa in tllgingliggor-
andet enligt lagen till direktdtkomst om andra mer integritetsvinliga
l6sningar finns. Formuleringen anvinds dven 1 SVOD.

Det ir endast regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden
som fir tillgingliggora personuppgifter. Vidare ir det endast regio-
nala myndigheter och lirositen som bedriver forskning som far ges
tillgdng till personuppgifter. De aktdrer som anges i bestimmelsen
ir samma aktdrer som anges 1 tillimpningsomradet f6r lagen, se kom-
mentaren till 2 §. Definitioner av aktérerna finns i 1 kap. 1 §.

Andra aktorer som bedriver klinisk forskning kan inte ges till-
ging till personuppgifter enligt lagen. Dessa aktdrer kan dock an-
vinda allminna regler om utlimnande av allminna handlingar eller
uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen eller, f6r det fall de utgér
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myndigheter, av informationsskyldigheten enligt regleringen 16 kap.
5§ OSL.

Tillgingliggdrande kan ske till en regional myndighet eller ett liro-
site som bedriver forskning dven 1 situationer dir det finns andra akto-
rer inom det aktuella forskningsprojektet. Exempelvis kan samarbete
ske mellan en regional myndighet och ett privat féretag inom ramen
for ett kliniskt forskningsprojekt. Tillgingliggérande kan d& ske till den
regionala myndigheter om forutsittningarna enligt lagen ir uppfyllda.

2§ Nir personuppgifter gors tillgingliga genom begrinsad direktdtkomst,
ska dtkomsten vara tidsbestimd. Nir den bestimda tidsperioden har 16pt ut,
ska den begrinsade direktitkomsten upphéra.

Den regionala myndigheten inom hilso- och sjukvirden som tillging-
liggor personuppgifterna kan, efter begiran, férlinga den tidsperioden som
har bestimts enligt férsta stycket.

Den totala tidsperioden som bestimts enligt forsta och andra styckena
far inte dverskrida sex ménader.

Overvigandena finns i avsnitt 16.7 och 16.7.3. Paragrafen reglerar att
tillgdng genom begrinsad direktdtkomst ska vara tidsbestimd.

I paragrafens forsta stycke anges att tillgingliggérande genom be-
grinsad direktdtkomst ska vara tidsbestimd. Det dr den regionala myn-
digheten inom hilso- och sjukvirden som tillgingliggér uppgifterna
som har att bestimma vilken tidsperiod som ska gilla. Tidsperioden
ska bestimmas utifrén vad som behovs for det aktuella forskningspro-
jektet. Behovet kan variera med hinsyn till omfattningen beroende
pa antalet forskningspersoner, vilka uppgiftsmingder som har tillging-
liggjorts och syftet med forskningen ir. Bestimmandet av tidsperioden
kan ske efter dialog med foretridare for forskningsprojektet.

Nir tidsperioden har 16pt ut, ska den begrinsade direktdtkoms-
ten upphora. Med upphdrande avses att den regionala myndigheten
eller lirositet inte lingre ska ha dtkomst till uppgifterna. Tidpunkten
fér upphérande vara bestimd i forvig.

I paragrafens andra stycke anges den regionala myndigheten som
tillgingliggor personuppgifter, efter begiran, kan forlinga den tids-
period som har bestimts enligt férsta stycket. Det ir den regionala
myndigheten eller lirositet som ges tillging till personuppgifter som
kan framstilla en sddan begiran. Infér att en f6rlingning medges,
behoéver hinsyn tas till den totala tidsperiod som anges 1 tredje stycket.

I paragrafens tredje stycke anges att den totala tidsperioden som
bestims f6ér dtkomsten inte far dverskrida sex minader. Utgdngspunk-
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ten dr att en kortare tidsperiod ska bestimmas. Det ir sdledes endast
1 undantagsfall det kan anses finnas skil med en tidsgrins som mot-
svaras av de maximala sex manader som faststills i bestimmelsen. Om
det sker en forlingning enligt andra stycket, ska samtliga tidsperioder
riknas samman.

3§ Tillging enligt 1 § fir endast avse uppgiftsmingder som kan antas ha
betydelse for forskningen.

Overvigandena finns i avsnitt 16.7.5. Paragrafen reglerar en begrins-
ning av tillgdngen enligt 1 §.

Av bestimmelsen framgar att tillgdng till personuppgifter endast
far avse uppgiftsmiangder som kan antas ha betydelse for forskningen.
Bestimmelsen ir en konkretisering av principen om uppgiftsmini-
mering iartikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsforordningen. Med uppgiftsminime-
ring avses att personuppgifterna som ska vara adekvata, relevanta och
inte f6r omfattande 1 férhillande till de indamal som personuppgifterna
behandlas f6r. Infor tillgingliggérande av personuppgifter ska den
regionala myndigheten inom hilso- och sjulvirden goéra ett urval av
de uppgiftsmingder som kan antas ha betydelse for forskningen. Den
nya lagen syftar bland annat till att utlimnande av personuppgifter
till klinisk forskning ska forenklas. Det ska dirfér inte krivas att urval
sker pa uppgiftsniva.

Vad som avses med uppgiftsmdngder som kan antas ha betydelse for
forskningen far tolkas utifran vilka uppgiftsmingder som finns hos den
aktuella regionala myndigheten som bedriver hilso- och sjukvird och
utifrin syftet med forskningen. Ett bedémningsutrymme avseende
vilka uppgifter som kan antas ha betydelse ska finnas fér den regio-
nala myndighet som tillgingliggor uppgifter. Aven praktiska faktorer
sdsom vad som med rimliga manuella eller tekniska &tgirder gir att
avskilja ska kunna beaktas.

Absolut sekretess giller for dverskottsinformation, se 24 kap.

7b § OSL.
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Villkor for tillgingliggorande

4§ Tillgingliggorande av personuppgifter enligt 1 § fir endast ske om
1. uppgifterna ska anvindas 1
a) forskning som har godkints av Etikprévningsmyndigheten eller Over-
klagandenamnden for etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor,

b) en klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha be-
viljats tillstind i enlighet med f6rordning (EU) nr 536/2014,

c) en klinisk prévning som far pdbérjas eller genomforas 1 enlighet med
bestimmelser i férordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produketer eller féreskrifter meddelade i anslutning till den lagen, eller

d) en prestandastudie som far pabérjas eller genomforas i enlighet med
bestimmelser i f6rordning (EU) 2017/746, och

2. den registrerade har samtyckt till att delta i forskningen.

Villkoret enligt férsta stycket 2 om samtycke till att delta i forskningen
ir ocks8 uppfyllt om virdnadshavare samtycker till forskning p4 barn enligt
18 § andra stycket lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor. Detsamma giller om lagligen utsedd stillféretridare samtycke till

forskning pd barn eller férsékspersoner som inte ir beslutskompetenta enligt
artiklarna 32 och 31 1 Férordning (EU) nr 536/2014, artiklarna 65 och 64 i For-
ordning (EU) 2017/745 eller artiklarna 61 och 60 1 Férordning (EU) 2017/746.

Overvigandena finns i avsnitt 16.8.1 och 16.8.2. Paragrafen reglerar
villkor for tillgingliggérande.

Paragrafens forsta stycke andra punkt anger att tillgingliggérande
av personuppgifter endast fir ske om uppgifterna ska anvindas 1 viss
forskning.

En forutsittning for ett tillgingliggérande av personuppgifter ir
att det finns etikgodkinnande eller motsvarande enligt EU-férord-
ningarna. Led a—d i férsta punkten hinvisar dirfor till lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor, férkortad EPL,
Forordning (EU) nr 536/2014, Forordning (EU) 2017/745 eller For-
ordning (EU) 2017/746. Férordning (EU) nr 536/ 2014, Forordning
(EU) 2017/745 och Forordning (EU) 2017/746 definieras i 1 kap.
1 §. Villkoret sikerstiller att de registrerades kinsliga personuppgifter
hanteras sikert dven vid en fortsatta behandling i forskningsprojekt.

En konsekvens av villkoret ir att en regional myndighet som be-
driver hilso- och sjukvird och som enligt 2 kap. 1§ tillgingliggor
personuppgifter behéver utfora ndgon form av administrativ gransk-
ning dir det kontrolleras att etikgodkinnande, eller motsvarande
enligt EU-férordningarna, finns for aktuell forskning. I praktiken inne-
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bir det att en regional myndighet eller lirosite som bedriver klinisk
forskning som utgdngspunkt behdver vara angiven som forsknings-
huvudman, alternativt sponsor eller prévningsstille om forskningen
sker enligt EU-férordningarna.

Bestimmelsens utformning liknar den i 5 kap. 10 § biobankslagen
(2023:38) som reglerar krav for att ett prov ska fi skickas for forsk-
ning.

I paragrafens forsta stycke andra punkt finns ytterligare villkor fér
att personuppgifter ska fi tillgingliggdras. Bestimmelsen anger att
den registrerade ska ha samtyckt till att delta i forskningen. Over-
vigandena finns i avsnitt 16.8.2.

Kravet ger uttryck for att den registrerade ska ha samtyckt till att
deltaiforskningen i enlighet med EPL, Férordning (EU) nr 536/2014,
Forordning (EU) 2017/745 eller Férordning (EU) 2017/746. Kravet
sikerstiller att det bara dr sddan forskning dir den enskilde samtycker
till att delta 1 forskningen som kan bli féremal fér tillginggérande en-
ligt lagen. Foljden blir att forskning som sker utan samtycke utesluts.

I vissa fall kan Etikprévningsmyndigheten férena ett beslut om
godkinnande med sirskilda villkor om informerat samtycke, dven om
EPL:s bestimmelser om information och samtycke (16-22 §§) inte
triffar forskningen. Sddana fall uppfyller ocksa villkoret pd samtycke
till forskningen.

Kravet pd samtycke har stark koppling till det integritetshéjande
samtycke som den registrerade ocksd ska limna till att personuppgifter
tillgingliggors genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlim-
nande (se kommentaren till 2 kap. 5 §).

I paragrafens andra stycke anges vad som giller {6r villkoret om
samtycke for registrerade som inte sjilva kan samtycka. Overvigan-
dena finns i avsnitt 16.8.2.

Nir det giller forskning pd barn hinvisas till 18 § andra stycket
EPL, artikel 32 i Férordning (EU) nr 536/2014, artikel 65 i Férordning
(EU) 2017/745 och artikel 61 1 Férordning (EU) 2017/746. Villkoret
om samtycke till att delta i forskningen ir ocksd uppfyllt om vérd-
nadshavare eller lagligen utsedd stillforetridare samtycke till forskning
pd barn. Lagliga utsedd stillféretridaren ir virdnadshavarna (se 7 kap.
3 § likemedelslagen [2015:315] och 2 kap. 2 § lag [2021:600] med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter). I vissa fall anses barnet ha nitt en sddan lder
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och mognad att denne sjilv kan samtycka till forskningen. D3 ir kra-
vet pd samtycke enligt férsta stycket andra punkten ocksd uppfyllt.

Nir det giller forskning pd férsékspersoner som inte dr besluts-
kompetenta hinvisas till artikel 31 1 Férordning (EU) nr 536/2014,
artikel 64 1 Férordning (EU) 2017/745 och artikel 60 1 Férordning
(EU) 2017/746. Villkoret om samtycke till att delta i forskningen ir
ocks uppfyllt om lagligen utsedd stillféretridare samtycke till forsk-
ning pi férsdkspersoner som inte ir beslutskompetenta. Lagligen ut-
sedd stillféretridare ir en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 §
eller 7 § forildrabalken med behorighet att sérja fér den enskildes
person (se 7 kap. 3 § likemedelslagen [2015:315] och 2 kap. 1 § lag
[2021:600] med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter). Formuleringen forsikspersoner som
inte dr beslutskompetenta 5verensstimmer med formulering som an-
vinds i EU-férordningarna ochi7 kap. 3 § likemedelslagen och 2 kap.
1 § lag (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter.

I EPL finns ingen ordning dir en person samtycker i forsknings-
personens stille. Fér sddan forskning ir villkoret om samtycke till att
delta i forskningen inte uppfyllt.

5§ Tillgingliggérande av personuppgifter enligt 1 § fir endast ske om den
registrerade, utéver samtycke enligt 4 § forsta stycket 2, har samtycket till till-
gingliggorande genom begrinsad direktdtkomst eller annat elektroniskt ut-
limnande.

Innan samtycke limnas ska den registrerade, utéver vad som framgsr av
artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskyddsférordning, informeras om

1. vad begrinsad direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnade enligt
lagen innebir, och

2. ritten att dterkalla ett samtycke till att uppgifter gors tillgingliga.

Overvigandena finns i avsnitt 16.8.3. Paragrafen reglerar villkor for
tillgingliggdrande.

I paragrafens forsta stycke stills ytterligare villkor for att person-
uppgifter ska 3 tillgingliggéras. Utdver samtycket 12 kap. 4 § férsta
stycket 2 ska den registrerade ocksd samtycka till tillgingliggorandet
genom begrinsad direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande.
Samtycket dr en integritetshdjande 8tgird. Det idr alltsd inte friga om
samtycke som rittslig grund enligt artikel 6.1 a 1 EU:s dataskydds-
forordning eller samtycke som undantag for att fa behandla kinsliga
personuppgifter enligt artikel 9.2 a 1 EU:s dataskyddsférordning (se
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1 kap. 7 §). Samtycket ska inte heller ses som ett samtycke for att
hiva sekretessen. Det finns en sekretessbrytande grund som r tillimp-
lig vid tillgingliggérande enligt lagen, se 25 kap. 11 § 4 OSL.

Samtycket ska uppfylla de krav som foljer av EU:s dataskydds-
forordning. T artikel 4.11 i dataskyddsférordningen framgér att sam-
tycke av den registrerade ir varje slag av frivillig, specifik, informerad
och otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen
genom ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling,
godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller henne.

I paragrafens andra stycke framgar att den registrerade ska 3 viss
information innan samtycket enligt férsta stycket limnas. Stycket
innehiller ocksd en hinvisning till dataskyddsférordningens bestim-
melser om information. Informationen ir en férutsittning for att den
registrerade ska kunna fatta ett vilgrundat beslut 1 frdgan om dennes
personuppgifter ska i goras tillgingliga pd sittet som lagen foreskriver.
Av forsta punkten framgdr att den registrerade ska informeras om vad
begrinsad direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande enligt
lagen innebir. Av andra punkten framgar att den registrerade ska infor-
meras om ritten att dterkalla ett samtycke till att uppgifter gors till-
gingliga. Om den registrerade dterkallar sitt samtycke ska tillging-
liggorandet upphéra sd snart som méjligt (se 2 kap. 7 §).

6§ Om virdnadshavare eller lagligen utsedd stillféretridare har limnat
samtycke till forskning enligt vad som anges i 4 § andra stycket, fir till-
gingligedrande enligt 1 § endast ske om virdnadshavare eller lagligen ut-
sedd stillféretridare samtycke till tillgingliggérande genom begrinsad direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande.

Innan samtycke limnas ska virdnadshavare eller lagligen utsedd still-
foretridare fa information enligt 5 § andra stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 16.8.4. Paragrafen reglerar samtycke
till tillgingliggdrande genom begrinsad direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnande och information om den registrerade inte sjilv
kan samtycka.

I paragrafens forsta stycke anges att om virdnadshavare eller lag-
ligen utsedd stillforetridare har limnat samtycke till forskningen (se
kommentaren till 2 kap. 4 § andra stycket), fir tillgingliggdrande
endast ske om virdnadshavaren eller lagligen utsedd stillforetridare
ocksd samtycker till tillgingliggérande genom begrinsad direktitkomst
eller annat elektroniskt utlimnande.
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Samtycket ir en integritetshdjande &tgird. Samtycket ska uppfylla
de krav som foljer av EU:s dataskyddsférordning. (se kommentaren
till 2 kap. 5 §).

I paragrafens andra stycke anges att innan samtycke limnas ska
vardnadshavare eller lagligen utsedd stillforetridare 3 viss informa-
tion (se kommentaren till 2 kap. 5 §).

7§ Om den registrerade dterkallar samtycke som har limnats enligt 5 §
ska tillgingliggdrandet upphora s& snart som méjligt.

Om virdnadshavare eller lagligen utsedd stillféretridare iterkallar sam-
tycke som har limnats enligt 6 § ska tillgingliggdrandet upphéra s snart som
mojligt.

Overviganden finns i avsnitt 16.8.3 och 16.8.4. Paragrafen reglerar
dterkallelse av samtycke till tillgingliggdrandet.

Paragrafens forsta stycke reglerar situationen att den registrerade
dterkallar sitt samtycke enligt 2 kap. 5 §. Tillgingliggérandet ska di
upphéra s3 snart som méjligt. Aterkallandet har ingen effekt med avse-
ende personuppgifter som redan har tillférts forskningen. Sddana upp-
gifter far behandlas i forskningen enligt de regler som giller for detta
inom den aktuella forskningen.

Av paragrafens andra stycke framgar vad som giller om virdnads-
havare eller lagligen utsedd stillféretridare har limnat samtycke en-
ligt 2 kap. 6 §. Aven d§ ska tillgingliggorandet upphéra s snart som
mojligt.

3 kap. Behandling av personuppgifter som gjorts tillgingliga
Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst

1§ En regional myndighet eller ett lirosite som bedriver klinisk forsk-
ning ska bestimma villkor for tilldelning av behérighet inom den egna orga-
nisationen {6r dtkomst till de personuppgifter som gjorts tillgingliga enligt
2 kap. 1 §. S8dan behorighet ska begrinsas till vad som behévs for att den
behorige ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom forskningen.

Overvigandena finns i avsnitt 16.9.2. I paragrafen regleras vad som
ska gilla for tilldelning av behérighet for elektronisk dtkomst.
Enligt bestimmelsen ska en regional myndighet eller ett lirosite
som bedriver klinisk forskning bestimma villkor fér tilldelning av be-
horighet inom den egna organisationen for dtkomst till de personupp-
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gifter som gjorts tillgingliga enligt 2 kap. 1 §. Villkoren som ska bestim-
mas innebir ett ansvar att gora en aktiv och individuell behovsprév-
ning infor tilldelning av behérighet. Behdrigheten ska begrinsas till
vad som behdvs for att den behorige ska kunna fullgéra sina arbets-
uppgifter inom forskningen.

For hanteringen av personuppgifterna i évrigt inom forsknings-
projektet giller dataskyddsférordningens bestimmelser.

Villkor for att uppgifternas ska fa tillforas forskningen

2§ En regional myndighet eller ett lirosite som getts tillgdng till person-
uppgifter enligt 2 kap. 1 § fir endast tillféra forskningen de uppgifter som
behdvs fér sidan forskning som anges 1 2 kap. 4 § f6rsta stycket 1.

Overvigandena finns i avsnitt 16.9.3. I paragrafen regleras villkor for
att personuppgifter ska fa tillféras forskningen.

Bestimmelsen ger uttryck f6r vad som fr kopieras, laddas ner eller
pd annat sitt tillféras den kliniska forskningen, nimligen bara de upp-
gifter som behévs for forskning anges 1 2 kap. 4 § forsta stycket 1.
Det ir de uppgifter som behévs for det specifika forskningsprojektet
som far tillféras projektet. Detta medfér att en regional myndighet
eller lirosite som ges tillgdng till personuppgifter enligt lagen behover
gora en beddmning 1 det enskilda fallet vilka uppgifter som ska ull-
foras forskningen.

Det kan ocksd noteras att EU:s dataskyddsférordning grund-
liggande krav pd uppgiftsminimering giller, det vill siga att person-
uppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 for-
hillande till de indamal for vilka de behandlas (artikel 5.1. ¢).

Uppgifter som inte fir tillfras forskningen omfattas av absolut
sekretess, se 24 kap. 7 b § OSL.

4 kap. Bevarande och gallring

1§ Nir en handling ir tillginglig enligt denna lag f6r en regional myn-
dighet som bedriver hilso- och sjukvird och en regional myndighet eller ett
lirosite som bedriver klinisk forskning giller skyldigheten att bevara hand-
lingen endast {6r den regionala myndighet inom hilso- och sjukvirden som

har tillgingliggjort handlingen.
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Overvigandena finns i avsnitt 16.10. Paragrafen reglerar bevarande
och gallring.

I paragrafen finns en bestimmelse om ansvar f6r arkivbildningen
med avseende pd personuppgifter som tillgingliggdrs genom begrin-
sad direktdtkomst.

Uppgifter som tillgingliggdérs genom begrinsad direktitkomst,
men som inte tillférs forskningen, kommer under den begrinsade tids-
period som tillgdngen ges att kunna anses som inkomna och for-
varade hos den regionala myndigheter eller lirositet som bedriver
forskningen. Nir den begrinsade direktdtkomsten upphér finns inte
uppgifterna lingre tillgingliga for den regionala myndigheter eller
lirositet som bedriver den kliniska forskningen. Regionala myndig-
heter eller lirositen som bedriver klinisk forskning ska inte ha ansvar
for att bevara eller gallra handlingar enbart av den anledning att upp-
gifter 1 dessa har gjort tillgingliga f6r myndigheten enligt lagen. Be-
triffande uppgifter som inte tillfors forskningen, ansvarar den regionala
myndigheten som tillgingliggér uppgifterna f6r arkivbildningen.

De personuppgifter som den regionala myndigheten eller liro-
sitet som bedriver klinisk forskning har tillfért forskningen kommer
vara fortsatt tillgingliga hos dessa myndigheter inom forskningspro-
jektet. Med avseende pd personuppgifter som tillférs forskningen giller
regler om bevarande och gallring som ir tillimpliga i forskningen.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.

Overvigandena finns i 16.12. Den nya lagen trider i kraft den 1 januari
2025. Det finns inga dvergingsbestimmelser.
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24.2 Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.
49

Denna lag innehiller bestimmelser som kompletterar EU:s dataskyddsfor-
ordning, vid sidan behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
som ir helt eller delvis automatiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller ir
avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ir till-
gingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Vid behandling av personuppgifter som avses i forsta stycket giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférord-
ning och féreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

I'lagen (2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation
finns ytterligare bestimmelser om virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden.

I lag (0000:000) om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk
forskning finns bestimmelser om tillgingliggirande genom begrinsad direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande av personuppgifter frin héilso- och
sjukvdrden.

Overviganden finns i avsnitt 16.11.1. Paragrafen reglerar forhillan-
det mellan PDL och annan personuppgiftslagstiftning.

Paragrafen, som ir indrad, innehiller att nytt fiirde stycke med en
upplysning om att det i lag (0000:00) om viss vidareanvindning av
personuppgifter for klinisk forskning finns bestimmelser om tillging-
liggdrande genom begrinsad direktitkomst eller annat elektroniskt
utlimnande av personuppgifter frin hilso- och sjukvérden.

Lag (0000:00) om viss vidareanvindning av personuppgifter for
klinisk forskning innehiller bestimmelser som reglerar en viss form
av utlimnande av personuppgifter frin verksamhet som ingdr i hilso-
och sjukvirden i den mening som avses i PDL. Det nya fjirde stycket
upplyser om detta.

Lag (0000:00) om viss vidareanvindning av personuppgifter for
klinisk forskning avser endast personuppgiftsbehandling som sker for
indamailet klinisk forskning och lagen kompletterar inte PDL. Den
innehiller inte “ytterligare bestimmelser” om virdgivares behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden (jimfor tredje stycket

avseende forhillandet till SVOD).
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2 kap.
29

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag fir utforas
dven om den enskilde motsitter sig den. Det giller dock inte 1 de fall som
anges 1 4 kap. 4§, 6 kap. 2 § och 7 kap. 2 § eller om nigot annat framgar av
annan lag eller férordning.

Overvigandena finns i avsnitt 14.13. Paragrafen innehiller bestim-
melser om den enskildes instillning till personuppgiftsbehandling.

Paragrafen, som ir dndrad, anger att ett fall d3 den enskilde kan mot-
sitta sig behandling av personuppgifter enligt PDL f6ljer av 6 kap.
2 §. Andringen sker till f5ljd av inférandet av bestimmelser om vidare-
anvindning av patientdata f6r vrdindamal 1 6 kap. PDL och méjlig-
heten f6r patienten att enligt 6 kap. 2 § motsitta sig tillgingliggor-
ande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.

45

Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om det behovs f6r

1. att fullgdra de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan doku-
mentation som behovs i och f6r virden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vird 1 enskilda
fall eller som annars féranleds av vard 1 enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som foljer av lag, férordning eller
annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten 1 verk-
samheten,

5. administration, planering, uppfoljning, utvirdering och tillsyn av verk-
samheten,

6. att framstilla statistik om hilso- och sjukvirden, eller

7. antalsberikning infér klinisk forskning.
16 kap. 5 § finns sdrskilda bestimmelser om bebandling av personuppgifter for
vdrden av en annan patient dn den som uppgifterna avser. 1 7 kap. 4 och 5 §§
finns sirskilda bestimmelser om indamédlen med behandling av personupp-
gifter i nationella och regionala kvalitetsregister.

Overvigandena finns i avsnitt 14.13. Paragrafen reglerar indamslen
med behandling av personuppgifter.

Andra stycket, som ir dndrat, upplyser om att det dven i 6 kap.
5 § finns sirskilda bestimmelser om dndamal {6r behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden i form av bestimmelser avse-

979



Foérfattningskommentar SOU 2023:76

ende handling av personuppgifter f6r virden av en annan patient in
den som uppgifterna avser. Andringen sker till f61jd av inférandet av
bestimmelser om behandling av personuppgifter for virden av en
annan patient 1 6 kap. PDL.

6§

En vrdgivare ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personupp-
gifter som virdgivaren utfér. I en region och en kommun ir varje myndighet
som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig f6r den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér.

Personuppgiftsansvaret enligt forsta stycket omfattar dven sidan behand-
ling av personuppgifter som vardgivaren, eller den myndighetien region eller
en kommun som ir personuppgiftsansvarig, utfér nir vdrdgivaren eller myn-
digheten genom direktdtkomst i ett enskilt fall bereder sig tillging till per-
sonuppgifter om en patient hos en annan vardgivare eller annan myndighet
1 samma region eller kommun.

16 och 7 kap. samt 1 4 kap. 1 § lagen (2022:913) om sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation finns sirskilda bestimmelser om personupp-
giftsansvar.

Overvigandena finns i avsnitt 14.13. Paragrafen reglerar virdgivares
personuppgiftsansvar.

Tredje stycket, som ir indrat, upplyser om att det i 6 kap. finns sir-
skilda bestimmelser om personuppgiftsansvar. Andringen sker till f5ljd
av inférandet av bestimmelser 1 6 kap. om behandling av personuppgif-
ter for vdrden av en annan patient 4n den som uppgifterna avser och den
sirskilda bestimmelsen 1 6 kap. 7 § om personuppgiftsansvar f6r cen-
tral behandling av personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

4 kap.
1§

Den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter
om en patient endast om han eller hon deltar 1 virden av patienten eller av
annat skil behdver uppgifterna {ér sitt arbete inom hilso- och sjukvirden.

1 6 kap. finns sdrskilda bestimmelser om inre sekretess vid bebandling av
personuppgifter for vdrden av en annan patient én den som uppgifterna avser.
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Overviganden finns i avsnitt 14.13. Paragrafen reglerar den inre sekre-
tessen inom hilso- och sjukvirden.

Andpra stycket, som ir nytt, upplyser om att det i 6 kap. finns sir-
skilda bestimmelser om inre sekretess vid behandling av personupp-
gifter for vdrden av en annan patient in den som uppgifterna avser.
Tilligget sker till f6ljd av inférandet av bestimmelser om befogenhet
att ta del av uppgifter om en patient fér indamalet vdrden av en annan
patient in den som personuppgifterna avser. Bestimmelserna om befo-
genhet finns 1 6 kap. 12, 15, 19, 24 och 25 §§.

29

En vdrdgivare ska bestimma villkor {6r tilldelning av behérighet f6r dtkomst
till sddana uppgifter om patienter som férs helt eller delvis automatiserat.
Sadan behorighet ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden.

1 6 kap. 17 § finns yiterligare bestimmelser som giller vid tilldelning av
bebirighet till en precisionsmedicinsk databas.

Personuppgifter som behandlas i en utredning enligt lagen (2018:744)
om forsikringsmedicinska utredningar f6r dndamdl som anges i 2 kap. 4 §
forsta stycket 1 och 2 fir inte géras tillgingliga genom elektronisk dtkomst
for den som arbetar vid en annan vardenhet eller inom en annan virdprocess
hos samma virdgivare. I den lagen finns sirskilda bestimmelser om elektro-
nisk dtkomst vid sddana utredningar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stéd
av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter om tilldelning
av behorighet enligt forsta stycket for dtkomst till uppgifter som frs helt
eller delvis automatiserat.

Overvigandena finns i 14.13. Paragrafen reglerar tilldelning av be-
hérighet {6r elektronisk dtkomst.

Andpra stycket, som ir nytt, upplyser om att det 1 6 kap. 17 § finns
ytterligare bestimmelser som giller vid tilldelning av behéorighet till
en precisionsmedicinsk databas. Andringen sker till f61jd av inféran-
det av bestimmelser 1 6 kap. avseende behandling av personuppgifter
for vdrden av en annan patient in den som uppgifterna avser och be-
stimmelsen om att en regional myndighet inom hilso- och sjukvirden,
vid bestimmande av villkor fér tilldelning av behorighet enligt 4 kap.
2 § endast far tilldela den som arbetar i den specialiserade virden och
behover dtkomsten for sitt arbete med att forebygga, utreda eller be-
handla sjukdomar och skador hos patienter.
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5 kap.
49

Utlimnande genom direktitkomst till personuppgifter ir tilldten endast i den
utstrickning som anges 1 lag eller férordning.

Om en region eller en kommun bedriver hilso- och sjukvird genom flera
myndigheter, fir en sidan myndighet ha direktitkomst till personuppgifter
som behandlas av nigon annan sidan myndighet i samma region eller kommun.

Ytterligare bestimmelser om direktitkomst och annat elektroniskt utlim-
nande finns 15 §, 6 kap. 16 § och 7 kap. 9 § och 1lagen (2022:913) om samman-
hallen vird- och omsorgsdokumentation.

Bestimmelser om begrinsad direktdtkomst och annat elektroniskt utlimnande
av personuppgifter som bebandlas inom hélso- och sjukvdrden finns i lag (0000:00)
om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk forskning.

Overvigandena finns i 14.13 och 16.12.2. Paragrafen reglerar niir direkt-
dtkomst ir tilldtet inom hilso- och sjukvirden.

Tredje stycket, som ir dndrat, upplyser om att det 1 6 kap. 16 § finns
ytterligare bestimmelser om direktdtkomst och annat elektroniskt
utlimnande. Andringen sker till f6ljd av inférandet av bestimmelser
16 kap. avseende behandling av personuppgifter f6r virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser och bestimmelsen om att till-
gdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, fir
ges till personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

Fjdrde stycket, som ir nytt, upplyser om att det i lag (0000:00) om
viss vidareanvindning av personuppgifter f6r klinisk forskning finns
bestimmelser om begrinsad direktdtkomst och annat elektroniskt ut-
limnande av personuppgifter som behandlas inom hilso- och sjukvar-
den. Andringen sker till f5ljd av bestimmelsen i 2 kap. 1 § i lag (0000:00)
om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk forskning som
reglerar tillgdng, genom begrinsad direktitkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande, till personuppgifter hos en regional myndighet som
bedriver hilso- och sjukvird.

982



SOU 2023:76 Forfattningskommentar

6 kap. Vidareanvindning av patientdata f6r virdindamal

Inledande bestimmelse

1§

Med precisionsmedicinsk databas avses en samling av personuppgifter som in-
rdttas sdrskilt for dndamdlet vdrden av en annan patient in den som uppgifterna
avser.

En precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag for virden av
en annan patient din den som uppgifterna avser.

Overvigandena finns i avsnitt 14.2. Paragrafen, som ir ny, inneh3ller
en inledande bestimmelse om vad precisionsmedicinsk databas innebir.

Forsta stycket innebir en legaldefinition av vad en precisionsmedi-
cinsk databas dr. Med precisionsmedicinsk databas avses en samling av
personuppgifter som inrittas sirskilt f6r indamalet virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser. Precisionsmedicin avser sddana
diagnostiska metoder och individanpassad utredning, prevention och
behandling av sjukdom, som appliceras pd individniva eller pd delar
av befolkningen. En av grundstenarna fér precisionsmedicin ir att
kunna dela data frin manga individer fér att ge ritt behandling till ritt
patient. Med indamélet virden av en annan patient dn den som upp-
gifterna avser, se under 5 §.

Andra stycket preciserar syftet med en precisionsmedicinsk data-
bas. En precisionsmedicinsk databas syftar till att skapa underlag for
virden av en annan patient in den som uppgifterna avser. En precisions-
medicinsk databas fir endast anvindas f6r virdindamal. Syftet fir inte
vara andra indamadl, till exempel forskning. Databasen ska skapa férut-
sittningar f6r behorig virdpersonal 1 den regionala specialistvirden
att soka 1 en relevant uppgiftssamling for att hitta information som
kan vara av betydelse f6r virden av patienter.
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Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandling
i precisionsmedicinsk databas

2§

Personuppgifter far inte goras tillgingliga till en precisionsmedicinsk databas,
om den enskilde motsitter sig det.

Om den enskilde motsitter sig tillgingliggirandet sedan den paborjats, ska
uppgifterna utplinas ur den precisionsmedicinska databasen sd snart som méjligt.

Overvigandena finns i avsnitt 14.10.5. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om patientens ritt att motsitta sig tillginglig-
gorande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.

Forsta stycket innebir att den enskilde ska ha mojlighet att vilja om
denne vill att hens personuppgifter ska tillgingliggors till en preci-
sionsmedicinsk databas. De personuppgifter som ir 1 friga att tillging-
liggoras dr den enskildes uppgifter som behandlas f6r virdindamal
enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-2 PDL. Om den enskilde motsitter
sig sddant tillgingliggorande, far inga personuppgifter tillgingliggoras
till en precisionsmedicinsk databas. Bestimmelsen kriver dirmed inte
att den enskilde ska limna ett uttryckligt och informerat samtycke
till att uppgifter om hen fr goras tillgingliga till en precisionsmedi-
cinsk databas, utan innebir endast att patienten har en méjlighet att
motsitta sig detta. Bestimmelsen ger uttryck f6r vad kan kallas for en
opt-out-modell eller en ordning 1 vilket ett tyst samtycke giller f6r att
journaluppgifter gors tillgingliga.

Ingen sirskild reglering finns avseende barn. Det innebir att barnets
vdrdnadshavare som regel kan motsitta sig att barnets personupp-
gifter gors tillgingliga till en precisionsmedicinsk databas. I likhet med
vad som giller i dvrigt inom hilso- och sjukvirden ska allt stérre hinsyn
ska tas till barnets instillning utifrdn barnets lder och mognad. Barn
som har tillricklig dlder och mognad kan sjilvt motsitta sig tillging-
liggorande.

Andra stycket innebir att om den enskilde motsitter sig tillging-
liggérande efter att behandlingen pabérjats, ska uppgifterna utplinas
ur databasen s snart som mojligt. Att uppgifterna ska utplinas inne-
bir att de ska raderas sd att de inte kan dterskapas. Syftet med att upp-
gifterna ska utpldnas ir att den enskildes ritt att motsitta sig person-
uppgiftsbehandlingen annars riskerar att bli endast skenbar.
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3§

En vdrdgivare far tillgingliggora uppgifter om en enskild som inte endast till-
filligt saknar formdga att ta stillning till behandling i en precisionsmedicinsk
databas, om

1. den enskildes instillning till sidan bebandling av personuppgifter sd lingt
som majligt har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att den enskilde skulle ba motsatt sig
behandlingen av personuppgifterna.

Overvigandena finns i avsnitt 14.10.7. Paragrafen, som ir ny, inne-
héller en bestimmelse om f6rutsittningar fér en vardgivare att tillging-
liggdra personuppgifter om personer som inte endast tillfilligt saknar
férmaga att ta stillning till behandling 1 en precisionsmedicinsk databas.

Aven gillande personer som inte endast tillfilligt saknar formiga
att ta stillning till tillgingliggérande av uppgifter 1 en precisionsmedi-
cinsk databas ska det finnas férutsittningar for virdgivare att under
vissa férutsittningar kunna tillgingliggora uppgifter till en precisions-
medicinsk databas. Att helt exkludera dessa personer kan leda till att
vissa patientgrupper inte far tillgdng till vird med stéd av precisions-
medicinska databaser, vilket vore olyckligt.

Forutsittningarna innebir att virdgivare far tillgingliggdra upp-
gifter om personer som inte endast tillfilligt saknar f6rmdga att ta still-
ning till behandling 1 en precisionsmedicinsk databas, om personens
instillning till sddan behandling av personuppgifter si lingt som mojligt
har klarlagts, och det inte finns anledning att anta att personen skulle
ha motsatt sig behandlingen av personuppgifterna. Bdda forutsitt-
ningarna ska vara uppfyllda for att tillgingliggérande ska vara tilldtet.

Bestimmelsen 6verensstimmer med motsvarande bestimmelser
for personer som inte endast tillfilligt saknar férméga att ta stillning
som dterfinns 1 7 kap. PDL och 1 lag (2022:913) om sammanhillen
vérd- och omsorgsdokumentation.
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Information

4§

Innan personuppgifter gors tillgingliga till en precisionsmedicinsk databas ska
den som dr personuppgifisansvarig informera den enskilde om

1. vad personuppgiftsbebandling i precisionsmedicinsk databas innebar,

2. vad bebandling av kompletterande personuppgifter fran patientjournal
innebir och

3. majligheten att motsdtta sig att uppgifier gors tillgingliga till en precisions-
medicinsk databas.

Overvigandena finns i avsnitt 14.10.8. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om vilken information som den enskilde ska
f3 innan personuppgifter om hen gors tillgingliga till en precisions-
medicinsk databas.

Bestimmelsen innebir att innan personuppgifter gors tillgingliga
till en precisionsmedicinsk databas ska den som ir personuppgifts-
ansvarig informera den enskilde om vissa saker. Informationen ska
enligt forsta punkten omfatta vad personuppgiftsbehandling 1 preci-
sionsmedicinsk databas innebir. Bestimmelsen utgér ett ytterligare
krav pd att den enskilde blir informerad f6r att personuppgifterna ska
{3 behandlas pd ett visst sitt. Enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s data-
skyddsférordning dr det tillitet med sidana sirskilda bestimmelser
nir det giller personuppgifter som behandlas med st6d av artikel 6.1 e
(for att utfora en uppgift av allmint intresse) 1 dataskyddsférord-
ningen, vilket det hir dr friga om.

I paragrafens andra punkt anges att informationen ska innehilla
vad behandling av kompletterande personuppgifter frin patientjournal
innebir. Reglerna kring begiran om kompletterande personuppgifter
fran patientjournal finns 120-25 §§. Detta forfarande sker utanfoér den
precisionsmedicinska databasen, men information om det behovs
ind3 for att den enskilde ska kunna fatta ett vilgrundat beslut i frigan
om personuppgifterna bor f3 goras tillgingliga till en precisionsmedi-
cinsk databas.

Bestimmelsens tredje punkt innebir att den enskilde ska ha ftt
klar, tydlig och korrekt information vilket dr en forutsittning for att
hen ska kunna fatta ett vilgrundat beslut 1 frigan om personupp-
gifterna bor f3 goras tillgingliga till en precisionsmedicinsk databas
enligt 6 kap. 2 § PDL. Ritten till information och den enskildes moj-
lighet att, grundat pd den givna informationen, ha mojligheten att
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tillvarata sin ritt att motsitta sig personuppgiftsbehandlingen, ir ett
viktigt led 1 skyddet av den personliga integriteten.

Informationen som ska limnas ska uppfylla kraven 1 EU:s data-
skyddsforordning pd information till den registrerade. Av artikel 12
i dataskyddsforordningen foljer bland annat att sddan information ska
tillhandahillas 1 en koncis, klar och tydlig, begriplig och litt tillginglig
form, med anvindning av klart och tydligt sprdk. Informationen ska
tillhandahéllas skriftligt, eller 1 ndgon annan form, inbegripet, nir s3
ir limpligt, 1 elektronisk form. Av artikel 13 1 dataskyddsférordningen
foljer att om personuppgifter samlas in frén den registrerade, ska den
personuppgiftsansvarige, nir personuppgifterna erhdlls, till den regi-
strerade limna viss information om bland annat indamal och rittslig
grund for behandlingen, lagringstid, uppgift om den registrerades ritt
till tillgdng, rittelse, radering, begrinsning av behandling, invindning
mot behandling och ritten att dterkalla ett eventuellt samtycke. Arti-
kel 14 1 dataskyddsforordningen reglerar den information som ska
tillhandah3llas om personuppgifterna har erhillits frin ndgon annan
in den registrerade. Den personuppgiftsansvarige ir siledes redan
enligt EU:s dataskyddsforordning skyldiga att limna viss information
till den registrerade.

P4 vilket sitt informationen limnas till den enskilde 6verldts &t per-
sonuppgiftsansvariga att bestimma. Det ir viktigt att personuppgifts-
ansvariga utarbetar rutiner fér hur informationsskyldigheten ska full-
goras. Sikra rutiner ligger 1 den personuppgiftsansvarigas eget intresse,
s& att de kan visa att faktisk information har limnats till den regi-
strerade.

Andamil och inre sekretess

5§

1 stallet for vad som anges i 2 kap. 4 och 5 §§ giller att personuppgifter, under
de forutsittningar som anges i detta kapitel, far behandlas inom hdlso- och sjuk-
vdrden om det behivs for vdrden av en annan patient dn den som uppgifterna
avser.

Forsta stycket giller inte for sddan hilso- och sjukvdrd som regleras i

1. tandvdrdslagen (1985:125), eller

2. lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
bebhandlingar.
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I stéllet for vad som anges i 4 kap. 1 § géller bestimmelser om inre sekretess
i detta kapitel vid bebandling av personuppgifter for det dndamdl som anges
forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 14.4.1, 14.4.8 och 14.4.9 Paragrafen,
som ir ny, innehdller en bestimmelse om tillitna indamal {6r person-
uppgiftsbehandlingen i den precisionsmedicinska databasen samt regle-
ringar om avgrinsning av bestimmelsens rickvidd samt om inre sek-
retess.

Forsta stycket innehller en bestimmelse som reglerar ett nytt inda-
mal {6r personuppgiftsbehandling f6r vilket uppgifter i en precisions-
medicinsk databas ska fi behandlas. Andamilet avser behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden f6r virden av en annan
patient 4n den som uppgifterna avser. Andamalet ska omfatta person-
uppgifter som vérdgivare behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1
och 2 PDL men det nya dandamélet enligt bestimmelsen giller i stillet
for regleringarna 12 kap. 4 och 5 §§ samma lag. Personuppgifter som
behandlas f6r indamalet virden av en annan patient in den som upp-
gifterna avser, fir inte behandlas f6r nigra andra indamal. Andamalet
kopplat till den precisionsmedicinska databasen tar dirmed uteslutande
sikte pd vidareanvindning av personuppgifter som samlats in och regi-
strerats hos en virdgivare med st6d av 2 kap. 4 § 1 och 2 PDL. Behand-
ling av personuppgifter for indamalet vird av annan in den som per-
sonuppgifterna avser, ska vara frivillig for vrdgivare.

Med vdrd avses all individinriktad patientverksamhet hos en vird-
givare. Begreppet 6verensstimmer i denna del 1 vad som giller f6r vird
enligt PDL 1 dag. Begreppet omfattar siledes personuppgiftsbehandl-
ing 1 den individinriktade patientvirden inom hilso- och sjukvirden.
Till denna kirnverksamhet hor dtgirder for att forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador hos enskilda. Vidare anges att PDL
ska vara tillimplig for personuppgiftsbehandling 1 all individinriktad
patientverksamhet som innefattar vird, undersokning eller behand-
ling. Det betyder att dven sddan individinriktad patientvird som inte
inryms 1 begreppet hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvérds-
lagen omfattas av PDL (prop. 2007/08:126, s. 49).

Med vdrden av annan patient in den som uppgifterna avser menas
att personuppgifter som samlats in och registrerats inom ramen fér
virden av en eller flera patienter anvinds i virden av en annan patient.
De uppgifter som behovs vid virden av en annan patient in den som
uppgifterna avser, ir utgdrs av vissa typer av uppgifter som finns i
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patientjournalen. Foljaktligen finns en koppling mellan mojligheten
till vidareanvindning enligt indamadlet vird av annan patient och de
personuppgifter som virdgivare behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta
stycket 1 PDL. Behovet av personuppgifter for vidareanvindning for
vard av annan patient avser primirt rent medicinska uppgifter om pati-
enten, men dven uppgifter om &lder och kén kan vara relevanta.
Bestimmelsen 12 kap. 4 § f6rsta stycket 2 PDL avser personuppgifts-
behandling f6r administration som rér patienter och som syftar till
att ge vard i enskilda fall eller som annars foranleds av vird i enskilda
fall. Denna indama&lsbestimmelse omnimns vanligen tillsammans med
forsta punkten som virddokumentation. Personuppgiftsbehandling for
indamalet vidareanvindning f6r virden av en annan patient in den som
uppgifterna avser, omfattar siledes personuppgifter som virdgivare
behandlar enligt indamalen enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-2 PDL.

Andra stycket avgrinsar bestimmelsens rickvidd dd den inte giller
for sidan hilso- och sjukvard som regleras 1 tandvardslagen (1985:125)
eller lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.

Tredje stycket erinrar om att i stillet f6r bestimmelsen om inre
sekretess 1 4 kap. 1§ finns 1 6 kap. sirskilda bestimmelser om nir
ndgon far ta del av personuppgifter i databasen. Sddana bestimmelser
finns i 12, 15, 19, 24 och 25 §§.

6§

Personuppgifter som bebandlas for indamadlet virden av en annan patient dn
den som uppgifterna avser far inte behandlas for ndgra andra dndamdl.

Personuppgifter som bebandlas for indamdl som anges i forsta stycket fdr dock
bebhandlas for fullgrande av ndgon annan wppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning dn den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Overvigandena finns i avsnitt 14.4.3 och 14.4.4. Paragrafen, som ir
ny, innehdller en bestimmelse om indamalsbegrinsningar f6r person-
uppgiftsbehandlingen i den precisionsmedicinska databasen.

Férsta stycket innebir en bestimmelse om dndamélsbegrinsning
kopplat till indamélet virden av en annan patient. Personuppgifter som
behandlas f6r indamé&let virden av en annan patient in den som upp-
gifterna avser, fir inte behandlas for nigra andra indamail. Bestim-
melsen reglerar siledes den s8 kallade finalitetsprincipen f6r den per-
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sonuppgiftsbehandling som sker i en precisionsmedicinsk databas och
1anledning av en begira om kompletterande personuppgifter.

Den s8 kallade finalitetsprincipen foljer av artikel 5.1 b i EU:s data-
skyddsférordning och innebir att personuppgifter som har samlats
for att behandlas for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamadl inte fir behandlas dven {6r andra, nya indamail, om dessa ir
oférenliga med de ursprungliga indamélen. En motsvarighet till finali-
tetsprincipen finns 1 2 kap. 5 § PDL. Dir klargors att personuppgifter
som behandlas enligt 2 kap. 4 § PDL dven fir behandlas f6r andra inda-
mal, under férutsittning att uppgifterna inte behandlas p8 ett sitt som
ir oférenligt med det indamal f6r vilket uppgifterna samlades in.
Nir uppgifter behandlas i enlighet med bestimmelsen om dndamailet
vérden av en annan patient in den som personuppgifterna avser, ska
finalitetsprincipen 12 kap. 5 § PDL inte gilla. Detta innebir att person-
uppgifter som behandlas for detta indamal inte far behandlas fér andra
indamal, dven om uppgifterna inte behandlas p3 ett sitt som idr oféren-
ligt med det indamadl f6r vilket uppgifterna samlades in. Att andra inda-
mal inte ir tilldtna for personuppgiftsbehandlingen utgor en skydds-
3tgird for att ge personuppgifterna ett starkt integritetsskydd.

D3 indamaélet med en precisionsmedicinsk databas ir virden av
en annan patient dn den som uppgifterna avser far inte uppgifterna
dven anvindas for indamalet forskning. Konsekvensen av att finalitets-
principen inte giller blir exempelvis att uppgifter inte fir limnas ut
frén en precisionsmedicinsk databas f6r indamailet forskning.

Personuppgifter som behandlas fér indamélet behandling av per-
sonuppgifter for vird av annan patient far siledes inte behandlas for
andra indamdl, dven om uppgifterna inte behandlas p ett sitt som ir
oférenligt med det indamal for vilket uppgifterna samlades in. Anda-
mélet ir dirmed uttémmande, det vill siga att det inte finns utrymme
fér ndgra andra indamail f6r personuppgiftsbehandlingen.

Andpra stycket innebir ett undantag frin forsta stycket i den mening
att personuppgifter som behandlas f6r indamalet virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser, ocksd fir behandlas for full-
gorande av nigon annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning in den som anges 1 6 kap. 5 § OSL. Av 6 kap. 5§ OSL
framgdr att en myndighet pd begiran av en annan myndighet ska
limna uppgift som den férfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretess-
belagd eller det skulle hindra arbetets behoriga ging.
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Personuppgiftsansvar

7§

Endast en regional myndighet inom hdlso- och sjukvdrden far vara person-
uppgiftsansvarig for central bebandling av personuppgifter i en precisionsmedi-
cinsk databas.

1 2 kap. 6 § finns allminna bestimmelser om personuppgiftsansvar.

Overvigandena finns i avsnitt 14.5. Paragrafen, som ir ny, inneh3ller
en bestimmelse om personuppgiftsansvar fér en precisionsmedicinsk
databas.

Av forsta stycket framgdr att enbart regionala myndigheter inom
hilso- och sjukvirden fir vara personuppgiftsansvariga f6r central
behandling av personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas. I en
precisionsmedicinsk databas kommer personuppgifter frin olika vird-
givare eller regionala myndigheter som bedriver hilso- och sjukvérd
kunna samlas. Bestimmelsen ir inte ett direkt utpekade av vem som
ska vara personuppgiftsansvarig. Diremot avgrinsas vilken typ av aktor
som kan vara ansvarig fér central behandling av personuppgifter i en
precisionsmedicinsk databas.

Enligt 6 kap. 10 § PDL att endast en regional myndighet inom
hilso- och sjukvirden fir inritta och féra en precisionsmedicinsk
databas. For inrittande och férande av precisionsmedicinsk databas
preciseras dock inte vilka regionala myndigheter som kommer att i
inritta och fora databas. Det ir inte faststillt 1 lag vilka regionala
myndigheter inom hilso- och sjukvirden som inrittar de precisions-
medicinska databaserna.

Den personuppgiftsbehandling som féljer av det centrala ansvaret
ir central organisering, lagring, bearbetning eller annan central be-
handling av de aktuella personuppgifterna. Hit hér ocks3 till exem-
pel ansvaret {6r sikerhetsfrigor och ansvaret for att felaktiga uppgif-
ter 1 registret rittas.

I andra stycket erinras om att 1 2 kap. 6 § PDL finns en generell
bestimmelse om virdgivares personuppgiftsansvar. Sledes ska for
ovrig tilliten behandling av personuppgifter f6r virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser f6lja den generella regleringen
om personuppgiftsansvar 1 2 kap. 6 § PDL. Av den bestimmelsen
foljer att en virdgivare ir personuppgiftsansvarig fér den behandling
av personuppgifter som virdgivaren utfér. I en region ir varje myn-
dighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig for
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den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér. Dirmed
ir en virdgivare personuppgiftsansvarig f6r den behandling av person-
uppgifter som vardgivaren utfér i samband med urval och tillginglig-
gorande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas samt
nir de anvinder uppgifter i databasen 1 virden. Likas3 ir den regio-
nala myndighet som behandlar personuppgifter i den precisionsmedi-
cinska databasen i virden av en patient personuppgiftsansvarig for
denna behandling. I en region ir varje myndighet som bedriver hilso-
och sjukvird personuppgiftsansvarig f6r den behandling av person-
uppgifter som myndigheten utfér. Sddan personuppgiftshantering har
den som ir centralt ansvarig normalt inga méjligheter att kontrollera.

Personuppgifter som fir behandlas

8§

Endast sddana personuppgifter som bebandlas enligt 2 kap 4 § forsta stycket 1
och 2 och behévs for dndamdl som anges i 5 § forsta stycket far behandlas med
stéd av detta kapitel.

Overvigandena finns i avsnitt 14.6.3. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om vilka personuppgifter som en precisions-
medicinsk databas f&r behandla.

Bestimmelsen reglerar att endast sddana personuppgifter som be-
handlas enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 PDL och sdana per-
sonuppgifter som behovs f6r dndamal 1 5 § forsta stycket far be-
handlas enligt 6 kap. samma lag. Utgdngspunkten for vilka uppgifter
som ir tillitna att tillgingliggora till en precisionsmedicins databas
miste utgd ifrdn behovet av uppgifter f6r indamélet virden av en
annan patient in den som uppgifterna avser.

Urval och tillgingliggérande av personuppgifter dr dirmed be-
grinsat till vad som behovs for att skapa underlag f6r virden av en annan
patient in den som uppgifterna avser. Det ir inte tillitet att tillging-
liggora hela patientjournaler eller stora delar av en patientjournal.
I stillet ska ett urval av relevanta typer av uppgifter f6r sékning 1 preci-
sionsmedicinsk databas goras. Bestimmelsen ger dirmed uttryck for
ett behovskriterium som styr vilka uppgifter som fir behandlas i data-
basen.
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9§

Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning (kinsliga
personuppgifter) far behandlas med stod av artikel 9.2 b 1 forordningen under
forutsitining att kravet pad tystnadsplikt i artikel 9.3 1 forordningen dr uppfyll.

Overvigandena finns i avsnitt 14.3.3 och 14.6.3. Paragrafen, som ir
ny, innehéller en bestimmelse om behandlingen av kinsliga person-
uppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

Behandling av kinsliga personuppgifter ir enligt huvudregeln i arti-
kel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning férbjuden, men far enligt arti-
kel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen ske om den dr nodvindig av skl
som hér samman med bland annat tillhandahillande av hilso- och
sjukvdrd, behandling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och
sjukvardstjinster och social omsorg och deras system. Den verksam-
het som omfattas av regleringen av precisionsmedicinsk databas hér
samman med medicinska diagnoser och utgér tillhandahillande av
hilso- och sjukvard pd det sitt som avsesiartikel 9.2. h i dataskydds-
férordningen.

Endast uppgifter om hilsa, 1 vid bemirkelse, fir behandlas f6r inda-
malet vdrd av annan in den personuppgifterna avser och omfattas
didrmed av bestimmelserna. Med uppgifter om hilsa avses enligt i arti-
kel 4.15 1 EU:s dataskyddsférordning personuppgifter som rér en
fysisk persons fysiska eller psykiska hilsa, inbegripet tillhandahall-
ande av hilso- och sjukvardstjinster, vilka ger information om dennes
hilsostatus. I skil 35 till EU:s dataskyddsférordning anges att person-
uppgifter om hilsa bor innefatta alla de uppgifter som hinfor sig till
en registrerad persons hilsotillstdnd som ger information om den regi-
strerades tidigare, nuvarande eller framtida fysiska eller psykiska hilso-
tillstdnd. Detta inbegriper uppgifter om den fysiska personen som
insamlats 1 samband med registrering for eller tillhandahillande av
hilso- och sjukvdrdstjinster till den fysiska personen enligt Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU, ett nummer, en symbol
eller ett kinnetecken som den fysiska personen tilldelats for att iden-
tifiera denne f6r hilso- och sjukvirdsindamail, uppgifter som hirrér
frén tester eller undersékning av en kroppsdel eller kroppssubstans,
diribland genetiska uppgifter och biologiska prov, och andra uppgifter
om exempelvis sjukdom, funktionshinder, sjukdomsrisk, sjukdoms-
historia, klinisk behandling eller den registrerades fysiologiska eller bio-
medicinska tillstdnd, oberoende av killan, exempelvis frin en likare
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eller frin annan sjukvirdspersonal, ett sjukhus, en medicinteknisk
produket eller ett diagnostiskt in vitro-test. I skil 63 1 EU:s dataskydds-
férordning anges som exempel pd uppgifter om hilsa uppgifter i likar-
journaler sd som diagnoser, undersdkningsresultat, beddmningar av be-
handlande likare och eventuella virdbehandlingar eller interventioner.

De uppgifter som fér tillgingliggdras i en precisionsmedicinsk data-
bas utgdr foljaktligen sddana sirskilda kategorier av personuppgifter
enligt artikel 91 EU:s dataskyddsforordning, s kallade kinsliga person-
uppgifter. Kinsliga personuppgifter ir bland annat uppgifter om hilsa.
Aven genetiska uppgifter ir kinsliga personuppgifter. Syftet med en
precisionsmedicinsk databas ir att utgora underlag for vdrden av en
annan patient in den som uppgifterna avser. De uppgifter som tillging-
liggors ska endast behovas for detta syfte. Poingen med de precisions-
medicinska databaserna ir att samla relevanta personuppgifter for sok-
ning. Som utgingspunkt ska dirfor att alla typer av uppgifter vara
sokbara. Det dr endast uppgifter som dr av medicinskt intresse att
soka pd som ir relevanta att ha i en precisionsmedicinsk databas. Det
innebir att endast uppgift som behéver sokas fram for indamalet ska
tillgingliggoras. Uppgifter om hilsa fir tillgingliggoras och sokas 1,
men inte andra typer av kinsliga personuppgifter.

Inrittande och forande av en precisionsmedicinsk databas
10§

Endast en regional myndighet inom hilso- och sjukvdrden fdr inritta och fora
en precisionsmedicinsk databas.

Overvigandena finns i avsnitt 14.7. Paragrafen, som ir ny, innehller
en bestimmelse om inrittande och férande av en precisionsmedi-
cinsk databas.

Bestimmelsen reglerar att endast en regional myndighet inom
hilso- och sjukvirden fr inritta och féra en precisionsmedicinsk
databas. Med begreppet regional myndighet inom hilso- och sjukvdr-
den avses sidan offentligt bedriven hilso- och sjukvird som sker 1
regionerna. Det ir inom den regionala hilso- och sjukvirden de storsta
behoven av behandling av personuppgifter f6r vdrden av en annan
patient in den som uppgifterna avser finns. Med regional myndighet
inom hilso- och sjukvirden avses sddan myndighet som utgors av en
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region, nimnd eller styrelse inom en region. En verksamhetsgren inom
en nimnd eller styrelse 1 en region ir en del av en regional myndig-
het. Kommunala bolag enligt 2 kap. 3 § OSL omfattas inte.

Begreppet inom hiélso- och sjukvdrden motsvarar begreppet sdsom
det regleras i 1 kap. 1 § PDL. Hur en region organisatoriskt ska in-
ritta och féra en precisionsmedicinsk databas ir upp till regionen att
bestimma, foérutsatt att det ska vara ”inom hilso- och sjukvirden”.
S&dan verksamhet inom en regional myndighet som har som upp-
drag att stdodja verksamhet inom hilso- och sjukvérden, exempelvis
genom att inom en regional myndighet tillhandah&lla sidan infra-
struktur som behdvs f6r att inritta och féra en precisionsmedicinsk
databas, till exempel en it-férvaltning ska anses vara inom hilso- och
sjukvirden och fir sdledes inritta och féra en precisionsmedicinsk
databas. Myndighet som bedriver annan typ av verksamhet dn hilso-
och sjukvird eller stéd till annan typ av verksamhet inom regioner,
exempelvis en fastighetsférvaltande myndighet som tillhandahéller
lokaler till hilso- och sjukvirden ska inte anses omfattas av forslaget
att f3 inritta och féra en precisionsmedicinsk databas.

Endast de regionala myndigheterna far inritta och féra precisions-
medicinska databaser, detta d3 hilso- och sjukvirdens organisation
och struktur med den specialiserade virden ir férlagd till regionerna.
Regionerna har sdvil kopplingen mellan avancerad diagnostik och indi-
vidanpassad behandling och dirmed bittre mojlighet att erbjuda en
mer triffsiker behandling med anvindande av precisionsmedicin.

Behovet att kunna vidareanvinda patientuppgifter har uppstatt pd
senare tid. Den moderna hilso- och sjukvirden med flera olika paral-
lella aktorer stiller stora krav pd nya arbetssitt och samverkan 6ver
organisationsgrinser. Parallella organisationer 1 sjukvdrden med sdvil
statliga, kommunala, regionala och privata aktérer ir faktorer som
utgor svarigheter for inforandet av precisionsmedicin pd en jimlik
nivd och som gagnar hilso- och sjukvirdens mil om god hilsa och
en vird pd lika villkor f6r hela befolkningen.
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11§

Regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden som for precisionsmedicinsk
databas far endast behandla de personuppgifter som behivs for syftet med data-
basen.

Overvigandena finns i avsnitt 14.7.4. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om vilka personuppgifter som fir behandlas
utifrdn syftet med den precisionsmedicinska databasen.
Bestimmelsen anger att en regional myndighet inom hilso- och
sjukvdrden som for precisionsmedicinsk databas far i databasen endast
behandla de personuppgifter som behévs f6r syftet med databasen.
Regleringen ir utformad utifrin ett behovskriterium sett utifrdn syf-
tet med databasen. Grundliggande behov finns {6r de uppgifter som
far behandlas f6r urval och tillgingliggérande till databasen enligt 13 §.
Dessa uppgifter ska lagras och kan dven behéva behandlas pd annat
sitt. Exempelvis ska uppgifter utpldnas i hindelse av att en patient,
efter att ett tillgingliggorande har skett, motsitter sig detta enligt 2 §.
Tillgingliggorande av uppgifter till en precisionsmedicinsk data-
bas sker av pseudonymiserade uppgifter, se reglering 1 13 §. Behand-
ling av exempelvis namn och personnummer behovs inte f6r syftet med
databasen. Diremot kommer uppgift om virdgivare och 16pnummer
eller motsvarande pseudonym f6r patienterna att finns 1 databasen.
Den regionala myndighet som {6r den precisionsmedicinska databasen
utgdr pa sd sitt en link mellan de virdgivare som tillgingliggor upp-
gifter och den myndighet som 6nskar begira kompletterande uppgifter
fran patientjournal enligt 20 §. Sidan behandling anses dven den vara
exempel pd sddan behandling som behoévs for syftet med databasen.

12§

Den som arbetar hos en regional myndighet inom hiélso- och sjukvdrden som for
en precisionsmedicinsk databas far ta del av personuppgifier i databasen endast
om han eller hon behéver uppgifterna for sitt arbete med databasen.

I 4 kap. 2 och 3 §§ finns allméinna bestimmelser om tilldelning av bebérig-
het for elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.

Overvigandena finns i avsnitt 14.7.5. Paragrafen, som ir ny, innehsller

en bestimmelse om vem som fir ta del av personuppgifter i den preci-
sionsmedicinska databasen samt forutsittningar fér tkomsten 1 dvrigt.

996



SOU 2023:76 Forfattningskommentar

Bestimmelsens forsta stycke innebir att den som arbetar hos en
regional myndighet inom hilso- och sjukvarden som for en precisions-
medicinsk databas far ta del av personuppgifter 1 databasen endast om
han eller hon behéver uppgifterna for sitt arbete. Bestimmelsen mot-
svarar siledes regleringen i 4 kap. 1 § om inre sekretess. I 5 § tredje
stycket erinras om att i stillet for vad som anges i 4 kap. 1 § giller
bestimmelser om inre sekretess i detta kapitel vid behandling av per-
sonuppgifter fér det indamal som anges i1 forsta stycket. Regleringen
innebir att den regionala myndighet som utses till centralt person-
uppgiftsansvarig och dirmed fir f6ra en precisionsmedicinsk databas
behover kunna tilldela medarbetare behorighet for dtkomst till person-
uppgifter i databasen for att exempelvis kunna hantera eventuella siker-
hetsfrgor, utplana uppgifter och hantera utlimnande av uppgifter frin
databasen enligt uppgiftsskyldighet enligt lag eller férordning.

Behorighetstilldelningen utgdr frin regleringen i 4 kap. 2 § PDL
som faststiller en virdgivares skyldighet att bestimma villkoren for
behorighet f6r de som ingdr 1 virdgivarens organisation. I bestim-
melsen anges att behoérigheten ska begrinsas till vad som behovs for
att den enskilde medarbetaren ska kunna utféra sina arbetsuppgifter
inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen giller for all vrdgivares
verksamhet, det vill siga s8 dven for regleringen av att ta del av upp-
gifter i en precisionsmedicinsk databas. Forandet av en precisions-
medicinsk databas f6r indamadlet vird av annan en annan patient dn
den som uppgifterna avser innebir sidan individinriktad patientvard
som regleras av hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och férandet av
databasen ska dirmed ses som arbetsuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden.

Medarbetarnas faktiska dtkomst till databasen 1 virdsyfte regleras
117 §. Endast de medarbetare som utifrin sina arbetsuppgifter med
férandet av databasen ska ha dtkomst till databasen och de medarbe-
tare som har behov av tillgéng till personuppgifterna i den precisions-
medicinska databasen i syfte att kunna virda patienter, kommer si-
ledes gora det med stéd av en annan bestimmelse.

Av 4 kap. 3 § PDL framgar att det finns krav pd att en virdgivare
ska dokumentera och kontrollera den dtkomst som sker till de upp-
gifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Regler-
ingen syftar siledes till att tydliggora virdgivarens ansvar att kon-
trollera och félja upp den behéorighetstilldelning och p8 s vis littare
kunna beivra eventuell obehorig dtkomst som skett. Eftersom 4 kap.
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3 § PDL giller alla personuppgifter som hos en vrdgivare behandlas
pa automatiserad vig, ska det dven gilla fér kontroll av elektronisk
dtkomst samt direktitkomst for en precisionsmedicinsk databas.

Av andpra stycket erinras om att 1 4 kap. 2 och 3 §§ finns allminna
bestimmelser om tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst
och kontroll av elektronisk dtkomst.

Urval och tillgingliggorande av personuppgifter
till en precisionsmedicinsk databas

13§

En vdrdgivare far bebandla personuppgifter for urval och tillgingliggsrande
till en regional myndighet inom hdilso- och sjukvdrden som for en precisions-
medicinsk databas.

Urval och tillgingliggorande far endast ske av personuppgifter som behévs
for att skapa underlag for det dndamal som anges i 5 § forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 14.6 och 14.6.2. Paragrafen, som ir ny,
innehéller en bestimmelse om urval och tillgingliggérande av per-
sonuppgifter till en precisionsmedicinsk databas.

Av forsta stycket framgdr att en virdgivare fir behandla person-
uppgifter f6r urval och tillgingliggdrande till en regional myndighet
inom hilso- och sjukvirden som for en precisionsmedicinsk databas.
Med begreppet vdrdgivare avses definitionen som finns i1 kap. 3 § PDL.
Regleringen innebir att alla virdgivare omfattas av mojligheten att
gora urval och tillgingliggéra personuppgifter till en precisionsmedi-
cinsk databas. Det ska siledes inte spela ndgon roll var i sjukvards-
systemet som en relevant uppgift fr en precisionsmedicinsk databas
uppkommer.

I praktiken finns vissa typer av uppgifter som ir relevanta f6r inda-
mélet vird av annan patient in den som uppgifterna avser typiskt sett
hos framfér allt vissa virdgivare. Ett sddant exempel ir uppgift om
genvariation, som framfor allt genereras inom den regionalt bedrivna
specialistvdrden. Vissa virdgivare kan dirmed ha stérre volymer rele-
vanta uppgifter fér en precisionsmedicinsk databas in andra vardgivare.
Utifrdn att reglerna ir frivilliga enligt 1 § ir det upp till virdgivarna
att bestimma vilka som 1 praktiken ska tillgingliggdra uppgifter till en
precisionsmedicinsk databas.
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Landra stycket preciseras att urval och tillgingliggdrande fir endast
ske av personuppgifter som behovs f6r att skapa underlag for det inda-
mal som anges 1 5 § forsta stycket. Begreppet urval innebir att rele-
vanta personuppgifterna for indamalet personuppgiftsbehandling for
vard av annan patient in den som uppgifterna avser avgrinsas pd ndgot
sitt. Hur detta sker dr upp till vdrdgivaren som ska gora urvalet att
vilja, pd ett sitt som passar for virdgivaren i friga. Urval kan ske med
bide manuella &tgirder och automatiskt. Rent praktiskt skulle det
kunna innebira att anvindarna av en precisionsmedicinsk databas
sjilva skriver kodstringen som gor urvalet, men det kan ocks3 vara s3
att regionen som for den precisionsmedicinska databasen viljer att
utforma ett grinssnitt som underlittar f6r aktuell virdgivare att géra
urval. Vissa urval kan goras automatiskt, exempelvis skulle person-
uppgifter avseende sillsynta hilsotillstdnd pd férhand kunna avgrinsas
genom urval for att gora sd att personer som inte har behov av just
dessa personuppgifter inte far tillging till dem.

Kravet pd pseudonymisering eller likvirdigt skydd enligt 14 § ska
tillimpas pd de uppgifter som ingdr i urvalet innan tillgingliggérande
far ske.

Begreppet tillgingliggorande omfattar sdvil urval och tillginglig-
gorande av personuppgifter till precisionsmedicinsk databas, inrit-
tande och férande av precisionsmedicinsk databas, tillgdng till per-
sonuppgifter 1 precisionsmedicinsk databas f6r sékning samt begiran
om kompletterande personuppgifter frin patientjournal som kan an-
tas ha betydelse f6r virden av en annan patient in den som uppgif-
terna avser. Ett tillgingliggdrande omfattar siledes nir det ir friga
om ett utlimnande &ver virdgivar- eller myndighetsgrins. Ett till-
gingliggérande omfattar dven nir personuppgifter inom den myn-
dighet som {6r en precisionsmedicinsk databas avskiljs frin behand-
ling enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-2 PDL {6r att tillforas databasen.
Begreppet tillgingliggérande anvinds som begrepp fér nir person-
uppgifter tillfors en precisionsmedicinsk databas, oavsett som detta
sker 6ver en myndighetsgrins eller inte.

Tillgingliggorande till precisionsmedicinsk databas ska kunna ske
1 elektronisk form. Nir tillgingliggorandet sker inom en myndighet
finns inga sirskilda regler som rér formen for avskiljande av person-
uppgifterna. Det stdr myndigheten principiellt fritt att anvinda de
tekniska losningar den finner limpligt. De tekniska 18sningarna ska
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stddja kraven pd urval av personuppgifter som f6ljer av regleringen i
6 kap. PDL.

Nir tillgingliggorandet ir ett utlimnande aktualiseras 5 kap.
6 § PDL. Av denna bestimmelse foljer att om en personuppgift fir
limnas ut, kan det ske pd medium fér automatiserad behandling.
Sidant utlimnande och den teknik som di anvinds, fir inte medféra
att utlimnandet ses som en direktdtkomst. Tillgingliggérandet till
precisionsmedicinsk databas ska vara avgrinsat och inte omfatta mer
uppgifter dn vad som behovs for syftet med databasen. Uppgifter
utdver detta ska inte vara tilldtet att tillgingliggéra. Det ir av vikt
sett ur ett integritetshinseende att databasen inte ska ha ”stdende till-
ging” till alla personuppgifter som virdgivare behandlar enligt 2 kap.
4 § forsta stycket 1-2 PDL. De tekniska losningar som anvinds for
tillgingligedrandet behover vara anpassade 1 f6rhillande tll detta.

Bestimmelsen i 6 kap. 5 § OSL innebir inte att tillgingliggérande
enligt utredningens forslag bor medféra skyldigheter for myndig-
heter att tillgingliggora uppgifter till en precisionsmedicinsk databas.

14§

Tillgingliggirande enligt 13 § far endast avse personuppgifter som dr pseudo-
nymiserade eller skyddade pa likvirdigt sitt.

Overvigandena finns i avsnitt 14.6.5. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om att uppgifter som tillgingliggors 1 en pre-
cisionsmedicinsk databas ska vara pseudonymiserade eller skyddade
pa likvirdigt sitt.

I bestimmelsen framggr att tillgingliggérande enligt 13 § fir endast
avse personuppgifter som ir pseudonymiserade eller skyddade pd
likvirdigt sitt. Med begreppet psendonymisering avses enligt artikel 4.5
1 EU:s dataskyddsférordning att personuppgifterna inte lingre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter
anvinds. Dessa kompletterande uppgifter ska enligt nyss nimnda
bestimmelse, férvaras separat och vara féremal for tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte till-
skrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person.

Som alternativ till pseudonymisering med kodnyckel kan det fin-
nas andra skyddsdtgirder som uppfyller samma syfte, det vill siga att
se till att de personuppgifter som tillgingliggors i den precisionsme-
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dicinska databasen inte kan sammankopplas med den registrerades
identitet.

I artikel 32.1 1 EU:s dataskyddsférordning anges att den person-
uppgiftsansvarige, med beaktande av den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang
och dndamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och all-
var, for fysiska personers rittigheter och friheter, ska vidta limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder.

15§

Den som arbetar hos en vdrdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifier om
en patient om han eller hon behover det for sitt arbete med urval och tillging-
liggirande av uppgifter till en precisionsmedicinsk databas.

14 kap. 2 och 3 §§ finns allminna bestimmelser om tilldelning av behorig-
het for elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.

Overvigandena finns i avsnitt 14.6.6. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om vem som far ta del av dokumenterade upp-
gifter om en patient som finns 1 en precisionsmedicinsk databas.

I forsta stycket regleras att en som arbetar hos en vardgivare far ta
del av dokumenterade uppgifter om en patient om han eller hon be-
hover det for sitt arbete med urval och tillgingliggdrande av upp-
gifter till en precisionsmedicinsk databas. Den elektroniska dtkomst
som sker till {6ljd av att urval och tillgingliggérande till en precisions-
medicinsk databas omfattas av bestimmelsen 1 4 kap. 3 § PDL samt
foreskrifter som har meddelats med stod av 4 kap. 3 § andra stycket
PDL. Bestimmelsen motsvarar siledes regleringeni4 kap. 1 § om inre
sekretess. I 5 § tredje stycket erinras om att i stillet {6r vad som anges
14 kap. 1§ giller bestimmelser om inre sekretess i detta kapitel vid
behandling av personuppgifter for det indamdl som anges i forsta
stycket.

I 4 kap. 2 § PDL faststills en vrdgivares skyldighet att bestimma
villkoren f6r behérighet f6r de som ingdr i virdgivarens organisa-
tion. I bestimmelsen anges att behérigheten ska begrinsas till vad
som behévs f6r att den enskilde medarbetaren ska kunna utféra sina
arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen giller fér
all virdgivares verksamhet. Behovs- och riskanalyser som ska ligga
till grund f6r behorighetstilldelningen och det r av storsta vikt att
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dessa ir sd triffsikra som mojligt avseende vilka som limpligast ir
att ha en sddan behorighet och vad behérigheten bor innefatta.

I 4 kap. 3 § PDL finns krav pd att en virdgivare ska dokumentera
och kontrollera den dtkomst som sker till de uppgifter om patienter
som fors helt eller delvis automatiserat. Regleringen i 4 kap. 3 § PDL
tydliggor virdgivarens ansvar att kontrollera och félja upp den be-
hérighetstilldelning som skett och pa s3 vis littare kunna beivra even-
tuell obehorig dtkomst. I det skede nir det ror sig om urval och tillging-
liggérande till en precisionsmedicinsk databas kan den behandlingen
till stor del kan jimstillas med den hantering som sker i dag for att till-
godose olika uppgiftslimnande, dven i de fall d3 tillgingliggérandet
innebir ett utlimnande 1 TF:s mening.

Eftersom 4 kap. 3 § PDL giller alla personuppgifter som hos en
vardgivare behandlas pd automatiserad vig, ska det dven gilla for kon-
troll av elektronisk dtkomst samt direktitkomst fér en precisions-
medicinsk databas.

Av andra stycket framkommer en erinran om att i 4 kap. 2 och
3 §§ finns allmidnna bestimmelser om tilldelning av behérighet for
elektronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst.

Tillgang till personuppgifter i precisionsmedicinsk databas

Tillging genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande
16§

En regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden fir ges tillging, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter som bebandlas
i en precisionsmedicinsk databas.

Overvigandena finns i avsnitt 14.8. Paragrafen, som ir ny, innehaller
en bestimmelse om tillging genom direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnade till personuppgifter som behandlas i en precisions-
medicinsk databas.

Av bestimmelsen framkommer att en regional myndighet inom
hilso- och sjukvirden far ges tillgdng, genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till personuppgifter som behandlas i en pre-
cisionsmedicinsk databas. Tillgdngen till personuppgifter i1 en preci-
sionsmedicinsk databas ska utgd frin var de stérsta behoven av sddan
tillgdng finns. Tillging till personuppgifter i en precisionsmedicinsk
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databas innebir att ett utlimnande av personuppgifter behover ske
fran den regionala myndighet som {6r den precisionsmedicinska data-
basen till andra regionala myndigheterna inom hilso- och sjukvirden.
Det ir en friga om ett utlimnande mellan myndigheter inom olika
vardgivare. Beroende pd hur den region som fér databasen ir orga-
niserad kan det dven vara frdga om utlimnande mellan myndigheter
inom den regionen.

Utlimnande genom direktitkomst till personuppgifter ir tilliten
endast i den utstrickning som anges i lag eller férordning se 5 kap.
4 § PDL. Tre exempel pd typsituationer dir tillgdng till precisions-
medicinsk databas kan ges: frén en myndighet inom en region som
bedriver hilso- och sjukvérd till 1) en myndighet inom en annan vird-
givare, 2) en myndighet inom samma virdgivare eller 3) inom samma
myndighet. I 3) dr det inte frdga om ett utlimnande, utan hir giller
endast reglerna om behorighet och villkor fér sékning 1 databas.

I forsta exemplet ska tillgdng till en precisionsmedicinsk databas
kunna ges frdn en regional myndighet inom en vardgivare till en regio-
nal myndighet inom en annan virdgivare. I andra exemplet ska tillgdng
till en precisionsmedicinsk databas ocksa kunna ges frin en myndighet
inom en region till en myndighet inom samma region. Regionen ir
en virdgivare. I en sidan situation ges alltsd tillgdngen mellan myn-
digheter inom en vardgivare.

Enligt 5 kap. 4 § andra stycket PDL giller att om en region eller
en kommun bedriver hilso- och sjukvird genom flera myndigheter,
fir en sidan myndighet ha direktitkomst till personuppgifter som
behandlas av ndgon annan sidan myndighet i samma region eller kom-
mun. Denna bestimmelse ger siledes stod f6r direktdtkomst i den situ-
ationen dir en precisionsmedicinsk databas férs inom en regional
myndighet och tillgdng ska ges till en annan myndighet inom den
regionen. Regeln avser dock endast ”direktdtkomst”. Utredningens
foreslagna regler omfattar dven ”annat elektroniskt utlimnade”. Ut-
redningen konstaterar att utredningens forslag delvis verlappar med
bestimmelsen i 5 kap. 4 § andra stycket PDL.
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Tilldelning av behorighet for elektronisk dtkomst
17§

Nir en regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden ska bestimma villkor
for tilldelning av bebirighet for elektronisk dtkomst enligt 4 kap. 2 § far behi-
righet till en precisionsmedicinsk databas endast tilldelas den som arbetar i den
specialiserade vdrden och bebdver dtkomsten for sitt arbete med att forebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador bos patienter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter om tilldelning av be-
hirighet enligt forsta stycket for dtkomst till uppgifter som fors belt eller delvis

automatiserat.

Overvigandena finns i avsnitt 14.8.4. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om tilldelning av behérighet for elektronisk &t-
komst till uppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

Regleringen 1 forsta stycket innebir att nir en regional myndighet
inom hilso- och sjukvirden ska bestimma villkor fér tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst enligt 4 kap. 2 § PDL far behorig-
het till en precisionsmedicinsk databas endast ges till den som arbe-
tar 1 specialistvirden och behover dtkomsten for sitt arbete med att
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patien-
ter. Bestimmelsen innebir en precisering av den redan befintliga reg-
leringen 1 4 kap. 2 § PDL {6r att ytterligare begrinsa behorigheten for
dtkomsten till personuppgifterna som finns i en precisionsmedicinsk
databas.

Behovet av att soka i en precisionsmedicinsk databas ir knutet till
specialistvirden. Utover de stillningstaganden som féljer av 4 kap.
2 § PDL och 4 kap. 2 § 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personupp-
gifter i hilso- och sjukvirden som den aktuella personuppgiftsansvarige
gor, far tilldelning av behorighet, endast ges till en person som arbe-
tar i specialistvirden och som behéver dtkomsten f6r sitt arbete med
att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patien-
ter. Regleringen 1 4 kap. 2 § PDL ska foljaktligen alltjimt tillimpas dven
for elektronisk dtkomst till en precisionsmedicinsk databas, dock med
en begrinsning i vilka som kan {8 en sddan snivare behérighet.

Det ir regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden som kan
inritta och fora precisionsmedicinska databaser. Stundom kan det
falla sig s att samma regionala myndighet inom hilso- och sjukvirden

1004



SOU 2023:76 Forfattningskommentar

som tilldelar behorighet att s6ka 1 precisionsmedicinsk databas, ocksd
ir den myndighet som har inrittat och f6r den precisionsmedicinska
databasen.

Begreppet specialiserad vird ir inte uttryckligen definierat i nigon
lagstiftning och ska i sitt ssmmanhang vad giller behorighetsstyr-
ning f6r dtkomst i en precisionsmedicinsk databas ses motsatsvis till
definitionen av primirvard i enligt 2 kap. 6 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30). Kriteriet om arbete 1 den specialiserade virden ska dven
ses tillsammans med kriteriet att medarbetaren i friga behéver dtkom-
sten for sitt arbete med att férebygga, utreda eller behandla sjuk-
domar och skador hos patienter.

Arbetsuppgifter kopplade till precisionsmedicinsk vird utférs av
olika yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden. Tilldelning av be-
horighet behover kunna ske pd ett indamalsenligt sitt utifrin detta.
Andamilet f6r en precisionsmedicinsk databas omfattar dock endast
virden av en patient. Behovet av att s6ka 1 en precisionsmedicinsk
databas ska dirmed endast vara kopplat virdindamal f6r vird av pati-
enter 1 specialistvirden.

Av andra stycket framkommer att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsfor-
men meddela nirmare foreskrifter om tilldelning av behérighet enligt
forsta stycket for dtkomst till uppgifter som fors helt eller delvis auto-
matiserat.

Villkor for bebandling av personuppgifter
18§

En regional myndighet inom bdilso- och sjukvdrden fir bebandla personuppgif-
ter som en annan myndighet som for precisionsmedicinsk databas har gjort till-
gingliga om

1. ndgon som arbetar hos myndigheten och enligt 17 § har beborigher tll pre-
cisionsmedicinsk databas deltar i virden av en patient, och

2. uppgifterna kan ba betydelse for att inom hdilso- och sjukvdrden fore-
bygga, utreda eller bebandla sjukdomar och skador hos patienten.

Overvéigandena finns 1 avsnitt 14.8.5. Paragrafen, som ir ny, inne-

hiller en bestimmelse om en regional myndighets férutsittningar
for att fd behandla personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas.
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Bestimmelsen innebir att en regional myndighet inom hilso- och
sjukvdrden fir behandla personuppgifter som en annan myndighet
som f6r precisionsmedicinsk databas har gjort tillgingliga om ndgon
som arbetar hos myndigheten och har behérighet till precisionsmedi-
cinsk databas deltar i vdrden av en patient, och uppgifterna kan ha
betydelse for att inom hilso- och sjukvirden forebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten. En grundliggande
forutsittning ir att personen som ska ta del av uppgifter i en preci-
sionsmedicinsk databas deltar i vdrden av en patient. Uppgifterna i
databasen ska iven kunna ha betydelse f6r att inom hilso- och sjuk-
varden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten. Den som sdker i databasen vet inte alltid om det ens finns
uppgifter i databasen som har betydelse f6r vdrden av patienten. Sjilva
syftet med s6kningen kan vara att ta reda pd om det 6ver huvud taget
finns relevant information. Det kan ocks3 vara s att den som behand-
lar personuppgifter 1 databasen har en uppfattning om att det kan
finnas uppgifter som ir relevanta, men inte i vilken omfattning eller
hur betydelsefulla de kan vara. For att en precisionsmedicinsk databas
ska kunna anvindas for sitt syfte kan inte kraven fér sokning vara
for hoga, da syftet 1 s8 fall gar forlorat.

Kravet att uppgifterna i databasen kan ha betydelse fér att fore-
bygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten, ett
18gt stillt beviskrav. Utifrdn att den som séker uppgifter i databasen
1 vilket fall initialt inte alltid vet om det finns uppgifter av relevans,
ska en bedémning ska goras av att den typen av uppgifter som finns
1 databasen kan vara av virde for utredningen eller behandlingen av
patienten. Det ir en medicinsk bedémning som ska avgora frigan om
nir det kan ha betydelse att behandla uppgifter 1 en precisionsmedicinsk
databas. Den medicinska bedomningen ska baseras pa vetenskap och
beprovad erfarenhet.

Uppgifterna ska ha betydelse {6r att inom hilso- och sjukvirden
forebygga, utreda, behandla sjukdomar och skador. Det dr f6r vird
och behandling av patienten som uppgifterna ska anvindas, vilket
utdver det generella indamalet uttrycks som ett krav vid behandlingen
av personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas. Avseende be-
handling av personuppgifter i precisionsmedicinsk databas innebir
kravet att en regional myndighet inte far anvinda tillgingen till data-
basen f6r andra syften idn vird och behandling.
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Antalet s6kningar 1 en precisionsmedicinsk databas ir inte begrin-
sade. En sidan avgrinsning skulle i flera fall kunna leda till omoti-
verade skillnader mellan patienternas méjlighet att £ en god vird.

Inre sekretess
19§

Den som arbetar hos en regional myndighet som for en precisionsmedicinsk
databas och bar behorighet till sddan databas, far ta del av personuppgifter i data-
basen om han eller hon

1. deltar i virden av en patient, och

2. uppgifterna kan ha betydelse for att inom bilso- och sjukvdrden forebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador bos patienten.

Overvigandena finns i avsnitt 14.8.5. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om medarbetare hos en regional myndighet
mojlighet att {8 ta del av personuppgifter 1 en precisionsmedicinsk
databas.

Bestimmelsen innebir att den som arbetar hos en myndighet som
for precisionsmedicinsk databas och har behérighet till sidan data-
bas, fir ta del av personuppgifter i databasen om han eller hon deltar
1virden av en patient, och uppgifterna kan ha betydelse f6r att inom
hilso- och sjukvirden férebygga, utreda eller behandla sjukdomar
och skador hos patienten. Bestimmelsen motsvarar sdledes regler-
ingen i 4 kap. 1 § om inre sekretess. I 5 § tredje stycket erinras om
atti stillet for vad som anges 14 kap. 1 § giller bestimmelser om inre
sekretess 1 detta kapitel vid behandling av personuppgifter for det
indamal som anges 1 forsta stycket.

Regleringen motsvarar 18 § avseende tillging genom direktdtkomst
mellan regionala myndigheter. Aktuell bestimmelse tar sikte pd be-
fogenhet att séka 1 precisionsmedicinsk databas nir tillgingen endast
ges inom den myndighet som f6r den precisionsmedicinska databasen
for den enskilde medarbetaren.

I 6vrigt avses samma férutsittningar gilla som 1 18 §, varvid hin-
visas till den bestimmelsens kommentar.
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Kompletterande personuppgifter frin patientjournal
Begiran om kompletterande personuppgifter
20§

En regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden som bar tillging till en pre-
cistonsmedicinsk databas fr, hos en vardgivare som enligt 13 § har tillging-
liggjort personuppgifter till den databasen, begira de kompletterande person-
uppgifter frin den patientjournal som kan antas ha betydelse for varden av en
annan patient dn den som uppgifterna avser.

En begiran om kompletterande personuppgifter frin patientjournal far
ocksd goras inom den myndighet som tillgingliggiort uppgifter till en precision-
smedicinsk databas om uppgifterna kan antas ha betydelse for virden av en
annan patient in den som uppgifterna avser.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9 och 14.9.1. Paragrafen, som ir ny,
innehdller en bestimmelse om méjligheten att begira kompletterande
personuppgifter frin patientjournal.

Regleringen i forsta stycket innebir att en regional myndighet inom
hilso- och sjukvirden som har tillgdng till en precisionsmedicinsk
databas fir, hos en virdgivare som enligt 13 § har tillgingliggjort per-
sonuppgifter till den databasen, begira de kompletterande person-
uppgifter frdn patientjournal som kan antas ha betydelse for virden
av en annan patient in den som uppgifterna avser.

Syftet med en precisionsmedicinsk databas dr att utgéra underlag
for att hitta relevanta personuppgifter f6r virden av en annan patient
in den som personuppgifterna avser. Utifrén det utfall som behorig
virdpersonal fitt i en precisionsmedicinsk databas efter sékning och
urval, kan det 1 vissa fall finnas behov av mer information om de pati-
enterna in det som finns i den precisionsmedicinska databasen, utdver
utfallen. Mer information handlar di om kompletterande person-
uppgifter frén en eller flera patientjournaler for att anvinda i virden
av en annan patient in den personuppgifterna avser. Det ror sig dd
om specifik information som den behandlande personalen behover 1
det enskilda fallet och kan alltsd inte tillgodoses av de kategorier av
uppgifter som finns i den precisionsmedicinska databasen som vard-
personalen har tillging till. Kompletterande personuppgifter behévs
d frdn patientjournalen.

Ytterligare behandling av personuppgifter ska ske forst efter att
sokning har gjorts 1 en precisionsmedicinsk databas. En begiran om
kompletterande personuppgifter frin journal fir goras nir en behand-
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lande personal gjort bedémningen att det finns ett behov av komplet-
terande personuppgifter f6r virden av den patient som personalen har
den pigdende patientrelationen med. En regional myndighet begir
d& kompletterande personuppgifter frin patientjournal hos den vird-
givare som har tillgingliggjort uppgifterna i den precisionsmedicinska
databasen.

En begiran fir ske forst sedan en bedémning har gjorts att kom-
pletterande uppgifter “kan antas” ha betydelse for vrden av en annan
patient in den som uppgifterna avser. Beviskravet ir nigot hogre stille
in vid sokning 1 en precisionsmedicinsk databas, se 18 och 19 §§.
I detta skede kan virdpersonalen, utifrén det utfall som blivit vid
sokning 1 den precisionsmedicinska databasen, férvintas ha en upp-
fattning om vilka ytterligare uppgifter som behévs f6r virden av pati-
enten. Det ska alltsd utifrén utfallet och kinnedomen om patienten
som vérdas, g3 att precisera en begiran om kompletterande uppgifter.
Vidare krivs ett aktivt stillningstagande kring att uppgifterna som
begirs kan antas ha betydelse f6r virden. Det ska pd goda grunder
kunna antas att uppgifterna har nigon betydelse 1 virden av patienten.
Rekvisitet dr detsamma som finns i 3 kap. 1 § SVOD.

Den vardgivare som har tillgingliggjort personuppgifter till en preci-
sionsmedicinsk databas till en regional myndighet inom den speciali-
serade hilso- och sjukvird limnar sedan de kompletterande uppgifterna
efter begiran till den regionala myndigheten.

Den regionala myndigheten behandlar sedan de kompletterande per-
sonuppgifterna. De olika stegen av tillvigagingssittet avseende begiran
om kompletterande uppgifter beskrivs nirmare i avsnitt 14.9.1 -14.9.3.

De kompletterande uppgifterna ska vara pseudonymiserade en-
ligt 22 §.

Regleringen iandra stycket innebir att tillgingliggdrande inom en
myndighet ocksd ska foregds av en begiran. Det ska alltsd inte vara
tillitet att genom behdorighet enligt 4 kap. 2 § PDL bereda sig tillging
till kompletterande personuppgifter. En intern begira ska ske under
samma villkor som begiran mellan myndigheter. Begiran fir endast
goras om kompletterande personuppgifter kan antas ha betydelse for
varden av en annan patient in den som uppgifterna avser. Regionala
myndigheter inom hilso- och sjukvirden behéver ha en intern ord-
ning fér begiran och tillgingliggérande av kompletterande person-
uppgifter.
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Tillgingliggorande av kompletterande personuppgifter
21§

En vdrdgivare far tillgingliggora de personuppgifter som omfattas av en begiran
om kompletterande personuppgifter enligt 20 §.

Tillgingligeirande av kompletterande personuppgifter far endast ske till en
regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden som bar tillging till den preci-
sionsmedicinska databasen som vdrdgivaren tillgingliggiort uppgifter till.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9 och 14.9.2. Paragrafen, som ir ny,
innehéller en bestimmelse om tillgingliggorande av kompletterande
personuppgifter.

Bestimmelsen i forsta stycket innebir att en virdgivare fir tillging-
liggora personuppgifter genom att limna de personuppgifter som om-
fattas av en begiran om kompletterande personuppgifter enligt 20 §.

Uppgifterna ska limnas ut direkt frén den vrdgivare som uppgif-
terna ursprungligen kommer ifrdn, och inte frin den precisionsmedi-
cinska databasen. Med andra ord fir den regionala myndighet som
vill ha ut uppgifter vinda sig direkt till virdgivaren, och inte till den
som har den precisionsmedicinska databasen. Det dr virdgivaren som
har samlat in uppgifterna frin borjan som ir mest limpad att gora sek-
retessprovningen.

En vdrdgivare som mottar en begiran om kompletterande upp-
gifter kan inte géra ndgon nirmare bedémning av vilka uppgifter som
behévs. Endast de personuppgifter som behandlas hos virdgivaren
for iandamadlen i 2 kap. 4 § forsta stycket 1-2 PDL fir behandlas for
varden av en annan patient in den som uppgifterna avser och s8 giller
likasd vid ett tillgingliggorande av kompletterande personuppgifter
frdn patientjournal.

De kompletterande uppgifterna ska vara pseudonymiserade eller
skyddade pa likvirdigt sitt, vilket f6ljer av 23 §.

Av andra stycket framkommer att ett kompletterande tillging-
liggérande genom utlimnande endast fir ske till en regional myndig-
het inom hilso- och sjukvirden som har tillgdng till den precisions-
medicinska databasen som virdgivaren tillgingliggjort uppgifter till.

I enlighet med 20 § ankommer det p& den begirande myndigheten
att precisera vilka uppgifter den behover. Virdgivaren som mottar en
sddan begiran har alltjimt en skyldighet att inte tillgingliggéra upp-
gifter om omfattningen pd uppgifterna i begiran tycks vara helt ogrun-
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dad. Likas8 har virdgivaren f6r det fall den ir en offentlig virdgivare
att tillimpa 21 kap. 7 OSL.

Vid elektroniskt utlimnande enligt 5 kap. 6 § PDL fattas ett be-
slut 1 varje enskilt fall om uppgifterna kan limnas ut eller om de om-
fattas av sekretess. Som regel limnas informationen ut i en form som
medfor att mottagaren kan bearbeta den. Det stdr utlimnande myndig-
heter principiellt fritt att anvinda de tekniska l6sningar den finner
limpligt, givet beaktande av de sikerhetskrav som uppstills bland
annat utifrin EU:s dataskyddsférordning, PDL och Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring
och behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden.

2§

En regional myndighet inom hilso- och sjukvdrden fdr, utéver den bebandling
av personuppgifter som sker genom tillgang till en precisionsmedicinsk databas,

endast behandla de ytterligare kompletterande personuppgifter om en patient
som behdvs for virden av en annan patient dn de som uppgifterna avser.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9.3. Paragrafen, som ir ny, inne-
héller en bestimmelse om att en regional myndighet endast far be-
handla de ytterligare kompletterade personuppgifter som behovs av
virden av en annan patient.

Regleringen innebir att en regional myndighet inom hilso- och
sjukvirden fir, endast behandla de ytterligare kompletterande per-
sonuppgifter om en patient som behdvs f6r virden av en annan patient
in de som uppgifterna avser. Behandlingen giller utéver den behand-
ling av personuppgifter som sker genom tillgdng till en precisions-
medicinsk databas. Behandling avser exempelvis mottagande, anvin-
dande 1 virden och eventuellt journalféring betriffande den patient
som virdas.

Redan begiran av personuppgifter ir villkorad av att uppgifterna
ska antas ha betydelse for vdrden av en annan patient dn den som
uppgifterna avser. Att behandling av personuppgifter aldrig fir ske
utdver vad som ir nédvindigt bér enligt utredningens konsekvens-
enligt framg3 av sjilva bestimmelsen. Utredningen foreslar dirfor att
behandling av kompletterande uppgifter om en patient som behdvs
for virden av en annan patient dn de som uppgifterna avser.
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For att anvindande av utfallet av en sdkning 1 precisionsmedi-
cinsk databas och behandling av kompletterande uppgifter inte ska flyta
ithop, regleras det uttryckligen att behandlingen av kompletterande
uppgifter sker utdver tillgdng till precisionsmedicinsk databas.

23§

Tillgingliggirande enligt 21 § far endast avse personuppgifter som dr pseudo-
nymiserade eller skyddade pa likvirdigt sitt.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9.4. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om att personuppgifter som limnas ut som
kompletterande personuppgifter ska vara pseudonymiserade eller skyd-
dade pa likvirdigt sitt.

Bestimmelsen innebir en integritetshéjande &tgird genom att per-
sonuppgifter som limnat ut som kompletterande uppgifter frin pati-
entjournal som kan antas ha betydelse f6r virden av en annan patient
in den som uppgifterna avser ska vara pseudonymiserade eller skyddade
pa likvirdigt sitt. Regleringen dr samma som for tillgingliggdrande
av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas, se 14 §.

Med begreppet pseudonymisering avses enligt artikel 4.5 1 EU:s
dataskyddsforordning att personuppgifterna inte lingre kan tillskrivas
en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvinds.
Dessa kompletterande uppgifter ska enligt nyss nimnda bestimmelse,
forvaras separat och vara foremal for tekniska och organisatoriska
dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en iden-
tifierad eller identifierbar fysisk person.

Som alternativ till pseudonymisering med kodnyckel kan det finnas
andra skyddsdtgirder som uppfyller samma syfte, det vill siga att se till
att de personuppgifter som tillgingliggors i den precisionsmedicinska
databasen inte kan sammankopplas med den registrerades identitet.

I artikel 32.1 1 EU:s dataskyddsférordning anges att den person-
uppgiftsansvarige, med beaktande av den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang
och indamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och all-
var, for fysiska personers rittigheter och friheter, ska vidta limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder. Kravet hjilper personuppgifts-
ansvariga att uppfylla sina skyldigheter enligt dataskyddsférordningen
att vidta limpliga tgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir
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limplig 1 forhdllande till risken (jimfor artikel 32.1 dataskyddsfor-
ordningen).

Den som begir kompletterande uppgifter enligt 20 eller 21 §§ be-
héver inte ta del av direkt identifierbara uppgifter sisom namn och
personnummer. Det ir inte uppgifter om exempelvis namn eller per-
sonnummer som kommer vara intressanta att anvinda i virden av
nigon annan. Den virdgivare som fir begiran om att limna kom-
pletterande uppgifter behover alltsd se till att ta bort direkt identi-
fierbara uppgifter, innan de kompletterande uppgifterna limnas ut
till den regionala myndigheten.

Inre sekretess
24§

Den som arbetar hos en vdrdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om
en patient om han eller hon behéver det for sitt arbete med begiran enligt 20 §
om kompletterande personuppgifter fran patientjournal.

14 kap. 2 och 3 §§ finns allméinna bestimmelser om tilldelning av behérig-
het for elektronisk dtkomst och kontroll av elekironisk dtkomst.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9.5. Paragrafen, som ir ny, inne-
héller en bestimmelse om forutsittningar for att ta del av komplet-
terande personuppgifter om patienter.

Bestimmelsens forsta stycke innebir en sirskild befogenhetsregel
for att den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade
uppgifter om en patient om han eller hon behéver det for sitt arbete
med begiran om kompletterande personuppgifter frin patientjour-
nal. Regleringen giller i stillet f6r regleringen 1 4 kap. 1 § PDL nir
den anstillda arbetar med begiran om kompletterande personupp-
gifter frin en patientjournal. I 5 § tredje stycket erinras om att 1 stillet
for vad som anges 14 kap. 1 § giller bestimmelser om inre sekretess
1 detta kapitel vid behandling av personuppgifter f6r det indamél som
anges 1 forsta stycket.

Regleringens 1 andra stycket erinrar om att de allminna bestim-
melserna i 4 kap. 2 och 3 §§ om tilldelning av behorighet for elek-
tronisk dtkomst och kontroll av elektronisk dtkomst. Med behdrighet
for dtkomst avser en anvindares faktiska mojligheter att ta del av upp-
gifter 1 exempelvis virdgivarens journalsystem. Behdrighetsstyrning
ir samlingsbegreppet for de organisatoriska, administrativa och tek-
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niska dtgirder som vidtas for att anpassa och begrinsa behorigheten
efter anvindarens behov f6r att kunna utfora sitt arbete.

25§

Den som enligt 17 § bar bebérighet till en precisionsmedicinsk databas fir ta
del av kompletterande personuppgifter om patienter om han eller hon

1. deltar i virden av en patient, oc

2. uppgifterna kan antas ha betydelse for att inom hélso- och sjukvdrden
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9.5. Paragrafen, som ir ny, inne-
hiller en bestimmelse om foérutsittningar f6r att behandla komplet-
terande personuppgifter om patienter.

Bestimmelsen innebir att den som har behorighet till en preci-
sionsmedicinsk databas fir ta del av kompletterande personuppgifter
om patienter om han eller hon deltar i virden av en patient, och
uppgifterna kan antas ha betydelse fér att inom hilso- och sjuk-
varden forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten. Bestimmelsen motsvarar siledes regleringen 1 4 kap. 1§
om inre sekretess. I 5 § tredje stycket erinras om att 1 stillet fér vad
som anges 1 4 kap. 1 § giller bestimmelser om inre sekretess 1 detta
kapitel vid behandling av personuppgifter f6r det indamal som anges
1 forsta stycket.

Regleringen motsvarar dven befogenhetsbestimmelsen i 19 § avsee-
nde uppgifter i en precisionsmedicinsk databas, med den skillnaden
att uppgifterna ska ”antas” ha betydelse. Detta innebir att det ska
finnas ett grundat stillningstagande kring de begirda uppgifternas be-
tydelse for att férebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador
hos patienten. Det dr samma krav som finns {or begiran enligt 20 §.

Bestimmelsen tar sikte pd den behandling som sker hos den regio-
nala myndigheten av de mottagna kompletterande uppgifterna. P4
motsvarande sitt som regleringen 14 kap. 1 § PDL {8 den anstillda som
sedan tidigare ha behorighet till den precisionsmedicinska databasen
lov att ta del av mottagna kompletterande personuppgifter férutsatt
att han eller hon deltar 1 virden av en patient eller om uppgifterna
kan antas ha betydelse f6r att inom hilso- och sjukvérden férebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten.

1014



SOU 2023:76 Forfattningskommentar

Bevarande och gallring
26§

Nir en handling i en precisionsmedicinsk databas dr tillginglig for flera regio-
nala myndigheter giller skyldigheten att bevara den endast for den myndighet
som for databasen.

Overvigandena finns i avsnitt 14.11 och 14.11.2. Paragrafen, som ir
ny, innehiller en bestimmelse om bevarande av personuppgifter i en
precisionsmedicinsk databas.

Regleringen innebir att 1 de fall en handling i en precisionsmedi-
cinsk databas ir tillginglig f6r flera regionala myndigheter giller skyl-
digheten att bevara den endast fér den myndighet som for databasen.
Vem som fir f6ra en precisionsmedicinsk databas framkommer 110 §.

Enligt arkivlagen (1990:782) ska allminna handlingar bevaras. En
myndighets arkiv bildas i huvudsak av de allminna handlingarna frin
myndighetens verksamhet. For elektronisk information giller till en
bérjan en undantagsregel som ir av sirskilt intresse 1 friga om till-
gingliggérande genom begrinsad direktdtkomst eller annat elektro-
niskt utlimnande. Upptagningar fér automatisk behandling som ir
tillgingliga f6r flera myndigheter sd att de utgor allminna handlingar
hos alla dessa myndigheter, ska dock bilda arkiv endast hos en av
myndigheterna, 1 forsta hand den myndighet som svarar fér huvud-
delen av upptagningen (3 § forsta stycket andra meningen arkiv-
lagen). Undantaget ir nédvindigt eftersom en upptagning f6r auto-
matiserad behandling som ir tillginglig for flera myndigheter pd s&
sitt att de till exempel kan lisa innehdllet, anses férvarad hos och in-
kommen till samtliga myndigheter som kan lisa den (se 2 kap. 6 och
9 §§ tryckfrihetsférordningen). Upptagningen ir dirmed allmin hand-
ling hos samtliga myndigheter som kan ta del av den.

I denna situation ska samma upptagning inte bevaras och bilda
arkiv hos alla myndigheterna. De myndigheter som inte ansvarar for
upptagningen kan dirmed normalt gallra den. Om en myndighet an-
vinder uppgifter ur upptagningen i sin verksamhet, si kan dessa om-
fattas av dokumentationsskyldighet och ingd i myndighetens arkiv.

Personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas innebir att hand-
lingar kan anses inkomna och férvarade hos den regionala myndig-
heter inom hilso- och sjukvarden som har tillging till en databas. Till-
ging far ges genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande.
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S&dan tillgdng till en precisionsmedicinsk databas ska inte medféra en
omfattande utdkning av arkivbildningen hos de myndigheter som ges
tillgdng. Samtidigt ska inte heller bevarande av allminna handlingar
forsimras. De uppgifter som tillgingliggors 1 en precisionsmedicinsk
databas ingdr i arkivbildningen, dels hos de virdgivare som tillging-
liggdr uppgifter till den precisionsmedicinska databasen, dels hos den
myndighet som f6r databasen.

For att intresset av bevarande av allminna handlingar ska tillgodo-
ses behover inte uppgifter i en precisionsmedicinsk databas, endast
av de skilet att de ir tillgingliga, dven ingdr i arkivbildningen hos de
myndigheter som ges tillging till en sddan databas. I de fall uppgifter
laddas ner eller p4 annat sitt tillférs dokumentationen hos den myn-
dighet som har tillgdng till databasen ingdr uppgifterna i den myn-
dighetens arkivbildning. Uppgifter i en precisionsmedicinsk databas
ska sdledes enbart bevaras hos den myndighet som for databasen.

27§

Personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas far inte behandlas under lingre
tid dn vad som bebévs for dndamdlen med databasen.

Overvigandena finns i avsnitt 14.11 och 14.11.1. Paragrafen, som ir
ny, innehéller en bestimmelse om bevarande och gallring av person-
uppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

Bestimmelsen innebir att personuppgifter 1 en precisionsmedi-
cinsk databas inte f&r behandlas under lingre tid in vad som ir néd-
vindigt for de indamal som anges 1 5 §. Lagring av personuppgifter
ir en form av behandling av personuppgifter enligt EU:s dataskydds-
férordning. Huvudregeln 1 artikel 5.1 e 1 EU:s dataskyddsférord-
ningen ir att personuppgifter inte fr férvaras i en form som mojlig-
gor identifiering av den registrerade under lingre tid dn vad som ir
nddvindigt f6r de indamal for vilka personuppgifterna behandlas.

Av 3 § arkivlagen (1990:782) framgdr att en myndighets arkiv,
som bland annat bestdr av de allminna handlingarna frin myndig-
hetens verksamhet, ska bevaras. Huvudprincipen enligt arkivlagstift-
ningen ir siledes att allminna handlingar ska bevaras. Enligt bestim-
melsen ska myndigheternas arkiv bevaras, hillas ordnade och vardas
s& att de tillgodoser ritten att ta del av allminna handlingar, behovet
av information fér rittskipningen och férvaltningen samt forskningens
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behov. Det f6ljer dock av 10 § arkivlagen att allminna handlingar
under vissa forutsittningar fir gallras.

Den tid under vilken personuppgifter bevaras ska inte vara lingre
in vad som behdvs f6r att de indamél som den aktuella personupp-
giftsbehandlingen syftar till ska kunna uppnis. Vid lagringen av upp-
gifter 1 de precisionsmedicinska databaserna kommer kinsliga per-
sonuppgifter att behandlas om patienters hilsa. Behandlingen kan
komma att omfatta en stor mingd patienter. Bevarandetidens lingd
motiveras utifrin de indamil som lagen avser att tillgodose och med
beaktande av integritetsskyddsintresset.

Gallring en odterkallelig dtgird som kan ha terverkningar bland
annat pd uppgifternas anvindbarhet {6r forskningsindamail. For att
tydligare skilja mellan arkivrittsliga regler och regler om skydd for
personuppgifter bor begreppet gallring enbart anvindas 1 den bety-
delse det har 1 arkivlagstiftningen.

28 §

Personuppgifter i en precisionsmedicinsk databas som enligt 2 § andra stycket
ska utplanas till f6ljd av att patienten motsait sig tillgingliggdrande sedan upp-
gifterna tillgingliggiorts far ocksd gallras.

Overvigandena finns i avsnitt 14.11 och 14.11.1. Paragrafen, som ir
ny, innehéller en bestimmelse om gallring av personuppgifter i en preci-
sionsmedicinsk databas i de fall dir personuppgifter ska utplinas.

Bestimmelsen innebir att i de fall patienten enligt 2 § andra stycket
motsatt sig tillgingliggdrande av personuppgifter till en precisions-
medicinsk databas s3 fir de ocksd gallras. Det foljer av 2 § andra stycket
att i den situation patienten motsitter sig tillgingliggérande av person-
uppgifter till en precisionsmedicinsk databas efter att tillginglig-
gorande har skett, ska uppgifterna i den precisionsmedicinska data-
basen utplinas. Uppgifter i en precisionsmedicinsk databas kan vara
allminna handlingar som omfattas av arkivlagens regler om bevarande.
For att ett utpldnande inte ska hamna i strid med arkivlagens bestim-
melser krivs en regel om att gallring av uppgifter ir tilliten 1 den aktu-
ella situationen.
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Ytterligare foreskrifter om precisionsmedicinska databaser
29§

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om
precisionsmedicinska databaser.

Overvigandena finns i avsnitt 14.12.1. Paragrafen, som ir ny, inne-
héller en bestimmelse som upplyser om den s8 kallade restkompeten-
sen i 8 kap. 7 § regeringsformen.

Bestimmelsen ir en upplysning om att regeringen kan besluta om
foreskrifter om precisionsmedicinska databaser.

8 kap.
)

En virdgivare ska pd begiran av en patient limna information om den direkt-
dtkomst och elektroniska dtkomst till uppgifter om patienten som fére-
kommit.

Forsta stycket giller inte den direktdtkomst eller elektroniska dtkomst som
forekommit hos en regional myndighet inom hélso- och sjukvdrden i anledning
av att myndigheten for en precisionsmedicinsk databas, bar tillging till en sddan
databas eller behandlar kompletterande personuppgifter fran patientjournal en-
ligt 6 kap. denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
nirmare foreskrifter om information enligt férsta stycket.

Overvigandena finns i 14.7.5. Bestimmelsen avser virdgivares skyl-
dighet att pd begiran av en patient limna information om den direkt-
dtkomst och elektroniska dtkomst till uppgifter om patienten som
féorekommit.

Andra stycket, som ir nytt, foreskriver ett undantag frin skyldig-
heten att limna information om direktdtkomst och elektroniska it-
komst till uppgifter om patienten som férekommit. Andringen sker
till f6ljd av inférandet av bestimmelser avseende indamailet virden
av en annan patient in den som uppgifterna avser i 6 kap. PDL.

Regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden som fér, eller
har tillgdng till, en precisionsmedicinsk databas har inte mojlighet att
svara pd en begiran enligt 8 kap. 5 § PDL med avseende pa den direkt-
dtkomst eller elektronisk dtkomst som férekommit inom myndigheten,
eftersom uppgifter i en precisionsmedicinsk databas ir pseudonymi-
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serade eller skyddade pa likvirdigt sitt, se 6 kap. 14 §. Detsamma giller
vid behandling av kompletterande personuppgifter frin patientjournal,
se 6 kap. 22-23 §§. Diremot giller generella regler om information en-
ligt artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskyddsférordning, se dven 8 kap.
6§ PDL.

Undantaget giller inte for elektronisk dtkomst som férekommer
i anledning av vdrdgivares tillgingliggdrande av personuppgifter till
en precisionsmedicinsk databas enligt 6 kap. 13 §. Det giller inte heller
elektronisk dtkomst som férekommer i anledning av virdgivares till-
gingligegdrande av kompletterande personuppgifter frin patientjour-
nal enligt 6 kap. 21 §.

6§

Utdver vad som framgr av artiklarna 13 och 14 1 EU:s dataskyddsférord-
ning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag limna infor-
mation till den registrerade om

1. den uppgiftsskyldighet som kan {6lja av lag eller férordning,

2. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller fér uppgifterna
och behandlingen,

3. ritten enligt 4 kap. 4 § att 1 vissa fall begira att uppgifter spirras,

4. ritten enligt 5 § att f information om den dtkomst som férekommit,

5. ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsférordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning till skadestind vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag, och

6. vad som giller 1 friga om sokbegrepp, direktitkomst, utlimnande av
uppgifter pd medium {&r automatiserad behandling och annat elektroniskt
utlimnande.

I 6kap. 4§, 7 kap. 3 § och i 2 kap. 2 § lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation finns ytterligare bestimmelser om
vilken information som ska limnas 1 vissa fall.

Overvigandena finns i 14.13. Paragrafen reglerar att personuppgifts-
ansvarig ska limna information till den registrerade enligt dataskydds-
férordningen och har dndrats genom ett tilligg 1 andra stycket.
Andpra stycket, som ir indrat, upplyser om att det1 6 kap. 4 § PDL
finns ytterligare bestimmelser om vilken information som ska lim-
nas i vissa fall. Andringen sker till féljd av inférandet av bestim-
melser 1 6 kap. avseende behandling av personuppgifter fér virden av
en annan patient in den som uppgifterna avser och bestimmelsen
om att patienten, innan personuppgifter om en patient tillginglig-
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gors till en precisionsmedicinsk databas, ska informeras om vad per-
sonuppgiftsbehandling i precisionsmedicinsk databas innebir, vad
behandling av kompletterande personuppgifter frdn patientjournal
innebir och mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillging-
liga till en precisionsmedicinsk databas.

7§

I denna lag finns foreskrifter om andra rittigheter f6r den enskilde 13 kap.
88, 4 kap. 4§ och 6 kap. 2 och 4 §§ samt 7 kap. 2 och 3 §§. S&dana fore-
skrifter finns dven 12 kap. 3 § forsta stycket lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation.

Overvigandena finns i 14.13. Paragrafen anger var det finns bestim-
melser om andra rittigheter f6r den enskilde och har dndrats genom
ett tilligg.

Paragrafen, som ir indrad, upplyser om att det 1 6 kap. 2 och 4 §§
finns féreskrifter om andra rittigheter for den enskilde. Andringen
sker f6ljd av inférandet av bestimmelser 1 6 kap. avseende behand-
ling av personuppgifter f6r vrden av en annan patient in den som
uppgifterna avser och bestimmelserna om patientens ritt att {3 in-
formation samt mojligheten for patienten att motsitta sig att per-
sonuppgifter tillgingliggors till en precisionsmedicinsk databas.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.

Overvigandena finns i 14.13 och 16.12. Den nya lagen trider i kraft
den 1 januari 2025. Det finns inga 6vergdngsbestimmelser.
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24.3 Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

10 kap.
19§

Sekretessen enligt 25 kap. 1 §, 2 § andra stycket, 2 a § andra stycket och 3-5 §§
och 26 kap. 1 §, 1 a § andra stycket, 3, 4 och 6 §§ hindrar inte att en uppgift
limnas till Polismyndigheten eller nigon annan myndighet som ska ingripa
mot brott, om uppgiften behovs {or att férhindra ett forestdende eller av-
bryta ett pdgdende brott som avses i

1. 4 eller 4 a § lagen (1951:649) om straff {6r vissa trafikbrott,

2. 13 kap. 2 eller 3 § luftfartslagen (2010:500),

3.30 § lagen (1990:1157) om sikerhet vid tunnelbana och spérvig,

4. 20 kap. 4 eller 5 § sjolagen (1994:1009),

5.7 kap. 2, 3 eller 4 § jirnvigssikerhetslagen (2022:367), eller

6. 8 kap. 2, 3 eller 4 § lagen (2022:368) om nationella jirnvigssystem.

Overvigandena finns i avsnitt 17.5. Paragrafen reglerar att sekretess
inte hindrar att en uppgift limnas ut i vissa fall och har indrats genom
ett tilligg 1 forsta stycket.

Paragrafen innebir att sekretess inom hilso- och sjukvirden och
inom socialtjinsten inte hindrar att uppgift limnas ut till Polismyn-
digheten eller andra myndigheter som ska ingripa mot brott, om upp-
giften behovs for att férhindra ett férestdende trafiknykterhetsbrott
eller f6r att avbryta ett sddant pdgdende brott. Paragrafen dndras sd
att den absoluta sekretessen som féljer av 25 kap. 2 a § forsta stycket
for uppgifter 1 en precisionsmedicinsk databas inte ska brytas.

21§

Sekretessen enligt 25 kap. 1 §, 2 § andra stycket, 2 a § andra stycker och 3-5 §§,
26 kap. 1§, 1 a § andra stycket, 3, 4 och 6 §§ samt 33 kap. 2 och 4 a §§ hind-
rar inte att en uppgift limnas till en dklagarmyndighet eller Polismyndig-
heten, om uppgiften angdr misstanke om brott som riktats mot nigon som
inte har fyllt arton 4r och det ir friga om brott som avses 1

1. 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken, eller

2. lagen (1982:316) med férbud mot kénsstympning av kvinnor.

Overvigandena finns i avsnitt 17.5. Paragrafen reglerar att sekretess

inte hindrar att en uppgift limnas ut 1 vissa fall och har dndrats genom
ett tilligg i forsta stycket.
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Paragrafen innebir att sekretess inom hilso- och sjukvirden och
inom socialtjinsten inte hindrar att uppgift limnas ut till en klagar-
myndighet eller Polismyndigheten, om uppgiften angdr misstanke
om brott som riktats mot nigon som inte har fyllt arton ir och det
ir frdga om vissa specifika brott. Paragrafen indras s3 att den abso-
luta sekretessen som foljer av 25 kap. 2 a § forsta stycket f6r upp-
gifter 1 en precisionsmedicinsk databas inte ska brytas.

23§

Om inte annat foljer av 19-22 §§ fir en uppgift som angdr misstanke om
ett begdnget brott och som ir sekretessbelagd enligt 24 kap. 2 a eller 8 §,
25 kap. 1§, 2 § andra stycket, 2 a § andra stycker eller 3-8 §§, 26 kap. 1§,
1 a § andra stycket eller 2—6 §§, 29 kap. 1 §, 31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12§, 33 kap. 2 eller 4 a §, 36 kap. 3 § eller 40 kap. 2 eller 5 § limnas till en
3klagarmyndighet, Polismyndigheten, Sikerhetspolisen eller ndgon annan
myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet endast om miss-
tanken angdr

1. brott for vilket det inte ir féreskrivet lindrigare straff in fingelse i ett

o

ar,
2. forsok till brott f6r vilket det inte dr féreskrivet lindrigare straff dn
fingelse 1 tvd dr, eller
3. forsok till brott for vilket det inte ir féreskrivet lindrigare straff in
fingelse i ett &r, om girningen innefattat f6rsok till dverféring av sddan all-
minfarlig sjukdom som avses 1 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168).

Overvigandena finns i avsnitt 17.5. Paragrafen reglerar att sekretess
inte hindrar att en uppgift limnas ut i vissa fall och har indrats genom
ett tilligg 1 forsta stycket.

Paragrafen innebir att sekretess inom hilso- och sjukvirden och
inom socialtjinsten inte hindrar att uppgift limnas ut till en 8klagar-
myndighet, Polismyndigheten, Sikerhetspolisen eller nigon annan
myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet, om uppgiften
angdr misstanke om ett begdnget brott och misstanken angir till exem-
pel brott for vilket det inte dr féreskrivet lindrigare straff dn fingelse
i ett ir. Paragrafen dndras sd att den absoluta sekretessen som foljer
av 25 kap. 2 a § forsta stycket f6r uppgifter 1 en precisionsmedicinsk
databas inte ska brytas.
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24§

Sekretess som féljer av andra sekretessbestimmelser in dem som anges i
19-23 8§, 24 kap. 7 b §, 25 kap. 2 § forsta stycket, 2 a § forsta stycket och
26 kap. 1 a § forsta stycket hindrar inte att en uppgift som angdr misstanke
om ett begdnget brott limnas till en 8klagarmyndighet, Polismyndigheten,
Sikerhetspolisen eller ndgon annan myndighet som har till uppgift att in-
gripa mot brottet, om fingelse ir féreskrivet f6r brottet och detta kan antas
féranleda ndgon annan piféljd in béter.

Overvigandena finns i avsnitt 17.5. Paragrafen reglerar att sekretess
inte hindrar att en uppgift limnas ut i vissa fall och har indrats genom
ett tilligg 1 forsta stycket.

Paragrafen innebir att sekretess som foljer av andra sekretessbe-
stimmelser dn vissa angivna paragrafer inte hindrar att en uppgift som
angdr misstanke om ett begdnget brott limnas till en 3klagarmyndighet,
Polismyndigheten, Sikerhetspolisen eller nigon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot brottet, om fingelse ir foreskrivet for
brottet och detta kan antas féranleda nigon annan paféljd in boter.
Bestimmelsen undantar 25 kap. 2 § forsta stycket OSL. bestimmel-
sen bryter inte denna absoluta sekretess. Paragrafen dndras si att mot-
svarande giller f6r den absoluta sekretess som foljer av 24 kap. 7 a §
och 25 kap. 2 a § forsta stycket.

24 kap.

Vidareanvindning enligt lag (0000:00) om viss vidareanvindning
av personuppgifter for klinisk forskning

7b§
Sekretess giller hos en myndighet for uppgift om en enskilds personliga forhall-

anden som gjorts tillginglig av en myndighet i en region som bedriver verk-

sambet som avses i 25 kap. 1 § enligt lag (0000:00) om viss vidareanvindning av

personuppgifter for klinisk forskning, om inte forutsittningarna enligt 3 kap. 2 §

samma lag for att myndigheten ska fa tillféra forskningen uppgiften ar uppfj/llda
For uppgift i en allmén handling giller sekretessen i hogst sjuttio dr.

Overvigandena finns i avsnitt 17.4. Paragrafen, som ir ny, avser sek-
retess for uppgifter som inte fir tillféras forskning vid vidareanvind-
ning enligt lag (0000:00) om viss vidareanvindning av personupp-
gifter for klinisk forskning.
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Enligt bestimmelsen ska sekretess gilla hos en myndighet for
uppgift om enskilds personliga férh&llanden som gjorts tillginglig av
en myndighet i en region som bedriver hilso- och sjukvérd enligt lag
(0000:00) om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk
forskning, om férutsittningarna enligt 3 kap. 2 § samma lag for att
myndigheten ska {3 tillféra forskningen uppgiften ir uppfyllda.

De myndigheter som avses 1 bestimmelsen ir regionala myndig-
heter och lirositen som bedriver klinisk forskning. Regional myn-
dighet definieras i lagen som en myndighet i en region (se 1 kap. 1 §).
Med regional myndighet jimstills aktiebolag, handelsbolag, ekono-
miska foreningar och stiftelser dir en region utdvar ett rittsligt be-
stimmande inflytande enligt 2 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400). Larosdte definieras som ett statligt universitet eller
en statlig hégskola som har ritt att utfirda examen pé forskarnivi,
eller en enskild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda
examen pd forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att ut-
firda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400).

Bestimmelsen avser uppgifter som inte fir tillféras forskningen
enligt 3 kap. 2 § lag (0000:00) om viss vidareanvindning av person-
uppgifter f6r klinisk forskning. Enligt bestimmelsen fir en regional
myndighet eller lirosite som ges tillging till personuppgifter enligt
2 kap. 1 § samma lag, endast tillféra forskningen de uppgifter som
behovs f6r den kliniska forskningen. For dvriga personuppgifter som
ullgingliggors, giller sekretess. Sidan s kallad 6verskottsinformation
kan komma 1 friga vid tillgingliggérande genom begrinsad direkt-
dtkomst enligt lagen.

Bestimmelsen har tvd huvudsakliga funktioner. Den ena ir att
utgora ett forstirkt skydd mot vidare spridning inom ett forsknings-
projekt. Det andra ir att férhindra behandling av uppgifterna enbart
1 anledning av en begiran om att {3 del av allminna handlingar. Be-
stimmelsen giller som primir sekretessbestimmelse i forskningen.

Med uppgift om enskilds personliga forhillanden avses till exempel
uppgift om psykisk och fysisk hilsa och ekonomi, men ocksd mindre
integritetskinsliga uppgifter, sisom nigons adress (prop. 1979/08:2
del A s. 84). Det kan vara svirt att i f6rvig nirmare ange vilka upp-
gifter om enskildas personliga férhdllanden som ir skyddsvirda. En
till synes harmlés uppgift kan i kombination med andra uppgifter
sammantaget innebira att den enskilde lider men om uppgiften rojs.
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Sekretessen i1 den foreslagna bestimmelsen bor dirfér omfatta samt-
liga uppgifter om en enskilds personliga férhillanden som gjorts till-
gingliga f6r en myndighet enligt lag (0000:00) om viss vidareanvind-
ning av personuppgifter f6r klinisk forskning.

Sekretessen ir absolut, det vill siga att nigon sekretessprévning
inte ska goéras vid begiran om utlimnande av handlingen.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio &r.

9§

Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt som foljer
av ett f6rbehill som har gjorts med std6d av 7 § andra meningen inskrinker
ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och 10 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggora uppgifter.

Den tystnadsplikt som f6ljer av 2 och 7 b §§ inskrinker ritten att med-
dela och offentliggtra uppgifter, nir det ir friga om uppgift om annat in
verkstillighet av beslut om vird utan samtycke.

Overvigandena finns i avsnitt 17.4. Paragrafen reglerar vissa inskrink-
ningar 1 tystnadsplikten och har dndrats genom ett tilligg i andra
stycket

Paragrafens andra stycke, som ir dndrad, féreskriver att dven den
tystnadsplikt som foljer av 24 kap. 7 b § ska inskrinka ritten att med-
dela och offentliggéra uppgifter, nir det dr friga om uppgift om annat
in verkstillighet av beslut om vird utan samtycke.

Enligt 7 b § giller sekretess hos en myndighet f6r uppgift om en-
skilds personliga férhdllanden som gjorts tillgingliga av en myndig-
het i en region som bedriver hilso- och sjukvird enligt lag (0000:00)
om viss vidareanvindning av personuppgifter f6r klinisk forskning.
Bestimmelsen avser uppgifter som, enligt de foreslagna reglerna i
den nya lagen, inte far tillféras forskningen. Nir uppgifterna finns 1
hilso- och sjukvirden och omfattas av sekretess inskrinks ritten att
meddela och offentliggora uppgifter (25 kap. 18 § andra stycket OSL).
Detsamma giller for uppgifterna i forskningen, om uppgifterna en-
ligt 3 kap. 2 § lag (0000:00) om viss vidareanvindning av personupp-
gifter for klinisk forskning inte far tillforas forskningen.

1025



Foérfattningskommentar SOU 2023:76

25 kap.
Precisionsmedicinsk databas
2a§

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksambet som avsesi 1 § i en
region for uppgift om en enskilds personliga forbdllanden som gjorts tillginglig
av en annan sddan myndighet som for precisionsmedicinsk databas enligt 6 kap.
patientdatalagen (2008:355), om inte forutsitiningarna enligt 6 kap. 18 § samma
lag for att myndigheten ska fd behandla uppgiften dr uppfyllda.

Om de forutsitiningar som anges i forsta stycket dr uppfyllda eller myndig-
heten har behandlat uppgiften enligt 6 kap. 18 § tidigare, giller sekretess, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon ndirstd-
ende till denne lider men. Sekretessen giller inte om annat foljer av 7, 8, 10 §
eller 26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen i hégst sjuttio dr.

Oververviganden finns i avsnitt 17.2. Paragrafen, som ir ny, reglerar
sekretess hos myndighet som har tillgdng, genom direktitkomst eller
annat elektroniskt utlimnade, till uppgifter 1 en precisionsmedicinsk
databas.

Bestimmelse om tillgdng, genom direktdtkomst eller annat elek-
troniskt utlimnade, finns i 6 kap. 16 § PSL. Den lagtekniska konstruk-
tionen liknar den avseende sekretess vid sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation 1 25 kap. 2 § OSL.

Enligt forsta stycker giller sekretess hos en myndighet 1 en region
som bedriver hilso- och sjukvérd f6r uppgifter om enskilds personliga
forhallanden som gjorts tillginglig av en annan myndighet i en region
som for precisionsmedicinsk databas enligt 6 kap. PDL om inte férut-
sittningarna enligt 6 kap. 18 § samma lag f6r att myndigheten ska fa be-
handla uppgiften ir uppfyllda. En myndighets tillgdng ull uppgifterna
kommer kunna medféra att uppgifterna ir att anse som inkomna hand-
lingar och férvarade hos den myndigheten enligt 2 kap. 6 och 9 §§ TF.

For att en myndighet ska £ behandla personuppgifter i precisions-
medicinsk databas giller vissa villkor. Villkoren ir att nigon som arbe-
tar hos myndigheten och har behéorighet till precisionsmedicinsk data-
bas deltar i virden av en patient, samt att uppgifterna kan ha betydelse
for att inom hilso- och sjukvirden forebygga, utreda eller behandla
sjukdomar och skador hos patienten. Ar villkoren inte uppfyllda, giller
absolut sekretess for uppgifterna. Detta betyder att myndigheten som
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har tillgdng till uppgifterna inte behover behandla dessa enbart 1 an-
ledning av en begiran om utfdende av allmin handling.

En annan myndighet i en region kan vara bide en myndighet i
samma region och en myndighet 1 en annan region. Den absoluta sekre-
tessen giller dirmed bide mellan myndigheter i samma region som
mellan myndigheter 1 olika regioner.

Med uppgift om enskilds personliga férhillanden avses till exempel
uppgift om psykisk och fysisk hilsa och ekonomi, men ocksd mindre
integritetskinsliga uppgifter, sdsom nigons adress (prop. 1979/08:2
del A's. 84). Det kan vara svart att 1 {érvig nirmare ange vilka uppgifter
om enskildas personliga férhillanden som ir skyddsvirda. En till synes
harmlés uppgift kan 1 kombination med andra uppgifter ssimmantaget
innebira att den enskilde lider men om uppgiften rojs. Sekretessen i den
foreslagna bestimmelsen bor dirfér omfatta samtliga uppgifter om en
enskilds personliga forhillanden som gjorts tillgingliga f6r en myn-
dighet som har tillging till uppgifter i en precisionsmedicinsk databas.

I 6 kap. PDL anvinds formuleringen “regional myndighet” inom
hilso- och sjukvirden. Regional myndighet har samma betydelse som
myndighet i en region 1 den aktuella bestimmelsen.

Enligt bestimmelsen andra stycke giller sekretess med omvint
skaderekvisit om de férutsittningar som anges 1 forsta stycket ir
uppfyllda eller myndigheten har behandlat uppgiften enligt 6 kap.
18 § PDL tidigare. Bestimmelsen innebir ett fértydligande av vilken
sekretess som giller vid tilldten behandling av personuppgifter kopp-
lat till tillgdng genom direktitkomst eller annat elektroniskt utlim-
nande tll personuppgifter 1 precisionsmedicinsk databas. Sekretes-
sen giller inte om annat féljer av 7, 8 eller 10 § eller 26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

Bestimmelsen inskrinker ritten att meddela och offentliggora
uppgifter, se 25 kap. 18 §.

7§

Sekretess giller 1 verksamhet som anges i 1 §, 2 § andra stycket, 2 a § andra
stycket och 3-5 §§ f6r uppgift i anmilan eller utsaga av en enskild om nigons
hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, i férhillande till den som
anmilan eller utsagan avser, endast om det kan antas att fara uppkommer
for att den som har limnat uppgiften eller ndgon nirstdende till denne ut-
sitts f6r vald eller lider annat allvarligt men om uppgiften réjs.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst femtio ar.
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Overviganden finns i avsnitt 17.5. Paragrafen avser sekretess for upp-
gift 1 anmilan eller utsaga.

Paragrafen, som ir indrad, omfattar iven sekretess enligt 2 a §
andra stycket. Andringen sker till f6ljd av inférandet av bestimmelser
om sekretess f6r uppgifter som gjorts tillgingliga av en myndighet i
en region som for precisionsmedicinsk databas enligt 6 kap. PDL.

10§

Sekretessen enligt 1§, 2 § andra stycket, 2 a § andra stycket, 3-5 §§ och 8 a
och 8 b §§ giller inte

1. beslut 1 drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvingsvird eller
rittspsykiatrisk vird, om beslutet avser frihetsberévande 4tgird,

2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser frihets-
berévande dtgird,

3. beslut i irende om klagom&l mot hilso- och sjukvirden eller dess per-
sonal,

4. beslut 1 friga om omhindertagande eller dterlimnande av patientjournal,
eller

5. beslut 1 drende enligt 4 kap. 10 § eller 8 kap. patientsikerhetslagen.

Overviganden finns i avsnitt 17.5. Enligt paragrafen giller inte den sek-
retess som foljer av ett antal uppriknande bestimmelser {6r vissa beslut.

Paragrafen, som ir indrad, omfattar dven sekretess enligt 25 kap.
2 a§ andra stycket. Andringen sker till f6ljd av inférandet av be-
stimmelser om sekretess for uppgifter som gjorts tillgingliga av en
myndighet 1 en region som for precisionsmedicinsk databas enligt
6 kap. PDL.

11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1 § i en kom-
mun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. fran en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § i en region
till en annan sddan myndighet 1 samma region,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 §, 26 kap.
1§, en enskild virdgivare eller omsorgsgivare enligt det som féreskrivs i
lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation,

4. fran en myndighet som bedriver verksambet som avses i 1 § i en region
tll en myndighet enligt det som foreskrivs i lag (0000:00) om viss vidarean-
vindning av personuppgifter for klinisk forskning,
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5. fran en myndighet som bedriver verksambet som avses i 1 § i en region
till en annan sddan myndighet i en annan region enligt det som foreskrivs 1
6 kap. patientdatalagen (2008:355),

6. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen,

7. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 § inom en
kommun eller en region till annan sddan myndighet {6r forskning eller fram-
stillning av statistik eller f6r administration pd verksamhetsomridet, om det
inte kan antas att den enskilde eller nigon nirstdende till den enskilde lider
men om uppgiften rdjs, eller

8. till en enskild enligt vad som foreskrivs i

— lagen (1988:1473) om undersokning betriffande vissa smittsamma sjuk-
domar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vrd,

— lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet

—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler,

—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga organ eller férordning som har meddelats med stéd av den lagen,
eller

— 2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin sluten hilso-
och sjukvérd.

Overvigandena finns i avsnitt 17.1 och 17.3. T paragrafen finns sekre-
tessbrytande bestimmelser.

I paragrafen gors tvd tilligg. Nya sekretessbrytande bestimmel-
ser infors 1 punkterna 4 och 5.

Av punkten 4 foljer att sekretess enligt 25 kap. 1 § inte hindrar att
uppgift limnas frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses
118§ 1en region till en myndighet enligt det som foreskrivs i lag
(0000:00) om viss vidareanvindning av personuppgifter for klinisk
forskning. Bestimmelsen innebir dven att sekretess inte hindrar att
uppgift limnas inom en myndighet till en sjilvstindig verksamhets-
gren inom samma myndighet som bedriver klinisk forskning.

Enligt 2 kap. 1 §1lag (0000:00) om viss vidareanvindning av per-
sonuppgifter f6r klinisk forskning fir en regional myndighet eller ett
lirosite som bedriver klinisk forskning ges tillging, genom begrinsad
direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter
som behandlas av en regional myndighet som bedriver hilso- och sjuk-
vard. De uppgifter som kan bli foremal for tillgingliggérande ir per-
sonuppgifter som regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden

behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 PDL. Uppgifterna om-
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fattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen i punkten 4
syftar till att utlimnande ska kunna ske utan foregdende sekretess-
provning.

Utlimnande myndighet enligt lag (0000:00) om viss vidareanvind-
ning av personuppgifter for klinisk forskning ir en regional myn-
dighet som bedriver hilso- och sjukvird. Med regional myndighet
avses en myndighet i en region (se 1 kap. 1 §). Med regional myn-
dighet jimstills aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och
stiftelser dir en region utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande
enligt 2 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Regio-
nal myndighet som bedriver hilso- och sjukvérd anges 1 punkten 4
som “en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 §”. Hin-
visningen till 1 § avser 25 kap. 1 § OSL.

Mottagarsidan anges endast som "myndighet” i bestimmelsen.
De myndigheter som enligt lag (0000:00) om viss vidareanvindning
av personuppgifter for klinisk forskning kan ges tillgdng till person-
uppgifter ir regionala myndigheter och lirositen som bedriver kli-
nisk forskning. Med lirosite avses ett statligt universitet eller en statlig
hégskola som har ritt att utfirda examen pa forskarnivi, eller en en-
skild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda examen pi
forskarnivi enligt lag (1993:792) om tillstind att utfirda vissa examina
och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Av punkten 5 foljer att sekretess enligt 25 kap. 1 § inte hindrar att
uppgift limnas frin en myndighet som bedriver verksamhet som av-
ses 11 §1en region till en annan sidan myndighet i en annan region
enligt det som féreskrivs 1 6 kap. PDL.

Enligt 6 kap. PDL fir virdgivare behandla personuppgifter for
indamailet virden av en annan patient in den som personuppgifterna
avser. De personuppgifter som fir behandlas fér indamaélet ir uppgifter
som virdgivare behandlar enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 1-2 PDL.
Detta ir uppgifter som inom den offentligt bedrivna hilso- och sjuk-
virden omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Sidana person-
uppgifter ska {4 tillgingliggoras till en regional myndighet inom hilso-
och sjukvirden som fér en precisionsmedicinsk databas (6 kap.
13 §). Regionala myndigheter inom hilso- och sjukvirden ska vidare,
genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, kunna ges
tillgdng till de uppgifter som lagras i en precisionsmedicinsk databas
(6 kap. 16 §). Dirutdver ska virdgivare efter begiran av de komplet-
terande personuppgifter frin den patientjournal som kan antas ha be-
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tydelse for virden av en annan patient dn den som uppgifterna avser,
fa tillgingliggdra de personuppgifter som omfattas av en sidan begiran
(6 kap. 21 §). Bestimmelse i punkten 5 syftar till att tillgingliggérande
1 nimnda steg ska kunna goras utan féregdende sekretessprévning.

I25 kap. 11 § 2 OSL finns en sekretessbrytande bestimmelse som
giller vid utlimnande frin en myndighet som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvird i en region till en annan sddan myndighet
1 samma region. Nir uppgifter tillgingliggors enligt 6 kap. PDL mellan
myndigheter 1 samma region kan det ske utan hinder av sekretess med
stdd av 25 kap. 11 § 2 OSL.

Tillgingliggérande enligt 6 kap. PDL kan ske av en "virdgivare” och
av en “regional myndighet inom hilso- och sjukvirden”. Det ir endast
virdgivare som ir myndigheter i en region som behdver omfattas av
den sekretessbrytande bestimmelsen. Formuleringen ”frdn en myn-
dighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 §” omfattar de myndig-
heter inom hilso- och sjukvirden som behover tillgingliggora upp-
gifter enligt 6 kap. PDL.

I 6 kap. PDL anvinds begreppet regional myndighet. Detta har
samma innebdrd som myndighet i en region. Formuleringarna inom
hilso- och sjukvirden och bedriver verksambet har ocksd samma inne-

bord.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025.

Overvigandena finns i 14.13 och 16.12. Den nya lagen trider i kraft
den 1 januari 2025. Det finns inga 6vergdngsbestimmelser.
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Kommittédirektiv 2022:41

Halsodata som nationell resurs for framtidens
hélso- och sjukvard

Beslut vid regeringssammantride den 12 maj 2022

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera befintliga méjligheter till sekundir-
anvindning av hilsodata och limna forslag pd utokade sddana moj-
ligheter. Syftet med uppdraget ir att utveckla mojligheterna till
sekundiranvindning av hilsodata for att direkt eller indirekt stirka
hilso- och sjukvirden. Analyserna ska ske utifrin befintlig lagstift-
ning om offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd,
och ska innefatta bl.a. den enskildes behov av skydd fér den person-
liga integriteten.
Utredaren ska bl.a.

— analysera vilka mgjligheter som finns f6r sekundiranvindning av
hilsodata frin flera individer f6r vird och behandling av andra
enskilda individer,

— analysera mojligheterna till sekundiranvindning av hilsodata frin
hilso- och sjukvirden for vissa andra nirliggande indamail, in-
klusive forskning, utveckling och innovation,

— om det behévs limna nédvindiga foérfattningsférslag for att ut-
oka mojligheterna till sekundiranvindning av hilsodata,

— redogora for de konkreta tillimpningssvérigheter nir det giller den
befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt framkommer
under utredningens ging.

Uppdraget ska redovisas senast den 21 september 2023.
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Ord och uttryck som anvinds i kommittédirektiven
Sekundiranvindning

Med sekundiranvindning av personuppgifter avses behandling av per-
sonuppgifter f6r nigot annat indamal dn det primira indamaélet med
personuppgiftsbehandlingen.

Hilsodata

Med hilsodata avses en dokumenterad personuppgift som ror en
persons fysiska eller psykiska hilsotillstind i bred bemirkelse och
som utgor kinsliga personuppgifter enligt Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

Datadriven hélso- och sjukvdrd

En datadriven verksamhet bygger ofta pd att insamling och delning
av data 1 hég utstrickning ir automatiserad, inte minst for analyser
och beslut som kriver realtidsdata. I en datadriven organisation ir
kunskap och information integrerade delar av verksamheten. Syftet
med datadriven hilso- och sjukvard ir att beslut, pa sdvil operativ
som strategisk nivd, ska baseras pd bista mojliga kunskap och in-
formation.

Precisionsmedicin

Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och individanpassad
utredning, prevention och behandling av sjukdom, applicerade pd
individnivd eller pd delar av befolkningen. En av grundstenarna for
precisionsmedicin ir att kunna dela data frin minga individer f6r att
ge ritt behandling till ritt patient.
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Utvecklings- och innovationsverksambet

Med utvecklings- och innovationsverksamhet avses 1 dessa direktiv
utvecklingen och implementeringen av nya eller férbittrade produk-
ter, processer eller tjinster genom anvindning av tekniska uppgifter,
affirsinformation och annan befintlig kunskap tillsammans med sekun-
diranvindning av personuppgifter frin hilso- och sjukvéirden.

Utgangspunkter for utredningsuppdraget

I december 2019 presenterades regeringens nationella life science-
strategi (N2019/03157). Strategin innehdller 30 mélsittningar inom
dtta prioriterade omrdden som beddms vara sirskilt angeligna for att
uppnd mélet att Sverige ska vara en ledande life science-nation. Nyt-
tiggdrande av hilsodata for forskning och innovation ir ett av de
prioriterade omrddena, inom vilket 6kat nyttjande av hilsodata for
forskning och innovation lyfts fram som en av mélsittningarna. System-
16sningar f6r detta pekas ut som en férutsittning for att Sverige ska
kunna leda utvecklingen inom life science. I oktober 2021 presente-
rade regeringen sin datastrategi Data — en underutnyttjad resurs {or
Sverige (12021/02739). Strategin, som syftar till 6kad tillging till data
for bl.a. artificiell intelligens och digital innovation, ir indelad i sex
insatsomriden: 1) Okad tillgdng till data, 2) Oppen och kontrolle-
rad datadelning, 3) Samverkan och kultur, 4) Styrning, reglering och
uppfoljning, 5) Forskning, utveckling och kompetens samt 6) EU
och internationellt samarbete.

I bda dessa nationella strategier adresseras behovet av att bittre
utnyttja redan insamlade data for olika indamal. Analys av insamlade
hilsodata och den kunskap som kan utvinnas ur denna kommer att
utgdra en viktig del i utvecklingen av framtidens vird, och kommer
att frimja forskning och innovation inom hilso- och sjukvirdsom-
ridet. Hilso- och sjukvirden ir en av de mest informationsintensiva
sektorerna i samhillet, och den svenska hilso- och sjukvirden pro-
ducerar data av hog kvalitet. Samtidigt finns det svirigheter for fors-
kare, offentlig férvaltning och delar av hilso- och sjukvérden att {3
tillgdng till dessa data. En forutsittning for att det ska finnas legi-
timitet f6r datainsamling dr att data anvinds och skapar virde for
patienter, virdpersonal, forskare, innovatérer med flera. Det finns
dirfor ett stort behov av att 6ka formigan och mojligheterna att
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anvinda insamlade data och siledes utnyttja hilsodataresursen for
att skapa ny kunskap som kan férindra processer, organisationer och
system till det bittre och skapa en bittre och mer jimlik vird.

Samhillsutvecklingen gir &t ett mer datadrivet samhille. Virdens
digitala infrastruktur och delning av hilsodata behover gi 1 takt med
teknikutvecklingen och samhillets digitala omstillning for att tilli-
ten till den offentligt finansierade hilso- och sjukvirden ska kunna
uppritthillas. Aven Europeiska kommissionen arbetar aktivt med
att utveckla EU till en vilfungerande, dynamisk och siker datadriven
ekonomi, bland annat inom ramen fé6r EU:s datastrategi. Ett arbete
som pigir inom EU pd detta omrade ir att skapa ett hilsodataom-
ride f6r delning av olika typer av hilsodata inom och mellan EU:s
medlemslinder.

Det finns skil att se 6ver gillande lagstiftning for att anpassa den
till teknikutvecklingen och samhillets digitala omstillning. Offent-
liga aktorer som forvaltar data dr i dag begrinsade till att anvinda dessa
for andamal som ir avgrinsade till aktdrens respektive ansvarsom-
rdde. Datadelning utgdr med andra ord frin ett strikt organisations-
perspektiv. Behov av vird och service, som till exempel information,
definieras dock inte av organisationsgrinser. Att 3 till stind en inda-
mélsenlig reglering av delning och anvindning av hilsodata ir kom-
plext. En utgidngspunkt bor vara att frigan om vem som fr tillgdng
till vilka data inte ska utgd frin vem som har producerat uppgiften.
Tillgdngen bor utgd frin det behov som finns att ge en patient bista
mojliga vrd. Hur data far delas dr 1 dag iven minga ginger beroende
av geografisk hemvist och organisatoriska tillhérighet for den patient
som dessa data avser. Med flera huvudmin f6r hilso- och sjukvirden
blir datadelning ofta en friga om vilka data som gér och inte gir att
dela over regions- eller organisationsgrinser. Samma problematik
giller for sekundiranvindning av data till forskning och innovation
vilket till exempel dr ett hinder {or att genomféra kliniska provningar
av nya behandlingar i Sverige.

Det finns 1 dag reglering f6r kvalitetsregister 1 7 kap. patientdata-
lagen (2008:355) som i viss mdn mdjliggor delning av hilsodata. Vidare
finns regleringar som avser registerbaserad forskning. Regeringen be-
domer dock att det inte dr inom ramen {6r sidana regleringar som de
behov som beskrivs 1 dessa direktiv kan tillgodoses.
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Uppdraget att skapa forutsittningar f6r sekundiranvindning
av hilsodata for patientindamal

Det ir avgorande for befolkningens hilsa och livskvalitet att det finns
goda forutsittningar for virden att erbjuda bista mojliga behandling.
Teknikutvecklingen har gjort det mojligt att anvinda stora data-
mingder {or att forbittra behandlingen av patienter. Ett sddant exem-
pel finns inom precisionsmedicin. En av méilsittningarna i reger-
ingens life science-strategi ir att Sverige ska vara ett foregingsland
for inférande av precisionsmedicin. Inom detta omrdde ir det vanligt
att diagnostik, vird, behandling, kvalitetsutveckling, forskning och
innovation bedrivs parallellt. Precisionsmedicin har stor potential att
bittre mojliggora tidigare mer precisa insatser som leder till bittre
behandlingsutfall, bittre hilsa samt 1 vissa delar ocksd mer kostnads-
effektiv behandling. Utveckling inom omridet bedoms vara en fér-
utsittning for att svensk medicinsk forskning och life science ska
ligga 1 framkant samt for att Sverige ska vara internationellt konkur-
renskraftigt inom omrédet. Precisionsmedicin forutsitter minga gdnger
att stora mingder data frin andra individer dn patienten sjilv och data
fran olika datakillor kan ligga till grund f6r behandling och besluts-
fattande. For att kunna utveckla och inféra nya typer av avancerad
diagnostik och behandling 1 klinisk verksamhet som precisionsmedicin
for med sig behover dirfor mojligheterna att anvinda insamlade hilso-
data férbittras.

Genomic Medicine Sweden (GMS) ir en central aktér for info-
randet av precisionsmedicin i Sverige. Det ir ett samarbetsorgan for
regioner med universitetssjukvird och universitet och ir en nationell
satsning med visionen att i bred samverkan med sjukvérd, universitet
och niringsliv mojliggora forbittrad diagnostik, individanpassade be-
handlingsval och forskning inom omridet precisionsmedicin.

GMS uppmirksammade i november 2020 (52020/08250) reger-
ingen pd att datadelning mellan regioner ir en férutsittning f6r imple-
menteringen av precisionsmedicin i hilso- och sjukvirden, men att
det finns en otydlighet dels om vilka regler som giller, dels att regel-
verk saknas och dels att regelverken verkar vara motstridiga. For att
kunna gora korrekta bedomningar behévs det enligt GMS dels till-
gang till genomikdata frén andra patienter och di oftast ocksd frin
andra regioner, dels mer kunskap om respektive patient sdsom upp-
gifter om kon, 3lder, bakgrunden till att undersékningen utférdes,
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klinisk bedémning, andra bakomliggande hilsotillstdnd hos patien-
ten, klinik som utfért undersékning och tolkning av fynd. Tillgdngen
till s8dana patientdata ir enligt GMS kritisk f6r att framfér allt pati-
enter med sillsynta diagnoser ska f3 tillgdng till jimlik och god vird
over hela landet. De stérre regionerna har ett stérre patientunderlag
och dirmed bittre mojlighet att erbjuda en mer triffsiker behand-
ling. GMS lyfter dven fram foérhdllandet att sjukvird och forskning
kan tinkas behéva ske parallellt, vilket medfér att de rittsliga forut-
sittningarna for att kunna dela patientdata mellan sjukvirden, aka-
demin och niringslivet behéver utredas och eventuellt férbittras.

I sammanhanget ska det framhallas att datadelning naturligtvis
miste ske pd sitt som inte innebir risker for enskilda. Manga av de
uppgifter som ir aktuella i sammanhanget ir kiinsliga personuppgifter
som ror hilsa och personliga férhillanden. Det dr dirfor av stor vikt
att skyddet f6r den personliga integriteten respekteras och att infor-
mationssikerheten sikras. Avvigningar miste dirfér géras mellan den
nytta som datadriven hilso- och sjukvard kan skapa och de risker som
det kan medféra f6r enskildas personliga integritet och vilka mojlig-
heter som finns att hantera sidana risker genom implementering av
sikra och integritetsskyddande 16sningar.

Regeringen gor beddmningen att det dr angeliget att precisionsmedi-
cin implementeras i Sverige och att implementeringen och tillgdngen
blir jaimlik och att det dirfor dr angeliget att se 6ver hilsodataregler-
ingen for att mojliggora detta. Vidare gor regeringen beddmningen
att det kan finnas fler omriden dir denna typ av datadelning skulle
kunna bidra till en bittre och mer jimlik vird, exempelvis inom bild-
diagnostik.

Lagstiftningen ska dirfor ses dver for att undersoka vilka legala
forutsittningar som krivs for att kunna mojliggora utveckling av
mer individanpassad vdrd och behandling.

Utredaren ska analysera vilka personuppgifter som behver utbytas
mellan de olika aktdrerna f6r vird och behandling av andra enskilda
individer. Behovet av nya rittsliga férutsittningar for att dela upp-
gifter som omfattas av sekretess behdver utredas nirmare, t.ex. om
det behovs sekretessbrytande bestimmelser eller uppgiftsskyldighet
som dirmed bryter sekretess. Vidare behéver de berorda dataskydds-
regleringarna och behovet av ytterligare dataskyddsreglering eller ind-
ringar av befintliga dataskyddsregleringar bedémas.

Utredaren ska dirfor gora foljande:
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— Analysera vilka mojligheter som, utifrdn befintlig lagstiftning kring
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd, finns for
att personuppgifter eller andra data fran flera individer ska kunna
anvindas for vird och behandling av andra enskilda individer samt
for att sddana uppgifter ska kunna delas mellan olika aktérer som
bedriver vird eller forskning och innovation eller bddadera. Ana-
lysen ska dven innefatta en analys av den enskildes behov av skydd
for den personliga integriteten.

— Beddma om det behovs forfattningsindringar for att mojliggdra
att personuppgifter eller andra data frin flera individer ska kunna
anvindas for vdrd och behandling av andra enskilda individer samt
for att sddana uppgifter ska kunna delas mellan olika aktérer som
bedriver vard eller forskning och innovation eller bddadera, samt
1 53 fall limna nédvindiga forfattningsforslag.

— Om det dr nodvindigt med forfattningsindringar, sirskilt redo-
gora for hur forfattningstorslagen forhiller sig till regleringar om
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt, dataskydd och till den
enskildes behov av skydd fér den personliga integriteten.

— Redogoéra f6r informationssikerhetsperspektivet i1 samtliga analy-
ser och forslag. T uppdraget ingdr inte att limna forslag till bestim-
melser som bryter statistiksekretessen.

Uppdraget att limna f6rslag som mojliggor
utdkad sekundiranvindning av hilsodata

Utéver de behov av datadelning som specifikt hinfér sig till mojlig-
heterna att utveckla den individanpassade virden i Sverige, finns det
generellt stor potential i de stora mingder hilsodata som finns lag-
rade inom virden och kontinuerligt samlas in. En {oérutsittning for
att det ska finnas legitimitet for datainsamling ir att det finns mojlig-
heter att anvinda dessa data for vird, forskning, utveckling och
innovation m.m. pi ett sitt som i férlingningen forbittrar vird och
andra samhillsfunktioner och sdledes skapar virde f6r medborgarna.

Det finns vidare ett vixande behov av anvindning av hilsodata fér
att kunna moéta alltmer komplexa samhillsutmaningar. Det kan t.ex.
gilla smittspdrning, tillsyn eller effektutvirdering av likemedel. En
mer dynamisk datadelning skulle kunna mojliggéra mer effektiv och
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medborgarcentrerad service och vird och skulle kunna 6ka fé6rmigan
att mota samhillsutmaningar och kriser med hjilp av datadrivna ana-
lyser och férdjupade kunskapsunderlag som kan ge bittre helhets-
bilder 1 realtid.

Sverige har sedan ménga &r ett gott anseende vad giller insamling
av hilsodata, men dessa data finns i dag hos olika aktérer och ir inte
tillgingliga som en samlad dataresurs. Hur hilsodata fir anvindas
for forskningsindamal eller f6r utveckling och innovation ir dess-
utom reglerat i flera olika férfattningar, vilket 1 vissa fall har bidragit
till utmaningar i tillimpningen.

I dag bedéms det inte finnas tillrickliga rittsliga, organisatoriska
eller tekniska férutsittningar nir det giller sekundiranvindning av
hilsodata f6r att dessa data ska kunna komma till nytta f6r indamal
som forskning, utvecklings- och innovationsverksamhet, undervis-
ning samt statliga och regionala myndigheters beslutsfattande. Dessa
indamal férvintas 1 férlingningen stirka hilso- och sjukvarden. Det
behover skapas bittre férutsittningar for att kunna lagra, dela och
nyttja data for olika indamal.

En 6versyn av mojligheterna till utékad sekundiranvindning av
hilsodata miste dven ta fasta pd behoven av informationssikerhet
och skydd for den personliga integriteten for enskilda som dessa
data beror.

Ny teknik har skapat utékade mojligheter for delning och anvind-
ning av data. Tekniker som t.ex. syntetisering, kryptering, federering
och anonymisering av data skapar helt nya méjligheter att dela data
pa ett sitt som Skar integritetsskyddet, s.k. privacy-enhancing tech-
nologies. En ny reglering om sekundiranvindning behoéver dirfor 1
framtiden kunna kompletteras med nya strukturer for att hantera
datadelning for att storre nytta ska kunna utvinnas ur de data som
finns.

Arbete med forbittrade mekanismer for datadelning pagir bade
inom EU och i flera enskilda EU-linder. Inom EU finns en rad olika
initiativ pi omradet, bl.a. inom ramen fér Europeiska kommissio-
nens férslag till Europaparlamentets och ridets férordning om data-
forvaltning (dataférvaltningsakten) (COM(2020) 767 final av den
25 november 2020), inom ramen f6r kommissionens férslag till Europa-
parlamentets och rddets férordning om harmoniserade regler for
skilig dtkomst till och anvindning av data (dataakten) (COM(2022)

68 final av den 23 februari 2022), samt genom kommissionens for-

1040



SOU 2023:76

slag till Europaparlamentets och rddets férordning om det euro-
peiska hilsodataomridet (COM (2022) 197 final av den 3 maj 2022).
Av stor betydelse f6r EU:s arbete med hilsodata ir samverkan med
tredjeland, exempelvis USA och Storbritannien. I Finland tridde under
2019 en ny lag 1 kraft som mojliggér sekundiranvindning av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvird samt socialtjinst. Dérefter in-
rittades den nya myndigheten Findata, vars verksamhet grundar sig
pd den nya lagen. Lagen och myndigheten har pd méinga sitt for-
bittrat och férenklat mojligheterna till anvindning av hilsodata i
Finland. Aven i Frankrike bedrivs ett liknande arbete dir det har in-
rittats en hilsodatahubb, Health Data Hub, som syftar tll att f6r-
enkla anvindning av hilsodata pd ett sikert sitt f6r virdens, forsk-
ningens och niringslivets behov, bl.a. genom att tillhandahélla en
teknisk plattform.

For indamélet innovation kan det finnas en stérre risk f6r okon-
trollerat vidareutnyttjande av individdata, exempelvis genom att upp-
gifterna behandlas eller bearbetas och sedan siljs vidare i vinstdrivande
syfte. Denna risk behover adresseras, och kan hanteras pa olika sitt.
Statistiska centralbyrdn har exempelvis tjinsten Microdata Online
Access (MONA) och Findata har utvecklat tjinsten Kapseli. Dessa
yinster dr sikra anvindningsmiljder f6r behandling av material pa indi-
vidnivd som kan anvindas utan att data limnas ut och dirmed begrinsar
risken for vidareutnyttjande. En utgdngspunkt for uppdraget ska vara
att undvika risken f6r okontrollerat vidareutnyttjande, si att data inte
lagras 1 egna, nya databaser hos privata aktérer. Det kan exempelvis
ske genom att data uteslutande behandlas 1 ovan nimnda typ av sikra
miljoer.

Flera myndigheter i Sverige har pdgdende eller nyligen avslutade
uppdrag inom delning och nyttjande av hilsodata. Exempelvis har
E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att genomfora en férstudie om ett
statligt, nationellt datautrymme f6r bilddiagnostik (S2021/05259),
samt genomféra en forstudie om digital nationell infrastruktur f6r
nationella kvalitetsregister (52021/06170). Socialstyrelsen har ett pa-
gdende uppdrag att kartligga datamingder av nationellt intresse pd
hilsodataomridet (S2021/05369). Vidare slutredovisade Vetenskaps-
ridet i mars 2022 ett uppdrag om att inritta en riddgivande funktion
for bittre nyttjande av hilsodata (U2022/01602).

For att forbittrade rittsliga mojligheter till sekundiranvindning
av hilsodata ska kunna {4 verkligt genomslag behover dessa forbitt-
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ringar framéver kunna kompletteras med bittre tekniska, kompe-
tensmissiga och organisatoriska funktioner f6r den faktiska datadel-
ningen. Detta ir ocksd en férutsittning for att Sverige ska kunna vara
en del av det europeiska hilsodataomrddet. En mojlighet ir att en
befintlig myndighet gérs ansvarig fér att mojliggéra datadelning i
likhet med Findata i Finland.

Utredaren ska dirfor gora foljande:

— Analysera vilka mojligheter som, utifrin befintlig lagstiftning kring
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt samt dataskydd, finns fér
att mojliggdra sekundiranvindning av hilsodata fran hilso- och
sjukvérden f6r indamalen forskning, utvecklings- och innovations-
verksamhet, undervisning p akademisk nivé samt statliga och regio-
nala och kommunala myndigheters beslutsfattande. Analysen ska
dven innefatta en analys av den enskildes behov av skydd fér den
personliga integriteten.

— Bedéma om det behdvs forfattningsindringar for att méjliggora
sekundiranvindning av hilsodata frin hilso- och sjukvarden fér
indamilen forskning, utvecklings- och innovationsverksambhet,
undervisning pd akademisk nivd samt statliga och regionala och
kommunala myndigheters beslutsfattande, samt i s& fall limna
nodvindiga forfattningsforslag.

— Om det dr nédvindigt med forfattningsindringar, sirskilt redo-
gora for hur forfattningstorslagen forhller sig till regleringar om
offentlighet och sekretess, tystnadsplikt och dataskydd, och till
den enskildes behov av skydd f6r den personliga integriteten.

— Redogoéra f6r informationssikerhetsperspektivet 1 samtliga analy-
ser och forslag. T uppdraget ingdr inte att limna forslag till bestim-
melser som bryter statistiksekretessen eller forslag som riskerar
att leda till att individdata lagras i egna databaser hos privata akto-
rer dir vidareutnyttjandet inte kan kontrolleras.

— Sikerstilla att de forslag som limnas dr férenliga med malsitt-
ningen att inom ramen for en befintlig myndighet inritta en tek-
nisk och organisatorisk funktion fér siker och effektiv delning av
hilsodata, 1 likhet med Findata i Finland eller andra liknande struk-
turer 1 andra linder.
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Uppdraget att redogora {6r eventuella tillimpningssvarigheter
nir det giller befintlig reglering av hilsodata

Som tidigare nimnts gir utvecklingen inom dataomradet vildigt fort,
inte minst inom hilso- och sjukvdrden. Det innebir att befintlig lag-
stiftning inte alltid ir eller upplevs vara uppdaterad fér att indamals-
enligt reglera det den nu behéver reglera.

Under de senaste dren har regeringen fitt en rad synpunkter frin
olika samhillsaktérer om att regleringen av hilsodata ir utdaterad
och svirtillimpad. Riksdagen har t.ex. i ett tillkinnagivande anfort
att regeringen bor verviga om det finns anledning att gora en éversyn
av patientdatalagen och annan relevant lagstiftning (bet. 2018/19:S0U8
punkt 58, rskr. 2018/19:233). Det ir enligt riksdagen angeliget att
lagstiftningen pd omradet ir anpassad till de krav som dagens teknik
stiller, samtidigt som att skyddet f6r den personliga integriteten virnas.

Utdver det som direktiven anger att utredaren ska limna férslag
pa, ska utredaren redogéra f6r eventuella erfarenheter som forvirvas
under utredningens ging i frdga om uppmirksammade tillimpnings-
svarigheter. Syftet med detta idr att konkretisera vilka problem som
finns och pa s8 sitt underlitta regeringens fortsatta arbete pa hilso-
dataomridet.

Utredaren ska dirfor:

— redogora for de konkreta tillimpningssvarigheter nir det giller
den befintliga regleringen av hilsodata som eventuellt framkom-
mer under utredningens ging.

Konsekvensbeskrivningar

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning av den kom-
munala sjilvstyrelsen inte g utéver vad som ir nédvindigt med hin-
syn till indamélen. Det innebir att en proportionalitetsprvning ska
goras under lagstiftningsprocessen. Om nigot av férslagen 1 betin-
kandet pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska dirfor, utéver f6r-
slagets konsekvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till f6r-
slaget sirskilt redovisas.

Utredaren ska sirskilt redogora fo6r konsekvenserna fér berérda
aktodrer och individer, inklusive administrativa och ekonomiska kon-
sekvenser. Utredaren ska i friga om férslagen beskriva och om moj-
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ligt kvantifiera de samhillsekonomiska konsekvenserna av férslagen
och redovisa dessa konsekvenser. De alternativa dtgirder som har
overvigts ska beskrivas, och fér de dtgirdsalternativ som inte analy-
seras vidare ska skilen till detta anges.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska féra en dialog med kommuner, regioner, Genomic
Medicine Sweden, regionala cancercentrum, Sveriges Kommuner och
Regioner, Kommittén {6r teknologisk innovation & etik (N 2018:04)
samt Statens medicinsketiska rdd. Utredaren ska dven samverka med
berérda myndigheter, frimst E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen,
Verket {6r innovationssystem, Vetenskapsrddet, Forskningsridet for
hilsa, arbetsliv och vilfird, Integritetsskyddsmyndigheten samt
Myndigheten f6r digital férvaltning.
Uppdraget ska redovisas senast den 21 september 2023.

(Socialdepartementet)

1044



Bilaga 2

Tillaggsdirektiv till Utredningen
om sekundaranvandning av halsodata

Beslut vid regeringssammantride den 22 juni 2023

Forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 12 maj 2022 kommittédirektiv om hilsodata
som nationell resurs f6r framtidens hilso- och sjukvird (dir. 2022:41).
Uppdraget skulle enligt direktiven redovisas senast den 21 septem-
ber 2023.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 21 november 2023.

(Socialdepartementet)
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Samtycken inom vard
och klinisk forskning

Inledning

Samtycke kan enkelt forklaras med att en person godkinner nigot.
Godkinnandet har normalt sett féregdtts av att personen fitt in-
formation om vad hen ska ta stillning till och en friga kopplat till
detta for att sedan fatta ett beslut.

Frén ett etiskt perspektiv kan samtycke ses som ett uttryck for
individens autonomi. Att inhimta ett samtycke innan en viss dtgird
som ror en individ utférs, dr ett sitt att visa respekt for individens
integritet.

I vissa situationer finns rittsligt reglerade samtycken. Bestim-
melser om samtycke har typiskt sett ett integritetsskyddande syfte,
vilket kortfattat kan sigas vara att skydda den enskildes personliga
sfir frdn odnskat intring. Ur juridiskt perspektiv kan samtycke vara
ett rittsligt villkor f6r att en viss 3tgird ska {8 utforas rérande indi-
viden. Olika typer av samtycken férekommer i lagstiftningen pd hilso-
omridet.

Kommittén f6r teknologisk innovation och etik har publicerat en
rapport (Komet beskriver 2019:07, Samtycke inom vdrd och medicinsk
forskning). I rapporten konstateras att samma eller liknande samtyckes-
begrepp anvinds i olika lagar och att det kan vara svért att {3 en dver-
blick. Kommittén lyfter ocksa risken att olika samtyckeskrav forvixlas
eller sammanblandas i diskussioner om hilsodata. Utredningen delar
kommitténs bedémning.

Nir samtycke diskuteras, bland annat relaterat till anvindning av
hilsodata, dr det enligt utredningens mening viktigt att det finns en
klarhet 1 vilken typ av samtycke som avses. Som ett forsok att skapa
tydlighet 1 detta, redogor utredningen nedanfér ett antal typer av
samtycken som férekommer inom hilso- och sjukvérd, och klinisk
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forskning, relaterat till anvindande av hilsodata. Utredningen kommer
ocks3 att ange hur dessa samtycken benimns i betinkandet. Utifrin
att utredningens forfattningsforslag avser klinisk forskning, anvinder
utredningen det begreppet i stillet f6r medicinsk forskning.

De samtycken som berérs nedan ir uttryckligen reglerade 1 lag-
stiftning pd hilsoomrddet. Diremot berdrs inte samtliga lagreglerade
samtycken som kan aktualiseras inom hilsoomridet. Redogérelsen ska
inte heller ses som en uttémmande beskrivning av situationer inom
vird och medicinsk forskning i vilka individens instillning ska eller
bor beaktas. Exempelvis ska vird s3 1dngt som mojligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten, vilket innebir att patientens in-
stillning till en mingd frigestillningar som uppkommer i samband
med virden ska beaktas. Det finns dven situationer dir individen kan
motsitta sig en dtgird, till exempel att personuppgifter inte ska tillging-
liggoras i ett system f6r sammanhéllen vird- och omsorgsdokumen-
tation. Den typen av viljeyttring omfattas inte heller av redogérelsen
nedan.

Samtycke till vard

Samtycke fran patienten ir som huvudregel en grundliggande forut-
sittning for att en virddtgird ska kunna utféras i férhllande till
patienten (4 kap. 2 § patientlagen [2014:821], férkortad PL). Patienten
kan, om inte annat f6ljer av lag, limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att hen samtycker till den aktu-
ella 8tgirden (4 kap. 2 § andra stycket PL). Patienten kan nir som
helst ta tillbaka sitt samtycke (4 kap. 2 § tredje stycket PL).

Konkreta exempel pd samtycke till vird ir nir en patient tackar ja
till en erbjuden behandling eller operation. Samtycke kan ocks3 ske
genom att patienten stricker fram sin arm f6r att ett blodprov ska
kunna tas. Innan patienten samtycker till vird ska patienten ha fatt
relevant information (se 3 kap. 1-2 §§ PL).

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till vird” nir vi
syftar pd samtycke enligt 4 kap. 2 § PL.
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Samtycke for insamling och bevarande
av prover i biobank

I biobankslagen (2023:38) finns regler om samtycke kopplat till human-
biologiskt material, s kallade prover (se 1 kap. 1-2 §§ och 4 kap. bio-
bankslagen).

For att ett prov ska fd samlas in till och bevaras i en biobank ska
provgivaren ha limnat sitt samtycke till det, om inte annat fdljer av
4 kap. biobankslagen eller annan lag. Ett samtycke till bevarande ska
anses innefatta samtycke till anvindning om inte annat uttryckligen
anges (4 kap. 1 § biobankslagen). Det finns sirskilda regler nir prov-
givaren ir ett barn (se 4 kap. 4-6 §§ biobankslagen).

Innan ett samtycke limnas till att ett prov samlas in och bevaras
1 en biobank ska provgivaren ha fitt information om 1) avsikten med
att samla in och bevara provet, 2) provsamlingens indamal och vad
provet fir anvindas till, 3) vilka indam4l som ir tillitna enligt denna
lag, och 4) ritten att dterkalla eller begrinsa ett samtycke till att samla
in, bevara eller anvinda ett prov i en biobank (4 kap. 2 § biobankslagen).

Det finns dven undantag frin kravet pd samtycke nir prov samlas
in, bevaras och anvinds f6r provgivarens vard eller behandling, till
exempel om provgivaren har informerats och samtyckt till vird eller
behandling enligt patientlagen (2014:821) och f&tt viss angiven infor-
mation (4 kap. 7 § biobankslagen). Utredningen anvinder formu-
leringen “samtycke avseende prover” nir vi syftar pd samtycke enligt

biobankslagen.

Samtycke till deltagande i klinisk forskning

Vid klinisk forskning kan samtycke aktualiseras enligt ett antal regel-
verk.

Vid forskning pd levande minniskor eller biologiskt material frén
levande minniskor (jimfér 4 § 1-3 lagen [2003:460] om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor, férkortad EPL ) giller, med
vissa 1 bestimmelsen angivna undantag, regler om information och
samtycke (13 § EPL). Det ir som utgingspunkt frivilligt att delta i
forskning och inga former av pdtryckningar fir forekomma. Infér att
samtycke limnas ska information ges till de tilltinkta forsknings-
personerna (se 13 och 16 §§ EPL). Samtycket ska dokumenteras. Sam-
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tycke kan 3tertas med omedelbar verkan. Det bér noteras att bestim-
melsernai16-22 §§ EPL om information och samtycke giller f6r forsk-
ning som avses i 4 § 1-3 EPL (se 13 § EPL). Med andra ord triffas
inte forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
(jimfor 3 § férsta punkten EPL) men som inte dr sidan forskning
som riknas upp 14 § 1-3 av bestimmelserna om information och sam-
tycke 1 16-22 §§ EPL. Exempel pd sddan forskning ir registerbaserade
studier. Det finns dock inget som hindrar att ett beslut om etikgod-
kinnande 1 enskilda fall férenas med sirskilda villkor om information
och samtycke.

Vid klinisk likemedelsprovning giller Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel upphivande av direktiv 2001/20/EG,
forkortad CTR. Enligt artiklarna 28-32 1 CTR ska informerat sam-
tycke till deltagande 1 likemedelsprévningen alltid inhimtas.

Klinisk forskning kan ocksd omfattas av Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning
(EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, férkortad
MDR, och Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter {6r in vitrodiagno-
stik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU, férkortad IVDR. De allménna kraven pd kliniska
provningar regleras 1 artikel 62 1 MDR och de allminna kraven pd
prestandastudier i artikel 57 1 IVDR. Ett samtycke till en klinisk prév-
ning eller en prestandastudie ska vara informerat och skriftligt (arti-
kel 63 1 MDR och artikel 59 1 IVDR).

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till deltagande i
klinisk forskning” nir utredningen syftar pd samtycke enligt EPL, CTR,
MDR eller IVDR.

Samtycke som rattslig grund
for behandling av personuppgifter

Samtycke ir en av de rittsliga grunder som finns f6r behandling av
personuppgifter enligt artikel 6.1 a Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
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personer med avseende pa behandling av person-uppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

Enligt dataskyddsférordningen (se artikel 4.11) ska ett samtycke
vara en viljeyttring som ir

o frivillig,
o specifik,
e informerad och

e otvetydig.

Genom en sddan viljeyttring ska den registrerade, antingen genom
ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godta be-
handlingen av personuppgifter som rér honom eller henne. Av detta
foljer bland annat att samtycke ska limnas utan pdtryckningar och
efter det att individen fétt all relevant information.

Dataskyddsforordningen stiller vidare upp ett antal ytterligare
villkor for att ett samtycke ska vara giltigt som rittslig grund fér
behandling av personuppgifter. Samtycket ska avse behandling av
personuppgifter for ett eller flera specifika dandamal (artikel 6.1 a).
Den personuppgiftsansvarige ska kunna visa att den registrerade har
samtyckt till behandling av sina personuppgifter (artikel 7.1), vilket
innebir att samtycket behover dokumenteras pd ndgot sitt. Om den
registrerades samtycke limnas i en skriftlig forklaring som ocks rér
andra frigor, ska begiran om samtycke liggas fram p3 ett sitt som
klart och tydligt kan sirskiljas frin de andra frigorna i en begriplig
och litt tillginglig form, med anvindning av klart och tydligt sprak
(artikel 7.2). Ett samtycke ska ocksd kunna &terkallas och det ska
vara lika litt att 8terkalla samtycket som att ge sitt samtycke (arti-
kel 7.4). Aterkallas samtycket, férsvinner ocks3 den rittsliga grunden
for den aktuella behandlingen av personuppgifter. Om det inte finns
ndgon annan tillimplig rittslig grund f6r behandling, till exempel en
annan rittslig grund som medger fortsatt lagring, maste personupp-
gifterna raderas.'

Giltigt samtycke for behandling av personuppgifter kan vara svért
att f8 och samtycke kan dven av andra skil i ménga fall vara pro-
blematiskt att stodja behandling av personuppgifter pa (se artikel 7

' Se EDPB Guidelines (05/2020) on consent under Regulation 2016/679, punkt 117.
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och skil 43 i dataskyddsférordningen). Det dr dirfor minga gdnger
limpligt att i forsta hand 6verviga om en annan rittslig grund for
behandling av personuppgifter gir att tillimpa.” Enligt European Data
Protection Board, forkortad EDPB, ir det inte heller tillitet att 1
efterhand byta frin samtycke som rittslig grund fér behandling av
personuppgifter till en annan rittslig grund.’

Samtycke som rittslig grund f6r behandling av personuppgifter
ir inte limpligt nir det rdder en betydande ojimlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige (se skil 43 i dataskydds-
forordningen). I en sidan situation ir det nimligen svirt att siker-
stilla att samtycket limnas frivilligt. Ett exempel pd ojimlikt f6rhall-
ande ir nir den personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet.
Enligt EDPB indikerar skil 43 tydligt att det dr osannolikt att offent-
liga myndigheter kan férlita sig pd samtycke som rittslig grund for
behandling av personuppgifter, eftersom det ofta ir en tydlig obalans
1 maktforhdllande mellan, 8 ena sidan, en offentlig myndighet som
personuppgiftsansvarig och, & andra sidan, den registrerade.*

Myndigheters behandling av personuppgifter har mot denna bak-
grund typiskt sett andra rittsliga grunder, sdsom att behandlingen ir
nddvindig f6r att fullgdra en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller
att behandlingen dr nédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utdvning (artikel 6.1 e). Detta giller ocksa generellt sett for virdgivare,
da det typiskt sett dven rider en betydande ojimlikhet mellan patient
och virdgivare.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som rittslig grund
for behandling av personuppgifter” nir vi syftar pd samtycke enligt arti-
kel 6.1 a i dataskyddsférordningen.

Samtycke till behandling av kédnsliga personuppgifter

Behandling av sd kallade sirskilda kategorier av personuppgifter, eller
kinsliga personuppgifter, ir som utgdngspunkt férbjuden (artikel 9.1
1 dataskyddsférordningen). En typ av kinslig personuppgift ir upp-
gifter om hilsa.

2 Jaimfor https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-gdpr/rattslig-grund/
samtycke/ (Himtat 2022-09-29).

> EDPB Guidelines (05/2020) on consent under Regulation 2016/679, punkterna 122-123.

* EDPB Guidelines (05/2020) on consent under Regulation 2016/679, punkt 16.
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Det finns ett antal undantag frén huvudregeln om férbudet mot
behandling av kinsliga personuppgifter (se artikel 9.2 a i dataskydds-
forordningen). Ett av undantagen ir att den registrerade uttryckligen
har limnat sitt samtycke till behandlingen. Behandling av kinsliga upp-
gifter far d& ske, men bara f6r det indamal som den registrerade har
godkint.

Kravet pd att samtycket for behandling av kinsliga personuppgifter
ska vara ”uttryckligt”, innebir att det stills innu hogre krav pd ett
sidant samtycke, dn vad som giller for samtycke som rittslig grund
for behandling av personuppgifter. Enligt EDPB avser termen uttryck-
ligt sittet pd vilket samtycket limnas.” Den registrerade miste ge ett
uttryckligt uttalande om samtycke (eng. express statement of consent).
Ett uppenbart sitt att férsikra sig om att det finns ett uttryckligt
samtycke dr att inhimta ett skriftligt uttalande vari den registrerade ger
ett uttryckligen bekriftat samtycke.

Hilso- och sjukvirden och andra myndigheter som hanterar hilso-
data, baserar inte sin behandling av kinsliga personuppgifter pa ut-
tryckligt samtycke. I stillet finns det andra undantag i artikel 9.2 i
dataskyddsférordningen som tilldter sddan behandling, till exempel
att behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint in-
tresse (artikel 9.2 g). Ett annat exempel pa tillimpligt undantag ir att
behandlingen ir nédvindig av skil som hér samman med medicinska
diagnoser, tillhandahéllande av hilso- och sjukvird, behandling, social
omsorg eller forvaltning av hilso- och sjukvérdstjinster och social
omsorg och av deras system (artikel 9.2 h). Som villkor f6r behandling
enligt punkten h, giller att behandlingen sker av yrkesutévare som
omfattas av tystnadsplikt (artikel 9.3).

Inom ramen {6r forskning finns undantag i artikel 9.2 j i dataskydds-
férordningen som, under vissa villkor, tilliter behandling av kinsliga
personuppgifter som ir nddvindig fér bland annat vetenskapliga eller
historiska forskningsindama3l.”

Utredningen anvinder formuleringen "samtycke till behandling av
kinsliga personuppgifter” nir vi syftar pd samtycke enligt artikel 9.2 a
1 dataskyddsférordningen.

> EDPB Guidelines (05/2020) on consent under Regulation 2016/679, punkt 93.

¢ EDPB Guidelines (05/2020) on consent under Regulation 2016/679, punkten 93.

7 Villkoren ir att behandlingen ska ske pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas natio-
nella ritt, vilken ska std i proportion till det efterstrivade syftet, vara férenligt med det visent-
liga innehéllet i ritten till dataskydd och inneh8lla bestimmelser om limpliga och sirskilda t-
girder {6r att sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intressen.
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Samtycke som rattslig grund for behandling
av personuppgifter enligt bestimmelse i PDL

I patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, finns en bestimmelse
som anger att behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
denna lag ind3 fir ske, om den enskilde limnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen (2 kap. 3 § PDL). Det giller dock inte 1 de
fall som anges 1 6 kap. 5 § eller om ndgot annat framgr av annan lag
eller forordning (2 kap. 3 § PDL). Bestimmelsen infordes 1 lagstift-
ningen vid tillkomsten av PDL 3r 2008.

I propositionen (prop. 2007/08:126, s. 277) anfordes att paragrafen
kan siigas ge uttryck for principen att en enskilds uttryckliga samtycke
till en viss personuppgiftsbehandling normalt ska respekteras. Huvud-
regeln 1 forevarande paragraf innebir siledes exempelvis att person-
uppgifter kan samlas in och behandlas for ett indamal som inte anges
1 patientdatalagens indamalsbestimning om den enskilde har limnat
ett uttryckligt samtycke till detta.

Infor ikrafttridande av dataskyddsférordningen bedémdes att be-
stimmelsen kunde behillas (prop. 2017/18:171, s. 159-160).

Socialdataskyddsutredningen anfér foéljande i frigan om att be-
hilla bestimmelser 1 registerforfattningar som foreskriver mojlighet
till samtycke som rittslig grund for behandling av personuppgifter:

Avvagningar angdende huruvida det dr limpligt {6r en myndighet eller
nigon annan aktor att grunda en behandling av personuppgifter i ett
sarskilt fall pa ett giltigt samtycke bor siledes redan ha gjorts av lag-
stiftaren 1 de fall det finns bestimmelser om samtycke 1 registerfor-
fattningar. Mot bakgrund av att kravet pa frivillighet giller dven enligt
dataskyddsdirektivet och de ovan redovisade uttalandena frin Arti-
kel 29-gruppen [numera EDPB] ir det utredningens bedémning att ndgon
ytterligare analys av limpligheten av att grunda en behandling pd ett gil-
tigt samtycke inte behdver goras i de fall sidana bestimmelser finns i regis-
terférfattningarna.

Socialdataskyddsutredningens uppfattning var att ndgon ny avvig-
ning i frigan om det ir limpligt att grunda en behandling av person-
uppgifter pd samtycke inte behovde goras (SOU 2017:66, s. 325).

I lagstiftningsirendet framholl Integritetsskyddsmyndigheten att
de registerforfattningar som innehéller bestimmelser om samtycke
som rittslig grund f6r behandling av personuppgifter miste analy-
seras noggrant, dels utifrin om samtycke éverhuvudtaget kan anvindas
med hinsyn till den situation 1 vilken den registrerade befinner sig i
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forhillande till den personuppgiftsansvarige, dels utifrdn att data-
skyddsférordningen inte ger stéd till medlemsstaterna att inféra natio-
nella bestimmelser om samtycke som rittslig grund.®

Regeringen ansig dock, med hinvisning till artikel 6.1 och 9.2 a samt
skil 8 1 dataskyddsforordningen, att bestimmelsen 1 2 kap. 3 § PDL
kunde behillas utan nigon ytterligare analys (prop. 2017/18:171, s. 160).

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som rittslig grund
for bebandling av personuppgifter enligt bestimmelse : PDL”, nir sam-
tycke enligt 2 kap. 3 § PDL avses.

Samtycke som integritetshojande atgard
vid behandling av personuppgifter

Samtycke i sammanhang som ror personuppgiftsbehandling kan ocks
utgora en si kallad integritetshojande dtgird.

Samtycke som integritetshéjande dtgird ir ett annat sorts sam-
tycke dn de samtycken som férekommer som rittslig grund f6r be-
handling av personuppgifter (se ovan avsnitt 1.5) och som undantag
for att den personuppgiftsansvarige ska f3 behandla kinsliga person-
uppgifter (se ovan avsnitt 1.5.1).

Samtycke som integritetshojande tgird kan till exempel aktualiseras
vid myndigheters behandling av personuppgifter. Som framgir ovan
grundar sig myndigheters behandling av personuppgifter normalt sett
inte pd samtycke som rittslig grund, utan oftast p andra grunder i
dataskyddsforordningen (se ovan avsnitt 1.5). Nir en myndighets
behandling av personuppgifter grundar sig pa att den ir nodvindig
for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myn-
dighetsutdvning (artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen) kan samtycke
diremot anvindas av myndigheten som en integritetshdjande 3tgird.
Samtycket betraktas d3 som en slags extra skyddsdtgird for den en-
skildes personliga integritet och for att sikerstilla individens frivillighet
infér den personuppgiftsbehandling som kommer att ske.

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke som integritets-
héjande dtgird vid behandling av personuppgifter” nir vi syftar pi denna
typ av samtycke.

$ Datainspektionens yttrande den 1 november 2017 Remittering av betinkandet SOU 2017:66
Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en anpassning till EU:s dataskydds-
forordning (diarienummer 1954-2017).
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Samtycke till behandling av personuppgifter enligt lagen
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

I lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumen-
tation, férkortad SVOD, finns bestimmelser i 3 kap. 1 och 2 §§ om
samtycke, som enligt férarbetena betraktas som en integritetshéjande
dtgird (se prop. 2021/22:177,s. 37 och s. 50-51).” Samtycket aktuali-
seras nir en vard- eller omsorgsgivare 1 ett enskilt fall ska behandla
personuppgifter om en patient eller omsorgstagare.

For att en vardgivare ska fd behandla personuppgifter som gjorts
tillgingliga av en annan vardgivare eller omsorgsgivare 1 ett system
fér sammanhallen vird- och omsorgsdokumentation, krivs samtycke
fran patienten (3 kap. 1 § SVOD). Motsvarande giller for att en om-
sorgsgivare ska fi behandla personuppgifter frdn en annan omsorgs-
givare eller virdgivare (3 kap. 2 § SVOD).

Kravet pa samtycke foljer alltsd av den svenska lagen och ir utifrin
ett dataskyddsperspektiv att se som en integritetshojande dtgird. Sam-
tycket ir inte ett samtycke som rittslig grund f6r behandling av per-
sonuppgifter, utan vird- respektive omsorgsgivaren har typiskt sett
en annan rittslig grund enligt dataskyddsforordningen for behandling
av personuppgifterna (se ovan avsnitt 1.5).

Samtycke till att bryta sekretess

I offentlighets- och sekretesslag (2009:400), férkortad OSL, finns
sekretessbestimmelser avseende hilsodata. En sddan bestimmelse ir
25 kap. 1 § OSL, som foreskriver sekretess inom hilso- och sjukvird
for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhill-
anden.

Den person som sekretessen avser att skydda, kan dock, med vissa
undantag, helt eller delvis hiva sekretessen (12 kap. 2 § OSL). Av detta
foljer att sekretess till skydd f6r en enskild inte hindrar att en uppgift
limnas till en annan enskild eller till en myndighet, om den enskilde
samtycker till det (10 kap. 1 § OSL). Den enskildes samtycke har i

detta sammanhang en sekretessbrytande verkan.

? 1 det lagstiftningsarbetet anvinds begreppet “integritetsstirkande 3tgirder”, som samlings-
begrepp for dtgirder som inférs 1 syfte att forhindra och f6rsvéra intrng i vird- och omsorgs-
tagarnas personliga integritet (se prop. 2021/22:177, s. 50). Utredningens tolkning ir att detta
begrepp ir synonymt med begreppet ”integritetshéjande dtgirder”.
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Ett samtycke till att limna ut uppgifter kan ocksd ha betydelse
f6r menprovningen, till exempel enligt 25 kap. 1 § OSL, p4 s8 sitt att
det inte kan anses vara till men for patienten att limna ut uppgifter
om hilsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden.

Ett samtycke till att bryta sekretessen ska som huvudregel vara
uttryckligt och kan ges skriftligen eller muntligen. Aven, underfor-
stddda, presumerade samtycken kan principiellt sett 1 vissa fall godtas
(se prop. 1979/80:2 Del A, s. 331). Nir det ir friga om kinsliga upp-
gifter finns dock som regel skil att inhdmta ett skriftligt samtycke eller
att dokumentera nir och hur samtycke har inhimtats (se JO 2009/10:
s. 440). Virdgivare ska dokumentera utlimnande av journalhand-
lingar i patientjournalen (se 3 kap. 11 § PDL).

Utredningen anvinder formuleringen “samtycke till att bryta sek-
retessen” nir vi syftar pd samtycke enligt 10 kap. 1 § OSL.

Att halla i sar olika typer av samtycken

Det ir utredningens erfarenhet att det ibland uppstdr missfoérstind
relaterat till vad samtycken avser. I syfte att skapa 6kad tydlighet kring
vad ett visst samtycke ir och inte ir, redogor vi i detta avsnitt fér ndgra
exempel relaterat till de samtycken som berérts ovan.

Samtycke till vird (se ovan avsnitt 1.2) ir inte samtycke som rittslig
grund f6r behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden.
Virdgivares behandling av personuppgifter for indamalet virddoku-
mentation har som rittslig grund att behandlingen ir nédvindig for
att fullgdra en riteslig forpliktelse (artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen jimfér med 3 kap. 1 § PDL). Patientdatalagen féreskriver till
och med att patientens instillning till personuppgiftsbehandling enligt
lagen som utgdngspunkt saknar betydelse (2 kap. 2 § PDL). Ett sam-
tycke till vird ir inte heller i sig ett samtycke avseende prover. Dir-
emot kan ett samtycke till vird numera fi konsekvensen att ett sam-
tycke dven avseende prover inte behovs.

Samtycke till deltagande i klinisk forskning (se ovan avsnitt 1.6) ir
inte samtycke som rittslig grund for behandling av personuppgifter
inom ramen for forskningen och utgér inte heller samtycke till be-
handling av kinsliga personuppgifter. Svenska forskningshuvudmin
anvinder typiskt sett den rittsliga grunden att behandlingen av per-
sonuppgifter ir nddvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse

1057

Bilaga 3



Bilaga 3

SOU 2023:76

enligt artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen. Inom ramen for like-
medelsprévningar har EDPB ocks3 lyft artikel 6.1 e som forstahands-
val.'” Som undantag frin férbudet att behandling kinsliga personupp-
gifter finns artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen.

Godkind etikprévning eller samtycke till deltagande 1 klinisk forsk-
ning innebir inte heller i sig att forskningspersonen hiver den sekretess
enligt OSL som kan gilla hos till exempel en virdgivare eller annan
myndighet, fér den hilsodata som forskningshuvudmannen behéver
ha del av f6r att genomféra forskningsprojektet. Samtycke till att hiva
sekretessen kan dock (ocksd) ske i samband med att den enskilde
samtycker till att delta i forskningen."" Utlimnande av hilsodata frdn
virdgivare eller andra myndigheter till forskningshuvudmannen kan
dven ske efter menprovning. En relevant omstindighet inom ramen
fér menprévningen kan vara att forskningspersonen limnar samtycke
till deltagande 1 forskningen.

19 Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the interplay between the Clinical
Trials Regulation (CTR) and the General Data Protection regulation (GDPR) (art. 70.1.b),
punkt 26.

" Komet beskriver 2019:07, s. 16.
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1.1 Inledning

I utredningens direktiv framgdr att utredaren ska sikerstilla att de for-
slag som limnas ir férenliga med mélsittningen att inom ramen fér en
befintlig myndighet inritta en teknisk och organisatorisk funktion fér
siker och effektiv delning av hilsodata, 1 likhet med Findata i Finland
eller andra liknande strukturer i andra linder (dir. 2022:41, s. 10).

Samtidigt har det pd EU-nivd nyligen lagts fram ett forslag till
férordning och en beslutad f6rordning vilka tillsammans pa olika sitt
avser reglera hantering, férvaltning och fléde av data. Dessa regel-
verk kommer péverka Sveriges infrastruktur inom hilsodataomridet.
EU:s dataférvaltningsférordning', vardagligt benimnd dataférvalt-
ningsakten, dr beslutad och ska inférlivas i svensk ritt. Férordningen
har for avsike att frimja tillgingligheten till och anvindbarheten av data
genom att dka fortroendet mellan aktdrer som hanterar data samt att
stirka mekanismer f6r datadelning inom EU. Forslaget tll datafor-
ordning?, vardagligt benimnd dataakten, har som syfte att mellan
aktorerna i dataekonomin rittvist férdela nyttor frin den typen av
data som kommer frin uppkopplade produkter samt att frimja till-
ging till och anvindning av data, bland annat medicinsk och hilso-
relaterad utrustning.” Utdver dessa finns det ett annat férslag till
EU-f6érordning som ir aktuell 1 ssmmanhanget. Det ir ett sektors-
specifikt forslag till férordning om ett europeiskt hilsodataomride
(EHDS)*. Forslaget till EHDS syftar dels till att ge enskilda inom
EU en 6kad kontroll 6ver sina hilsodata, dels till att géra det littare
att dela och {3 tillgdng till olika typer av hilsodata. Forslaget giller
bide inom virden (primiranvindning) och fér bland annat forsk-
ning och innovation (sekundiranvindning).

Utredningen har identifierat att enligt artikel 7.1 1 EU:s data-
forvaltningsforordning ska varje medlemsland utse ett eller flera be-
hériga organ, som fir vara behoriga for sirskilda sektorer, for att
bistd de offentliga myndigheter som beviljar eller vigrar tillging for
vidareutnyttjande av vissa angivna kategorier av data. Av artikel 7.4

! Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724 (datafrvaltningsakten).

2 Europeiska kommissionens férslag till Europaparlamentets och ridets férordning om har-
moniserade regler for skilig dtkomst till och anvindning av data (dataakten) COM (2022) 68
final av den 23 februari 2022.

3 Se skil 14 i forslaget till dataakten.

* Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och rdets férordning om ett
europeiskt hilsodataomride COM(2022) 197 final av den 3 maj 2022.
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framgar vad det bistdnd som féreskrivs i punkt 1 ska innefatta. Vidare
framgdr det av artikel 7.5 att varje medlemsstat senast den 24 sep-
tember 2023 ska meddela kommissionen vilka behériga organ som
utsetts. For att uppfylla kraven 1 férordningen krivs dock endast att
ett overgripande organ utsetts till det datumet. Utredningens be-
démning ir diremot att det pa hilsodataomridet dr angeliget att utse
ett sektorspecifikt organ for att Sverige enklare ska kunna utféra de
uppgifter som féljer av de tre rittsakterna.

Av artikel 10.1 1 forslaget till EHDS framgir det att varje med-
lemsstat ska utse en e-hilsomyndighet som p& nationell nivd ska an-
svara for genomférandet och efterlevnaden av férordningens kapitel
om primir anvindning av e-hilsodata. I artikel 10.2 anges vilka upp-
gifter som ska anfértros varje e-hilsomyndighet. Vidare anges 1 arti-
kel 36.1 att medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ med ansvar
for tillgdng till hilsodata med ansvar f6r att bevilja tillging till e-hilso-
data f6r sekundir anvindning.’ I artikel 37 anges vilka uppgifter dessa
organ ska utfora.

Det framgar ocksd av artikel 31.1 i forslaget till dataférordningen
att medlemsstaterna ska utse en eller flera behériga myndigheter som
ska ansvara f6r tillimpningen och genomférandet av denna férord-
ning. Vidare framgar det av artikel 31.3 vilka uppgifter och befogen-
heter som medlemsstaterna ska sikerstilla att den behériga myndig-
heten har. Av skil 81 i férslaget anges att de myndigheter som ansvarar
for tillsynen 6ver uppfyllandet av dataskyddet och de behériga myn-
digheter som utses inom ramen f6r sektorslagstiftning, sisom inom
hilsodataomradet, bor ha ansvaret {6r denna férordnings tillimpning
inom sina behorighetsomriden.

Utredningens beddmning ir att det dr limpligt att en och samma
statliga myndighet utses inom hilsodataomridet for att utféra de
uppgifter som anges i samtliga av de ovan nimnda férordningarna.
Detta eftersom de uppgifter som dessa organ ska utfora enligt for-
ordningarna ir snarlika varandra. Samtliga férordningar syftar till att
oka datadelningen och en eller flera organ kommer dirfér bland annat
behova sikerstilla att medborgarna kan utéva sin ritt till datadel-
ning. I EU:s dataférvaltningsforordning regleras villkor for vidare-
utnyttjande inom unionen av vissa kategorier av data som innehas av
offentliga myndigheter (se bland annat artikel 1.1), i forslaget till
EU:s dataférordning regleras framfér allt datadelning mellan privata

> P4 engelska kallat Health data access bodies.
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aktorer (se bland annat artikel 1.1) och 1 forslaget till EHDS regleras
specifikt datadelningen av hilsodata (se bland annat artikel 1.1). Utred-
ningen bedomer att det ir limpligt att ansvaret inom hilsodata-
omridet hamnar pd en och samma myndighet f6r att undvika en
otydlig ansvarsférdelning.

Utredningen uppfattar att regeringen gjort en liknande bedémning,
da det av direktiven framgdr att forslagen om inrittande av teknisk
och organisatorisk funktion fér delning av hilsodata ska inrittas inom
ramen for en befintlig myndighet.

Utredningens beddmning ir att den svenska E-hilsomyndigheten
bor 8 det sektorsspecifika ansvaret f6r infrastrukturen for hilsodata
och dirmed vara behorigt organ enligt artikel 7.1 1 EU:s dataférvalt-
ningsférordning samt i férlingningen behdrig myndighet enligt arti-
kel 31.1 1 EU:s forslag till dataférordning och ansvarig myndighet
enligt artiklarna 10.1 och 36.1 1 férslaget till EHDS. Utredningen anser
dirfor att bestimmelserna i férordningen (2013:1031) med instruktion
for E-hilsomyndigheten behéver ses éver och dndras.

Utredningen bedémer ocksd att en nationell digital infrastruktur
for hilsodata dr avgdrande fo6r om Sverige ska kunna {3 till stdnd en
mer datadriven hilso- och sjukvird som kan leverera en framstdende
hilso- och sjukvird som ir ekonomiskt effektiv och som lever upp
till medborgarnas férvintningar. Om dessa eller liknande forslag inte
genomfoérs bedomer utredningen att administrationen inom virden
kommer fortsitta 6ka och att Sverige kommer falla lingre ner i inter-
nationella mitningar 6ver exempelvis tillginglighet. Utredningen be-
domer dven att om dessa eller liknande forslag inte genomférs finns
en risk for att klyftorna mellan den offentligt finansierade vdrden och
den privata virden kommer att fortsitta 6ka nir den privata virden blir
alltmer datadriven.

Utredningen féresldr dirfor i denna promemoria dels att staten,
genom E-hilsomyndigheten, tar ansvar {6r samordningen av den 6ver-
gripande nationella digitala infrastruktur fér hilsodata, dels att det
bor utredas vidare om vissa nationella tjinster bor tillhandahillas av
E-hilsomyndigheten.

Utredningen vill tacka alla aktérer som kommit med virdefulla
synpunkter och inspel.

Utredningens expertgrupp har under utredningsarbetet bidragit
med virdefulla och konstruktiva synpunkter. Nir begreppet utred-
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ningen anvinds 1 promemorian avses den sirskilda utredaren samt
sekretariatet.

1.2 Bakgrund

Som framgdr ovan anges det i utredningens direktiv att utredaren ska
sikerstilla att de f6rslag som limnas ir férenliga med mélsittningen
att inom ramen for en befintlig myndighet inritta en teknisk och
organisatorisk funktion fér siker och effektiv delning av hilsodata.

Det saknas i dag en tydlig begreppsbildning kring hilsodata, hilso-
dataomride och e-hilsa. For forstielsen av utredningens forslag till
indring 1 E-hilsomyndighetens instruktion, férsoker utredningen i
foljande avsnitt att ge en vergripande beskrivning av innebérden av,
och sammanhangen {or, begreppen e-hilsa respektive hilsodata och
hilsodataomride.

1.2.1 E-hdlsa, hilsodata och hilsodataomradet

I den nuvarande lydelsen av E-hilsomyndighetens instruktion anvinds
begreppet e-hilsa. Bland annat anges att myndigheten ska samordna
regeringens satsningar pd e-hilsa samt overgripande f6lja utveck-
lingen pd e-hilsoomradet (se 1 § férordning [2013:1031] med instruk-
tion for E-hilsomyndigheten).

Utredningens férslag om indringar 1 instruktionen avser olika
uppgifter kopplade till begreppen hilsodata och hilsodataomridet.

Utredningen anser att e-hilsa och hilsodata 1 stora delar avser
olika saker, men att begreppen ocksd har beréringspunkter. Den del
inom e-hilsa som avser digitaliseringen inom hilso- och sjukvird, om-
sorg och apoteksvisendet rérande informationshantering och digitalt
utbyte av information kan sigas ha beréringspunkter med delar av
hilsodatabegreppet (till exempel vrddata och personuppgifter inom
hilso- och sjukvird och socialtjinst). E-hilsa synes dock dven avse digi-
talisering 1 vidare mening in data, di det dven omfattar verktyg, arbets-
sitt med mera inom framfér allt hilso- och sjukvirden samt omsorgen.
Hilsodata och hilsodataomridet ir diremot betydligt bredare in
e-hilsa 1 den mening att det omfattar minga fler aktorer och sektorer,
samt ett stort antal andra indamal f6r anvindningen av data.
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1.2.2 E-hélsa

Begreppet e-hilsa har ingen rittslig definition. Det definieras inte
heller i E-hilsomyndighetens instruktion.

Socialstyrelsen har diremot en definition av e-hilsa, som ocksd
E-hilsomyndigheten anvinder.® Socialstyrelsen definierar e-hilsa pa
foljande sitt:

Hilsa ir fysiskt, psykiskt och socialt vilbefinnande. E-hilsa ir att an-
vinda digitala verktyg och utbyta information digitalt f6r att uppné och

bibehilla hilsa.”

Utredningen uppfattar begreppet e-hilsa som ett paraplybegrepp,
som omfattar satsningar, projekt, infrastruktur, dokumentation, verk-
tyg, arbetssitt med mera kopplat till digitaliseringen inom framfér allt
hilso- och sjukvirden, omsorgen och apoteksverksamhet som ir direkt
kopplade till behandling av enskilda patienter och dirmed inte om-
fattar exempelvis beslutsstdd kopplat till patientfldden med mera.

Begreppet e-hilsa anvinds f6r en mingd olika foreteelser. Nedan
foljer ndgra exempel.

E-hilsomyndigheten anger att e-hilsa kan avse e-recept, digital
kontakt med hilso- och sjukvirden samt webbtjinster och appar som
stod for patienter att skota sin hilsa pd egen hand eller 1 samarbete
med vird och omsorg. E-hilsa kan dven enligt myndigheten bidra till
bittre kommunikation mellan individen och apotek, vird och om-
sorg, men ocksd mellan medarbetare och olika verksamheter inom
vérden och omsorgen. E-hilsa kan ocks3 leda till storre trygghet genom
att vilfirdstekniska losningar anvinds, sdsom nattkameror, likemedels-
robotar och olika typer av trygghetsskapande sensorer, som ger indi-
vider i behov av omsorg 6kad sjilvstindighet och sjilvbestimmande.’®

Kopplat till e-hilsa omnidmner Socialstyrelsen att myndigheten er-
bjuder verktyg, s kallad Gemensam informationsstruktur, fér en inda-
milsenlig och strukturerad dokumentation inom vird och omsorg.’

Exempel pd satsningar inom e-hilsa ir Vision e-hilsa 2025. Vision
e-hilsa dr statens och SKR:s gemensamma vision for e-hilsoarbetet

¢ https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/sa-arbetar-vi/om-begreppet-e-halsa/
(Himtat 2022-12-12).

7 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/
(Himtat 2022-12-12).

8 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/sa-arbetar-vi/om-begreppet-e-halsa/
(Himtat 2022-02-12).

? https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/omraden/e-halsa/
(Himtat 2022-12-12).
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fram till 2025. Aktuell genomférandeplan fér Vision e-hilsa 2025
omfattar fyra inriktningsmal; 1) Individen som medskapare, 2) Ritt
information och kunskap, 3) Trygg och siker informationshantering
och 4) Utveckling och digital transformation i samverkan."® Utred-
ningen uppfattar att arbetet inom Vision e-hilsa 2025 framfor allt
avser aktiviteter relaterade till hilso- och sjukvirden och omsorgen,
men ocksd 1 vissa delar dven apotek/likemedelshantering och medi-
cintekniska produkter.

1.2.3 Halsodata

Utredningen konstaterar att inte heller begreppet hilsodata har nigon
rittslig definition och inte heller nigon entydig definition i andra
sammanhang. Begreppet forekommer i minga olika sammanhang
och relaterat till olika aktdrer (se vidare nedan avsnitt 1.2.4 avseende
Hilsodataomridet). Ledning for foérstdelsen av begreppet kan dock
himtas bdde 1 rittsliga och andra killor.

I allminspraklig mening avser data “uppgifter, fakta sirskilt nir
de ir digitalt behandlade”."" I dagens samhille, som genomgir en
grundliggande omvandling i form av den pigiende digitaliseringen och
utveckling av bland annat artificiell intelligens, representerar data ocksd
ny kunskap och nya anvindningsomrdden som tidigare inte varit till-
gingliga for oss.

P4 senare tid har begreppet data ocksé definierats i antagen lag-
stiftning."”” Gemensamt for dessa definitioner ir att data avser digital
information", till skillnad fr&n information pd papper. Utredningen
har for avsikt att ansluta sig till befintliga rittsligt beslutade defini-
tioner av begreppet “data”. Utredningens preliminira definition av
data ir dokumenterad information i digitalt format.

Det ir enligt utredningens mening “hilso-delen” i begreppet hilso-
data som ir svirare att ge en entydig definition. Utredningen kon-
staterar att det gdr att nirma sig dess innebord frin olika infalls-

10 Genomforandeplan 2020-2022, Bilaga till Strategidokument Vision e-hilsa 2025,

version maj 2022.

11 Se https://svenska.se/tre/?sok=data&pz=1 (Himtat 2022-10-05).

12 Se till exempel artikel 2.1 i EU:s dataférvaltningsférordning och 1 kap. 4 § lag (2022:818)
om offentliga sektorns tillgingliggérande av data.

13 Informationsbiraren ir lite olika formulerad och den digitala aspekten uttrycks ocksd med
lite olika formuleringar ("digitalt format” eller ”digital dtergivning”).
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vinklar. Utredningen beskriver nedan nigra av dessa som belysning
av vad begreppet hilsodata kan betyda.

Utredningens direktiv presenterar en definition av hilsodata som
anknyter till EU:s dataskyddsférordning'*. Med hilsodata avses enligt
utredningens direktiv en dokumenterad personuppgift som rér en
persons fysiska eller psykiska hilsotillstdnd i bred bemirkelse och som
utgor kinsliga personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning. Det
framgr inte av direktiven om alla typer av kiinsliga personuppgifter
avses, eller endast vissa. Utredningens uppfattning ir att de kategorier
av kinsliga personuppgifter som utgér hilsodata ir uppgifter om
hilsa och genetiska uppgifter (se artikel 9.1 1 EU:s dataskydds-
férordning). Hilsodata enligt utredningens tolkning av definitionen
som framgir av utredningens direktiv skulle di avse dokumenterad
information i digitalt format som avser uppgifter om hiélsa och genetiska
uppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning.

Hilsodata skulle ocksd kunna beskrivas utifrdn personuppgifts-
behandling 1 verksamhet som avser individens hilsa, till exempel hilso-
och sjukvdrd och socialtjianst. Begreppet hilsodata skulle pd detta sitt
kunna knyta an till virdgivares behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvird enligt patientdatalagen (2008:355), PDL, eller be-
handling av personuppgifter inom socialtjinsten enligt lag (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten, SoLPuL. For
att ta hilso- och sjukvirden som exempel, skulle en definition av
hilsodata kunna vara dokumenterad information i digitalt format som
utgors av personuppgifter som behandlas av vardgivare inom hilso- och
sjukvdrden i den mening som avses i patientdatalagen.

Ytterligare ett sitt att nirma sig begreppet ir att forsdka beskriva
vilken typ av information som avses. Ett exempel pd detta ir for-
hillningssitt finns 1 Socialstyrelsens rapport Kartliggning av data-
mingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet — delrapport”.
I rapporten finns en beskrivning av olika typer av hilsodata enligt
tabellen nedan.

!4 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
15 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pa hilsodataomridet — delrapport, Natio-
nellt tillgingliga hilsodata for en datadriven hilso- och sjukvird, forskning och innovation
(2022-3-7781).
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Beskrivning av olika typer av halsodata

Typer av hilsodata Exempel

Varddata Diagnoser, vardatgirder, likemedelsanvindning,
laboratoriesvar, bildanalys, enkiter, skattningsskalor, m.m.
inom vird och omsorg, tandvard eller socialtjanstens
omriden

Livsstilsdata Kost, fysisk aktivitet, alkohol, narkotika, dopning, tobak och
spel, livskvalitet, m.m.

Biologiska data Alder, OMICS (genomics, proteomics, metabolomics,
metagenomics och transcriptomics), fenotyp,
microbiomarkdrer, vivnader, biometrisk information, m.m

Socioekonomiska data Socialférsikringsdata, yrke, utbildning, inkomst,
demografiska data, (bostadsomrade, folkbokféringsadress,
fodelseland) m.m.

Organisatoriska data Sjukvardssystem (organisatoriska, geografiska, ekonomiska
data om verksamheter och personal t.ex. yrke och

utbildningsniva, arbetsstille, m.m.), produktregister.

Ovriga hilsodata:

Miljodata Luft, vatten, boendemilj6, utemiljéer fér barn m.m.

Aggregerad information Beteenderelaterade monster som resmonster, sokmonster (ex
radgivning, 1177, 112), m.m.

Ovrig hilsodatarelaterad

information:
Metadata om hilsodata Data som beskriver en hilsodatamangd
Ontologiska data Klassifikationer, terminologi, kodsystem, begreppssystem

m.m.

Kartlaggning av datamangder av nationellt intresse pa halsodataomradet — delrapport, Nationellt
tillgangliga halsodata for en datadriven hélso- och sjukvard, forskning och innovation (2022-3-7781),
s. 13.

En beskrivning av hilsodata utifrdn ovan kartliggning skulle kunna
avse en eller flera av ovan nimnda typer av data. Ett liknande for-
hillningssitt framkommer av Delrapport frin regeringens arbets-
grupp for hilsodata, som delar in hilsodata i biologiska data, virddata,
livsstilsdata och socioekonomiska, kulturella och miljédata.'®

16 Delrapportering frin arbetsgruppen for hilsodata, Regerings samverkansgrupp fér Hilsa
och Life Science, s 15.
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Utredningen har landat 1 ett preliminirt férhdllningssitt till be-
greppet hilsodata som tar sikte pd vilken typ av information som
avses. Syftet med detta ir att anvinda ett synsitt som ir begripligt
och anvindbart f6r minga aktdrer och tillimpligt i minga situa-
tioner. Utifrin detta forhillningssitt arbetar utredningen fér nir-
varande med att formulera en beskrivning av hilsodata, snarare in en
”definition” av begreppet. Utredningens preliminira beskrivning av
hilsodata ir dokumenterad information i digitalt format som avser
vdrddata, biologiska data och livsstilsdata samt socioekonomiska-, kultu-
rella- och miljodata.

Det finns bdde for- och nackdelar med en timligen vid beskrivning
som ovanstdende. Utredningen 6verviger om beskrivningen bor goras
snivare eller pd annat sitt forindras i vissa delar.

Det kan ocksd noteras att det finns definitioner 1 forslaget till
EHDS" som kan vara relevanta att beakta relaterat till ett eventuellt
hilsodatabegrepp 1 E-hilsomyndighetens instruktion. Utredningen
konstaterar att sd som forslaget ser ut fér nirvarande, ir definitionen
av s& kallade personliga e-hilsodata mycket vid."

Vilken innebérd som begreppet hilsodata bor ha 1 en ny lydelse
av instruktionen f6r E-hilsomyndigheten behover enligt utredningens
uppfattning utredas nirmare.

1.2.4 Halsodataomradet

Hilsodataomride kan avse omridet hilsodata samt EU:s hilsodata-
omrdde. Med hilsodataomride avser utredningen omridet hilsodata
och med EU:s hilsodataomride eller det europeiska hilsodataomridet
avses det hilsodataomride som regleras av forslaget till EHDS och
som fir betraktas som en del av omrédet hilsodata.

Hilsodata i vid mening (jfr tabellen i ovan avsnitt) férekommer i
ménga olika sammanhang och kan ha manga anvindningsomraden. Det
ir enligt utredningens mening inte méjligt att exakt definiera grinserna
for detta omrdde” for hilsodata. Utifrdn att intresset och behoven
av hilsodata okar och regelverk dndras ir det inte heller mojligt att

17 Framfor allt personliga e-hilsodata som i férslaget avser "uppgifter om hilsa och genetiska
uppgifter enligt definitionen i férordning (EU) 2016/679, samt uppgifter som avser bestim-
ningsfaktorer for hilsa, eller uppgifter som behandlas i samband med tillhandahéllande av hilso-
och sjukvirdstjinster, och som behandlas i elektroniskt format”, och e-hilsodata som avser
personliga eller icke-personliga elektroniska hilsodata”.

18 Se forslag till EHDS artikel 2 2.a) och skl 5.
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pd ett statiskt sitt ringa in omrddets omfattning. Diremot gir det att
beskriva olika aktdrer och indamaél som hilsodataomridet omfattar.

Centrala verksamheter dir hilsodata produceras och anvinds i stor
omfattning ir hilso- och sjukvird, omsorg, apotek och medicinsk
forskning. Andamélen for hilsodata i dessa verksamheter dr fram-
for allt vird och forskning.

Utredningens uppdrag innefattar att se dver lagstiftningen for
sekundiranvindning av hilsodata frdn hilso- och sjukvirden, bland
annat for indamdlen forskning, utvecklings- och innovationsverk-
samhet, undervisning pa akademisk nivd samt statliga, regionala och
kommunala myndigheters beslutsfattande. Dessa indamal kan fore-
komma hos sdvil statliga myndigheter som regioner, kommuner och
privata aktorer.

I sammanhanget kan det ocksd vara av virde att notera skil 1 i
forslaget till EHDS, som belyser det europeiska hilsodataomridet:

Syftet med denna férordning ir att inritta ett europeiskt hilsodataomride
for att forbittra fysiska personers dtkomst till och kontroll dver sina
personliga e-hilsodata 1 samband med hilso- och sjukvird (primir an-
vindning av e-hilsodata) samt {6r andra indam&l som gynnar samhillet,
till exempel forskning, innovation, beslutsfattande, patientsikerhet, indi-
vidanpassade likemedel, officiell statistik eller reglering (sekundir anvind-
ning av e-hilsodata).

Hilsodataomrddet kan ocks3 definieras i termer av datainnehavare och
dataanvindare. Datainnehavare ir till exempel virdgivare, universitet
och statliga myndigheter, medan dataanvindare kan vara forskare eller
industrin. En och samma aktér kan vara bdde datainnehavare och data-
anvindare f6r olika hilsodatamingder. Hilsodataomridet omfattar
dven aktdrer som har infrastruktur, berdkningskapacitet med mera for
hilsodata. Nir hilsodata utgors av personuppgifter enligt EU:s data-
skyddsférordning, kan hilsodataomridet beskrivas utifrdn de olika per-
sonuppgiftsansvariga som behandlar uppgifter om hilsa och genetiska
uppgifter (se artikel 4.1 och artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning).

Utredningen anser slutligen att det hade varit limpligt att se 6ver
begreppet hilsodataomride i samband med éversittningen av EHDS.
I den engelska versionen anvinds ordet ”space”, vilket skulle kunna
oversittas till utrymme. Begreppet hilsodatautrymme skulle, enligt
utredningen, skapa mindre begreppsférvirring.

13
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1.2.5 Primédranvandning och sekunddranvandning av halsodata

I utredningens direktiv framgdr att utredningen ska analysera befintliga
mojligheter till sekundiranvindning av hilsodata. Utredningens for-
slag 1 denna promemoria bygger dock pd en évergripande nationell
infrastruktur som ska kunna anvindas for bide primir- och sekundir-
anvindning. Anledningen till denna ansats beror dels pd att det manga
gdnger ir samma infrastruktur som anvinds for sdvil primir- som
sekundiranvindningen, dels pd att sekundiranvindning ofta bygger
pd att det finns en fungerande infrastruktur f6r primiranvindning.

I juridiska sammanhang férekommer en uppdelning mellan anvind-
ning av hilsodata, som ir personuppgifter, fér primira respektive
sekundira indamal. T utredningens direktiv ges ocksd uttryck for
denna distinktion, genom att det anges att med sekundiranvindning
av personuppgifter avses behandling av personuppgifter fér nigot
annat dndamal in det primira indamilet med personuppgiftsbehand-
lingen. Exempel p& uppdelning i primir- och sekundiranvindning ir
att det i ménga s.k. registerférfattningar gors en uppdelning i primira
indamail, som typiskt sett avser anvindande av personuppgifter i
myndighetens egen verksamhet, och sekundira indamél som avser
utlimnande av personuppgifter till externa mottagare.”

Utifrdn EU:s dataskyddsférordning gors en distinktion mellan
primira och sekundira indamal, som dven avser anvindning av person-
uppgifter inom till exempel en myndighet eller verksamhet. Skillnaden
formuleras genom principen om indamélsbegrinsning i artikel 5.1 b,
av vilken det framgdr att uppgifter fr samlas in for sirskilda,
uttryckliga och berittigade indamal och senare inte f&r behandlas pa
ett sitt som ir oférenligt med dessa indama3l. Bestimmelsen ger ut-
tryck f6r den s.k. finalitetsprincipen. Utifrdn detta kan en 4tskillnad
goras mellan, & ena sidan, anvindning fér det indamil som upp-
gifterna ursprungligen samlades in fér (primir anvindning) och, 3
andra sidan, vidare anvindning fér andra indamil (sekundir an-
vindning).*

Denna nu beskrivna uppdelningen mellan primir- och sekundir-
anvindning inom en verksamhet goérs dock inte alltid 1 komplet-
terande svensk lagstiftning. PDL ir ett sddant exempel, dir det finns
en forteckning dver ett antal indamél f6r vilka behandling av person-

19 Jfr SOU 2017:66, s. 151 och 228.
20 Se Riktlinjer 03/2020 om behandling av uppgifter om hilsa fér vetenskapliga forsknings-
indamdl i samband med covid-19-utbrottet, punkt 11.
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uppgifter ir tillitet inom en virdgivares hilso- och sjukvirdsverk-
samhet, utan att en uppdelning gérs mellan vad som ir ursprunglig in-
samling for ett visst indamal och vidare behandling fér annat indam3l.*!

Utredningen goér dven bedomningen att det kan vara svirt att skilja
pd primiranvindning och sekundiranvindning i1 praktiken. Ett sidant
exempel kan vara nir en vdrdgivare bedriver en forskningsstudie och
samlar in uppgifter om forskningspersoners blodtryck. Om blod-
trycket vid en mitning, som gérs primirt i forskningssyfte, resulterar
1att en virdinsats krivs kommer uppgiften om blodtrycket att anvindas
for ett annat indamal dn det ursprungligen samlades in. Samtidigt kan
behandlingen av uppgiften om blodtrycket ses som en primiranvind-
ning 1 hilso- och sjukvirdsverksamheten f6r indamalet vird.

Utredningen har dirfér gjort bedémningen att det finns ett behov
infrastruktur som ska kunna anvindas fér flera olika indamal parallellt
som kan utgora bdde primir- och sekundiranvindning.

1.2.6 Infrastruktur

Utredningen anvinder ett antal begrepp 1 promemorian som pé olika
sitt berdr begreppet infrastruktur och utredningens uppfattning om
inneboérden av dessa begrepp forklaras dirfor nedan. Begreppet infra-
struktur definieras 1 Nationalencyklopedin som ett system av an-
liggningar och driften av dessa, som utgdr grund for forsérjningen
och férutsittningen fér att produktionen ska fungera.”? Med infra-
struktur avser utredningen 1 denna promemoria strukturer som sikrar
essentiella funktioner inom hilso- och sjukvérden.

Med utredningens anvindning av begreppet dvergripande natio-
nell infrastruktur avses grundliggande nationella tjinster f6r att under-
litta delning och nyttjande av hilsodata. De nationella tjinsterna som
ska tillhandahdllas ska samtliga virdgivare kunna ansluta sig till och
kan utgoras av exempelvis system inom virden som ska kunna inter-
agera med varandra. En sddan 6vergripande nationell infrastruktur ska
vara kompatibel med infrastrukturer som &terfinns i andra sektorer in
hilso- och sjukvirden fér att kunna optimera vilfirden i samhillet.

21 Se prop. 2007/08:126, s. 56.
22 https://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/1%C3%A5ng/infrastruktur (Himtad 2023-02-06).
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Med begreppet forvaltning av infrastruktur avser utredningen upp-
ritthillande, kontinuerligt vidareutvecklande och férbittrande tjinsten
samt tillhandahillande av anvindarstod.

Med begreppet tillhandahdlla infrastruktur avser utredningen an-
svaret for att erbjuda en viss typ av tjinst. Det kan liknas vid att
foretag siljer digitala tjinster som koparen anvinder. Ett sidant
vardagligt exempel dr SharePoint, dir ett féretag erbjuder en tjinst
och kan erbjuda varierande funktionalitet beroende pa behov.

Slutligen anvinds begreppet samordning av infrastruktur. Med det
begreppet avser utredningen ett ansvar for att ha en &vergripande
bild av den nationella infrastrukturen. Det innebir bland annat att
arbeta mot en mer enhetlig informationshantering inom och éver
system- och vardgivargrinser samt att skapa férutsittningar for region-
gemensamma stillningstaganden kring tillimpning av standarder
och framtagande av termer, koder, och informationsmingder som
behéver vara gemensamma nationellt. En sddan samordning skulle
ha som syfte att stotta regeringen i att f en mer sammanhéllen och
effektiv styrning av den nationella infrastrukturen.

1.2.7 Avsaknaden av 6vergripande nationell
infrastruktur for hdlsodata

I dag saknas en nationell samordning av infrastrukturen foér hilso-
data. Utdver det saknas en 6vergripande nationell infrastruktur f6r
vardens informationsférsérjning. Detta leder bland annat till ojimlik
tillgdng till information fér sdvil virdgivare som patienter. En f6l;d
av det blir att olika virdgivare har olika férutsittningar for att er-
bjuda en jimlik vird. Utredningens bedémning ir att avsaknaden av
en overgripande nationell infrastruktur f6r hilsodata kommer géra
att det 1 praktiken blir svirt att tillimpa flera av de forfattningsforslag
som utredningen avser att limna. For att uppnd den avsedda effekten
med 6kad datadelning inom EU, bedémer utredningen att det kommer
krivas en 6vergripande nationell infrastruktur for hilsodata.

Sverige behéver meddela Europeiska kommissionen senast den
24 september 2023 vilken eller vilka myndigheter som blir behériga
organ enligt dataférvaltningsférordningen. Som nimnts under punk-
ten 1.1 dr kravet i férordningen endast att ett dvergripande organ
utsetts till det datumet. Utredningen gér dock bedémningen att det
inte dr gynnsamt for Sverige att avvakta med att utse behorigt organ
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dven for hilsodataomridet. Att bygga upp en évergripande nationell
infrastruktur for hilsodata kommer ta minga ar. Eftersom hilso-
dataomridet, med anledning av forslaget till EHDS, ir det forsta
dataomridet som kommissionen har meddelat férslag pd reglering
kring, s& har utredningen gjort bedémningen att skicka in denna
promemoria till regeringen med férslag pd vilken myndighet som
bér bli behérigt organ inom hilsodataomrddet. Detta for att arbetet
ska kunna pabérjas s& snart som mojligt.

Utredningen har haft en 16pande dialog med utredningen om
genomforandet av EU:s dataférvaltningsférordning (I 2022:D) som
bland annat utreder artikel 7 frin ett mer sektorsévergripande per-
spektiv.

Utredningen bedémer att behovet av en 6vergripande nationell
infrastruktur for hilsodata dr stort. Avsikten ir att vir utredning
samt andra utredningar, s som Utredningen om hilsodata som natio-
nellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (S 2022:10) och
departementsserien Kliniska Provningar (N 2022:A) med flera, kan
bygga vidare pd strukturen som féreslds 1 denna promemoria genom
att ta fram byggstenar som bygger vidare pd denna struktur (se av-
snitt 1.9). Byggsten utgér hir ett samlingsnamn for ett antal ”delar”
som kan vara tekniska f6rmégor, tjinster, standardiserade modeller,
ramverk och monster. Dessa ska [6sa gemensamma infrastrukturella
utmaningar inom ett fokusomrade.” Detta arbetssitt anvinds bland
annat inom ramen fér Ena — Sveriges digitala infrastruktur och ut-
redningens beddmning 4r att det arbetssittet limpar sig vil iven
inom hilsodataomridet och dessa byggstenar kommer bidra till Ena.

1.3  Avgransningar

Dagens infrastruktur inom hilsodataomridet ir decentraliserad och
utspridd pd en rad aktdrer. Utredningen har fokuserat pd att beskriva
problematiken kring detta. Utredningen har inte utrett hur ansvars-
férdelningen mellan olika myndigheter kan komma att behéva for-
delas om. Utredningen har 1 stillet fokuserat pd att Sverige behéver
en dvergripande nationell infrastruktur f6r hilsodata, inte hur bygg-

2 https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-infrastruktur/
byggblock (Himtat 2022-11-24).
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stenarna sedan ska férdelas mellan myndigheterna. En sidan utred-
ning behéver goras infor och inom ramen for varje enskild byggsten.

Utredningen limnar inte nigra forslag till forfattningsindringar
nedan utan redogér endast for vilka bestimmelser i férordningen
(2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten som kan be-
hova ses ver.

1.4 Behov av en nationellt samordnad digital
infrastruktur for hdlsodata

Hilsodataomridet och i synnerhet infrastrukturen {6r hilsodata ir i
Sverige mycket decentraliserad och traditionellt har mjuk styrning®*
anvints pd omrddet. Ndgra exempel pa detta ir nationella kvalitets-
register samt vision e-hilsa 2025.% Flera myndighetsrapporter har kon-
staterat att den mjuka styrningen pd omrddet minga ginger haft
liten, ingen eller oonskade effekter samt att utvecklingen gir ling-
Samt'26,27,28,29,30,31,32,33

Att behovet av en digital infrastruktur 6kat framgdr bland annat
av den senaste forskningspolitiska propositionen (prop. 2020/21:60,
s. 94) dir regeringen bland annat anger att Sverige behéver kunna
mota det okande behovet av stora berikningsresurser, lagring av data
och hantering av kinsliga data. I direktiven till Utredningen om
organisation, styrning och finansiering av forskningsinfrastruktur
framgdr att den nationella organisationen av e-infrastruktur for
forskning behover utvecklas till f6ljd av att forskningen blir alltmer
datadriven (dir. 2020:52, s. 11). I ovan nimnda utrednings slutbetin-
kande foreslds en gemensam organisation for infrastrukturen dir

2 Med mjuk styrning avses exempelvis ekonomiska incitament och éverenskommelser, motsatsen
till mjuk styrning ir exempelvis lagstiftning.

 E-hilsa 2025, en strategi fér genomfdrande av vision e-hilsa 2025, 2020.

20 Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan, 2021:17, 2021, Statskontoret.
7 Lappticke med otillricklig tickning, rapport 2017:4, 2017, Vird- och omsorgsanalys.

28 Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso- och sjukvarden, 2006, Riks-
revisionen.

% Statens satsningar pd nationella kvalitetsregister — Leder de1 riitt riktning?, 2013, Riksrevisionen.
3 Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pd kvalitetsregister i idldreomsorgen, 2020,
Riksrevisionen.

31 P3 skakig grund — beslutsunderlag infér stora reformer, 2022, Riksrevisionen.

32 Digitaliseringen av det offentliga Sverige, ESV 2018:31, 2018, Ekonomistyrningsverket.

3 Den offentliga férvaltningens digitalisering — En enklare, 6ppnare och effektivare férvalt-
ning? (RiR 2016:14), 2016, Riksrevisionen.
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myndighetsformen anses vara den mest naturliga och flexibla formen
(SOU 2021:65, 5. 254).

Ett uttalat mél frdn Europeiska kommissionen ir att minniskan
ska std i centrum i vad den kallar det digitala decenniet,” vilket bland
annat fir uttryck i forslaget till EU:s dataférordning. Vidare har reger-
ingen gett i uppdrag &t ett antal myndigheter att utreda hur invnarna
ska ges mer insyn i1 hur deras data hanteras av offentlig sektor.”
Trots det dr det i dag svart fér medborgare att {8 insyn i vilka hilso-
data som samlats in om dem, av vem och fér vilka indamal.

I dag saknar medborgarna till stor del méjlighet till insyn och
kontroll éver hur vissa av deras hilsodata anvinds och delas. Detta
beror delvis pd att stora delar av infrastrukturen 1 dag finns splittrad
pd flera sivil privata som offentliga aktorer. Bland de offentliga
aktdrerna finns bland annat E-hilsomyndigheten, som har tjinster
sisom vaccinationsbevis,* och Forsikringskassan, som har e-tjinster
for exempelvis sjukpenning.’”” Dirutdver har regionerna en rad olika
system for bland annat tidsbokning for virdbesdk bara fér att nimna
nigra delar av den offentligt dgda infrastrukturen.”

Aven den ideella féreningen Sveriges kommuner och regioner
(SKR) har viss infrastruktur kopplat till hilsodata. Exempelvis ansvarar
SKR for en databas om vintetider, den si kallade vintetidsdatabasen.”

Vidare finns Inera AB som kommuner och regioner ir minoritets-
dgare 1, tillsammans med majoritetsigaren SKR Féretag AB,* SKR
Foretag AB dgs i sin tur av SKR. Inera AB tillhandah&ller exempelvis
tjinster sisom 1177, nationella tjinsteplattformen och nationell pati-
entdversikt.*' Ineras tjinster omfattar inte samtliga vdrdgivare och
utbudet till invinarna varierar mellan regionerna, vilket gér att tjinsten

3* Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, Digital kompassen 2030: den europeiska vigen in
i det digitala decenniet, COM (2021) 118 final av den 9 mars 2021.

3 Uppdrag att mojliggdra [6sningar f6r individen till kontroll och insyn av data om individen
(12020/02024/DF).

3¢ https://www.ehalsomyndigheten.se/privat/covidbevis/vaccinationsbevis/

(Hamtat 2022-11-02).

37 https://www.forsakringskassan.se/privatpers/tjanster/blanketter (Himtat 2022-11-02).

3% https://www.slso.regionstockholm.se/vard-hos-oss/alltid-oppet/ (Himtat 2022-11-02).

3 https://skr.se/vantetiderivarden/omvantetider/omvantetidsdatabasen.58999.html

(Himtat 2022-12-15).

0 https://www.inera.se/om-inera/ineras-uppdrag/ (Himtat 2022-11-02).

* https://www.inera.se/tjanster/ (Himtat 2022-11-02).
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inte kan ses som nationell.*” Dirutdver ir tjinsterna anpassade for
att fungera for regionerna, vilket gor det svart att £3 till ett ssammanhallet
system for hela vilfirden eftersom hilso- och sjukvirden har émse-
sidiga beroenden med stora delar av samhillet sd som sjukforsikring,
forsvar, kriminalvird och skola.

1.5 Utredningens dvervaganden och férslag

Forslag: Den svenska E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla en
overgripande nationell infrastruktur for hilsodata fér att skapa
forutsittningar fér gemensamt nyttjande av infrastrukturen. Detta
innebir att myndigheten ska tillgingliggora nationella tjanster fér
att underlitta delning och nyttjande av hilsodata. Det innebir
vidare att myndigheten ska ansvara fér utvecklingen och for-
valtningen av sddan 6vergripande nationell infrastruktur. Utred-
ningen foresldr att regeringen utreder vidare vilka tjinster som
ska ingd 1 sddan 6vergripande nationell infrastruktur.

Utover det ska myndigheten {3 det sektorsspecifika ansvaret
for samordningen av den nationella infrastrukturen pd hilso-
dataomridet. Detta innebir att myndigheten ska ansvara for att
stotta regeringen med att formedla den Svergripande bilden av
hilsodataomridet samt bistd regeringen i utvecklingen av den
nationella samordningen av hilsodataomridet. I det arbetet ingdr
det att f6lja utvecklingen inom hilsodataomridet och ge reger-
ingen rdd i frigor relaterade till hilsodata. Myndigheten ska ocksd
formedla vidare information till Regeringskansliet frin regionerna
exempelvis gillande finansieringsbehov, behov av férfattnings-
indringar eller annan information som kan falla inom regeringens
ansvarsomrdde. Det innebir vidare att myndigheten ska initiera
och stoédja strategiska satsningar inom hilsodataomridet.

Mpyndigheten ska dven ta fram underlag for férdelning av
medel till vrig infrastruktur f6r hilsodata, som exempelvis till-
handahills av regioner och inte utgérs av den évergripande natio-
nella infrastrukturen. P4 samma sitt ska myndigheten, 1 de fall det
finns behov, dven ta fram underlag f6r férdelning medel till inter-

*2 E-hilsomyndighetens delrapportering av uppdraget att féresli hur sammanhillen journal-
féring kan nyttjas i storre utstrickning $2021/03119 (delvis), Okat nyttjande av sammanhéllen
journalféring, Méjligheter, utmaningar och behovet av digital informationsférsérjning i dag och
i framtiden.
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nationella dtaganden inom hilsodataomridet eller bistd den myn-
dighet som regeringen anser bor ansvara for att férdela medel
inom ramen fér internationella dtaganden.

I det fall som regeringen viljer att g vidare med f6rslaget om sam-
verkansacceleratorer i KOMET:s slutbetinkande (SOU 2022:68,
s. 111) bér myndigheten dven ingd bland de myndigheter som ska
agera som samverkansacceleratorer for tvirsektoriella frigor.

Skilen for utredningens forslag: Redan 2012 konstaterade regeringen
att virden och omsorgen bedémdes ha stora framtida behov av en
samordning av nationella it-infrastrukturtjinster (prop. 2012/13:128,
s. 34).

Att det 1 dag saknas en utpekad statlig aktér som ansvarar for en
fungerande 6vergripande nationell infrastruktur f6r hilsodata har
lett till att framdriften 1 digitaliseringsarbetet gdct férhillandevis
lingsamt. Staten har férsokt att styra genom samverkan, bland annat
genom vision e-hilsa 2025, vilket visat sig ha begrinsad effekt.” I Tido-
avtalet har angetts att de ingdende parterna har for avsikt att
genomfdra en enhetlig och gemensam digital infrastruktur f6r den
svenska sjukvirden.” De har dven i budgetpropositionen fér 2023
(prop. 2022/23:1 Utgiftsomride 9, s. 32.) pdpekat att hilsodata ir
ett prioriterat omrdde och anfort féljande:

Sverige har de senaste dren rangordnats allt simre i internationella

jimforelser vad giller datadriven hilso- och sjukvird, vilket har pekats

ut 1 rapporter frin sivil OECD och EU som svenska myndigheter
sdsom Vird- och omsorgsanalys, Statskontoret, Riksrevisionen, Corona-

kommissionen m.fl. Samtliga pekar pd dterkommande problem med
underinvesteringar och brist pa tydlig statlig styrning.

For att kunna tillgodose flera av de behov som lyfts till utredningen
krivs sdvil forfattningsindringar som en kompletterande infrastruktur
till dessa dndringar. Utredningen gér bedémningen att de forfatt-
ningsforslag som utredningen avser att limna gillande sekundiranvind-
ning av hilsodata bér kompletteras med en tillhérande infrastrukeur.

Infrastrukturen kommer delvis att regleras 1 dataférvaltningsfor-
ordningen samt 1 forslaget till dataférordningen och férslaget till
EHDS. Utredningen har inte i uppdrag att utreda hur infrastruk-

# Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan, 2021, Statskontoret.
* https://www.xn--tidavtalet-gcb.se/ (Hamtat 2022-11-17).
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turen ska se ut. Utredningen beskriver dirfor enbart behovet av en
infrastruktur och vad den infrastrukturen som minst skulle behéva
innehdlla for att mota dels de behov som de aktérer som utredningen
triffat har lyft, dels de krav som stills pd Sverige enligt dataférvalt-
ningsférordningen och enligt férslaget till EHDS samt forslaget till
dataférordningen.

Som framgir ovan anges det 1 utredningens direktiv att utred-
ningen ska sikerstilla att de forslag som limnas ir férenliga med
mélsittningen att inom ramen for en befintlig myndighet inritta en
teknisk och organisatorisk funktion fér siker och effektiv delning
av hilsodata (dir. 2022:41).

Mycket av den infrastruktur som 1dag finns pd detta omride
tillhandahills av Inera AB. Eftersom Inera AB inte ir en statlig myn-
dighet, kan staten inte finansiera Ineras verksamhet och bara 1
undantagsfall styra verksamheten (se 2 kap. 17 § forsta stycket reger-
ingsformen, RF, och artiklarna 107-109 i Férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt). Eftersom Inera AB inte ir en myndighet s
uppfyller det inte kravet i direktiven pd att férslagen ska bygga pd
den befintliga myndighetsstrukturen. Utredningens forslag bygger
dirfor, 1 enlighet med utredningens direktiv, pa en statlig [6sning for
att sikerstilla en nationell digital infrastruktur inom den befintliga
myndighetsstrukturen.

Av utredningens direktiv framgdr att utredningens forslag ska
vara forenliga med maélsittningen att inom ramen fér en befintlig
myndighet inritta en teknisk och organisatorisk funktion fér siker
och effektiv delning av hilsodata, i likhet med Findata 1 Finland eller
andra liknande strukturer 1 andra linder.

Findata ir en del av den finska myndigheten Institutet f6r hilsa
och vilfird (THL). Findata ir en si kallad “one stop shop”, vilket
innebir att aktdrer ska kunna vinda sig till ett organ {6r sina drenden
istillet for flera. I praktiken kan det innebira att en forskare kan
vinda sig till Findata for att i ut data frdn flera olika sjukhus 1
Finland, 1 stillet fér att begira ut data frdn varje enskilt sjukhus.

Flera av Findatas tjinster bygger pd den nationella infrastruktur
for hilsodata som finns i Finland**, bland annat Kanta-tjinsterna.”

# https://findata.fi/aineistot/ (Himtat 2022-12-20).

# https://www.kanta.fi/sv/systemutvecklare/kanta-arkitekturen (Himtat 2022-12-20).

# https://thl.fi/sv/web/informationshantering-inom-social-och-halsovarden/styrning-av-
informationshanteringen/utvecklingsutsikter-for-informationshanteringen-inom-social-och-
halsovarden/tyngdpunkter-i-kanta-tjansterna (Hamtat 2022-12-20).
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Kanta erbjuder bland annat medborgare méjligheten att logga in och
se vissa hilsodata, samt méjligheten att férnya recept med mera.
I Sverige saknas en motsvarande dvergripande nationell infrastruk-
tur och det nirmsta Sverige har ir vissa av Ineras AB:s tjinster,
exempelvis SITH:s, Sjunet, 1177-tjinsterna, Nationella Patientdver-
sikten (NPO), Nationella tjinstekontrakten med flera.*

Utredningen bedémer att det finns stora praktiska hinder for att
Sverige ska kunna inritta en funktion liknande Findata eftersom
Sverige 1dag saknar en 6vergripande nationell infrastruktur fér
hilsodata dit samtliga virdgivare kan ansluta sig. Dirutover finns det
dven hinder som utgdrs av bristande styrning inom interopera-
bilitetsomridet som ses over av Utredningen om hilsodata som
nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet (S 2022:10).

Delar av Findatas tjinsteutbud liknar ocksd registerservice vid
Socialstyrelsen, vilket dr den delen av Socialstyrelsen som ansvarar
for att limna ut data frin Socialstyrelsens hilsodataregister.”
Findata har dven en tjinst f6r metadata som liknar Vetenskapsrddets
jinst Register Utiliser Tool (RUT), som hjilper forskare att hitta
data som ir relevant for deras forskning.*

Inera AB tillhandahéller viktiga och nédvindiga tjinster och
Inera AB:s existens vittnar om att regioner och kommuner sjilva sett
ett behov av samverkan och att vissa delar av infrastrukturen skots
pankommunalt. Av Tidé-avtalet framgdr att de ingdende parterna
har for avsikt att genomfora en enhetlig och gemensam digital
infrastruktur f6r den svenska sjukvirden som ersitter och kom-
pletterar de 21 regionernas befintliga infrastruktur. Av avtalet framgar
inga detaljer om vilka delar av infrastrukturen som regeringen avser
att ersitta eller komplettera. Utredningen bedémer att det finns ett
behov av, inte enbart en pankommunal, utan dven en évergripande
nationell infrastruktur. En relevant avgrinsning f6r hur lingt reger-
ingen bor gi ir, enligt utredningen, att regeringen underséker och
utreder mojligheten att forvirva hela eller relevanta delar av Inera AB
eller dess verksamhet och inférliva de delarna 1 E-hilsomyndighetens
verksamhet. Detta for att undvika ett splittrat ansvar f6r den natio-
nella infrastrukturen inom hilsodataomridet. En sidan avgrinsning
skulle ocksd svara upp mot ambitionen som uttrycks i1 Tidé-avtalet.

* https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/ (Himtat 2022-12-20).
# https://bestalladata.socialstyrelsen.se/om-registerservice/ (Himtat 2023-01-09).
5 https://rut.registerforskning.se/ (Himtat 2023-01-09).
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En sdan avgrinsning liknar till viss del den som Europeiska kom-
missionen lagt fram 1 forslaget till EHDS. Exempelvis framgdr det av
forslagen att vissa datamingder ska tillgingliggoras, interoperabili-
teten ska oka och att varje land behover ha en myndighet som an-
svarar for vissa uppgifter (se artiklarna 5, 10, 23, 33,36 och 371 EHDS).
Mycket av den infrastruktur som myndigheterna ska ha enligt for-
slaget till EHDS ir infrastruktur som 1 dag tillhandah3lls av Inera AB.

En statlig myndighet med ansvar fér samordningen och férvalt-
ningen av vissa delar av den nationella infrastrukturen f6r hilsodata
skapar enligt utredningen bittre forutsittningar for lingsiktig och
stabil styrning. Det skapar ocksd bittre mojligheter att succesivt bygga
thop den sektorsspecifika infrastrukturen med den sektorsover-
gripande infrastrukturen for vilfirden och den EU-gemensamma
infrastrukturen MinHilsa@EU?! och Hilsodata@EU.

Staten har 1 dag begrinsad tillgdng till vissa hilsodata till foljd av
avsaknad av en mer enhetlig infrastruktur f6r hilsodata, vilket bland
annat Tandvirds- och likemedelsverket (TLV) har beskrivit i en
rapport frdn 2021.”” Flertalet myndigheter har ocks3 lyft for utred-
ningen att de ofta har svrt att gora kostnadsberikningar inom ramen
for sina regeringsuppdrag di SKR och Inera AB vid flera tillfille inte
limnat ut nédvindig information som myndigheterna behover for
att gora en kostnadsberikning av att skapa olika typer av tjinster.

En statlig myndighet med ansvar fér samordningen och forvalt-
ningen av vissa delar av den nationella infrastrukturen f6r hilsodata
skulle skapa bittre forutsittningar for att relevanta aktorer att £3 til-
lgdng till den information som de behéver f6r att bedriva sin verk-
samhet. Det skulle ocksa skapa bittre férutsittningar f6r regionerna
att {8 bittre tillgdng till data som i dag samlas in pd nationell niva,
exempelvis genom att mojliggdra datadelning via en siker behand-
lingsmiljé, pd samma sitt som Findata 1 Finland, vilket ocks8 ir ett
krav pd behoriga organ enligt artikel 7.4 a 1 EU:s dataférvaltnings-
férordning. Detta skulle bland annat méjliggéra en bittre samverkan
mellan Forsikringskassan och regionerna vad giller sjukférsikringen.
En annan uttalad ambition frdn regeringen ir att infrastrukturen ska
minska administrationen fér regionerna samt att regionerna ska ha

5t https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/03fcf54b-fed5-11ea-b44f-
Olaa75ed71al/language-sv (Himtat 2022-12-06).

52 Utvecklad uppfdljning med hjilp av data frin exempelvis nationella tjinsteplattformen,
2021, Tandvirds- och likemedelsférminsverket.
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enkel tillgdng till aktuella data som registreras in, egna sdvil som andra
regioners data fér att mojliggora jimférelser mellan regionerna.”*

Det finns enligt utredningen bara ett fital myndigheter inom
Socialdepartementets omriden som skulle limpa sig fér att ansvara
fér samordningen och férvaltningen av vissa delar av den nationella
infrastrukturen fér hilsodata; E-hilsomyndigheten, Forsikringskassan
och Socialstyrelsen. Ovriga myndigheter bedéms antingen vara for
sm3 eller f6r specialiserade for att det skulle vara limpligt att utoka
deras uppdrag till att ansvara fér samordningen och férvaltningen av
vissa delar av den nationella infrastrukturen f6r hilsodata.

Forsikringskassan ir en av Sveriges storsta myndigheter och deras
storlek talar fér att den skulle passa som en infrastrukturmyndighet.
Forsikringskassan har ocks3 fatt 1 uppdrag av regeringen att erbjuda
samordnad och siker statlig it-drift. Utredningens bedémning ir att
Forsikringskassan dven framgent skulle kunna ansvara for it-drift,
men att det inte dr limpligt att Forsikringskassan fir ansvar fér exem-
pelvis vaccinationsbevis och liknande som faller in under hilso- och
sjukvdrdens omride snarare dn socialférsikringsomrddet. Utred-
ningens bedomning ir dirfér att det inte skulle vara indamaélsenligt
att Forsikringskassan skulle {4 det nationella ansvaret f6r infrastruk-
turen for hilsodata, iven om den sannolikt kommer att ansvara for
forvaltningen av vissa byggstenar.

Socialstyrelsen ir en av Socialdepartementets stérsta myndigheter
som dessutom har en nira koppling till hilso- och sjukvirden. Utred-
ningens bedémning ir dock att Socialstyrelsen redan 1 dag har ett
mycket brett uppdrag och att det finns en risk att det skulle bli fér
omfattande att dessutom agera infrastrukturmyndighet utan att det
skulle ske pd bekostnad av dess befintliga uppdrag.

Delar av Socialstyrelsens verksamhet innebir ansvar att skapa och
tillhandah&lla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt
verksamhetsomride, samt ansvar att skapa, beskriva och tillhandahilla
en indamaélsenlig informationsstruktur inom sitt verksamhetsomride
(4 § 8-9 p férordning [2015:284] med instruktion f6r Socialstyrelsen).
Utredningen konstaterar att dessa delar har beréringspunkter med de
forslag som utredningen anser bor dliggas E-hilsomyndigheten.

Socialstyrelsen ansvarar i dag ocksd for en mingd olika hilso-
dataregister, vilket medfor att de i dagsliget har andra juridiska och

5 Regeringsbeslut $2021/05259 (delvis).
> Regeringsbeslut $2021/06170 (delvis).
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praktiska férutsittningar for att hantera stora datamingder. Utred-
ningen har inte tagit stillning till huruvida det dr indamé&lsenligt eller
inte att dessa verksamheter ligger kvar pd Socialstyrelsen eller om
dven denna pd sikt bor flyttas dver till E-hilsomyndigheten for att
centralisera frigorna till en myndighet 1 stillet fér att vara uppdelad
mellan tvd olika myndigheter. Utredningen bedémer diremot att det
ir viktigt att regeringen och berérda myndigheter har en dialog dven
avseende Socialstyrelsens uppdrag inom ramen f6r det férindrings-
arbete som nu pdgdr inom hilsodataomridet.

Utredningen anser att E-hilsomyndigheten ir den myndighet som
ir bast limpad for att ansvara fér samordningen och férvaltningen av
vissa delar av den nationella infrastrukturen. Myndigheten har redan
i dag viss infrastruktur, s§ som Nationella likemedelslistan® och vacci-
nationsbevisen.” Arbetet med Nationella likemedelslistan har varit
langdraget och kantat av konflikter och férseningar, vilket dr nigot
som skulle tala emot att E-hilsomyndigheten fick ansvar f6r samord-
ningen och foérvaltningen av vissa delar av den nationella infrastruk-
turen. Utredningens bedémning ir dock att manga av utmaningarna
med Nationella likemedelslistan kommit av otydlig styrning och man-
dat samt att det funnits oklarheter kring kostnaderna. Utmaningarna
ir dirmed snarare ett symptom p& bristen pd sammanhillen styrning
inom hilsodataomridet. Dirmed bedémer utredningen att problemen
med inférandet av Nationella likemedelslistan snarare talar for att
systemet som finns i dag inte har de férutsittningar som krivs, varken
for att Sverige ska kunna 3terfd en framstdende position inom hilso-
dataomridet eller ens behilla den position som Sverige 1 dag har.

Inera AB har pd ett effektivt sitt tagit fram flertalet tjinster sedan
bolaget bildades och utredningen har inte kunnat bedéma om samma
resultat hade gitt att dstadkomma pd samma tid pd en myndighet.
Under antagandet att aktiebolag allt annat lika ir mer effektiva in
myndigheter finns anledning att anta att Inera AB tagit fram vissa
tjanster snabbare in vad en myndighet hade haft mojlighet att gora.
Inera AB har diremot inte i uppdrag att ta samma breda samhills-
ansvar som en statlig myndighet méste ta. Det ir dock utanfér utred-
ningens uppdrag att mer djupgiende analysera, Inera AB:s effektivitet
1 forhdllande till en statlig myndighets bredare samhillsnytta och

55 https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/nationella-lakemedelslistan/
(Himtat 2022-12-14).

3¢ https://www.ehalsomyndigheten.se/privat/covidbevis/vaccinationsbevis/
(Himtat 2022-12-14).
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vilken nytta som skulle varit den dominerande. Utredningen kan
diremot konstatera att oaktat det, s finns det ett behov av en storre
samordning inom hilsodataomridet och behovet och virdet av en
fungerande infrastruktur for hilsodata 6kar hela tiden.

Att E-hilsomyndigheten fir ett storre ansvar for infrastrukturen
for hilsodata gir ocksd i linje med ambitionen som framférdes i
propositionen som ldg till grund f6r bildandet av myndigheten. Av
propositionen framgdr att regeringen gjorde bedémningen att myn-
digheten i framtiden borde kunna f§ ansvar fér uppgifter utdver de
som d3 utférdes av Apotekens Service Aktiebolag (prop. 2012/13:128,
s. 33). Av regeringens beddmning framgér ocksd att virden och om-
sorgen bedémdes ha stora framtida behov av en samordning av
nationella it-infrastrukturtjinster. Vidare angav regeringen att det,
for att det pd sikt ska vara méjligt att utveckla fler gemensamma och
interoperabla it- och infrastrukturlésningar inom virden och omsor-
gen, krivs mer av samlade losningar, vilka pd sikt skulle kunna
utféras av den nya myndigheten. Regeringen angav ocksd att det
i dag inte finns nigon aktér som har rollen att vara en nationell
samlande aktor. Regeringens bedomning var att det fanns manga fér-
delar med att l3ta den verksamhet som bedrivs 1 Apotekens Service
Aktiebolag utgéra en grund fér en ny myndighet med ansvar for
infrastrukturfrigor (prop. 2012/13:128, s. 34). Regeringen valde dire-
mot senare att inte g vidare med dessa forslag utan SKR gick i stillet
in som majoritetsigare i Inera AB. ¥

E-hilsomyndigheten framstdr iven som det mest naturliga alter-
nativet eftersom myndigheten haft flertalet myndighetsuppdrag som
syftat till att bygga upp nationell digital infrastruktur.”®*****"** E-hilso-
myndigheten stdttar regeringen som expert 1 nitverket for e-hilsa®
och dr ansvariga for arbetspaket 5, styrning av sekundiranvindning
av hilsodata. Ett arbete som sker inom ramen f6r det europeiska

samarbetet Towards European health data space (TEHDAS), som

57 https://skr.se/skr/naringslivarbetedigitalisering/digitalisering/samarbeteskrineraadda/dela
gareiinera.13485.html (Himtat 2022-11-18).

> Regeringsbeslut $2021/06170.

% Regeringsbeslut $2021/05259.

¢ Regeringsbeslut $2019/03409.

61 Regeringsbeslut $2022/02314.

¢2 Regeringsbeslut $2022/03177.

6 https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/internationellt-arbete/ (Himtat 2022-11-18).
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samordnas av den finska innovationsfonden Sitra.** ® Myndigheten
har, enligt utredningens mening, bist férutsittningar for att ta pd sig
ansvaret att samordna infrastrukturen f6r hilsodata.

Utredningens bedémning ligger dven i linje med E-hilsomyndig-
hetens rapport om statligt, nationellt datautrymme for bilddiagnostik
som foreslir att en central lagringsyta under statligt huvudmannaskap
ska etableras med dedikerade ytor fé6r medverkande virdgivare och
forskningshuvudmin med vederborligt tillstind.*

Enligt artikel 36.1 1 forslaget till EHDS ska medlemslinderna eta-
blera en s kallad "Health Data Access Body” (HDAB)® som ska an-
svara for tillgingen till hilsodata. E-hilsomyndigheten har ansékt om
EU-finansiering fér att kunna férbereda for en HDAB, vilket vittnar
om att myndigheten sjilv anser sig vara kompetent att utgéra den
myndighet som ska etableras 1 enlighet med artikel 36.1 1 forslaget
tll EHDS. Utredningen gér bedémningen att forslaget om att samla
en sddan 6vergripande nationell infrastruktur hos E-hilsomyndig-
heten ir ett bittre alternativ dn att ansvaret for sddan évergripande
nationell infrastruktur ska ligga pa olika aktérer.*®

Utredningen har inte tagit stillning till om E-hilsomyndigheten
i detta skede bor ta dver uppgifter frin andra myndigheter utan
utredningens bedémning ir att det bér utredas vidare. Det ir inte
osannolikt att regeringen bedémer att infrastrukturen dven fortsatt
ska fordelas mellan olika myndigheter. Det finns sillan ett sjilv-
indamadl i att centralisera och en centralisering behéver foregds av en
grundlig konsekvensanalys. Utredningen foreslir enbart att E-hilso-
myndigheten 1 detta skede blir den myndighet som har det 6ver-
gripande ansvaret for infrastrukturen foér hilsodata, pd samma sitt
som Vetenskapsridet har det 6vergripande ansvaret {6r forsknings-
infrastrukturen. Trots Vetenskapsridets ansvar, har exempelvis uni-
versiteten omfattande forskningsinfrastruktur. T arbetet med att struk-
turera om infrastrukturen fér hilsodata bor erfarenheter tas frin
arbetet med den svenska forskningsinfrastrukturen. P4 sikt bor dven

¢ https://www.chalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/sa-jobbar-vi-med-e-halsa/
tehdas-wp5--sharing-data-for-health.pdf (Himtat 2022-11-18).

% https://tehdas.eu/ (Himtat 2022-11-18).

¢ Forstudie om ett statligt, nationellt datautrymme fér bilddiagnostik (S2021/05259) Slut-
rapport, 2022, E-hilsomyndigheten.

7T den forsta 6versittningen av férordningen ir det 6versatt till ?Organ med ansvar for till-
ging till hilsodata”.

¢ Nationella tjinster for att fa tillgdng till hilsodata f6r sekundiranvindning — Ett svenskt
samarbete (E-hilsomyndighetens dnr 2023/00264), 2023, E-hilsomyndigheten.
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samordningen av bida dessa infrastrukturer ses éver di grinsdrag-
ningen minga ginger ir svir att géra. Utredningens bedémning ir
att det dr ekonomiskt ineffektivt om det ska finnas parallella strukturer
for vard- respektive forskningsinfrastruktur.

Hur ansvarsférdelningen ska se ut for olika byggstenar behéver
analyseras ur ett storre perspektiv dir samtliga sektorer ses ur ett hel-
hetsperspektiv.

Utredningens bedémning ir att ett fortydligande av roller och
ansvar skulle underlitta samverkan mellan aktérerna som verkar inom
hilsodataomridet. Det skulle ocksd skapa bittre forutsittningar for
medborgarna att utkriva ansvar for vilka tjinster som tillhandah3lls
samt underlitta for regeringen att sikerstilla en mer jimlik hilso- och
sjukvird.

Utredningens bedémning ir att en fortsatt utredning kring en
instruktionsindring ir en forutsittning for att borja stilla om de statliga
myndigheterna under Socialdepartementet till att bli datadrivna myn-
digheter. Det dr ocksd en forutsittning fér en mer sammanhallen styr-
ning och infrastruktur pd hilsodataomridet. Detta skulle innebira ett
steg 1 ritt riktning for att Sverige ska kunna stilla om wll att bli en data-
ekonomi,” vilket dr en mélsittning f6r bdde EU och Sverige.”*”"”?

1.5.1 Overviganden

Utredningen limnar inte ndgra férslag till forfattningsindringar
utan redogér endast nedan for vilka bestimmelser 1 férordningen
(2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndigheten som kan behova
ses over. Utredningen gor beddmning att dessa dndringar kan goras
i forordning d& de faller under regeringens restkompetens (se 8 kap.
7 § forsta stycket 2 RF). Infor och inom ramen for varje byggsten

¢ Datackonomin miter de totala effekterna av datamarknaden — dvs. marknaden f6r data-
tjinster dir data utbyts som produkter eller tjinster som hirrér frén ridata — pd ekonomin i
sin helhet. Den omfattar den generering, insamling, lagring, bearbetning, distribution, analys,
utveckling, leverans och det utnyttjande av data som méjliggjorts genom digital teknik
(European Data Market study, SMART 2013/0063, IDC, 2016).

7° Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, rdet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, "Att skapa en europeisk datackonomi", COM(2017)
9 final av den 10 januari 2017.

7t Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, En EU-strategi fér data, COM(2020) 66 final av
den 19 februari 2020.

72 Data — en underutnyttjad resurs for Sverige: En strategi fér 6kad tillgdng av data fér bla.
artificiell intelligens och digital innovation, 2021, Regeringskansliet.
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behover det dock utredas om det krivs dndring i lag (se bland annat
8 kap. 2 § forsta stycket 3 RF). Utredningen har identifierat att 1 §
kan behova ses dver for att inkludera att E-hilsomyndigheten ska fa
det sektorsspecifika ansvaret f6r samordningen av infrastrukturen pd
hilsodataomridet. Utredningen konstaterar att begreppen e-hilsa och
hilsodata i stora delar avser olika saker och att en dndring av instruk-
tionen 1 enlighet med utredningens férslag skulle bredda myndighetens
uppdrag pa ett sitt som gir utdver vad som omfattas av begreppet
e-hilsa, se avsnitt 1.2.1-1.2.4.

I 2 § finns 14 punkter som anger vad E-hilsomyndigheten sirskilt
ansvarar £6r och som férklarar mer detaljerat vad ansvaret avseende
e-hilsa bestdr av. Eftersom begreppet e-hilsa, som E-hilsomyndig-
heten i dag har att forhdlla sig till, och begreppet hilsodata, som
utredningen har att férhélla sig till 1 sina direktiv, inte pd ett enkelt
sitt kan ersittas med ett dvergripande begrepp som innefattar bdda
definitionerna, anser utredningen att det kan dvervigas om det bor
inféras en 2 a § dir de nya uppgifterna som avser just hilsodata anges.

Utredningen vill lyfta ett antal punkter som i vissa delar pAminner
om férordning (2009:975) med instruktion for Vetenskapsridet. Punk-
terna skulle kunna anvindas som utgingspunkt vid en grundligare
utredning infor en justering av E-hilsomyndighetens instruktion fér
vad myndighetens ansvar inom hilsodataomridet avser.

— Myndigheten ska tillhandahilla en &vergripande nationell infra-
struktur for hilsodata f6r att skapa forutsittningar fér gemensamt
nyttjande av infrastrukturen Detta innebir att myndigheten ska
tillgingliggdra nationella tjinster for att underlitta delning och
nyttjande av hilsodata. Det innebir vidare att myndigheten ska
ansvara for utvecklingen och férvaltningen av sddan 6vergripande
nationell infrastruktur. Utredningen foreslar att regeringen utreder
vidare vilka tjinster som ska ingd i sddan &vergripande nationell
infrastruktur.

— Myndigheten ska félja utvecklingen inom hilsodataomridet och
ge regeringen rdd i frigor relaterade till hilsodata. I dagsliget
saknas en utpekad myndighet som tar helhetsansvar fér att dver-
blicka och félja utvecklingen inom hilsodataomride och som har
en direkt dialog med Socialdepartementet. Nir till exempel regio-
nerna eller myndigheterna i sitt lopande arbete identifierat behov
av forfattningsindringar saknas 1 dag en ansvarig myndighet som
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pd ett samlat sitt kan formedla dessa iakttagelser till Regerings-
kansliet 1 ett format som Regeringskansliet kan omhinderta pd ett
bra sitt. Ett exempel som talar fér att det finns behov av en sddan
myndighet ir utredningens uppdrag om att redogora for even-
tuella tillimpningssvarigheter nir det giller befintlig reglering av
hilsodata. Forslaget skulle innebira att E-hidlsomyndigheten kan
utgora en stodfunktion till Regeringskansliet och ansvara fér att
leverera underlag som hjilper Regeringskansliet att £ en helhets-
bild och kunna agera 1 viktiga frdgor inom hilsodataomradet.

— Myndigheten ska planera den lingsiktiga tillgdngen till, initiera och
stodja infrastruktur for hilsodata. (Se bland annat Riksintressen
1 hilso- och sjukvirden — stirkt statlig styrning for hillbar virdinfra-
struktur [SOU 2021:71], Stirkt fokus p8 framtidens forsknings-
infrastruktur [SOU 2021:65 samt EU-initiativet Euro HPC).”

— Myndigheten ska ta fram underlag fér férdelning av medel till
infrastruktur for hilsodata. Det skulle exempelvis kunna anvindas
for att ersitta den styrning som i dag sker via éverenskommelser
mellan regeringen och SKR.”

— Myndigheten ska ta fram underlag fér fordelning av medel till
internationella dtaganden inom hilsodataomridet eller stotta den
myndighet som regeringen anser bor ansvara f6r att fordela medel
inom ramen for internationella dtaganden. P4 samma sitt som
punkten ovan avser denna punkt reglera framtagande av underlag
for fordelning av medel, men denna punkt fértydligar att ansvaret
dven ska gilla i internationella sammanhang. Nir aktorer behover
hjilp med ansékningar till EU-program och EU-fonder ska dessa
kunna vinda sig till myndigheten f6r ridgivning. Férfarandet skulle
underlitta f6r aktdrer genom att de endast behover vinda sig till
en utsedd myndighet. Ansékningar till EU-program kan komma
frdn olika sektorer och syftet dr att minimera risken att aktdrerna
hinvisas runt till olika myndigheter. Myndigheten ska dirmed an-
svara for att samverka med andra myndigheter f6r att underlitta
ansokningar frén aktdrerna. Om ingen ansvarig myndighet dr utsedd
finns det en risk att aktdrerna hinvisas runt under en ling period
och inte fir den hjilp de behover i tid f6r att skicka in sina an-
sokningar.

73 https://eurohpc-ju.europa.eu/index_en (Himtat 2022-12-15).
7+ Coronakommissionen och RIR.
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I sidana fall som ansokningar till exempelvis olika EU-program kriver
statlig medfinansiering, dsiktsforklaringar eller annat som faller inom
ramen for regeringens ansvarsomriden ska E-hilsomyndigheten vid
behov bistd regeringen med beslutsunderlag i syfte att underlitta for
regeringen att bedoma vilka ansékningar som regeringen bér stotta
och med hur mycket resurser. Detta berér inte internationella pro-
jekt som andra statliga myndigheter ingdr 1 och E-hilsomyndigheten
ska inte ges mandat att éverpréva andra myndigheters beslut om del-
tagande 1 olika internationella samarbeten. Det bor analyseras om en
sddan punkt behovs 1 férordningen eller om denna uppgift redan
foljer av 7 § myndighetsférordningen (2007:515).

Vidare anser utredningen att 7 a § 1 E-hidlsomyndighetens instruk-
tion som reglerar samverkan behover ses 6ver och utdkas med att
E-hilsomyndigheten ska ansvara fér att samverka med relevanta
aktorer inom hilsodataomridet.

Utredningen bedémer dven att E-hilsomyndigheten bér ingd bland
de myndigheter som blir samverkansacceleratorer i enlighet med det
forslag som KOMET limnade i sitt slutbetinkande (2022:68, s. 111).
Utredningen delar KOMET:s bedémning om att svenska myndig-
heter behdver stirka sin férmga att gemensamt, proaktivt och med
ett helhetsperspektiv hantera tvirsektoriella frigor kopplade till ut-
veckling eller anvindning av ny teknik och andra nya lésningar.
Utredningen anser att dataomréadet ir ett sddant omréde dir utveck-
lingen gdr snabbt samt att det finns en tydlig tvirsektoriell koppling.
Utredningen bedémer dock att det kan 6évervigas om ett fristdende
kansli pd en myndighet snarare 4n en stdende kommitté kan vara ett
limpligare alternativ.

Funktionen kommer sannolikt behévas 6ver de kommande decen-
nierna vilket lett till att utredningen funderar éver skillnaden mellan
en stiende kommitté, som ir en fristiende myndighet, och att etablera
funktionen hos en befintlig férvaltningsmyndighet. Det kan vara
svirare att skala upp en fristdende kommitté i de fall frigorna skulle
vixa till en s&dan proportion att det uppstir en kirnverksamhet med
tillhérande stddverksamhet. D3 blir grinserna mellan kommittén
och en vanlig myndighet allt suddigare och det riskerar att skapa en
otydlig ansvarsférdelning gentemot befintliga myndigheter.

En nackdel med att forligga arbetet till en statlig myndighet ir
diremot att verksamheten kan komma att prioriteras ner eller att
frigorna behéver konkurrera med annan verksamhet inom myn-
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digheten. Det finns dven en risk att sidan verksamhet kan bli féremal
for de intressekonflikter som kan uppstd mellan avdelningar inom
en myndighet. En nackdel som dven behover beaktas ir att det finns
en risk att statliga forvaltningsmyndigheter, kan ha bristande kom-
petens for att ta fram policyforslag och forstd vilka behov Reger-
ingskansliet har. Sddana férutsittningar kan leda till att myndigheter
ibland har svért att leverera underlag som svarar mot Regerings-
kansliets behov (SOU 2020:36, s. 261). Detta skulle tala f6r en kom-
mitté i stillet for ett kansli.

Ett fristdende kansli skulle diremot ge en hogre grad av autonomi
och skapa bittre forutsittningar for en mindre och mer effektiv orga-
nisering. En férdel med ett kansli gentemot en stdende kommitté ir
ocksd att kansliet kan dra nytta av 6vriga myndighetens stédfunk-
tioner s& som registratur, it, lokaler med mera.

En fordel med en kommitté dr diremot att de oftast ir mer snabb-
fotade dn statliga myndigheter.

Ett eventuellt bildande av ett kansli skulle dock inte ersitta behovet
av kommittéer 6verlag, dd ett kansli i detta fall snarare har i uppgift
att identifiera och sammanstilla behov av lagindringar, se exem-
pelvis KOMET:s férslag om att inkludera uppdrag om att se éver
och uppdatera forfattningar med avseende pd ny teknik (2022:68,
s. 132). Ett kansli boér kunna limna férslag for enklare forfatt-
ningsindringar, medan mer omfattande dndringar sannolikt dven fort-
sittningsvis limpar sig bittre for en kommitté.

1.5.2 Aktorer som bor ges majlighet att yttra sig

Infér ett beslut om férordningsindring bér dtminstone E-hilsomyndig-
heten, Forsikringskassan, Etikpréovningsmyndigheten Socialstyrelsen,
Integritetsskyddsmyndigheten, Vinnova, Vetenskapsridets och Myn-
digheten for digital forvaltning (DIGG), regioner och kommuner
ges mojlighet att yttra sig. Myndigheterna kan dd bidra med specifik
kunskap och dir det behovs sikerstillas att respektive myndighets
instruktioner inte &verlappar eller att vissa uppgifter faller mellan
myndigheternas ansvarsomriden.
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1.6 Genomfdrande av forslagen

Utredningen foreslar dels att E-hilsomyndigheten ska {8 det sektors-
specifika ansvaret fér samordningen av den nationella infrastrukturen
pd hilsodataomridet, dels att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla
an dvergripande nationell infrastruktur.

For att kunna ansvara f6r samordningen genom att stotta reger-
ingen med att férmedla den 6vergripande bilden av hilsodataomridet
samt bistd regeringen 1 utvecklingen av den nationella samordningen
av hilsodataomradet krivs bland annat en nirmare samverkan mellan
E-hilsomyndigheten och kommunsektorn. Det innebir dven att de
myndighetsliknande uppgifter som SKR och Inera AB i dag ansvarar
for flyttas 6ver till E-hidlsomyndigheten. E-hilsomyndigheten behover
dirtill en funktion som tar ansvar for att férmedla vidare information
till Regeringskansliet frin regionerna, exempelvis gillande finansie-
ringsbehov, behov av férfattningsindringar eller annan information
som kan falla inom regeringens ansvarsomride. Det innebir dven att
myndigheten ska initiera och stédja strategiska satsningar inom
hilsodataomradet. Rent praktiskt skulle den typen av informations-
inhimtning till Regeringskansliet kunna ske via myndighetsdialo-
gerna eller att det skrivs in 1 E-hilsomyndighetens instruktion att de
drligen ska limna en ligesrapport om den nationella infrastrukturen
for hilsodata dir de redogor for utvecklingen, investeringsbehoven
samt eventuella behov av nya, kompletterande eller versyn av befint-
liga forfattningar.

E-hilsomyndigheten behdver dven ta ansvar for att bistd den myn-
dighet som regeringen beslutar om ska betala ut medel, med underlag
for utbetalning av medel f6r 6vrig infrastruktur for hilsodata, som
exempelvis tillhandahills av regioner och inte utgérs av den 6ver-
gripande nationella infrastrukturen. P4 samma sitt ska myndigheten,
1 de fall det finns behov, bistd med underlag f6r férdelning av medel
till internationella dtaganden inom hilsodataomridet eller bistd den
myndighet som regeringen anser bor ansvara for att férdela medel
inom ramen for internationella dtaganden.

Utredningen bedémer vidare att regeringen, som ett forsta steg 1
att uppnd den efterstrivade samordning och i att genomfora en enhetlig
och gemensam infrastruktur {6r hilsodata, bor inleda en dialog med
berérda myndigheter, kommuner, regioner, Inera AB, SKR och andra
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relevanta aktdrer. Regeringen bor ocksd beakta det arbete som sker
inom ramen f6r pigiende utredningar, sisom:

e Utredningen om hilsodata som nationellt intresse — en lagstift-
ning for interoperabilitet (S 2022:10),

e Utredningen om e-recept och patientdversikter inom EES
(S 2020:10),

e Utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03),

¢ Genomfoérandet av EU:s dataférvaltningstérordning (I 2022:D),
och

¢ Kliniska prévningar och en starkare life science-sektor (N 2022:A).

Dirtill bor arbetet inom ramen fér Esam” och Ena’® beaktas for att
sikerstilla att arbetet pd hilsodataomradet blir kompatibelt med det
arbete som pdgir inom andra sektorer samt pd den sektorséver-
gripande nivin.

Utredningen har identifierat fyra alternativa tillvigagingssitt
avseende etableringen av den 6vergripande nationella infrastruk-
turen. Dessa kommer beskrivas évergripande nedan.

1.6.1 Alternativ 1 — Forvarva infrastrukturen

Det forsta alternativet ir att staten undersdker och utreder vidare
om ett férvirv av delar av eller hela Inera AB:s verksamhet ir mojligt,
alternativt underséker hur den infrastruktur som Inera AB har byggt
skulle kunna 6verltas till det offentliga. Delar av Inera AB skulle kunna
avse sddana tjinster som utredningen bedémer riskerar att etableras
dven hos E-hilsomyndigheten eller andra myndigheter s som DIGG
eller Forsikringskassan och dirmed utgora parallell infrastrukeur.
Utredningen beddémer att det férsta alternativet ir det som gir
bist i linje med uppdraget i utredningens direktiv om mélsittningen
att inom ramen for en befintlig myndighet inritta en teknisk och
organisatorisk funktion for siker och effektiv delning av hilsodata,

75 https://www.esamverka.se/ (Himtat 2022-12-13).
76 https://www.digg.se/ledning-och-samordning/ena---sveriges-digitala-infrastruktur
(Hamtat 2022-12-13).
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1likhet med Findata i Finland eller andra liknande strukturer i andra
linder (dir. 2022:41).

En nackdel med stérre statlig styrning ir dock att det finns en
risk for minskad lokal forankring. Utredningens beddmning f6r hilso-
dataomridet ir att stordriftsfordelarna viger tyngre dn eventuella risker
med simre lokal férankring. Dessutom skulle det bidra till mer jimlik
vard. Lokal férankring och geografisk nirhet till medborgarna spelar
generellt mindre roll nir det handlar om data in fér frigor som ror
exempelvis fysiska byggnader s som sjukhus.

1.6.2 Alternativ 2 — Bygga upp en parallell infrastruktur

Det andra alternativet dr att staten sjilv bygger upp en parallell infra-
struktur pd E-hilsomyndigheten och eventuellt ocksd pd andra myn-
digheter som regeringen bedémer ir relevanta. Med detta alternativ
finns en risk att samhillsviktig verksamhet skulle kunna piverkas
negativt under de ir som det kommer ta att bygga upp infrastrukturen
pd E-hilsomyndigheten, exempelvis om Inera AB inte lingre har
forutsittningar att tillhandah8lla vissa tjinster pd grund av kon-
kurrensen frin E-hilsomyndigheten. Har E-hilsomyndigheten di
inte en firdig tjinst 1 drift finns det en risk att Sverige stdr utan den
gansten fram till dess att myndigheten kan bérja erbjuda tjinsten.
Om regeringen viljer alternativ tvd boér forslaget sirskilt komplet-
teras med en konsekvensutredning f6r att sikerstilla att Sverige har
en adekvat beredskap under 6vergdngsperioden.

Om regeringen viljer detta alternativ innebir det att parallella
infrastrukturer byggs upp och forvaltas av olika ansvariga aktdrer
under en ldng tidsperiod, vilket i sin tur leder till en splittrad infra-
struktur snarare dn en enhetlig nationell 16sning. Det finns dven en
risk for att en sidan [6sning skulle skapa dubbelarbete i virden.

1.6.3 Alternativ 3 — Saméagande

Det tredje alternativet dr ett samigande mellan staten och exem-
pelvis SKR, Inera AB och kommunsektorn av den verksamhet som
ansvarar for infrastrukturen som finns i dag och infrastruktur som
avses etableras framdver. Ett samigande skulle enligt utredningen
inte 16sa problemet med att infrastrukturen 1 dag ir splittrad. Det
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skulle heller inte 16sa den otydliga ansvarsférdelningen och styr-
ningen, utan snarare férvirra den. Det skulle sannolikt skapa fler
otydliga styrsignaler till kommunsektorn och ocksd innebira en
bristande kostnadskontroll for staten, vilket bland annat kan ses for
arbetet med nationella kvalitetsregister och dven for kostnaderna foér
oppenvirdslikemedel. Vidare skulle ett samigande, enligt utredningens
bedémning, inte heller ligga i linje med utredningens uppfattning om
att det krivs en statlig myndighet fér att omhinderta vissa av upp-
gifterna som kommer 8liggas medlemslinderna inom ramen f6r EU:s
dataférvaltningsférordning och férslagen till EU:s dataférordning
och EHDS.

Aven om exempelvis SOS Alarm Sverige AB samigs, s3 ir den verk-
samheten mycket mer statisk och avgrinsad in vad en sd kallad
HDAB ir. En HDAB ir expanderande och har behov som stindigt
forindras.

Vid ett samigande blandas statens och huvudminnens finansiering,
vilket ofta gor det svért att veta vilka medel som anvints till vad.
Detta far ofta fir till f6ljd att kostnadskontrollen blir 13g. Detta har
bland annat kunnat noteras i1 6verenskommelserna med SKR. Ett
exempel dir sammanblandning av finansieringen lett till 13g kost-
nadskontroll ir likemedelsformanerna (SOU 2018:89, s. 144). Staten
ersitter regionernas kostnader for 6ppenvérdslikemedel som omfattas
av likemedelsférmanerna. Det uppstir d3 en situation dir sjukvirds-
huvudminnen ansvarar {6r forskrivningen och dirmed kostnaderna
for dessa likemedel, medan staten har sm3a mojligheter att piverka
kostnadsutvecklingen.

Ett annat exempel dir sammanblandning av finansiering har lett
till 1ig kostnadskontroll ir 6verenskommelsen om nationella kvalitets-
register. Det har varit oklart vad staten fitt {6r de medel som betalats
ut samt om det ir statens eller regionernas medel som bekostat olika
kostnadsposter. Flera myndigheter har konstaterat att satsningen
inte varit kostnadseffektiv och att det ir oklart vilken effekt som
satsningen har haft.””7%7%%

77 Lappticke med otillricklig tickning, 2017, Vird- och omsorgsanalys.

78 Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso- och sjukvirden, 2006, Riks-
revisionen.

7% Statens satsningar pa nationella kvalitetsregister — Leder de i ritt riktning?, 2013, Riks-
revisionen.

8 Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning p kvalitetsregister i ildreomsorgen, 2020,
Riktrevisionen.
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1.6.4 Alternativ 4 — Beslut om att inte gora
nagon forandring (nollalternativ)

Ytterligare ett alternativ idr att inte genomféra forslagen, 1ata den
befintliga strukturen finnas kvar samt gora varje enskild kommun och
region till en ansvarig myndighet f6r hilsodata som sjilva ansvarar
for de uppgifter som 3liggs medlemsstaterna enligt beslutad och
foreslagen EU-lagstiftning.

Utredningen forordar av férklarliga skil inte detta forslag. Att ha
dver 300 myndigheter med delat ansvar skulle inte tillvarata stordrifts-
fordelarna och gér rakt emot sjilva intentionen med ett gemensamt
europeiskt hilsodatautrymme. Det skulle inte 16sa problemet med
att det offentliga inte har en évergripande kontroll och éversikt av
den nationella infrastrukturen pa hilsodataomridet. Det skulle inte
heller 16sa problemen med medborgarnas begrinsade mojlighet till
insyn om vilka data som samlats in om dem och hur denna data
anvinds. Dirtill kommer den begrinsade méjligheten f6r medborgarna
att utkriva ansvar for en fungerande 6vergripande nationell infra-
struktur for hilsodata forbli begrinsad. Detta beror bland annat pd
att ansvaret manga ginger ir uppdelat mellan en rad olika aktérer
och att det inte finns ndgot enskilt organ dit medborgare kan vinda
sig for att 3 hjilp att {4 insyn 1 vilka data som samlats in om dem
eller 4 hjilp att pd ett enkelt sitt ta del de data som hilso- och
sjukvdrden samlat in om dem. Vidare innebir det en risk for de
mellanstatliga relationerna att Sverige inte kan sikerstilla sikerheten
fér andra medlemsstaters personuppgifter, pd samma sitt som om
ansvaret for personuppgifterna skulle ligga pa en statlig myndighet.
Det skulle inte heller 16sa de problem som uppstitt med anledning
av att staten gradvis och pd ett otydligt sitt tagit dver storre delar av
den befintliga infrastrukturen. Det gir inte heller 1 linje med vad som
framgdr av Tido-avtalet eller budgetpropositionen f6r 2023. Vidare
l6ser det inte heller de problem som gjort att Sverige enligt OECD
idag ligger pd plats 31 av 31 nir det kommer till det offentligas
digitalisering.”

Utredningens bedémning ir att alternativkostnaden for att inte
genomfora en indring av E-hilsomyndighetens instruktion ir hog.
Som tidigare nimnts gir utvecklingen pd hilsodataomridet 13ngsamt
och Sverige har de senaste &ren rangordnats allt simre i inter-

81 Digital Government Index — 2019 results, 2020, OECD.
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nationella jimférelser vad giller datadriven hilso- och sjukvird. Att
s& dr fallet har pekats ut i rapporter frin Organisationen for eko-
nomiskt samarbete och utveckling (OECD) och EU. Det har ocksd
pekats ut 1 rapporter frin svenska myndigheter, sésom Vird- och
omsorgsanalys, Statskontoret, Riksrevisionen, Coronakommissionen
med flera. Samtliga pekar pd dterkommande problem med under-
investeringar och brist pd tydlig statlig styrning (prop. 2022/23:1
Utgiftsomrdde 9, s. 32).

Utredningens bedémning ir dessutom att det finns en Sver-
hingande risk att Sverige inte kommer kunna leva upp till de krav
som stills 1 EU:s dataférvaltningstérordning samt férslagen till
dataférordning och EHDS. Utredningens bedémning ir att EHDS
skulle kunna trida i kraft 2025-2026. Nar EHDS trider i kraft behdver
Sverige svara upp mot de krav som stills 1 férordningen, bland annat
kraven pd att ha en infrastruktur pd plats {6r primir- och sekundir-
anvindning av hilsodata.

1.6.5 Sammanvigd bedomning

Avseende samordningen bedémer utredningen att E-hilsomyndig-
heten kan fylla en viktig funktion som i dag delvis saknas. Den natio-
nella infrastrukturen f6r hilsodata ir i dag fragmenterad, vilket bland
annat lett till att flera aktdrer upplever att det dr svért att dela hilso-
data. Dirutéver har bland annat Statskontoret konstaterat att statens
styrningen pd omridet kan utvecklas och att den i dag har brister.*

Den samordning som utredningen féresldr skulle ocksg skapa bittre
forutsittningar for regeringen och myndigheter att beslut grundat
pd bittre underlag, eftersom informationsférsérjningen inom detta
omride 1 dag ir bristande och det saknas en statlig aktér med 6ver-
blick 6ver systemet och dess utveckling och dess behov.

En 6kad samordning ir ocksd en forutsittning for att regeringen
tillsammans med regionerna ska kunna fatta mer lngsiktiga inve-
steringsbeslut som omhindertar behoven for hela vilfirden, inte
bara hilso- och sjukvirden.

Avseende infrastrukturen bedémer utredningen att det forsta
alternativet ir det som gir mest i linje med uppdraget i utredningens
direktiv om mélsittningen att inom ramen foér en befintlig myn-

82 Vision e-hilsa 2025 — ett f6rsok att styra genom samverkan, 2021:17, 2021, Statskontoret.
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dighet inritta en teknisk och organisatorisk funktion for siker och
effektiv delning av hilsodata, 1 likhet med Findata i Finland eller
andra liknande strukturer i andra linder (dir. 2022:41). Utredningen
bedémer ocksd att det dr det alternativ som sannolikt skulle innebira
ligst kostnader, minst risker, storst stordriftsfordelar och flest positiva
konsekvenser 6ver lag. Dessa redogors for 1 mer detalj 1 avsnitt 1.8.

Det bor ocksd i detta sammanhang lyftas att skapandet av Findata
och Finlands lagstiftning pd omrddet har medfért ett antal oférut-
sedda negativa effekter, s som ldnga handliggningstider och 6kade
kostnader for att {3 ut data. Utredningens ambition ir dirfor att i
betinkandet f6resld en funktion i Sverige som pdminner om Findata
men som inte dr en identisk struktur med den som finns 1 Finland.
Utredningens bedémning ir att de f6rslag som utredningen limnar
1 denna promemoria ir ett férsta steg for att skapa bittre forutsitt-
ningar f6r sekundiranvindning av hilsodata.

Efter att ha lyssnat in olika aktdrer har utredningen identifierat
att det sannolikt kommer att finnas behov av att kunna bygga upp
regionala datahubbar som ir kompatibla med den nationella. Regionala
datahubbar kan fylla en viktig funktion fér att omhinderta lokala
behov eller mindre datauttag. Det finns ocksd stora risker med att en
nationell datahubb skulle leda till ldnga ledtider. Vissa datauttag limpar
sig ocksd bittre att 3 ut pa lokal niva eftersom det oftast dr p lokal
nivd som det finns kunskap om datans kvalitet och begrinsningar.

Oavsett hur regeringen viljer att bygga upp den infrastruktur
som krivs, genom forvirv eller genom att bygga en ny infrastruktur,
s& kommer uppbyggnaden att ta minga &r. Det dr dirfor av yttersta
vikt att arbetet pdborjas sd snart som mojligt. Sverige kommer sanno-
likt falla efter vissa andra linder 1 ett par &r framéver, till dess att
infrastrukturen finns pd plats.

1.6.6 Kainslighetsanalys

Utredningens f6rslag om sjilva instruktionsindringen ir i sig binirt,
antingen ir E-hilsomyndigheten utpekad eller inte. Eftersom for-
slaget till EHDS kriver att en myndighet blir utpekad som ansvarig
enligt artikel 10.1, ir de enda alternativen till att E-hilsomyndig-
heten pekas ut att en annan myndighet pekas ut. Sjilva utpekandet 1
sig har en viss pdverkan pd framfér allt SKR, eftersom SKR i dag
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ansvarar for en stor del av samverkan med kommunsektorn och ménga
gdnger agerar kontaktpunkt f6r statliga myndigheter nir de ska sam-
verka med kommunsektorn. Forslaget skulle innebira att E-hilso-
myndigheten, utéver SKR, kommer ha kontakt med kommunsektorn
mer direkt dn vad som ir fallet 1 dag.

Det som skulle kunna justeras ner ir att utredningens férslag om
férordningsindring begrinsas till att E-hilsomyndigheten enbart far
ett delat ansvar med andra myndigheter alternativt inte ett lika ldngt-
gdende ansvar. Utredningens bedémning ir att det skulle f3 fler
negativa in positiva konsekvenser di det inte skulle uppnd méilet med
en mer enhetlig styrning pd hilsodataomridet, se bland annat av-
snitt 1.7.1 och 1.7.3.

For alternativet att bygga upp en parallell infrastruktur behéver
en kinslighetsanalys goras inom ramen f6r beslutet om vilka tjinster
det ir som E-hilsomyndigheten behover tillhandahilla. Detsamma
giller f6r varje byggsten. Utredningen har inte utrett varje enskild
byggsten som potentiellt skulle kunna tas fram. Det ir framfor allt
vissa byggstenar som kommer ha en stor paverkan p3 sivil Inera AB
som SKR, eftersom mycket av infrastrukturen i dag ligger hos dem.
Dirav behover en konsekvensutredning goras f6r varje byggsten.

Ett alternativ till att staten férvirvar Inera AB ir att staten under-
soker om det ir mojligt att ersitta SKR som majoritetsigare for
bolaget. Det finns dven andra associationsformer som kan dvervigas,
utredningen har dock gjort bedémningen att en myndighet ir den
bist limpade formen fér att tillhandahdlla denna infrastruktur. En
offentlig struktur skapar ocks8 enligt utredningens bedémning 6kad
transparens, tydligare styrning och tydligare méjligheter till ansvars-
utkrivande frin sdvil medborgare som regering och riksdag.

Ett alternativ till myndighetsformen ir ett statligt bolag. Ett
statligt bolag skulle dd kunna vara ett monopol eller ha en mono-
polliknande struktur, vilket skulle medféra en mindre flexibel styr-
ning in om infrastrukturen liggs pd en myndighet. Ett statligt bolag
med monopol skulle inte tillvarata férdelarna av effektiviteten som
marknaden ofta erbjuder till f6ljd av hégre konkurrens. Ett statligt
bolag utan monopol skulle inte heller 16sa problemet med bristande
helhet och styrning. Utredningen bedémer ocks3 att det gir 1 linje
med de ovan nimnda EU-férordningarna att vilja myndighets-
formen, samt med vad Utredningen om organisation, styrning och
finansiering av forskningsinfrastruktur kom fram till i sitt slut-
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betinkande (SOU 2021:65, s. 254) gillande vilken organisations-
form som bor anvindas for liknande infrastruktur.

1.7 Konsekvenser av férslagen

I foljande avsnitt redogors konsekvenserna primirt f6r det forsta
alternativet, att forvirva infrastrukturen (se avsnitt 1.6.1). Detta
eftersom utredningens bedémning ir att det ir det alternativ som
bor genomforas och att det inte dr limpligt att vilja ndgot av de andra
alternativen, vilket motiveras under respektive kapitel samt i den
sammanvigda bedomningen (se avsnitt 1.6.2, 1.6.3, 1.6.4 och 1.6.5).

1.7.1 Kostnadsberakningar
Antaganden for kostnadsberikningarna

Enligt Ekonomistyrningsverket (ESV) kostar en &rsarbetskraft drygt
1 miljon kronor.” Utredningens bedémning ir att det ir nigot
konservativt att rikna p& 1 miljon kronor eftersom det tillkommer
kostnader for styrning, samordning och administration, s& kallade
OH-kostnader samt att E-hilsomyndigheten har ett nigot hogre
l6nelige in den genomsnittliga myndigheten. Enligt ESV uppgir
OH-kostnaderna generellt till 50 procent av myndigheternas totala
kostnader.** Utredningen bedémer dock att férslagen inte skulle
leda till en linjir kostnadsékning av E-hilsomyndighetens kost-
nader, d3 det sannolikt ir de variabla OH-kostnaderna som kommer
oka och bara ett fital av de fasta OH-kostnaderna. Exempelvis
kommer myndigheten sannolikt inte behéva utdka olika stédfunk-
tioner till foljd av ett fital ytterligare anstillda, vilket borde innebira
att dessa OH-kostnaderna inte kar. Med det antagandet gor utred-
ningen beddmningen att en drsarbetskraft inklusive OH-kostnader
skulle innebira en kostnad p& 1,3 miljoner kronor per &r. Men till
foljd av att det nigot hogre 16neliget samt att den kompetens och
senioritet som kommer krivas for de tjinster som foreslds ir det
enligt utredningen mer rimligt att rikna med 1,6 miljoner kronor per
ar och heltidstjinst.

8 Nyckeltal i statlig verksamhet (ESV 2006:31), 2006, Ekonomistyrningsverket.
8 Nyckeltal fér OH-kostnader (ESV 2005:3), 2005, Ekonomistyrningsverket.
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Kostnader for férslaget om indring av E-hilsomyndighetens
uppdrag inom hilsodataomradet

Utredningens bedémning ir att genomférande av forslaget initialt
skulle innebira ett fital ytterligare heltidstjinster fér E-hidlsomyndig-
heten fér projektledning och inledande utredningsarbete. Utred-
ningens bedémning grundar sigiatt det enbart ror sig om en indring
1 E-hilsomyndighetens instruktion dir myndigheten pekas ut som
den ansvariga myndigheten for den nationella infrastrukturen pd
hilsodataomridet. Det i sig bor inte leda till ndgra stérre kostnader,
utan snarare enbart innebira kostnader for att stdtta regeringen och
ta ett storre ansvar for samordningen kring dessa frigor. Det ir forst
nir fler byggstenar tas fram som samordningen bedéms 6ka. Sam-
ordningen kommer dirfor att behdva byggas ut succesivt allt eftersom
E-hilsomyndighetens uppdrag expanderar. En analys av dessa kost-
nader behéver di goras inom ramen for de enskilda byggstenarna.
Utredningen bedémer att en rimlig uppskattning ir att kost-
naden kommer att bli 1,6 miljoner kronor per &r och per anstilld.
Utredningen bedémning ir att det i ett forsta skede kan behovas
tre drsarbetskrafter for projektledning och samordning av de upp-
gifter som tillkommer med anledning av férordningsindringen.
Detta baseras bland annat p& att motsvarande och liknande arbete
1 dag sker av en sakhandliggare pd Socialdepartementet. Eftersom
arbetet r tinkt att expandera och eftersom det finns behov av
djupare analyser och mer omfattande samverkan s3 foresl3s tre drs-
arbetskrafter i ett inledande skede. Hur m&nga arsarbetskrafter som
behovs 1 ett senare skede kommer behova korrelera med antalet bygg-
stenar som ska tas fram. P4 lingre sikt antar utredningen att kostnaden
kommer att 6ka till f6ljd av att allt fler byggstenar tillkommer.
Ytterligare en indikation for kostnaden f6r samordningen kan fis
genom att jimféra med hur mycket medel SKR i dagsliget fir inom
ramen for dverenskommelsen om god och nira vird for att arbeta
med samordning kopplat till vision e-hilsa. Det framgar dock inte av
dverenskommelserna hur minga miljoner som avsitts for arbetet
med vision e-hilsa mer in att det ir upp till 51,5 miljoner kronor.*
Kostnaden for att genomféra utredningens forslag om dndring av
E-hilsomyndighetens uppdrag gir att estimera genom att titta pd

%5 God och nira vird 2023, En omstillning av hilso- och sjukvirden med primirvirden som
nav. Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, 2023, Reger-
ingskansliet.
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Vetenskapsrddets verksamhet, som har en i delar liknande uppgift.
Dessa kostnader uppgdr enligt underlag frin Vetenskapsrddet till
ungefir 46 miljoner kronor per 4r.* Detta ir en berikning som ir
behiftad med vissa osikerheter d& det dr svirt att avgrinsa kost-
naderna som dr hinférliga till ett visst uppdrag inom en myndighet.
Utredningens bedémning ir dock att Vetenskapsridets kostnader
ger en bra indikation fér en bortre grins f6r vad kostnaderna kan
tinkas bli. Utredningen bedémer dock dven att forskningsomridet
ir mer omfattande dn hilsodataomridet och att det inte dr sannolikt
att kostnaden fér denna verksamhet 1 nirtid kommer uppgd till
46 miljoner kronor.

Kostnaderna gir ocksi att estimera genom att titta pd andra
linders kostnader fér liknande strukturer. Utredningen har kunnat
identifiera att Finland har en struktur som ir snarlik om in inte helt
jimférbar, samt att de 1 sin faktapromemoria angdende forslaget till
EHDS tagit fram kostnadsberikningar for liknande uppdrag. Findata
har exempelvis 28 &rsarbetskrafter, varav 21 av dem arbetar med
datahantering och vriga sju med samordning eller andra stédjande
funktioner.” Sju rsarbetskrafter, motsvarande cirka 11,2 miljoner
kronor. Av Finlands faktapromemoria framgér att kostnaderna for
finska myndigheter till f6ljd av forslaget till EHDS, bedéms uppgd
till en kostnad pd 5-6 miljoner kronor &rligen. De uppgifter som
dessa medel ska bekosta dr snarlika uppgifter som de uppgifter som
foreslds i denna promemoria.* I Finland finns dock redan en stor del
av denna struktur uppbyged, vilket skulle tala f6r att kostnaderna
skulle bli hogre 1 Sverige. Diremot sd dr utredningens férslag i denna
promemoria mindre omfattande dn det som foreslds i forslaget till
EHDS, vilket skulle tala f6r att kostnaderna blir ligre. Oaktat s3 ligger
samtliga berikningar i spannet 5-46 miljoner kronor, varav de flesta
ligger runt 5-8 miljoner kronor. Utredningens bedémning ir att det
ir rimligt att borja konservativt och inte avsitta f6r mycket pengar
forsta dret eftersom utvecklingen kommer behova ske succesivt och
att medel fé6r kommande 3r bor beslutas efter dialog med E-hilso-
myndigheten allt eftersom de bildar sig en bittre uppfattning om
behoven. Samtidigt skulle det ge regeringen tid att uppskatta hur
omfattande stdd regeringen behover.

8 Utredningens diarienummer Komm?2022/00721/S 2022:04-1.
8 https://findata.fi/sv/kontaktuppgifter/ (Himtat 2023-01-10).
8 hetps://www.eduskunta.fi/SV/vaski/Kirjelma/Sidor/U_61+2022.aspx (Himtat 2023-01-10).
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Utredningens bedémning ir att en ny kostnadsberikning behéver
goras for varje enskild byggsten och i1 samband med ett eventuellt
forvirv av hela eller delar av Inera AB, d& det skulle innebira att E-hilso-
myndighetens uppdrag kraftigt skulle vixa i omfattning. Sannolikt
skulle det innebira hogre kostnader in 46 miljoner kronor per r
under de forsta &ren, for att sedan stabilisera sig pd en ligre niv3,
beroende pd antalet byggstenar, regeringens ambitionsniva p4 hilso-
dataomridet samt ambitionsnivén f6r de enskilda byggstenarna.

Kostnader for infrastrukturen

Utredningen har inte kunnat bedéma kostnaderna fér att E-hilso-
myndigheten ska ta ett ansvar for samordningen av den nationella
infrastrukturen for hilsodata eftersom regeringen kommer behova
bestimma en vig och en avgrinsning. En indikation kan dock fis
genom att titta pd Inera AB:s drsredovisning. Inera AB omsitter
i dag knappt 1 miljard kronor per ir.”

Till detta tillkommer kostnader beroende pd vilket alternativ-
regeringen viljer. Inera AB har byggts upp till stora delar av offentliga
medel, men eftersom foretagskonstruktionen dr unik ir det svirt att
hitta nigra forlagor att f3 vigledning ifrdn. Dessutom tillkommer
kostnader for ett eventuellt forvirv och arbetstid for involverade
aktorer att férbereda ett sddant forviry.

Om regeringen viljer att sjilv bygga upp en parallell infrastruktur
s& kommer det innebira omfattande investeringskostnader och kost-
nader for att forvalta dubbla system som bdda finansieras av skatte-
medel. Hir kan kostnaderna f6r nationella likemedelslistan sannolikt
vara vigledande, dven om det rér en mindre del dn vad detta alternativ
skulle innebira. Detta alternativ bedéms dirfér sammantaget vara
dyrare dn alternativet om ett eventuellt férvirv. Det dr dock svirt att
bedéma kostnaden och kostnadsskillnaden mellan alternativen efter-
som det finns s minga olika variabler att ta hinsyn till och om-
fattande osikerhet kopplat till bida alternativen.

8 https://www.inera.se/globalassets/inera/media/dokument/om-inera/ineras-uppdrag/arsrapport-
inera-2021.pdf (Himtat 2022-11-23).
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Kostnader for kommunsektorn

Om utredningens forslag genomférs kan det fi olika effekter pd
antalet styrsignaler.”® Antalet riktade statsbidrag skulle kunna minskas
ndgot om forslaget genomfors di det innebir en forflyttning av an-
svaret for vissa frigor frin kommunsektorn till staten, vilket skulle
innebira minskade kostnader f6r kommunsektorn.

Att regeringen har en bittre helhetsbild och mgjlighet att ha
kontinuerliga dialoger direkt med de som ansvarar f6r den nationella
infrastrukturen for hilsodata skulle skapa bittre férutsittningar f6r
en mer ldngsiktig och stabil styrning. Det skulle ocksd skapa bittre
foérutsittningar f6r ett mer sammanhillet system f6r hilsodata.

P3 sikt kommer dock byggstenarna innebira 6kade kostnader fér
kommunsektorn, men ocksd effektivitetsvinster och 6kad nytta 1
form av exempelvis méjligheten att ge bittre vird, bittre arbetsmiljo
med mera. Detta behdver dock analyseras inom ramen f6r de en-
skilda byggstenarna.

Ovriga kostnadseffekter

En myndighet ska inom sitt verksamhetsomrdde samverka med andra
myndigheter (8 § forsta stycket férvaltningslagen [2017:900]). En
myndighet har alltsd en skyldighet att samverka med andra myn-
digheter och redan 1dag samverkar berérda myndigheter 1 dessa
frigor. Férordningsindringen borde dirfor inte ha ndgra storre eko-
nomiska konsekvenser fér dvriga myndigheter inom hilsodataomridet
eftersom utredningens férslag enbart pekar ut E-hilsomyndigheten
som ansvarig for samordningen 1 dessa sammanhang. Om mdjligt
bér kostnaden sjunka marginellt f6r vriga myndigheter till f6]jd av
att E-hilsomyndigheten fir ett stérre mandat och att ansvarsfor-
delningen tydliggors. Denna kostnadsminskning bedémer dock utred-
ningen ir férsumbar.

De stora kostnaderna bedéms snarare vara kopplade till varje
enskild byggsten som mojliggors till £6]jd av instruktionsindringen.
De finansiella konsekvenserna behover dirfor utredas och beskrivas
for varje enskild byggsten.

% Med styrsignaler avses exempelvis férfattningar, regeringsbeslut, eller andra handlingar som
en aktdr gbr som en mottagande aktér i olika grad behéver f6rhilla sig till.
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Utredningen kommer ocks att folja férhandlingarna av EHDS
och regeringens arbete med punkten i Tidé-avtalet gillande sjuk-
vardens infrastruktur d& dessa kommer ha pdverkan p& de kostnads-
berikningar som utredningen kommer behéva goéra inom ramen for
sitt slutbetinkande.

1.7.2 Konsekvenser for den personliga integriteten

Utredningens bedémning ir att ett genomférande av forslaget skulle
ha en pdverkan pd den personliga integriteten. Sjilva utpekandet att
E-hilsomyndighet ska ansvara f6r samordningen av infrastrukturen
for hilsodata innebir i sig inte en férindring av vilka data som samlas
in. I dagsliget gors insamlingen av flera aktérer, diribland E-hilso-
myndigheten. Ett genomférande av forslaget kommer diremot 1
praktiken att ha lingtgiende konsekvenser fér hur arbetet inom
hilsodataomridet bedrivs framéver, vilket 1 sig kan 3 konsekvenser
fér den personliga integriteten. Om exempelvis E-hilsomyndig-
heten s fr ett stérre samordnande ansvar skulle det kunna innebira
att personuppgifter som i dag behandlas av SKR och Inera AB fram-
gent kommer behandlas av E-hilsomyndigheten. Det ir i dagsliget
svirt att pa férhand veta vilka data det skulle réra sig om och om det
ror sig om personuppgifter. Detta eftersom det dr upp till regeringen
att bedéma vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska utférai och med
sitt ansvar for den nationella infrastrukturen for hilsodata. Insam-
lingen av personuppgifter skulle kriva ny rittslig grund f6r E-hilso-
myndigheten.

Utredningen kommer inom ramen for sitt uppdrag att gora en
integritetsanalys for de forslag som limnas kopplat till E-hilso-
myndighetens roll som ansvarig for infrastrukturen f6ér hilsodata.
I det arbetet ingdr bland annat att analysera vilka rittsliga grunder
enligt artikel 6 och vilka undantag enligt artikel 9.2 1 EU:s data-
skyddsférordning som kan goras gillande. Hur tystnadspliktfrdgor
enligt artikel 9.3 ska hanteras och frigor om enskildas rittigheter en-
ligt férordningen kan omhindertas behdver ocksd analyseras. Det
kommer dven behéva goras integritetsanalyser for varje enskild bygg-
sten som tas fram.
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1.7.3 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Att ge E-hilsomyndigheten ansvar for den 6vergripande nationella
infrastrukturen innebir en inskrinkning av det kommunala sjilvstyret.
Om forslaget genomférs innebir det en dndrad uppgiftstérdelning
mellan staten och kommunsektorn. Inskrinkningen i det kommu-
nala sjilvstyret kan bli olika omfattande, beroende pd hur lingt-
gdende ansvar som ges 3t E-hilsomyndigheten. Utredningens forslag
skulle innebira att samordning kommer ske genom E-hilsomyndig-
heten i stillet for exempelvis SKR. Enligt utredningens forslag ska
E-hilsomyndighetens arbete ocks3 syfta till att skapa bittre underlag
for att genomfoéra nationella investeringar 1 digital infrastruktur
inom hilsodataomridet. Aven om det i sig inte direkt paverkar det
kommunala sjilvstyret sd dr det sannolikt att det indirekt kommer 3
forhdllandevis stor piverkan pd kommunsektorns méjligheter till
lokala anpassningar inom vissa omriden. Aven om méjligheten till
lokala anpassningar inte tas bort s& kommer det sannolikt i praktiken
bli savil dyrt som omotiverat att vilja en annan ldsning in den
nationella. I praktiken skulle ett sddant uppligg kunna ses som ett
obligatorium och dirmed en inskrinkning i det kommunala sjilv-
styret. Ett genomfdrande av forslaget syftar till att uppnd en storre
statlig styrning inom hilsodataomridet. Utredningens bedémning ir
att indringen ir motiverad och att férdelarna 6verviger nackdelarna.

En av de stora positiva effekterna som utredningen ser ir de stor-
driftsférdelar som oftast férekommer fér den typen av infrastruktur
som utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten ska ansvara for.
Dirtill har flertalet aktdrer och myndighetsrapporter lyft behovet av
okad statlig styrning.”?>??#9296972.9899100100 T GOM-undersékningen

frdn 2021 svarade endast 10 procent av invinarna att det var ett ganska

oThttps://www.xn--tidavtalet-gcb.se/ (Himtat 2022-11-22).

2 Motion till riksdagen 2022/23:501.

% Prop. 2022/23:1 Utgiftsomrade 9.

% Precisionshilsa — vigen framdt!, Ett kunskapsunderlag frin ”Agenda fér hilsa och vilstdnd”
r 2022, 2022, Forksa!Sverige.

% Nationell styrning med internationellt fokus — fér hilsa och konkurrenskraft, 2022, Swedish
Medtech.

% Vérden ir vird en bittre styrning, Anders Anell, 2020, SNS férlag.

97 Atgirder for att forbittra tillgingen till och analys av hilsodata, 2019, LIF.

% https://slf.se/pressrum/lakarforbundet-valkomnar-diskussion-om-okad-statlig-styrning-
av-varden/ (Himtat 2022-11-22).

9 Riksintressen 1 hilso- och sjukvirden — stirkt statlig styrning for hillbar virdinfrastruktur
(SOU 2021:71).

19 Syerige under pandemin Volym 2 Férutsittningar, vigval och utvirdering (SOU 2022:10).
19 Okad precision i Europa, 2021, Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys.
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eller mycket diligt forslag att staten skulle dverta ansvaret f6r sjuk-
vérden, medan 71 procent svarade att det var en ganska eller mycket
bra idé att staten skulle 6verta ansvaret for sjukvirden.'” Utover det
kommer nu flera rittsakter med EU-lagstiftning som kommer stilla
krav pd att en statlig myndighet har det ¢vergripande ansvaret fér
infrastrukturen for hilsodata.

Det finns dock iven nackdelar som kommer behéva hanteras,
inte minst kopplat till delat ansvar. I vissa fall inskrinker det mindre
1 det kommunala sjilvstyret och en storre statlig styrning dr mer
sjilvklar. Ett sddant exempel ir att alla medarbetare i virden ska ha
tillgdng till en elektronisk identitetshandling. Identitetshandling ir
ett avgrinsat omrade utan storre éverlapp till andra omriden. Iden-
titetshandlingen bor vara samma inom hela Sverige och invinarna
har sannolikt ett lgt intresse av hur den utformas och ir troligen
framfér allt intresserade av att funktionen finns.

Ett exempel som skulle innebira en mer omfattande inskrinkning
i det kommunala sjilvstyret ir att inféra ett gemensamt huvudsakligt
journalsystem fér hela Sverige. Detta hade sannolikt varit méjligt,
men dd inte genom statligt 6vertagande av sjilva systemet, utan genom
att staten lagstiftade om att regionerna skulle vara tvungna att
upphandla system som var kompatibla med den nationella infrastruk-
turen f6r hilsodata. Det skulle sannolikt innebira stora initiala kost-
nader for flera regioner, men 6ver tid dr det sannolikt att kostnaderna
skulle stabiliseras. Detta dr nigot som flera patientorganisationer
lyft vid ett flertal tillfillen som en &nskvird utveckling.'” Utred-
ningen delar patientorganisationernas bild gillande behovet av att
information ska kunna delas mellan virdgivare pd ett somlést sitt.
Utredningen bedémer dock att ett gemensamt journalsystem ir en
nigot forenklad 16sning av ett komplext problem. Diremot kan
sigas att det i slutbetinkandet Effektiv vird (SOU 2016:2, s. 296)
konstaterades att antal system beriknades uppgd till 2 000 bara i
Region Vistra Gotaland. Att skapa integrationer mellan samtliga
system mellan samtliga kommuner och regioner skulle sannolikt
innebira flera miljoner integrationer. Hur denna friga ska l8sa ir
dock inte upp till denna utredning att analysera och flera av dessa
frdgor har andra utredningar fatt i uppdrag av regeringen att titta pa,

192 Allminhetens dsikter om politiska férslag 2021, Elisabeth Falk [SOM-rapport nr 2022:36],
2022, SOM-institutet.

19 https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/infor-ett-gemensamt-nationellt-
journalsystem/ (Hidmtat 2023-02-06).
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exempelvis Utredningen om hilsodata som nationellt intresse — en
lagstiftning f6r interoperabilitet (S 2022:10) och Utredningen om
interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03).

Att staten skulle g& lingre och ta 6ver system pd en ligre nivd
skulle 1 praktiken innebira att staten skulle ta ansvar for enskilda
makron, labbdatasystem eller dataanalysverktyg. Utredningens bedom-
ning ir att det skulle innebira en si pass stor inskrinkning i det
kommunala sjilvstyret att det sannolikt inte skulle vara mojligt for
kommunsektorn att fortsitta att bedriva sin verksamhet. Detta skulle
1 praktiken kriva ett totalt forstatligande av hilso- och sjukvérden.

Utredningens slutsats dr att det kommer krivas en kombination
av flera olika verktyg for att uppnd en bra balans mellan den statliga
styrningen och det kommunala sjilvstyret nir den gemensamma
digitala infrastrukturen f6r hilso- och sjukvirden tas fram.

Det finns historiska exempel som visar pd att det ir mojligt. Ett
sidant exempel dr Statens sjukvirdskommittés betinkande frén 1934
som senare kom att ligga som grund {or en “allmin riksplan” for ett
“rationellt ordnande” av sjukvirden (SOU 1934:22). Syftet med riks-
planen var att ge huvudminnen 6verblick 6ver utbyggnadsbehoven
och se till att de satsningar som gjordes bidrog till en effektivt
fungerande helhet. Den allminna riksplanen skulle bland annat mot-
verka ett alltfér snivt perspektiv pd regional och lokal nivé, eftersom
planen skulle utgéra “ett virdefullt korrektiv emot tillfilliga omkast-
ningar i olika trakters sjukvardspolitik och ett skydd emot inflytelser,
hirrérande mera av lokala eller andra tillfilliga hinsyn dn av sakligt
vilgrundade skil” (SOU 1934:22).

En sddan riksplan kan vara svir att tillimpa nir det finns starka
skil for lokal férankring. Utredningen beddmer att det finns ett stort
behov av exempelvis nationella invinartjinster medan behovet av
lokal férankring diremot sannolikt ér litet f6r sddana tjinster. Utred-
ningens bedémning ir dirfér att forslagen 1 denna promemoria dr
proportionerliga, trots att de kommer innebira en inskrinkning i det
kommunala sjilvstyret.
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Konsekvenser for ansvarsforskjutningen
avseende infrastrukturen

Det ir svirt att pd férhand siga var grinsen for den statliga styr-
ningen och dgandet bor gd. Utredningens bedémning 4r dock att en
rimlig niva att borja pd ir att det 6vergripande planeringsansvaret f6r
infrastrukturen for hilsodata flyttas dver till staten. Stora delar av
detta arbete sker i dag via Inera AB och SKR.

Utredningens bedémning ir att E-hilsomyndigheten skulle kunna
fylla den roll som Inera AB och SKR i dag fyller, men att det kommer
krivas ett omfattande arbete frin E-hilsomyndighetens sida for att
arbeta upp ett nira samarbete med kommuner och regioner. Om
kommuner och regioner skulle hamna for lingt ifrn beslutsfattandet
finns det enligt utredningen en uppenbar risk att arbetet blir ineffek-
tivt. Ett nidra samarbete skulle dock kunna gora att staten fick en
okad forstdelse f6r kommunsektorns arbete, vilket skulle 6ka mojlig-
heterna f6r en mer ldngsiktig och héllbar styrning.

Ett exempel som utredningen har sett som belyser behovet av en
okad forstdelse dr att det har varit otydligt f6r staten vilka problem
som funnits med regleringen av hilsodata, medan medarbetare 1
varden ofta har haft en god kinnedom om vilka problemen ir. Detta
har delvis berott pd att det inte funnits en tydlig kanal for att kom-
municera denna information. Vanligen tar regeringen in denna typ
av information frn sina myndigheter. Utredningen bedémer att ett
nirmre samarbete mellan E-hilsomyndigheten och kommunsektorn
skulle 6ka Regeringskansliets mojligheter att omsitta informationen
frin regionerna till policy. Utredningens beddmning ir att detta skulle
underlitta eller 16sa minga av de problem som lyfts av bland annat
Kommittén f6r teknologisk och innovation & etik (KOMET) och
samverkansgruppen for hilsodata kopplat till hur Sverige kan bli bittre
pd att reglera omriden som ir komplexa system (dir. 2019:78).'°1%

Grinsdragningsproblematiken och sammanblandningen av ansvaret
for olika delar av infrastrukturen mellan E-hilsomyndigheten och
huvudminnen foér hilso- och sjukvard riskerar att skapa otydliga
ansvarsforhdllanden, vilket bland annat var ett problem under covid-
19-pandemin. Det ir dirfér viktigt att arbetet med att bygga upp en
overgripande nationell infrastruktur for hilsodata hos E-hilso-

104 Komet beskriver 2020:23, Férsok!, 2020, Kommittén for teknologisk och innovation & etik.
19 Delrapportering frin arbetsgruppen fér hilsodata, 2022, Regeringens Samverkansprogram
for Hilsa och Life Science.
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myndigheten gérs pd ett transparent sitt tillsammans med samtliga
berorda aktorer. Exempelvis bor en risk- och konsekvensutredning
goras som bland annat tittar pd effekter for patienter och Sveriges
sikerhet. Eftersom Inera AB idag tillhandahiller samhillskritiska
tjdnster s som 1177, Sjunet med flera sd finns det risker som behover
beaktas om E-hilsomyndigheten blir ansvarig fér samordningen av
den nationella infrastrukturen foér hilsodata. Liknande risker har
pitalats vid inférandet av nationella likemedelslistan.'* Exempelvis
finns det risker kopplat till att Inera AB slutar eller inte har méjlighet
att leverera dessa tjinster eller sikra driften av dem.

Utmaningar med delat ansvar

Ett exempel som visar pd svirigheterna med ett delat ansvar ir de
myndigheter som ir kontaktpunkt till f6ljd av ett EU-direktiv och
dir ansvaret for hilso- och sjukvirden ir foérdelat pd regional niva,
medan ansvaret for att vara kontaktpunkt enligt direktiven ir for-
delat pd statlig niva.

Ett sddant exempel ir uppgiften att vara nationell kontaktpunkt
enligt artikel 6 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimpning av patientrittigheter vid grins-
overskridande hilso- och sjukvird.

I Sverige dr ansvaret uppdelat mellan Forsikringskassan och Social-
styrelsen. Forsidkringskassan ansvarar f6r svenskar som befinner sig
iett annat EU-land (2 a § 5 férordningen [2009:1174] med instruk-
tion f6r Forsikringskassan) och Socialstyrelsen ansvarar f6r EU-med-
borgare som behover vird 1 Sverige. (10 § 1 forordning [2015:284]
med instruktion f6r Socialstyrelsen)

Ansvaret for att bistd EU-medborgare med information och
kontaktuppgifter for vird i Sverige ligger alltsd pd Socialstyrelsen och
dirmed staten. Ansvaret for sjukvarden och tillhérande tjinster ligger
antingen pd kommuner och regioner, eller privata aktérer. Proble-
met som uppstdr dr att Socialstyrelsen manga ginger inte har den
information eller det mandat som krivs for att tillhandahilla denna
information eller sikerstilla att dessa patienter fir sina rittigheter
uppfyllda i samband med grinsoverskridande hilso- och sjukvérd.

196 https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2021/04/inforandet-av-den-nationella-
lakemedelslistan-bor-pausas/ (Hiamtat 2022-11-23).
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I praktiken sker en stor del av samordningen via SKR. Exempelvis ir
det SKR som tagit fram information om ersittningsnivier och vird-
utbud f6r behandling av hyperhidros med botulinumtoxin.'”’

Detta gor det ocksd svért for regionerna att hantera kostnaderna
och effekterna som uppstér till {6ljd av den grinsoverskridande virden.
Kostnaderna fér den grinséverskridande virden belastar regionerna
olika och det dr framfér allt de regioner som grinsar till ett annat
EU-land som fitt kostnader till {6ljd av Europaparlamentets och
ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpning av
patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvard.'”

Ytterligare en aspekt av detta kunde ses under covid-19-pande-
min nir medlemslinderna férsokte hjilpa varandra med ledig vard-
kapacitet. Sverige kunde di ta emot hjilp, men regeringen hade
begrinsade mojligheter att erbjuda hyilp, eftersom det ir regionerna
som dr ansvariga fér hilso- och sjukvirden. Det saknades ocksd
nationella data éver vilken ledig virdkapacitet som fanns.'*'"

Det finns dirmed en risk att ansvarsférhillandena blir otydliga och
kostnadskontrollen f6r svag eller f6r himmande om staten enbart ska
vara ansvarig for att vara kontaktpunkt for vidareutnyttjande av hilso-
data och upptylla de krav som féljer av EU:s dataférvaltningsforord-
ning, forslaget till dataférordningen och férslaget till EHDS.

Delat ansvar leder ofta till att ansvarsférdelningen blir otydlig mellan
aktorerna, vilket bland annat konstaterades av riksrevisorn i den 6ppna
utfrigningen 1 konstitutionsutskottet 2021.'"" Att samordningen
mellan den statliga och regionala nivdn brister konstaterar Riksrevi-
sionen dven i en rapport frdn 2008.'"” Riksrevisorn lyfter ocksd
problemet med ansvarsférdelningen och minskad insyn till f6ljd av
regeringens dkade anvindning av SKR."” Detta dr ndgot som beskrivs
ytterligare i en rapport frin Riksrevisionen 2017."* Samma sak har
ocks3 konstaterades av Coronakommissionen.'"”

197 https://skr.se/download/18.48292209177db4e31aa35b19/1615469306275/Ersattningsniva
er_behandling_hyperhidros_.botilinumtoxin.pdf (Himtat 2022-11-24).

108 Skrivelse frin region Skdne 2019-05-24, Socialdepartementets dnr: $2019/0522.

19 Regeringsbeslut $2022/01372 (delvis).

110 Regeringsbeslut $2022/01373 (delvis).

" https://www.riksdagen.se/sv/webb-tv/video/oppen-utfragning/oppen-utfragning-om-
riksrevisorns-arliga-rapport_H9C2202109160ul (Himtat 2022-11-03).

112 Pandemier — hantering av hot mot minniskors hilsa (RiR 2008:1), Riksrevisionen.

13 https://www.riksdagen.se/sv/webb-tv/video/oppen-utfragning/oppen-utfragning-om-
riksrevisorns-arliga-rapport_ H9C2202109160ul (Himtat 2022-11-03).

114 Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pd virdomridet (RiR 2017:3).

115 Sverige under pandemin, Volym 2 Férutsittningar, vigval och utvirdering, s. 653
(SOU 2022:10).
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Effekten p3 antalet styrsignaler

Vad giller antalet styrsignaler s bedémer utredningen att ett genom-
forande av forslaget har positiva, neutrala och negativa effekter pd
antalet styrsignaler. Sett ur ett historiskt perspektiv har det funnits
en debatt om styrningen av hilso- och sjukvirden sedan mitten av
1862 di kommunallagarna beslutades (se SOU 2021:71, s. 69). Frigan
om detaljstyrning har diskuterats sedan dess och antalet utredningar
pd omrddet ir omfattande och utredningen kommer inte g3 igenom
alla 1 denna promemoria.

En ambition med decentraliseringsreformerna pd 1980- och 1990-
talen var att minska detaljstyrningen, men trots det si 6kade den
over tid. Ett av skilen till att Socialdepartementets hilso- och sjuk-
vérdsberedning samt Sjukvirdens och socialvirdens planerings- och
rationaliseringsinstitut (Spri) avvecklades var delvis att behovet av
central styrning inte lingre beddmdes vara lika stort och att systemet
uppfattades som allefér byrdkratiskt (se SOU 2020:15, s. 140).

Att Socialdepartementets hilso- och sjukvirdsberedning och Spri
ersattes av 6verenskommelser har, enligt utredningens bedémning,
lett till vissa oforutsedda effekter. Overenskommelserna har lett till
liknande detaljstyrning, men ocksd en storre ryckighet i styrningen
samt en of6rutsidgbarhet for regionernas lingsiktiga planering.'*'"”
Avvecklandet har ocks8 lett till att Socialstyrelsens roll och mandat
urholkats nir en storre del av Socialstyrelsens uppgifter flyttades 6ver
till SKR. Ansvaret f6r verksamhetsstatistik f6r hilso- och sjukvarden,
informatikarbetet och vintetidsdatabasen ir nigra sddana exempel.

Staten har sedan avvecklandet av Socialdepartementets hilso- och
sjukvdrdsberedning och Spri tagit ett stérre ansvar for olika frigor
inom hilso- och sjukvérden. Detta har skett genom lagar och myndig-
hetsuppdrag, men ocksd genom &verenskommelser mellan staten och
SKR.'®

Vilfirdskommissionen ir ett exempel dir kommissionen pekat pd
behovet av minskad statlig detaljstyrning. Regeringen har aviserat att de
avser tillsitta en utredning med uppdrag att analysera och belysa for-
och nackdelar samt limna férslag betriffande méjligheten att ldngsiktigt
inféra ett delvis eller helt huvudmannaskap fér hilso- och sjukvirden
(prop. 2022/23:1 Utgiftsomrade 9, s. 46), nigot som riksdagen tidigare

116 Overenskommelser som styrmedel, 2014, Statskontoret.
117 Utveckling av den statliga styrningen av kommuner och regioner 2021, 2021, Statskontoret.
118 Statlig forvaltningspolitik f6r 2020-talet — En forskningsantologi, 2020, Statskontoret.
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har tillkinnagett for regeringen (Regeringens skrivelse 2021/22:75,
s. 160). Utgdngspunkten for Vilfirdskommissionen var att generella
statsbidrag ska vara utgdngspunkten 1 den ekonomiska styrningen av
kommunsektorn. En genomggende linje 1 Vilfirdskommissionens
arbete, som ocksd uttrycks i deras uppdragsbeskrivning, ir att de
riktade statsbidragen ska minska."” De riktade statsbidragen ir dock
heterogena till sin natur, till skillnad frin de generella statsbidragen.
Ibland kan ett riktat statsbidrag vara som ett generellt statsbidrag i
nistan alla avseenden férutom att det har en annan férdelnings-
nyckel dn de generella statsbidragen. Bidrag f6r likemedelsf6rmanerna
ir ett sddant statsbidrag. I andra fall kan det réra sig om mycket mer
detaljerade statsbidrag.

Utredningens beddmning ir att mer uppmirksamhet i stillet bor
riktas &t hur staten kan ta ett stérre ansvar {6r vissa frigor genom att
exempelvis tillhandah8lla 6vergripande nationell infrastruktur. Detta
skulle minska antalet statsbidrag och minska kostnadstrycket pd
kommunsektorn utan att fér den delen innebira fler styrsignaler.
Hilsodataomridet dr ett sd kallat komplext system och priglas av
mdnga enheter som interagerar med varandra och ir i stindig rorelse.
For att hantera och utveckla den typen av system ir statens offentliga
utredningar och ettriga 6verenskommelser forhdllandevis [ingsamma
och oflexibla styrmedel. Myndighetsstyrningen ir ofta mer sémlés,
iterativ och ldngsiktig och passar bittre for att hantera dessa frigor.

Det finns en risk att antalet styrsignaler kommer att 6ka till foljd
av utredningens forslag. Exempelvis har Inera AB inte normgivnings-
makt och mycket av interoperabilitetsarbetet bedrivs 1 dag pd fri-
villigbasis, vilket minga ginger lett till Iingsam utveckling och ibland
utebliven miluppfyllelse.””” Om E-hilsomyndigheten bemyndigades
att formedla foreskrifter pd detta omrdde skulle arbetet sannolikt
kunna skyndas pd och en stdrre enhetlighet och effektivitet kunna
uppnds. Det skulle dock innebira en inskrinkning i det kommunala
sjilvstyret. Beroende pd hur dessa foéreskrifter skulle vara utformade
skulle de ha allt frin en begrinsad till en mattlig paverkan jimfort
med vad som redan 1 dag gors frivilligt. Utredningens bedémning ir
dock att eftersom Sverige sannolikt kommer behéva bli interoperabelt

19 Vilfirdskommissionens slutredovisning till regeringen (Finansdepartementet), s. 19 och 57,
2021, Regeringskansliet.
120 Vision e-hilsa 2025 — ett férsék att styra genom samverkan, 2021:17, 2021, Statskontoret.
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med de andra medlemslinderna inom EU s8 ir det en oundviklig, men
ocksd énskvird riktning. Inskrinkningen fir dirmed anses motiverad.

E-hilsomyndigheten har i1 dag ingen lokal férankring i de olika
regionerna, men det har 4 andra sidan inte heller SKR eller Inera AB.
Att en myndighet inte har en fysisk nirvaro 1 en region bedémer
utredningen ha ringa betydelse i dagens digitaliserade virld.

Utredningen gor bedomningen att forslaget har en positiv effekt
p& den lokala demokratin. Aven om det skulle ske en férskjutning
frén regionerna till staten ir det alltsd utredningens bedémning att
transparensen, insynen och mojligheten f6ér invinarna att pdverka
skulle 6ka 1 stor utstrickning. Detta ir ndgot som ocksd beskrivits
av Coronakommissionen, forskare med flera.'?122123:124

1.7.4 Provning av offentliga ataganden

Sjukvird p4 lika villkor dr en grundliggande minsklig rittighet, liksom
ritten att slippa diskrimineras i vrden. Milet for hilso- och sjuk-
varden enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL, 4r god hilsa
och en vird pd lika villkor fér hela befolkningen. Det innebir att
staten, som ansvarig for lagstiftningen, har anledning att agera for att
skapa forutsittningar f6r huvudminnen att uppfylla det mélet. Det
finns risker att vdrden blir ojimlik nir staten inte har en 6vergri-
pande kontroll éver infrastrukturen f6r hilsodata, vilket talar for att
ansvaret for en dvergripande nationell infrastruktur bor vara ett offent-
ligt dtagande. Exempelvis dr det i dag sd att det skiljer sig it vilka
tjdnster invdnare kan anvinda sig av beroende pé var 1 landet de bor,
exempelvis Nationella Patientéversikten (NPO).'?

EU:s dataférvaltningsforordning, férslaget till EU:s dataférord-
ningen stiller ocksd 6kade krav pd att det finns en eller flera natio-
nella organ med nationellt ansvar for datadelning. Av férslaget till
EHDS framgir att det ska finnas ett organ specifikt f6r hilsodata.

121 Sverige under pandemin, Volym 1, Smittspridning och smittskydd (SOU 2021:89).

122 Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pd virdomradet (RiR 2017:3).

123 Bringselius, L., & Rothstein, B. (2021). Sveriges kommuner och regioner (SKR) — en makt-
faktor utan demokratisklegitimitet. I Vad hinder nu? Vilfirden efter corona (s. 153). Premiss
forlag.

124 Digitaliseringslobbyn, 2022, Arena idé.

125 Okat nyttjande av sammanhillen journalféring, Mojligheter, utmaningar och behovet av digital
informationsférsdrjning i dag och i framtiden, 2021, E-hidlsomyndigheten.
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Utredningens bedémning dr dirfor att en dvergripande nationell
infrastruktur av flera skil dr av samhilleligt intresse. I dagsliget ir
det framfor allt Inera AB och SKR som i praktiken ansvarar f6r och
dger stora delar av den pankommunala infrastrukturen for hilsodata.
Utredningens bedémning ir att privata aktorer fyller en viktig
funktion och har en central roll i att utveckla och tillhandahélla infra-
struktur. Utredningens bedémning ir dock att en myndighet bor ha
det 6vergripande ansvaret for att sikerstilla att infrastrukturen ir
siker, indamélsenlig och effektiv och att medborgarna kan utkriva
ansvar for att dessa samhillstjinster fungerar, ir icke-diskriminerande
och tillgingliga f6r hela befolkningen.

Konsekvenser for samhillets krisberedskap

Utredningen bedémer att ett genomférande av forslaget om att
E-hilsomyndigheten fir det sektorsspecifika ansvaret fér samord-
ningen av infrastrukturen f6r hilsodata har en positiv paverkan pd
samhillets krisberedskap och mer specifikt samhillsviktig verk-
samhet.””® Det ir frimst de enskilda byggstenarna som antas ha en
positiv effekt pd samhillets krisberedskap.

Utredningens uppfattning ir att det kan bli komplicerat att sam-
hillets krisberedskap i form av samhillsviktiga tjinster sdsom 1177
telefonrddgivning tillhandahills av Inera AB. Under covid-19-pande-
min Okade antalet samtal till 1177, men di hade staten begrinsade
mojligheter att pdverka kapaciteten till foljd av statsstddsreglerna.
Det ir dock oklart om staten bor ta ett ansvar for just 1177 telefon-
ridgivningen det ir endast ett exempel pd ett problem som kan
uppstd nir en samhillsviktig tjinst tillhandahills av en aktér som
staten inte kan styra pd samma sitt som om det hade varit en statlig
myndighet. En annan tjinst som utredningen bedémer ir samhills-
viktig dr Sjunet som ir framtaget for att underlitta informations-
utbytet inom regioner kommuner och privata vdrdgivare. Sjunet ir

126 MSB definierar samhillsviktig verksamhet som: Med samhillsviktig verksamhet avses verk-
samhet, tjinst eller infrastruktur som uppritthiller eller sikerstiller samhillsfunktioner som
ir nddvindiga for samhillets grundliggande behov, virden eller sikerhet. I detta ssmmanhang
ska verksamhet férstis som ett vidare begrepp. Verksamhet, tjinst eller infrastruktur inkluderar
exempelvis dven anlidggningar, processer, system och noder. https://www.msb.se/sv/amnesomraden/
krisberedskap--civilt-forsvar/samhallsviktig-verksamhet/vad-ar-samhallsviktig-verksamhet/
(Hamtat 2022-12-06).
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enligt Inera AB ofta ett krav for att sprida verksamhetskritisk infor-
mation mellan dessa aktérer.'”

Utredningen bedémer att allt annat lika hade det fatt positiva effekter
for samhillets krisberedskap om denna typ av samhillsviktig infra-
struktur 18g pd en statlig myndighet.

Dirmed bedémer utredningen att kommunsektorns méjligheter
att hantera exempelvis en krissituation inte bor pdverkas negativt av
att infrastrukturen flyttas till en statlig myndighet. Utredningens
bedémning dr att det snarare bor vara littare att hantera en eventuell
kris om det finns en gemensam och sammanhéllen infrastruktur. Det
skulle ocksa skapa bittre forutsittningar for staten att 3 en helhets-
bild av Sveriges beredskap, kapacitet och status under pdgdende kris.
Utredningens beddmning ir att digital infrastruktur och tillgdng till
relevant data redan i dag ir en grundférutsittning f6r krishantering.
Utredningen anser ocks3 att det ir sannolikt att data kommer bli en
alltmer integrerad del av krishanteringen framéver och att behoven
av en sammanhillen infrastruktur dirmed kommer 6ka 6ver tid. Det
bor dock beaktas att det ur ett sikerhetsperspektiv ocksd skulle kunna
bli mer sdrbart att enbart ha en 6vergripande nationell infrastruktur
som bestdr av ett system. I de fall som ett system 6vervigs bor
adekvata skyddsdtgirder utredas och byggas for att sikerstilla att
systemet ir driftsikert.

Konsekvenser for utrikespolitiken

Utredningen bedémer att det dven av utrikespolitiska skil dr limpligt
att det sektorsspecifika ansvaret f6r samordningen av infrastrukturen
for hilsodata ligger pd en myndighet nir data framgent i allt storre
utstrickning ska delas inom EU. Historiskt sett har hilsodata i stor
utstrickning varit en nationell angeligenhet och omridet har varit
forhillandevis opolitiskt. I och med den 6kade globaliseringen och
den tekniska utvecklingen har data kommit att ses som alltmer en
strategisk resurs. Denna utveckling har lett till att datafrigorna och
datadelning ir mycket mer politiska inom EU exempelvis har

127 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sjunet/ (Hidmtat 2022-12-06).
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Europeiska kommissionen tagit fram en datastrategi och férsoker nu
stilla om den inre marknaden till en datadriven ekonomi.'*

En positiv konsekvens av att staten skulle ta ett storre ansvar fér
infrastrukturen for hilsodata ir att staten skulle kunna agera mer
sammanhdllet 1 sin utrikespolitik gentemot exempelvis EU. Sverige
har en l&ng historia av att regeringen fattar beslut kollektivt och den
svenska stindpunkten infér EU-férhandlingar férankras i riksdagen
innan dess att férhandlingarna inleds.'”

Att staten fir ett stdrre ansvar for infrastrukturen for hilsodata
skulle 6ka kompetensen for dessa frigor pa statlig nivd, vilket skulle
skapa bittre férutsittningar for Sverige att piverka EU-politiken pd
hilsodataomridet. Dirutéver skulle ett titare samarbete direkt mellan
de statliga myndigheterna och regionerna skapa bittre férutsittningar
for regionerna att paverka EU-politiken och férmedla sina behov
infér férhandlingarna. Systemet Sverige har 1 dag riskerar i stillet att
skapa en splittrad svensk stindpunkt gentemot EU, vilket utred-
ningen bedémer leder till férsimrade forutsittningar for Sverige att
pverka EU:s hilsodatapolitik.

Ytterligare en aspekt som utredningen bedémer ir viktig att lyfta
ir om Sveriges s kallade HDAB av nigon anledning felaktigt skulle
rdja, limna ut eller tappa kontrollen éver uppgifter om andra medlems-
staters invanare, sisom av forsummelse eller till {6ljd av exempelvis
ett intrdng. Om det skulle hinda kommer Sverige behéva st till svars
gentemot invinarna och linderna vars invinare fitt sina uppgifter
rojda. Ett sddant ansvarsutkrivande blir 1 praktiken svirt om staten
inte har kontroll och ansvar for infrastrukturen.

Slutligen skulle ett statligt ansvar {6r samordningen av infrastruk-
turen for hilsodata underlitta for Sverige att samverka med andra
EU-linder inom ramen fér exempelvis olika utlysningar som gérs
inom ramen fér EU:s hilsodataomrdde, sisom de som nu utlysts

inom ramen fé6r DIGITAL-fonden.'*

128 Meddelande frin kommissionen till europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, ”Att skapa en europeisk dataekonomi”, COM (2017)
9 final av den 10 januari 2017.

129 https://www.riksdagen.se/sv/utskotten-eu-namnden/eu-namnden/ (Himtat 2022-12-06).
130 heeps://digital-strategy.ec.europa.cu/en/activities/digital-programme (Himtat 2022-12-06).
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1.7.5 Ovriga konsekvenser
Konsekvenser fér sm3- och medelstora foretag

Utredningen bedémer att de flesta sm3- och medelstora foretag kan
paverkas bdde positivt och negativt om utredningens férslag genom-
fors. Detta d& inkop av eventuell infrastruktur kommer att behdva
upphandlas enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU).

Utredningen beddmer att de smé- och medelstora féretag kommer
paverkas av férindringen pd s sitt att inkdp av eventuella varor och
tjanster kommer att behéva upphandlas enligt LOU. Upphandlings-
lagstiftningen reglerar och skyddar nyttjandet av offentliga medel
samtidigt som den ser till att de konkurrensmojligheter som finns
utnyttjas och att affirsmojligheter med det offentliga offentliggors.
En sddan tvingande mekanism saknas om inte LOU behdver tillimpas.
Att affirsmojligheter 1 stérre utstrickning offentliggérs bedomer
utredningen som positivt f6r sma- och medelstora féretag.

Upphandling genom LOU ir dock 1 regel relativt [ingsamt och
mer formaliserat 1 jimforelse med inkdp 1 helt privata relationer. Ett
upphandlingsférfarande kan bidra till att det blir en 6kad administrativ
kostnad i samband med inkdpsprocessen. Forfarande skulle dven
kunna uppfattas som komplicerat och dirmed forsvira mojligheter
for sma foretag att erbjuda sina tjinster.

Konsekvenser for stora foretag

Om férslaget genomférs kommer det sannolikt ha stor negativ pa-
verkan pd bolaget Inera AB. Under 2021 omsatte Inera AB 965 mil-
joner kronor."”! Utredningen har inte utrett hur stor del av Inera AB:s
omsittning som ir hinférlig till de byggstenar som utredningen
foresldr att staten bor skapa eller ta 6ver. Beroende pd hur regeringen
viljer att gd vidare kommer det {3 olika konsekvenser for Inera AB.
Att peka ut E-hilsomyndigheten som ansvarig fér samordningen av
infrastrukturen f6r hilsodata kommer sannolikt ha en negativ inverkan
pd Inera AB:s konkurrenskraft och dirmed ocksa Inera AB:s intikter.
Eftersom Inera AB tillhandahller samhallskritisk infrastruktur kommer
det vara viktigt att sikerstilla att hilso- och sjukvirdens system fort-

131 Inera drsrapport 2021, 2021, Inera AB.
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sitter att fungera till dess att E-hilsomyndigheten kan sikerstilla
driften av dessa samhillskritiska tjinster.

I 6vrigt bedomer utredningen att vissa andra stora féretag kan
komma att paverkas, framfor allt inom vrddokumentationssektorn.
Flera av dessa bolag har i dag avtal med regionerna och Inera AB.
Beroende pd hur staten viljer att konstruera de byggstenar som i dag
drivs av Inera AB s3 skulle en férindring pa kort sikt kunna innebira
negativa konsekvenser for dessa bolag. En sddan negativ effekt skulle
kunna bli att Inera AB inte lingre kan fullgéra sina dtaganden inom
ramen for befintliga avtal f6r att de exempelvis inte lingre ansvarar
for att leverera vissa tjinster, vilket kan paverka sdvil avtal till leve-
rantorer som till kunder, beroende pd hur dessa dr utformade.

En annan negativ effekt ir att det tminstone till en bérjan kan
leda till en otydlig ansvarstérdelning f6r infrastrukturen for hilso-
data, vilket under en period skulle kunna innebira en ¢kad finansiell
risk att sluta avtal inom detta omride. I vintan p4 att ansvarsfordel-
ningen tydliggors skulle féretagens benigenhet att investera sannolikt
minska till f6ljd av den 6kade finansiella risken som osikerheten f6r
med sig. Detta skulle 1 sin tur kunna leda till ligre intikter f6r stora
foretag inom virddokumentationssektorn. Utredningens bedémning
ir att denna risk skulle kunna minimeras genom att regeringen,
E-hilsomyndigheten, kommunsektorn, SKR och Inera AB genom
hela genomférandeprocessen ir tydliga och transparenta och att en
eventuell 6vergdng sker pd ett kontrollerat sitt. P4 sikt skulle det
dock sannolikt innebira en tydligare férutsigbarhet pd marknaden
eftersom ansvarsférdelningen for infrastrukturen blir tydligare.

Utredningen bedémer att stora foretag, i1 likhet med sm& och
medelstora foretag, kommer pdverkas av att inkép kommer ske enligt

LOU (se foregdende avsnitt).

Konsekvenser f6r myndigheter

Utredningens bedémning ir att andra myndigheter inte kommer
paverkas 1 ngon storre utstrickning om forslaget om en instruk-
tionsindring genomf{ors. Enligt utredningens uppfattning ir det i stillet
de byggstenar som regeringen viljer att ta fram som kommer att ha
konsekvenser for andra myndigheter.
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Indirekt kommer det innebira att E-hilsomyndigheten fir ett
stérre mandat att vara styrande 1 olika frdgor i samverkan med andra
myndigheter. Det finns en risk att det skapar en otydlighet 1 myn-
dighetsstyrningen gillande roller och ansvar till en bérjan. Det ir
dirfor viktigt att arbetet genomférs i dialog med berérda myndig-
heter och att framtagande av nya byggstenar sker i bred samverkan
mellan departementen, men ocksd med berérda myndigheter.

Nir dndringar gérs i en samverkansstruktur brukar det leda till
en 6kad ineffektivitet i borjan av omstruktureringen, vilket ir en
naturlig f6ljd av alla indringar 1 interrelationella férhillanden mellan
minniskor. P4 lingre sikt antar utredningen att det inte finns skil att
anta att samverkan skulle bli mer ineffektiv bara for att en myndighet
pekas ut som ansvarig fér samordningen. Tvirtom leder otydlig-
heterna kring vem som ansvarar f6r dessa frigor 1 dag ofta till en
ineffektivitet dd det dr svart att veta vem som ska samverka med vem
och vem som har mandat att leda ett arbete med att genomféra
regeringens politik.

Utredningens bedémning ir att kostnaden f6ér andra berérda myn-
digheter ir liten och framfér allt bestdr av att myndigheten kan behéva
prioritera om arbetsuppgifter fér enskilda medarbetare som i dag har
ansvarat for samverkan kring frigor om hilsodata. Utredningen
beddémer att de kostnaderna idr av sidan karaktir att den kan antas
ingd 1 myndigheternas reguljira verksamhet di nya typer av sam-
verkan inleds regelbundet och oftast enbart innebir en justering av
prioriteringar av hur och med vilka de anstillda ska samverka. Sddana
justeringar av prioriteringar leder sillan till att verksamheten behéver
forstirkas med ytterligare medel. Det idr dterigen forst nir nya bygg-
stenar tas fram som det uppstir kostnader for sdvil E-hilsomyndig-
heten som andra myndigheter.

Omstillningen till en mer datadriven hilso- och sjukvird kommer
ocks3 stilla nya krav pd kompetensférsérjningen. I lingden kommer
dirfor omstillningen dven stilla krav pd universitet och hogskolor,
som sannolikt kommer att behova utbilda fler personer med fér
omrddet relevant kompetens. Dessutom kommer universitet och
hégskolor 1 storre utstrickning behéva utveckla befintliga utbild-
ningar for att sikerstilla att deras studenter efter avslutad utbildning
har goda kunskaper om datahantering.
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Konsekvenser till f6ljd av nya byggstenar

Framtagandet av nya byggstenar kan komma att f omfattande paverkan
pd vissa myndigheter, framfér allt f6r Socialstyrelsen. I det fall reger-
ingen bedémer det som limpligt att flytta dver vissa delar av Social-
styrelsens verksamhet for att f4 till en mer enhetlig styrning inom
hilsodataomridet s§ kommer det innebira stora konsekvenser for Soci-
alstyrelsens verksamhet beroende pa hur lingtgdende forindringar som
gors. Dessa behover dock utredas separat och en nirmare redogorelse
for dessa konsekvenser ingdr inte 1 denna promemoria. Om E-hilso-
myndigheten ges 1 uppdrag att férdela medel till exempelvis till kom-
muner och regioner skulle det kunna évervigas att Socialstyrelsen dven
i fortsittningen skoter statsbidraget, men att E-hilsomyndigheten
ansvarar for att ta fram underlag f6r beslut om utbetalning av medel.

Aven Forsikringskassan kan komma att pdverkas av byggstenarna,
bland annat genom 6kat gemensamt beroende mellan Férsikrings-
kassan och E-hilsomyndigheten. Forsikringskassan kan dven komma
att piverkas om Forsikringskassan skulle ansvara for exempelvis it-drift
av vissa av de tjinster som E-hilsomyndigheten kan komma att erbjuda
1 framtiden.

Vetenskapsrddet dr en annan myndighet som kan komma att pi-
verkas 1 och med deras koppling till forskningsinfrastrukturen och
deras registertjinst RUT. Eftersom flera olika dataomriden héller pd
att tas fram inom EU s8 idr det sannolikt s§ att hilsodataomridet bara
ir ett av de omrdden dir Vetenskapsridet kommer att paverkas. Kon-
sekvenserna for Vetenskapsridet behover dirfér goras inom ramen
fér en mycket bredare kontext dn enbart inom hilsodataomridet.

DIGG kan komma att piverkas genom att allt fler dataomriden
tas fram och likt konsekvenserna f6r Vetenskapsridet sd behover en
sddan konsekvensutredning goras 1 en bredare mer sektorsévergripande
kontext.

Vinnova skulle kunna pdverkas om E-hilsomyndighetens instruk-
tion dndrades pd s sitt att de ska besluta om hur medel f6r digital
infrastruktur ska betalas ut till exempelvis regioner. Utredningen
menar 1 denna del att befintliga strukturer bor anvindas 1 s stor
utstrickning som méjligt och att E-hilsomyndigheten och Vinnova
kan komma att behéva {3 ett nirmare samarbete. Utredningens forslag
avser inte att E-hilsomyndigheten ska ersitta Vinnova eller ta dver
ndgra av Vinnovas befintliga instruktionsenliga uppgifter.
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Konsekvenser for brottsligheten

Av RF framgir vilka grundliggande principer som giller f6r Sveriges
statsskick. Dessa principer dr ocksd av betydelse foér arbetet mot
korruption eftersom de innebir krav pd den offentliga verksam-
heten. I 1 kap. 1 § tredje stycket RF fastliggs legalitetsprincipen, som
innebir att den offentliga makten utdvas under lagarna. Det ir en
grundliggande rittsstatlig princip och betyder bland annat att de
dtgirder som vidtas miste ha stéd 1 rittsordningen.

Enligt 1 kap. 9 § RF ska domstolar samt férvaltningsmyndigheter
och andra som fullgér offentliga férvaltningsuppgifter i sin verk-
samhet beakta allas likhet inf6r lagen samt 1aktta saklighet och opartisk-
het. Kraven kallas ibland fér objektivitetsprincipen och likhetsprincipen.

Kraven pd legalitet, saklighet och opartiskhet med mera ir en
central utgingspunkt dven 1 férvaltningslagen (2017:900), FL. I 5§
FL anges grunderna foér en god férvaltning. Av paragrafen framgir
bland annat att en férvaltningsmyndighet endast far vidta dtgirder
som har stod 1 rittsordningen. Det framgar ocks3 att den i sin verk-
samhet ska vara saklig och opartisk.

Aven andra regler som ska motverka olika former av korruption
kan ses som en férlingning av RF:s krav pd legalitet, saklighet, opar-
tiskhet och likabehandling. Det giller exempelvis reglerna om jiv, som
ska minska risken fér att offentligt anstillda hamnar 1 situationer
som kan skada allminhetens fortroende for forvaltningen och den
enskilde tjinstemannen. Bestimmelser om jiv finns sivil i FL som i
kommunallagen (2017:725).

Utredningen bedémer att risken fér korruptionsbrott eller andra
brott dtminstone inte bér 6ka om E-hilsomyndigheten skulle bli an-
svarig fér samordningen av den nationella infrastrukturen f6r hilsodata.

Konsekvenser for cybersikerhet och informationssikerhet

Utredningens bedémning ir att det i dag saknas dels gemensamma
standarder f6r exempelvis informationssikerhetsklassningar inom
hilso- och sjukvirden, dels en aktr som har éverblick éver den infra-
struktur och de data som finns.

Att peka ut en myndighet att ansvara f6r samordningen av infra-
strukturen for hilsodata bedomer utredningen skulle 6ka foérutsitt-
ningarna for staten att bedriva ett mer systematiskt arbete med cyber-
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och informationssikerhet. Det skulle ocksd skapa bittre mojligheter
for staten att stotta kommunsektorn 1 deras arbete med cyber- och
informationssikerhet.

En av konsekvenserna med dagens system dir det saknas en tydlig
utpekad aktor och en tydlig nationell styrning ir att samverkan mellan
aktdrerna blir svir, vilket skapar en otydlighet avseende ansvar och
roller. Det leder ocksa till att aktdrerna i vissa fall agerar med ett infor-
mationsunderskott. En konsekvens av detta har kunnat ses bland annat
1arbetet med Nationella likemedelslistan dir Nitverket Sveriges chef-
lakare 1 april 2022 gick ut med en riskanalys av Nationella likemedels-
listan dir de konstaterade att det saknades en adekvat riskanalys ut
ett patientsikerhetsperspektiv infér inférande av NLL."*

Konsekvenser for sysselsittning och offentlig service
i olika delar av landet

Utredningen bedémer att ett genomférande av forslaget 1 sig inte
kommer péverka sysselsittningen pd kort sikt, utan att det dterigen
ir varje enskild byggsten som kommer paverka sysselsittningen.

P3 lang sikt bedémer utredningen att ett genomférande av for-
slaget kommer medféra en forflyttning av arbetskraftstillfillen frin
SKR och Inera AB till E-hilsomyndigheten. Det skulle kunna ha en
marginell pdverkan pd den lokala sysselsittningen beroende pa vilka
byggstenar regeringen och sjukvirdshuvudminnen viljer att imple-
mentera och hur de viljer att gora det. For arbetsmarknaden 1 stort
kommer forslaget om att E-hilsomyndigheten fir ett uttalat ansvar
fér samordningen av infrastrukturen for hilsodata ha en minimal
paverkan. Vissa byggstenar skulle i framtiden kunna ha storre paverkan,
vilket behover analyseras inom ramen for varje byggsten.

P4 lang sikt kan ocksd understrykas att behovet av personal kommer
att 6ka inom den datadrivna delen av férvaltningen och hilso- och
sjukvdrden. Sjilva syftet med den datadrivna verksamheten ir dock
att oka effektiviteten, men ocksd automatiseringen och dirmed minska
vardpersonalens administrativa arbete. Det kommer alltsg dels inne-
bira en kompetensvixling, dels att tid frigérs for virdpersonal. Detta
ir en forutsittning for att virden ska kunna klara av sitt uppdrag
dven 1 framtiden, givet den demografiska utvecklingen.

132 Riskanalys av Nationella likemedelslistan (NLL), 2022, Nitverket Sveriges cheflikare.
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Konsekvenser for tillgingligheten till hilso- och sjukvard

Regeringen har identifierat att dagens system gor det svirt att f6lja
upp och forbittra tillgingligheten till hilso- och sjukvird. Reger-
ingen har till f6ljd av detta bland annat limnat ett flertal regerings-
uppdrag till Socialstyrelsen och E-hilsomyndigheten for att stirka
uppfdljningen pi tillginglighetsomrddet.'* 1** 1%° 136 17 {tredningen
delar regeringens beddmning om att det finns ett stort behov av att vissa
grunddata tas fram {6r att underlitta uppféljningen av tillgingligheten
till hilso- och sjukvirden. Om utredningens forslag genomférs under-
littar det arbetet med att ta fram relevanta data. Samordningen p4 hilso-
dataomridet skulle 6ka och det skulle bli littare att identifiera vilka
data som finns, vilka som saknas och vilka som behéver samlas in.
Dessutom skulle det bli littare fér berérda parter att féra en dialog
for att komma 6verens om hur dessa data ska samlas in pd bista sitt.

Konsekvenser for transparensen

Utredningens beddmning ir att transparensen for hur infrastrukturen
ser ut, hur den finansieras samt vem som har ansvar och mandat 6ver
vilka frigor skulle 6ka om forslaget genomfoérdes. Sammantaget
bedémer utredningen att transparensen skulle 6ka och dirmed skapa
bittre férutsittningar for medborgare, regering och riksdag att utkriva
ansvar inom detta omrade.

Konsekvenser fér administrationen

Utredningens beddmning ir att ett genomforande av férslaget dr en
forutsittning for att Sverige ska kunna géra omstillningen till en
mer datadriven hilso- och sjukvird och dirigenom {3 till en 6kad
automatisering av olika administrativa uppgifter. Utredningens bedém-
ning ir att ett genomférande av forslaget, 1 kombination med det

133 Uppdrag att utveckla forutsittningar f6r insamling av vintetidsdata, 2021, Regeringskansliet.
134 Uppdrag att genomféra en férstudie om hur ett nationellt virdsoksystem kan utvecklas,
organiseras och férvaltas, 2022, Regeringskansliet.

135 Uppdrag att kartligga, analysera och ge férslag pd hur en nationell listningstjinst ska kunna
inrittas i statlig regi, 2022, Regeringskansliet.

136 Uppdrag att kartligga datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet, 2021, Reger-
ingskansliet.

137 Uppdrag till Socialstyrelsen att ta fram nyckeltalsberikningar och dimensionerande mélbilder
for hilso- och sjukvérden, 2022, Regeringskansliet.
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uppdrag som Utredningen om hilsodata som nationellt intresse — en
lagstiftning f6r interoperabilitet (S 2022:10) och Utredningen om
interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03) utfér, utgor en bra grund
for att Sverige ska kunna skynda pd arbetet och minska admini-
strationen 1 virden.

Konsekvenser for den ekonomiska effektiviteten

Utredningens bedémning ir att dven om offentlig sektor allt annat
lika brukar vara mer ineffektiv dn privat sektor sd bedémer utred-
ningen att dagens system inte tillvaratar effektiviteten av marknads-
ekonomin, eftersom Inera AB tillhandah&ller tjinster utan konkurrens
pd vissa omriden, sisom 1177 Virdguiden, de nationella tjinste-
kontrakten och den nationella patientéversikten. Dagens 16sning
anvinder sig inte heller av styrkan som statens stordriftsférdelar for
med sig. Den hanterar inte heller det marknadsmisslyckande™® som
utredningen anser finns inom infrastrukturen f6r hilsodata, vilket
hir innebir att marknaden inte lyckats leverera en sammanhillen
informationsférsorjning for hilso- och sjukvdrden, vilket i sin tur
innebir att bista mojliga hilsoutfall f6r invinarna givet den data som
samlats in inte kunnat uppnds. Dirmed lyckas den nuvarande modellen
inte tillvarata allminnytta 1 samma utstrickning som en myndighet
skulle kunna gora. Ett exempel pd en sidan negativ effekt dr att Inera
AB tog beslut om att avveckla vaccinationsregistret Svevac under
covid-19-pandemin.”” Utredningens beddmning ir att detta visar pd
att det finns marknadsmisslyckande inom omrédet och att vissa tjinster
ir av samhillsintresse och dirmed bor tillhandahillas av staten.
Utredningens bedémning ir att allt annat lika bor ett genom-
férande av forslaget leda till att effektiviteten 6kar till f6]jd av 6kade
stordriftsfordelar, som sannolikt kommer att 6ka pd sikt nir infra-
strukturen pd hilsodataomradet 1 stérre omfattning kan integreras
med infrastrukturen inom andra omrdden, som inom forsknings-
omridet. D3 skulle exempelvis lagrings- och berikningskapacitet
kunna anvindas gemensamt mellan sektorerna. P4 kort sikt kommer

138 Marknadsmisslyckande syftar pa den ineffektiva allokeringen av resurser som uppstér nir indi-
vider som agerar i rationellt egenintresse producerar ett mindre dn optimalt resultat. Market
Failure: What It Is in Economics, Common Types, and Causes (investopedia.com) (Himtat
2022-12-13).

13 https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/svevac/ (Himtat 2022-11-24).
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stordriftsfordelarna snarare komma frin att resurserna kan anvindas
gemensamt mellan myndigheterna under Socialdepartementet, inte
minst mellan E-hilsomyndigheten och Férsikringskassan.

Att forligga ansvar pd en myndighet istillet f6r pd Inera AB
kommer sannolikt leda till en viss 6kad ineffektivitet di aktiebolag 1
vissa situationer kan vara mer effektiva. Myndigheter brukar generellt
sett inte heller priglas av en innovativ mil}o, vilket ocks3 skulle kunna
minska den ekonomiska effektiviteten. Att ersitta en monopol-
liknande struktur med en myndighet som upphandlar tjinster enligt
lagen (2016:1145) om offentlig upphandling skulle dock kunna 6ka
konkurrensen mellan féretag och dirmed leda till 6kad ekonomisk
effektivitet. Slutligen kan nimnas att de medel som 1 dag gir till Inera
AB via SKR saknar en tydlig uppfoljning och att det dr svirt for
regeringen att forstd hur statens medel har anvints, vilket bland
annat lyfts av riksrevisionen.'* Att forligga ansvaret pd en myn-
dighet skapar bittre forutsittningar for att [6pande utvirdera den
ekonomiska effektiviteten, vilket utredningen bedémer allt annat
lika bér 6ka den ekonomiska effektiviteten.

Utredningens bedémning dr sammanfattningsvis att vinsten av
stordriftsfordelarna, men framfor allt vinsten som kommer av den
dkade allminnyttan gor att den ekonomiska effektiviteten for staten
kommer att oka.

1.8 Finansiering av forslagen

Om utredningens forslag pdverkar kostnaderna eller intikterna for
staten, kommuner, regioner, féretag eller andra enskilda ska en berik-
ning av dessa konsekvenser redovisas. I férsta hand bor utredningen
foresld medel f6r att finansiera forslaget om dndring av E-hilsomyndig-
hetens uppdrag ifrdn Socialdepartementets budget.

Utredningens bedémning ir att medel skulle kunna tas frin exem-
pelvis 6verenskommelserna mellan staten och SKR. Exempelvis skulle
medel kunna tas frin Utgiftsomride 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagspost
5 Kvalitetsregister."' Bedomningen bygger pd att medel i dag avsitts

140 Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pd virdomridet (RiR 2017:3), 2017, Riks-
revisionen.

141 Regleringsbrev for budgetiret 2022 avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird
$2021/08111 (delvis), 2021, Regeringskansliet.

68
1126



SOU 2023:76

till SKR f6r bland annat “6vergripande nationella aktiviteter”,'* vilket

utredningen bedémer att E-hilsomyndighetens uppdrag faller in
under. Alternativt kan medel tas frdn de cirka 100 miljoner kronor
som brukar avsittas frin anslag 1:6 for insatser inom ramen for
vision e-hilsa.'?

Vad giller utvecklandet av de olika byggstenarna féreslir utred-
ningen att medel tas frin éverenskommelserna mellan regeringen
och SKR som redan i dag finansierar stora delar av infrastrukturen
och samordningen inom hilsodataomridet. Enligt utredningens
berikningar med hjilp av data frin Kammarkollegiet betalade staten
ut bidrag motsvarande 2 494 miljoner kronor till SKR under 2019,
2 179 miljoner kronor 2020 och 2 175 miljoner kronor 2021.'*
Enligt SKR:s &rsredovisning erholl SKR bidrag frén staten om
489 miljoner kronor 2019, 429 miljoner kronor 2020 och 562 mil-
joner kronor 2021.>!#

1.8.1 Skalen for valet av finansiering

Sverige har haft problem med langa vintetider och kéer inom hilso-
och sjukvirden sedan 1960-talet trots stora ekonomiska satsningar
(SOU 2022:22, s. 46)."" Exempelvis omfattar den s& kallade ko-
miljarden'* 2022 cirka 3 000 miljoner kronor.'*

Riksrevisionen har vid flertalet tillfillen pipekat brister med
tillginglighetssatsningarna. Redan 2005 konstaterade Riksrevisionen
att de data som fanns var otillrickliga f6r att beskriva vintetidernas
utveckling. Riksrevisionens slutsats var att de viktigaste méilen inom
ramen for tillginglighetssatsningarna inte gick att mita eller f6lja

42 God och nira vdrd 2022: En omstillning av hilso- och sjukvirden med primirvirden som
nav. Diarienummer $2022/00607, 2022, Regeringskansliet.

'3 God och nira vdrd 2022: En omstillning av hilso- och sjukvirden med primirvirden som
nav. Diarienummer $2022/00607, 2022, Regeringskansliet.

!4 Utredningens berikningar, data frin Kammarkollegiet 2022-11-17.

145 Sverige Kommuner och Regioner Verksamhetsrapport 2020, 2020, Sveriges Kommuner och
Regioner.

146 Sverige Kommuner och Regioner Verksamhetsrapport 2021, 2021, Sveriges Kommuner och
Regioner.

147 Se dven rapport 2021:4 Varden ur befolkningens perspektiv 2020, En jimforelse mellan Sverige
och tio andra linder, Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.

148 Aven kallad prestationsbunden virdgaranti, Overenskommelsen om 6kad tillginglighet 1
hilso- och sjukvdrden och iven tillginglighetssatsning(en). Utredningen anvinder begreppen
synonymt. )

149 Okad tillginglighet 1 hilso- och sjukvirden 2022, Overenskommelse mellan staten och Sveriges.
Kommuner och Regioner, 2022, Regeringskansliet.
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upp pa nationell nivd."® Detta ir nigot som iven flera andra myn-
digheter har pekat ut som ett problem for flera av de 6verenskom-
melser mellan regeringen och SKR som gjorts."”""*>"> Efter Riks-
revisionens granskning av 25 reformer som inforts frdn 2000 till 2017
konstaterade myndigheten att det fanns betydande férbittringar att
gora. Kémiljarden var den reform som fick ligst betyg av samtliga
reformer dir de graderades pd en skala frdn 1-4 pd tolv delfrigor.
Betygsnivin for kinslighetsanalysen fick utdkas och sinkas frédn 1 till
0 f6r tre reformer, bland annat f6r Prestationsbunden vérdgaranti —
s.k. kémiljard, di dessa inte nddde upp till den ligsta betygsnivén."™*
Riksrevisionen har dven en pigiende granskning av statens sats-
ningar pa tillginglighet inom hilso- och sjukvird som kommer pub-
liceras 1 april 2023.

I en uppféljning frin 2013 pipekade dven Socialstyrelsen att det
fanns en brist pd data, vilket gjort det svirt att bedéma effekten av
satsningen pd 6kad tillginglighet till vird och att satsningen riskerade
att skapa incitament som inte var férenliga med behovsprincipen.'”
Mellan &ren 2009-2022 har regeringen avsatt drygt 24,3 miljarder
kronor for att stirka tillgingligheten 1 virden."”® Av dessa medel har
cirka 0,04 procent gitt till statliga myndigheter for att stirka arbetet
med en bittre dataférsorjning och en infrastruktur f6r datahantering,
trots att 1 stort sett varje uppfoljning som gjorts mellan dren 2009—
2022 pekat pd behovet av forbittrad dataférsorjning. Bristen pd
investeringar och dirmed bristen pd data har lett till att effekten av
satsningar manga ginger inte gitt att utvirdera. De gdnger som det
gatt att utvirdera har effekten visat sig vara marginell. I vissa fall har
tillgingliga data haft sidana kvalitetsbrister att det inte gitt att lita
pa det analyser som kunnat goras.

Delar av medlen frin 6verenskommelserna mellan regeringen och
SKR skulle kunna g3 till statliga myndigheterna f6r att tillhandah3lla
yanster inom hilsodataomrddet. Utredningen bedémer att det skulle
skapa bittre férutsittningar for regionerna om de i stillet for att f3

150 Okad tillginglighet i sjukhusvirden?, 2005, Riksrevisionen.

15! T vintans tider, en delrapport om satsningen pd kvinnors hilsa, 2018, Myndigheten fér vérd-
och omsorgsanalys.

192 Forlossningsvdrden och kvinnors hilsa, ssmmanstillning av regionala och statliga insatser
2015-2021, 2022, Myndigheten fér vird och omsorgsanalys.

193 Lappticke med otillricklig tickning, slututvirdering av satsningen p& nationella kvalitets-
register.

154 P3 skakig grund — beslutsunderlag infér stora reformer (RiR 2022:15), 2022, Riksrevisionen.
155 Virdgaranti och kémiljard Uppféljning 2013,2014 Socialstyrelsen.

156 Utredningens egna berikningar baserat pd éverenskommelserna mellan regeringen och SKR.
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ettdriga medel for att sjilva ta fram olika l6sningar fick en tjinst till-
handahillen av statliga myndigheter. Det skulle ocksd skapa bittre
forutsittningar for staten att f6lja upp hur medlen anvinds, avkriva
ansvar frin myndigheterna och bidra till en 6kad transparens av pro-
cessen att ta fram dessa tjinster. Vidare skulle det skapa bittre for-
utsittningar fér ett sammanhaillet system som skulle bidra till en mer
jamlik vdrd. Det skulle ocksd minska antalet styrsignaler till kom-
munsektorn och underlitta hanteringen av vissa frigor dir finan-
sieringsprincipen 1 dag tillimpas.

Finansieringsprincipen férdelar medel till de olika regionerna och
ir dirmed ofta ett forhillandevis trubbigt verktyg. Utredningens
forslag skulle ocksd underlitta for staten att 3 ett helhetsperspektiv
over den lingsiktiga utvecklingen av infrastrukturen pd hilsodata-
omridet. Allt detta gir i linje med vad som bland annat pekats ut som
problem av Statskontoret och Vilfirdskommissionen. Detta di Stats-
kontoret och Vilfirdskommissionen bland annat lyft att 6verens-
kommelserna mellan regeringen och SKR ofta leder till 6kad risk fér
otydlighet nir det giller formellt ansvar som 8ligger kommuner och
regioner, vilket leder till att det uppstir en otydlighet i styrningen.'*”'**

Utredningen anser att det inte verkar vara en brist pi medel som
ir orsaken till underinvesteringarna, utan att det ir otydlig eller bris-
tande styrning, uppfoljning och otydligt ansvarstérhillande som lett
till underinvesteringarna. Som ytterligare stod for det har det visat
sig att en tydlig statlig styrning med tydligare ansvar ir en gemensam
nimnare fér de linder som ligger i framkant inom hilsodataomridet."”
Tydlig nationell styrning dr ocksd nigot som de flesta aktdrer efter-
frigat.'®

Mot bakgrund av ovan bedémer utredningen att medel kan tas
fran tillginglighetssatsningen, Utgiftsomradde 9, anslag 1:11, presta-
tionsbundna insatser for att korta virdkderna. Alternativt bér medel
tas frin medlen som avsitts inom ramen f6r primirvirdsreformen
som avser en nira och tillginglig vird (2019/20:164), exempelvis
Utgiftsomride 9, anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd. Utred-

157 Utveckling av den statliga styrningen av kommuner och landsting, 2019:2, 2019, Stats-
kontoret.

158 Vilfirdskommissionens slutredovisning till regeringen (Finansdepartementet), 2021, Regerings-
kansliet.

159 Okad precision i Europa, Sju europeiska linders satsningar p precisionsmedicin och hilso-
data, 2021, Myndigheten {6r vird och omsorgsanalys.

190 Okat nyttjande av sammanhillen journalféring. Mjligheter, utmaningar och behovet av digital
informationsférsérjning i dag och i framtiden, s. 52, 2021, E-hilsomyndigheten.
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ningens bedémning ir att det skulle bidra till savil tillgingligheten
som omstillningen 1 och med de effektivitetsvinster som utredningen
bedémer att forslaget har. Dirtill bedémer utredningen att det arbete
som inte kommer bli av till f6ljd av att mindre medel avsitts till
tillginglighetssatsningen och omstillningen till en god och nira vird
kommer vara marginell. Utredningens antagande bygger pd de upp-
foljningar som gjorts av de olika tillginglighetssatsningarna. P4 grund
av bristfilliga data har det inte kunnat visas vilka effekter satsningen
haft och om den effekten som gitt att visa beror pd en faktisk
forindring. Den visade effekten skulle 1 stillet kunna bero pd en sd
kallad undantringningseffekt eftersom prestationsbaserad virdgaranti
kan skapa incitament att nedprioritera de patienter som redan passerat
grinsen for vdrdgarantin. Det finns dven en risk att den visade effek-
ten i stillet beror p4 strategisk kodning av data.'" '

I tredje hand skulle medel kunna tas frdn Utgiftsomride 9, an-
slag 1:6, ap.18 God vird och folkhilsa.

Om medel tas frin Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvird och
social omsorg, anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslags-
post 5 Kvalitetsregister kommer det f en storre effekt pd de natio-
nella kvalitetsregistren. Utredningen bedémer dock givet ovan att
det dr motiverat eftersom satsningen inte lyckats uppnd sina mal med
nuvarande finansieringsmodell. Redan i dag kan man se att staten
bérjat dra ner pd medlen i 6verenskommelsen mellan regeringen och
SKR om nationella kvalitetsregister och samtidigt 6kat medelstilldel-
ningen till E-hilsomyndigheten fér att bygga upp en 6vergripande
nationell infrastruktur f6r hilsodata, bland annat genom en digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister.163 Utredningen
bedémer att det inte dr indamdlsenligt att anslagsposten ir begrinsad
till att omfatta enbart nationella kvalitetsregister utan anslagsposten
bor breddas till att omfatta all typ av infrastruktur for hilsodata. Dir-
med bedémer utredningen att dven om de nationella kvalitetsregistren
pd kort sikt kan behéva dra ner pa utvecklingstakten fér sin verksamhet
till f6ljd av minskat anslag, sd bedémer utredningen att det dr en
nodvindighet f6r att systemet ska kunna bli 18ngsiktigt hillbart.

161 T3t den ritte komma in, Hur har tillgingligheten paverkats av apoteksomregleringen, virdvalet
samt virdgarantin och Kémiljarden?, 2014:3, 2014, Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.
192 Virdgaranti och kémiljard, Uppféljning 2013, 2014, Socialstyrelsen.

163 Regleringsbrev for budgetdret 2022 avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, 2022
ap.5 Kvalitetsregister, Regeringskansliet.
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Slutligen kan nimnas att det av verenskommelsen om nationella
kvalitetsregister framgdr att statens medel ska anvindas fér att utveckla
registren och inte till att bekosta [6pande f6érvaltning. Utredningen
bedémer att det inte borde finnas en risk for att olika register behéver
liggas ner dels eftersom det enbart ror sig om ett ftal miljoner kronor
av totalt knappt 200 miljoner kronor, dels eftersom medlen redan
avsitts for att bygga och uppritthilla infrastruktur. Under 2022 avsattes
15 miljoner kronor till E-hidlsomyndigheten och Socialstyrelsen for
olika regeringsuppdrag. Socialstyrelsen har slutrapporterat sitt uppdrag
och dirmed skulle de 8,5 miljoner kronor som Socialstyrelsen dispo-
nerade under 2022 kunna g3 till E-hilsomyndigheten under 2023 och
framdt. Eftersom inga register behévde liggas ner under 2022 till foljd
av detta s& gor utredningen bedémningen att det inte bér finnas en
sidan risk framgent heller di kostnaderna for registren inte bor 6ka
1 takt med att statliga myndigheter tar pd sig en storre del av kost-
naderna. I de fall som det skulle finnas en risk for att neddragningen
av medel skulle riskera att enskilda register kan tvingas att liggas ner
s& foresldr utredningen att medel 1 férsta hand tas frén de 28,3 mil-
joner kronor som gér till SKR:s stédfunktion fér nationella kvali-
tetsregister. Eftersom ett storre ansvar flyttas frin SKR till E-hilso-
myndigheten s8 ir det rimligt att medel férdelas om frin SKR il
E-hilsomyndigheten. Detta f6r att ticka kostnaderna fér E-hilso-
myndighetens utdkade ansvar. Det har dven varit kint {or aktdrerna
som berérs av den férindrade medelstilldelningen att denna forflyte-
ning hiller pd att ske och aktdrerna har dirmed fitt information om
att medelstilldelningen kommer vara ligre framéver.'** Utredningens
bedémning ir att det 4r upp till regionerna att prioritera vilka register
som ska utvecklas och vilka register som ska finnas. Dirmed bér det
ocks8 vara upp till regionerna att besluta om hur medlen ska férdelas
och dirmed i forlingningen ocksd ta ansvar for att sikerstilla for-
valtningen f6r de register som de anser sig behéva for att sikerstilla
att de kan bedriva sin verksamhet.

164 Sammanhillen, jimlik och siker vird 2022, Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner, s. 17.
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1.9 Exempel pa byggstenar, tjanster och insatser

En digital infrastruktur kriver vissa data fér att kunna fungera effektivt.
I detta avsnitt kommer utredningen kort beskriva vilka tjinster och
vilka datamingder som utredningen bedémer bér ligga pa nationell
nivd. Dessa kan sedan tas fram som byggstenar. Detta ir inte en uttdm-
mande lista och exempelvis skulle E-hilsomyndigheten kunna ges 1
uppdrag att inventera och foresld digital infrastruktur av nationellt
intresse pa hilsodataomridet, pd ett liknande sitt som Socialstyrelsen
beskrev datamingder av nationellt intresse pd samma omrade.

1.9.1 E-hdlsomyndigheten som datahubb

Utredningens bedémning ir att E-hilsomyndigheten bér bli en s&
kallad datahubb. Med datahubb avses en funktion med fé6rméga att
facilitera datadelning, bland annat genom att tillhandahilla invénar-
ganster och en siker behandlingsmiljé (se artikel 7.4 a 1 EU:s data-
forvaltningsforordning), men dven att ansvara for att samordna det
svenska hilsodataomridet. Utredningen kommer dterkomma med
fler detaljer 1 sitt slutbetinkande.

1.9.2 Forutsattningar for individen och juridiska personer
att utéva kontroll och insyn dver sina data

EU och flera medlemslinder forséker hitta nya mojligheter att ge
invdnarna inflytande &ver sina personliga data. Offentlig férvaltning
har redan i1 dag mycket information om invinarna. Bide invinarna
och foretag stiller allt hogre krav pd digitala kommunikationsvigar
for att 18ta individen i stdrre utstrickning bestimma hur data frin en
aktér kan dteranvindas pd fler omriden.'®

Det ir i dag svirt f6r invinare att fi en 6verblick éver vilka sam-
tycken de har limnat och for vad, eller hur och var de vinder sig f6r

165 https://www.digg.se/om-oss/nyheter/nyheter/2021-06-02-vardefullt-for-individen-att-fa-
okad-insyn-och-kontroll-over-sin-data (Himtat 2022-11-02).
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att opt:a in eller ut'*'*” fér olika behandlingar av deras hilsodata.
Det ir i dag praktiskt svirt f6r huvudminnen f6r hilso- och sjuk-
virden och f6r individen att veta exakt vad, till vem, nir och hur data
delats. Att ta fram dessa uppgifter ir ocks ofta administrativt tungt.
Med de krav som féreslds i artikel 4.1 1 EU:s forslag till dataférordning
om anvindarens ritt att i dtkomst till och anvinda data, kommer
denna process behéva bli enhetlig 1 hela landet och 1 mycket hogre
grad struktureras upp och automatiseras.

Utredningen menar inte att all data eller infrastruktur inom hilso-
dataomrddet bor centraliseras till en myndighet, men att vissa grund-
liggande data bér samordnas pd ett och samma stille. Ett sddant
exempel dr data 6ver om en invanare vill delta 1 kliniska studier eller
inte, eller vilka kvalitetsregister som en person ir registrerad i. For
andra datamingder finns det behov av 6kad samordning fér att moj-
liggora federering, exempelvis for att 8stadkomma statistiska analyser
frin olika datakillor, utan att kinsliga personuppgifter skickas mellan
databaser och linder. Flera olika l6sningar kommer behéva anvindas
for att stilla om Sverige till en mer datadriven ekonomi och dir-
igenom ocksd en mer datadriven hilso- och sjukvird.

Enligt utredningen bor utbudet och utformandet av vissa tjinster
regleras, bland annat vilken myndighet som ska ansvara fér olika data
och infrastruktur. En datahubb skulle underlitta fér sdvil medborgare
som juridiska personer att i en insyn i vilka data som finns, vilka
data som delas, vilka som skulle kunna delas med mera.

Exempelvis bor invinare kunna se vilka nationella kvalitetsregister
de ingdr 1 och vilka data som registren har om dem och att de ges
mojligheten till opt-out ifrdn de register dir de inte lingre vill ing4.

Invinarna bér ocksd ha mojlighet att opt:a in f6r indamal dir det
ir mojligt. Ndgra sddana indamdl finns inte i dag, men skulle kunna
vara exempelvis innovationsverksamhet eller att kunna bli kontaktad
av virdgivaren med forfrigan om att f6r att ingd 1 en klinisk studie.
(se ytterligare information under avsnitt 1.9.3 Antalsberikningar). Syf-
tet med opt-out dr att kunna tillgingliggora mojligheten f6r en majo-

196 (opt-in) — dven: samtyckeskrav, positiv avtalsbindning — principen att en person miste ha
svarat ja for att anses ha gitt med pd nigot; att man méiste limna sitt uttryckliga samtycke for
att bli bunden av ett avtal. — Jimfér med nej-krav (opt-out). https://it-ord.idg.se/ord/ja-krav/
(Himtat 2023-01-10).

197 (opt-out) negativ avtalsbindning, avbéjandekrav — principen att man méste svara nej for att
inte bli bunden av ett avtal som nigon annan foreslir. — Med andra ord att en person méste
svara nej for att inte anses ha gdtt med pd nigot. Det ricker inte att ignorera forslaget.
https://it-ord.idg.se/ord/nej-krav/ (Himtat 2023-01-10).
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ritet av patientgrupper. Erfarenhet visa att det finns en mycket liten
andel patientgrupper som viljer opt-out i ovan nimnda exempel.

Konsekvensen av opt-in visar tydligt exempelvis donationsregistret.
I dag finns 1,8 miljoner registrerade individer i Sverige i donationsregi-
stret'®, vilket utgér 17 procent av den svenska befolkningen,'” trots
att 80 procent av svenskarna ir positiva till att donera sina organ.'”®

En datahubb skulle ocksd underlitta genomférandet av EU:s data-
forvaltningsférordning och férslag till EHDS, bland annat kopplat
till dataaltruism (se kapitel IV 1 EU:s dataforvaltningsférordning)
och metadatakataloger (se artikel 55 i férslaget till EHDS).

1.9.3 Antalsberdkningar

Antalsberikning innebir att pd f6rfrigan infor planerad klinisk forsk-
ning berikna hur minga personer som uppfyller vissa i forvig upp-
stillda kriterier och dirmed kan komma att ingd i forskningen.
Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET) lim-
nade 1 sitt delbetinkande SOU 2020:53 ett forslag for personuppgifts-
behandling vid antalsberikning infér klinisk forskning. I proposi-
tion 2022/23:31 foreslds dndringar i patientdatalagen (2008:355),
som innebir ett tydligt rittsligt stéd for den personuppgiftsbehand-
ling som dr nédvindig vid s.k. antalsberikning infor klinisk forskning.
Det betyder att virdgivare med stéd 1 PDL kan behandla per-
sonuppgifter f6r indamalet att eftersdka vilka patienter som uppfyller
de s8 kallade inklusionskriterierna i en klinisk studie. Om flera vird-
givare ska delta 1 forskningen innebir det att samtliga virdgivare/-
kliniker behover kontaktas for att genomféra denna antalsberikning
i respektive journal. Den foreslagna dndringen 1 PDL hanterar dock
inte virdgivarens rittigheter och mojligheter att kontakta de identi-
fierade patienter som kan vara aktuella f6r att ingd i en klinisk studie.
Det betyder att den féreslagna lagindringen kommer att mojliggéra en
antalsberikning under forutsittning att virdgivare har avsatta resurser
for att genomfora en antalsberikning, men direfter kan patienterna
inte bli informerade eller tillfrigade om de dr intresserade av att delta.

198 https://www.socialstyrelsen.se/ansok-och-anmal/anmal/donationsregistret/
(Himtat 2023-01-20).

199 SCB befolkningsprognos den 13 april 2022.

170 Enligt Socialstyrelsen ir cirka 80 procent positiva till att donera sina organ.
(Himtad 2023-02-06).
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En byggsten som hade kunnat liggas till datahubben ir att vard-
givare skulle kunna géra en antalsberikning via datahubben och att
medborgare 1 sin tur skulle kunna opt:a ut och vilja f6r vilka diag-
noser eller annan patientkarakteristika de skulle vilja bli kontaktade
for att kunna ingd 1 en klinisk studie. Det bor vara forbehillet en
vardgivare att behandla personuppgifter fér detta indamil i enlighet
med PDL. Det skulle underlitta och effektivisera processen fér att
planera och genomféra kliniska studier 1 Sverige f6r samtliga aktorer
inom life science sektorn (foretag, akademi och virdgivare). De skulle
ocksd underlitta fér de patienter som vill kunna bli informerade om
planerade och pigiende kliniska studier som kan vara aktuella att
medverka 1. Nir en sponsor'”' planerar en klinisk likemedelsprévning
behdvs information om hur minga individer som uppfyller inklu-
sionskriterierna 1 studieprotokollet. Om det visar sig att det finns till-
rickligt mdnga patienter som uppfyller inklusionskriterierna och spon-
sorn viljer att g vidare med sin studie s& behover dessa patienter
kontaktas for att tillfrigas om de vill ingd 1 den kliniska studien.

I Sverige ir det endast huvudminnen f6r hilso- och sjukvirden
som har tillgdng till denna nédvindiga information i patientjournalen.
Det betyder att en sponsor behéver komma i kontakt med alla vird-
givare 1 Sverige som behandlar den kategorin av patienter som eftersoks
for att be virdgivaren att gora en antalsberikning i journalen. Sverige
har flera olika typer av journalsystem och huvudminnen behéver dir-
for kontaktas tills rict antal potentiella forskningspersoner ir iden-
tifierade. Det betyder dven att vdrdgivaren behéver avsitta resurser
(personal) for att gora antalsberikningen 4t till exempel ett foretag.

Utredningen har varit i kontakt med utredningen kliniska prév-
ningar och en starkare life science-sektor (N 2022:A).

Sammanfattningsvis tolkar utredningen att utredningen kliniska
provningar bedémer att det utifrdn forslagen i denna promemoria
hade varit énskvirt med en byggsten for antalsberikningar. Bygg-
stenarna bor enligt utredningen om kliniska prévningar utformas
med en opt-out [§sning, pd samma sitt som lagstiftning om kvali-
tetsregister. Utredningen konstaterar, liksom utredningen kliniska
provningar, att det saknas kompletterande lagstiftning 1 PDL som
ger vardgivaren ritt att kontakta potentiella forskningspersoner efter

17! Sponsor ir en person, féretag, institution eller organisation som ansvarar f6r att inleda, leda
och ordna med finansiering av en klinisk prévning. Det betyder att sponsor kan vara ett
foretag, ett universitet eller en virdgivare till exempel. Vanligast i Sverige ir att sponsor ir ett
foretag.
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genomford antalsberikning. Behovet av sidan kompletterande lag-
stiftning dr ndgot som behéver ses 6ver innan en eventuell byggsten
om antalsberikningar etableras.

1.9.4 Verksamhetsstatistik

Enligt Socialstyrelsens instruktion ska myndigheten ansvara fér att
bist regeringen med underlag for utvecklingen inom sitt verksamhets-
omride, vilket bland annat rér hilso- och sjukvdrden (1 § férord-
ningen [2015:284] med instruktion foér Socialstyrelsen). Mycket av
den statistik som behovs for detta arbete samlas i dag inte in av
Socialstyrelsen. Viss statistik samlas i dag i stillet in av SKR. Det
finns flertalet nackdelar med det, bland annat att SKR inte ir en
myndighet och dirmed inte har ndgon skyldighet att limna ut data
till staten. Det ir ifrigasatt om SKR har nigon rittslig grund fér att
behandla hilsodata pd individniva,"” vilket gér att de data som SKR
samlar in sillan ir av ullrickligt god kvalité f6r att kunna anvindas
for statens beslutsfattande (SOU 2021:59, s. 374). Detta ir nigot
som bland annat Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys'” och
delegationen for 6kad tillginglighet i hilso- och sjukvirden lyft
(SOU 2021:59, s. 374). Att en statlig myndighet har ansvar {6r att
samla in verksamhetsstatistik skulle underlitta statens arbete exem-
pelvis i tider av kris, vilket bland annat erfarenheterna frén covid-19-
pandemin visat p. Det kan dirfér vervigas om verksamhetsstatistik
ir en byggsten som behover utredas.

1.9.5 Vantetidsdata

Korrekta vintetidsdata ir en av forutsittningarna for att kunna mita
tillgingligheten 1 virden. I dag saknas en nationell bild av hur vinte-
tiderna ser ut, d3 det saknas adekvata data. De vintetidsdata som
samlas in till SKR har en rad brister, vilket bland annat Myndigheten
for vard- och omsorgsanalys'”* och delegationen fér okad tillging-
lighet i hilso- och sjukvirden lyft (SOU 2021:59, s. 374). Dirutdver

172 Tillsyn enligt dataskyddsforordningen, DI-2021-9333, 2022, Integritetskyddsmyndigheten.

173 Privata sjukvardsforsikringar, Ett kunskapsunderlag om méjliga konsekvenser fér patienter
och medborgare, 2020, Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys.

174 Privata sjukvardsforsikringar, Ett kunskapsunderlag om méjliga konsekvenser fér patienter
och medborgare, 2020, Myndigheten fér vird- och omsorgsanalys.
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har Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) inlett en tillsyn mot SKR
och deras behandling av vintetidsdata.'” Socialstyrelsen har fatt i
uppdrag att utveckla férutsittningarna fér insamling av vintetids-
data.'”® Denna byggsten skulle underlitta bland annat arbetet med
att stirka tillgingligheten till vird.

1.9.6 Vard- och omsorgsgivarregister

I dag saknas ett vilfungerande nationellt digitalt vird- och omsorgs-
givarregister och behovet av denna typ av grunddata ir stort. Bland
annat krivs det for att kunna bygga upp en fungerande digital infra-
struktur, vilket bland annat E-hilsomyndigheten lyft inom ramen fér
sitt arbete med en gemensam informationsmodell f6r verksamhet
och organisation (GIMVO)."” Aven Socialstyrelsen har lyft behovet
av dessa grunddata.'”® Ett vdrd- och omsorgsgivareregister ir en grund-
forutsittning for de flesta byggstenarna pd detta omride.

1.9.7 Okad aktualitet och forbattrad dataforsorjning

Socialstyrelsen lyfte 1 sin slutrapport om datamingder av nationellt
intresse pd hilsodataomrddet en rad olika datamingder som utred-
ningen bedémer bor tas fram.179 Exempelvis bor staten se till att de data
som krivs f6r att omhinderta olika kriser samt tillhérande infrastruktur
finns pd plats innan en kris intriffar. Staten bér ocks3 se till att det
finns en plan f6r att hantera ovintade databehov i tider av kris, inte
minst gillande aktualiteten i inrapporterade data. Dessa behov ir nigot
som regeringen ocks lyft flertalet gdnger (prop. 2021/22:1 Utgifts-
omride 9, s. 34 och42 samt prop. 2020/21:1 Utgiftsomride 9, s. 41).

175 https://www.imy.se/nyheter/imy-granskar-skrs-vantetidsdatabas/ (Himtat 2023-01-05).
176 Regeringsbeslut 2021-09-09 Uppdrag att utveckla férutsittningar f6r insamling av vinte-
tidsdata, dnr: $2021/06332 (delvis), 2020, Regeringskansliet.

177 Forstudierapport GIMVO, Gemensam informationsmodell f6r verksamhet och organisation,
Version 1.0, 2019, E-hilsomyndigheten.

178 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet — slutrapport, 2022,
Socialstyrelsen.

179 Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet — slutrapport, 2022,
Socialstyrelsen.
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1.9.8 Elektroniska intyg

Det finns i dag en rad processer och drenden som forutsitter att det
skapas intyg som behover skickas till olika mottagare. Vanligt fore-
kommande ir till exempel sjukintyg som likare utfirdar i en sjukskriv-
ningsprocess. Det finns dven behov hos andra myndigheter och 6vriga
delar av samhillet att utfirda intyg relaterade till personers hilsa.

Stora tids- och kvalitetsvinster kan skapas f6r alla involverade om
denna informationsférsérjningsprocess 1 hogre grad standardiseras,
digitaliseras, automatiseras och samordnas genom en eller flera natio-
nella l6sningar.

Tidigare uppskattningar har visat att enbart likare utfirdar cirka
200 olika intyg."® Dirtill kommer intyg som utfirdas av andra yrkes-
grupper inom virden. Vissa av dessa intyg begirs in frin statliga
myndigheter {6r en rad olika indamil. Andra efterfrigas av kom-
muner infér beslut om olika férméner som exempelvis bostadsanpass-
ning eller firdtjinst. Dirtill kommer en mingd privata aktdrer som
efterfrigar intyg, exempelvis arbetsgivare. Detta har dven tidigare
beskrivits av E-hilsomyndigheten och forslag till olika 16sningar har
presenterats.'®!

I minga fall anvinds intyg som det huvudsakliga sittet att
overfora information frin hilso- och sjukvédrden till andra aktérer,
trots att delar av denna information, som redan ir dokumenterad,
skulle kunna tillgingliggéras pd annat sitt. Det kan till exempel
handla om vissa mitvirden, eller om forekomst eller frinvaro av en
viss diagnos vid en viss tidpunkt. Sidana 18sningar, om 6verférande
av information pd andra sitt in genom att skicka intyg, skulle dock
stilla hoga krav pd en fungerande digital informationsférsérjning
med tillhérande digital infrastruktur.

Inera AB tillhandahiller i dag en 16sning f6r hantering av intyg,
men 1 den [8sning hanteras bara ndgra av alla de intyg som hilso- och
sjukvirden behéver utfirda och har fokus enbart pd regionernas
behov. En relevant byggsten hade dirfér kunnat vara att utveckla en
intygstjinst som tillgodosdg en stérre del av samhillets behov, vilket
sannolikt skulle 6ka effektiviteten for sdvil hilso- och sjukvirden
som ovriga aktdrer, inte minst invinarna sjilva.

180 Intygstjinster 2019, Slutrapport, 2019, Inera.
181 Elektroniska likarintyg, Forstudie, 2020, E-hilsomyndigheten.
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1.9.9 Byggstenar som foljer av forslaget till EHDS

Av forslaget till EHDS framgir att varje land ska ha en HDAB och
en e-hilsomyndighet. Utredningen kommer enbart lyfta de férmégor
och tjinster som utredningen bedémer som sirskilt viktiga att borja
med. Anledningen ir att tjinsten eller infrastrukturen bedéms vara
kostsam, ta ling tid att ta fram och ir central f6r andra byggstenar.
Forslaget till EHDS anvinder olyckligt nog begreppet e-hilsodata och
blandar dven detta begrepp med begreppet hilsodata.'” Utredningen
anser att forordningstexten bor dndras sd att endast begreppet hilso-
data anvinds, vilket dven bland annat SKR lyft i sitt remissvar till reger-
ingen avseende forslaget till EHDS.' I sammanhanget kan ocks3 lyftas
att begreppet ”data” i bide dataférvaltningsférordningen och forslag
till dataférordning avser ”digital dtergivning” av handlingar med mera.'**
En enhetlig innebérd av begreppet data i de rittsakter som nu kom-
mer frin EU vore 6nskvird.

Av artikel 10.1 1 forslaget till EHDS framgir det att varje med-
lemsstat ska utse en e-hilsomyndighet som pi nationell nivd ska
ansvara fér genomférandet och efterlevnaden av férordningens kapitel
om primir anvindning av e-hilsodata. I artikel 10.2 anges vilka upp-
gifter som ska anfortros varje e-hilsomyndighet. Vidare framgér det
av artikel 36.1 att medlemsstaterna ska utse ett eller flera organ med
ansvar for tillgdng till hilsodata med ansvar fér att bevilja tillgdng till
e-hilsodata f6r sekundir anvindning. I artikel 37 anges vilka upp-
gifter dessa organ ska utfora.

Av artikel 52.1 framgdr att varje medlemsstat ska utse en nationell
kontaktpunkt fér sekundir anvindning av e-hilsodata med ansvar fér
att gora e-hilsodata tillgingliga f6r sekundir anvindning 1 ett grins-
overskridande sammanhang. Utéver detta f6ljer det av artikel 2.2 s och
52.9 att en central plattform f6r sekundir anvindning av e-hilsodata
ska fungera som en interoperabilitetsplattform som inrittats av kom-
missionen och som tillhandahiller tjinster for att stodja och under-
litta utbytet av information mellan nationella kontaktpunkter foér
sekundir anvindning av e-hilsodata. Det foljer ocksd av artikel 2.2 och
52.8 att en infrastruktur som kopplar samman nationella kon-

132 Se bland annat artiklarna 36 och 37 1 EHDS.

183 https://www.regeringen.se/4a491c/contentassets/3ed75b5¢5{824d02929d7{0c2ab814c7/s
veriges-kommuner-och-regioner.pdf (Himtat 2022-12-15).

184 Se artikel 2 1. i dataférvaltningsférordningen och artikel 2 (1) 1 férslag till dataférordning.
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taktpunkter for sekundir anvindning av e-hilsodata och den centrala
plattformen ska 3terfinnas genom Hilsodata@EU (HealthData@EU).

I dag saknas sidana strukturer f6r sekundiranvindning i Sverige.
Det finns en rad olika aktérer som har infrastruktur fér att limna ut
sina egna data, men det finns ingen samordnad struktur fér gemen-
samt utlimnande. Eftersom det ocks3 saknas en &vergripande nationell
infrastruktur f6r primiranvindning s kommer den struktur som be-
skrivs 1 forslaget till EHDS vara svar att bygga upp utan att férst bygga
upp en dvergripande nationell infrastruktur f6r primiranvindning.

Av artikel 2.2 aa, 37.1 och 46 1 forslaget framgdr ocks8 att medlems-
staterna ska arbeta med datatillstind, vilket definieras som ett admini-
strativt beslut som ett organ med ansvar fér tillging till hilsodata eller
en datainnehavare utfirdar for en dataanvindare f6r behandling av de
e-hilsodata som anges 1 datatillstdndet for de sekundira anvindnings-
indamal som anges 1 datatillstdndet enligt villkoren i denna férordning.

Datatillstind ir inget som 1 dag anvinds 1 Sverige. Det som ligger
nirmst till hand ir etikgodkinnande. Denna friga kommer behéva
utredas vidare och kommer sannolikt kriva omfattande utrednings-
arbete, men bér inte innebira stora kostnader.

Slutligen har utredningen noterat att det av artikel 2.2. ac, 37.1 q, 55,
och 57 i forslaget f6ljer att datasetkataloger behover etableras, vilket
innebir en uppsittning systematiskt ordnade beskrivningar av dataset
som bestdr av en anvindaranpassad offentlig del, dir information om en-
skilda datasetparametrar finns elektroniskt tillginglig via en webbportal.

Det saknas 1 dag en myndighet med ansvar f6r metadata eller en
datasetskatalog. Flera myndigheter tillhandahiller det diremot for
sina egna data. Det finns dven andra myndigheter som tillhandah&ller
metadataverktyg, sisom Vetenskapsridet som tillhandahiller meta-
dataverktyget Register Utiliser Tool (RUT). Det primira syftet for
RUT ir att forskare enklare ska kunna hitta ritt data f6r sin forskning.
Att samla in denna typ av metadata fran alla relevanta datainnehavare
kommer sannolikt ta ling tid. Det skulle kunna innebira en for-
hallandevis lig kostnad for varje enskild aktor, men aktdrerna ir ménga,
vilket gér att den totala kostnaden inte kommer vara obetydlig. Det
nirmsta Sverige kommer en sddan infrastruktur dr Inera AB:s tjinst
nationella tjinsteplattformen med tillhérande tjinstekontrakt. Denna
struktur dr dock enbart pankommunal och inte nationell. Dessutom
omfattar den inte alla virdgivare. Att ta 6ver eller bygga en mot-
svarande struktur kommer ta ldng tid och vara potentiellt kostsamt.
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1.9.10 Ovrigt

Andra byggstenar som kan 6vervigas ir virdsoksystem, listnings-
tjdnster, vaccinationsregister, digital infrastruktur f6r nationella kvali-
tetsregister, elektronisk identitetshandling samt, kommunikationsnit
for att sikerstilla att hilso- och sjukvirden kan utbyta samhills-
kritisk information i tider av kris eller krig.

Dirtill kan 6vervigas om dven arbete med cyber- och informa-
tionssikerhet bor stirkas och sirskilda byggstenar tas fram med sirskilt
fokus pd dessa tvd delar.

1.10 Annat som kan 6vervagas
1.10.1 E-hdlsomyndighetens namn

Det kan 6vervigas om E-hilsomyndighetens namn bér bytas tillbaka
till Myndigheten for hilso- och virdinfrastruktur. Detta var det
namn som féreslogs i forarbetena som 13g till grund f6r bildandet av
E-hilsomyndigheten (prop.2012/13:128 5. 32) och det namn som
myndigheten hade under en inledande period. En sddan namn-
indring skulle innebira att namnet behover justeras 1 relevanta for-
fattningar som nimner E-hilsomyndigheten.

Namnet skulle enligt utredningen bittre spegla myndighetens
sannolika framtida verksamhet med 6kad inriktning mot hilsodata,
men ocks3 bittre spegla myndighetens nuvarande verksamhet.

Som ovan har redogjorts for (se avsnitt 1.2.2), saknar begreppet
e-hilsa en rittslig definition och ir inte heller definierat 1 E-hilso-
myndighetens nuvarande instruktion. I férarbetena som lig till
grund f6ér namnindringen, det vill siga namnindringen frin Myn-
digheten for hilso- och virdinfrastruktur till E-hilsomyndigheten
(prop. 2013/14:24), fors inte heller ndgot resonemang kring den
nirmare inneborden av begreppet e-hilsa. Utredningen har forsokt
uttolka vad begreppet omfattar pd ett mer generellt plan och har di
landat 1 att betrakta det som ett paraplybegrepp for en mingd olika
foreteelser rorande digitalisering inom framfor allt hilso- och sjuk-
vardssektorn, omsorgssektorn och apoteksvisendet. Enligt utredn-
ingens mening ir dock begreppet e-hilsa otydligt och inte indamals-
enligt for att namnge en myndighet. Dess innebord ir inte heller 1
alla delar relevant fér E-hilsomyndighetens verksamhet.
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Utredningen bedémer att ord som under en viss period i tiden
anvints for att beskriva en férinderlig teknik litt kan bli utdaterade
och dirmed inte limpar sig for att namnge en myndighet. Utred-
ningen har noterat att flera linder gdtt ifrdn att anvinda begreppet
E-hilsa. Ordet E-hilsa anvindes framfor allt frin slutet av 1990-talet
och under cirka 20 &r. Elektronisk journal ir ytterligare ett exempel
pa ett sidant begrepp som numera inte anvinds." De flesta brukar
inte heller specificera att dokument som ligger pa en dator skulle vara
elektroniska dokument.

Den nya tekniken handlar snarare om att kunna nyttja data, det
vill siga information i digitalt format (se utredningens preliminira
definition 1 avsnitt 1.2.3), for att gora informerade beslut. Detta ir
ocks? till stor del vad teknik méjliggjort historiskt, men utan att
tekniken som sidan bér eller behéver vara det som namnger fére-
teelser. Exempelvis existerar inte telefonhilsa som ett begrepp. I dag
finns olika verktyg for att behandla, lagra och presentera data. Be-
greppet e-hilsa ir i detta perspektiv ett snivare begrepp som inte kan
anses indamilsenligt nir Sverige och EU ska stilla om till en data-
driven ekonomi och en datadriven hilso- och sjukvird.

Utredningen bedémer att begreppet datadriven vird foér nirva-
rande pd ett bittre sitt forklarar omstillningen till en hilso- och
sjukvird som i storre utstrickning bedrivs med stéd av automatiserad
insamling och delning av information, men att ocksd det begreppet
pd sikt bor fasas ut. Detta d& beslut 1 virden framéver forhopp-
ningsvis kommer bygga pi mer data dn vad som ir fallet i dag. P4
samma sitt som att virden i dag minga gdnger ir personcentrerad
blir det 6verflodigt att beskriva virden som sddan nir antagandet ir
att den alltid 4r det. Sannolikt kommer vi om ndgra &r 1 storre ut-
strickning prata om Al-driven vird nir den omstillningen ir mogen.
Oavsett vad det blir, bedémer utredningen att namnet Myndigheten
for hilso- och virdinfrastruktur skulle fungera bittre éver tid. Detta
dd infrastruktur dr ndgot vi kommer behova dven i framtiden, oavsett
vilken teknik eller vilka behov som kommer att uppsta.

Utredningen bedémer att myndigheten inte bér heta exempelvis
Myndigheten f6r hilso-, vird- och omsorgsinfrastruktur eller ha
andra tilligg. Detta av framfor allt tvd skil. Det ena skilet dr att
myndighetens infrastruktur skulle kunna omfatta dven andra typer
av hilsodata 4n vad som hanteras 1 dessa verksamheter. Myndig-

185 Underlag frén E-hilsomyndigheten 2022-12-08, diarienummer Komm2022/00419/S 2022:04-13.
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hetens infrastruktur bér ocksd kunna omfatta hantering av hilsodata
for indamal hos andra aktorer in de som ingdr i dessa sektorer. Det
d& blir missvisande att namnet ger sken av att vara uttémmande. Det
andra skilet att namnet skulle bli lingt, utan att det 1 praktiken skulle
bidra till en storre tydlighet. Ett exempel pd ett Iingt namn som ind3
inte ir uttdmmande 4r Tandvirds- och likemedelsférmansverket,
som ocksd arbetar med medicinteknik.

1.10.2 Kostnader fér namnandring

En myndighet som i nirtid bytt namn ir Integritetskyddsmyndigheten
(IMY). De uppskattade att namnbytet kostade 3 miljoner kronor.'*
IMY ir en mindre myndighet dn E-hilsomyndigheten. Utredningens
bedémning ir att flera kostnader for ett namnbyte ir gemensamma
oavsett vilket storlek myndigheten har. Exempelvis indring av namn
pd hemsidan, framtagning av ny logotyp med mera. Diremot finns
det andra kostnader som korrelerar mer med storleken pd myndig-
heten, exempelvis trycksaker. Aven myndighetens typ av verksamhet
kan pdverka kostnaderna.

Utredningens bedémning ir att konservativt riknat skulle kost-
naden vara densamma som fér IMY, det vill siga 3 miljoner kronor.
En mer rimlig beddmning ir dock att kostnaden skulle vara nigot
hégre. Utredningen bedémer dirfér att 5 miljoner kronor kan behéva
avsittas f6r namnbytet. Bedomningen bygger p& att E-hilsomyndig-
heten levererar tjinster direkt till invnare och dirmed kan {3 storre
kostnader for att nd ut med information till medborgarna om att
leverantdren for dessa tjinster har bytt namn. Utredningen bedomer
att i och med E-hilsomyndighetens indrade uppdrag kommer med-
borgarna bli mer medvetna om E-hilsomyndighetens roll och dirmed
deras nya namn. Mot bakgrund av det bedémer utredningen att reger-
ingen kan vara konservativ med kostnader som hinfor sig till mark-
nadsféring eller information till invinarna om namnbytet och att in-
formationen i stillet kan tas inom ramen fér de informationssats-
ningar som kommer behovas f6r de enskilda byggstenarna.

186 https://www.imy.se/globalassets/dokument/arsredovisningar/imy-arsredovisning-
2020.pdf (Himtat 2022-11-23).
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Statens offentliga utredningar 2023

Kronologisk férteckning

1

1

1

1

1

1

1

—_

. Skirpta straff {6r flerfaldig brottslig-
het. Ju.

2. En inre marknad fér digitala tjinster
- ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. Fi.

. Nya regler om nédlidande kreditavtal
och inkassoverksamhet. Ju.

)

S

. Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller fér framtidens
samhillsomfattande posttjinst. Fi.

w

. Frén delar till helhet. Tvngsvirden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. S.

6. En lag om tilliggsskatt for foretag
1 stora koncerner. Fi.

7. P4 egna ben.
Utvecklad samverkan fér individers
etablering pd arbetsmarknaden. A.

. Arbetslivskriminalitet — arbetet

oo

1Sverige, en bedémning av omfatt-
ningen, lirdomar frin Danmark och
Finland. A.

. Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. S.

O

0. Tandvirdens stod till vildsutsatta
patienter. S.

—_

. Tillfilligt miljstillstdnd for
samhillsviktig verksamhet

— for okad forsérjningsberedskap. KN.

2. Forstirkt skydd for demokratin
och domstolarnas oberoende. Ju.

W

. Patientdversikter inom EES och
Sverige. S.
4. Organisera for hillbar utveckling.
KN.
5. Fornybart i tanken. Ett styrmedels-
forslag for en stirkt bioekonomi. LI.

6. Staten och betalningarna.
Del 1 och 2. Fi.

17. En tydligare bestimmelse om hets
mot folkgrupp. Ju.

18. Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering fér
en héllbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. KN.

19. Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. U.
20. Férbud mot bottentrilning i marina
skyddade omriden. LI.
. Informationsférsérjning pd
skolomridet. Skolverkets ansvar. U.

2

—_

22. Datalagring och dtkomst till
elektronisk information. Ju.

23. Ett modernare socialférsikringsskydd
for gravida. S.

24. Etablering for fler — jimstillda mojlig-
heter till integration. A.

25. Kunskapskrav fér permanent uppe-
héllstillstdnd. Ju.

26. Oversyn av entreprendrsansvaret. A.

27. Kamerabevakning for ett bittre djur-
skydd. LI.

28. Sambhiillet mot skolattacker. U.

29. Varje rorelse riknas — hur skapar

viett samhille som frimjar fysisk
aktivitet? S.

30. Ett trygghetssystem for alla. Nytt
regelverk fér sjukpenninggrundande
inkomst. S.

3

—_

. Framtidens yrkeshogskola
—stabil, effektiv och hillbar. U.

32. Biometri — for en effektivare
brottsbekimpning. Ju.

33. Ett forbittrat resegarantisystem. Fi.

34.Bolag och brott — nigra dtgirder
mot oseridsa foretag. Ju.

35. Nya regler om héllbarhetsredovisning.
Ju.

36. Genomférande av minimildne-
direktivet. A.



37. Forstirkt skydd f6r den personliga
integriteten. Behovet av dtgirder mot
oskuldskontroller, oskuldsintyg och
oskuldsingrepp samt omvindelsefér-
sok. Ju.

38. Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och éverskuldsittning. Fi.

39. En inre marknad fér digitala tjinster
— kompletteringar och dndringar i
svensk ritt. Fi.

40. Forbittrade mojligheter f6r barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. S.

41. Forutsittningarna f6r en ny kollektiv-
avtalad arbetsldshetsforsikring. A.

42. Ett modernare regelverk for legalise-
ringar, apostille och andra former av
intyganden. UD.

43. En samordnad registerkontroll
f6r upphandlande myndigheter
och enheter. Fi.

44. En 6versyn av regleringen om frihets-
berévande pdféljder for unga. Ju.

45, Overgingsrestriktioner
— dkat fortroende for offentlig verk-
samhet. Fi.

46. Jakt och fiske i renbetesland. LI.

47. En utvecklad arbetsgivardeklaration
—4tgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. Fi.

48. Ritt forutsittningar for sjukskriv-
ning. S.

49. Skyddet for EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar i svensk
ritt. Fi.

50. En modell f6r svensk férsérjnings-
beredskap. Fo.

51. Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
—frdgor med anledning
av Europadomstolens dom. Fo.

52. Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. S.

53. En dandamilsenlig arbetsskadeforsik-
ring — for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och2.S.

54. Centraliseringen av administrativa
tjinster till Statens servicecenter
- en utvirdering. Fi.

55. Vem iger fastigheten. Ju.

56. Nigra smittskyddsfrigor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. S.

57. Atgirder for tryggare
bostadsomriden. Ju.

58. Kultursamhillet — utvecklad sam-

verkan mellan stat, region och
kommun. Ku.

59. Ny myndighetsstruktur for
finansiering av forskning och
innovation. U.

60. Utdkade mojligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. Ju.

6

N

. En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. Fi.
62. Vi kan bittre!
Kunskapsbaserad narkotikapolitik
med liv och hilsa i fokus. S.

63. Sveriges sikerhet i etern. Ku.

64. Ett férindrat regelverk f6r framtidens
el- och gasnit. KN.

65. Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett forbittrat ligen-
hetsregister. LI.

66. For barn och unga i samhillsvird. S.
67. Anonyma vittnen. Ju.

68.Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviiner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kviinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Viér sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberittelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. Ku.

69. Okat informationsflde till
brottsbekimpningen. En ny huvud-
regel. Ju.



70.

71.

72.

73.

74.

75.
76.

Ordning och reda — férstirkt och
tillforlitlig byggkontroll. LI.
Speciallivsmedel till barn inom 6ppen
hilso- och sjukvird. S.

En enklare hantering av vattenfrigor
vid planlidggning och byggande. LI.
Genomfdrandet av vaccineringen mot
sjukdomen covid-19 — en utvirdering.

S.

Forenklade férutsittningar
for ett hillbart vattenbruk. LI.

Stirkt konstitutionell beredskap. Ju.

Vidareanvindning av hilsodata for

vérd och klinisk forskning. S.



Statens offentliga utredningar 2023

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

P4 egna ben.
Utvecklad samverkan fér individers
etablering pd arbetsmarknaden. [7]

Arbetslivskriminalitet — arbetet i Sverige,
en bedémning av omfattningen,
lirdomar frdn Danmark och Finland. [8]

Etablering for fler — jimstillda méjligheter
till integration. [24]

Oversyn av entreprendrsansvaret. [26]

Genomférande av minimilénedirektivet.
[36]

Forutsittningarna for en ny kollektiv-
avtalad arbetsloshetsforsikring. [41]

Finansdepartementet

En inre marknad fér digitala tjinster
—ansvarsfordelning mellan myndig-
heter. [2]

Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller for framtidens
samhillsomfattande posttjinst. [4]

En lag om tilliggsskatt for foretag i stora
koncerner. [6]

Staten och betalningarna. Del 1 och 2. [16]
Ett forbittrat resegarantisystem. [33]

Ett forstirkt konsumentskydd
mot riskfylld kreditgivning
och éverskuldsittning. [38]

En inre marknad f6r digitala tjinster -
kompletteringar och dndringar
i svensk ritt. [39]

En samordnad registerkontroll
fér upphandlande myndigheter
och enheter. [43]

Overgéngsrestriktioner — 6kat fértroende
for offentlig verksamhet. [45]

En utvecklad arbetsgivardeklaration
— dtgirder mot missbruk av
vilfirdssystemen. [47].

Skyddet f6r EU:s finansiella intressen.
Andringar och kompletteringar
1 svensk ritt. [49]

Centraliseringen av administrativa tjinster
till Statens servicecenter
—en utvirdering. [54]

En siker och tillginglig
statlig e-legitimation. [61]

Forsvarsdepartementet

En modell fér svensk férsérjnings-
beredskap. [50]

Signalspaning i férsvars-
underrittelseverksamhet
— frigor med anledning
av Europadomstolens dom. [51]

Justitiedepartementet

Skirpta straff for flerfaldig brottslighet. [1]

Nya regler om nodlidande kreditavtal och
inkassoverksamhet. [3]

Forstirkt skydd fér demokratin
och domstolarnas oberoende. [12]

En tydligare bestimmelse om hets mot
folkgrupp. [17]

Datalagring och dtkomst till elektronisk
information. [22]

Kunskapskrav f6r permanent uppehélls-
tillstdnd. [25]

Biometri — f6r en effektivare
brottsbekimpning. [32]

Bolag och brott — nigra dtgirder
mot oseridsa foretag. [34]

Nya regler om héllbarhetsredovisning. [35]

Forstirkt skydd for den personliga
integriteten. Behovet av dtgirder
mot oskuldskontroller, oskuldsintyg
och oskuldsingrepp samt omvindelse-
forsok. [37]

En 6versyn av regleringen om frihets-
berdvande paféljder f6r unga. [44]



Vem iger fastigheten. [55]

Atgirder for tryggare bostadsomraden.
7]

Utskade mojligheter att anvinda
preventiva tvingsmedel 2. [60]

Anonyma vittnen. [67]

Okat informationsfléde till
brottsbekimpningen. En ny
huvudregel. [69]

Stirkt konstitutionell beredskap. [75]

Klimat- och néringslivsdepartementet
Tillfilligt miljstillstdnd f6r
samhillsviktig verksamhet
— for 6kad forsérjningsberedskap. [11]

Organisera for hillbar utveckling. [14]

Virdet av vinden. Kompensation,
incitament och planering fér
en héllbar fortsatt utbyggnad av
vindkraften. Del 1 och 2. [18]

Ett forindrat regelverk fér framtidens
el- och gasnit. [64]

Kulturdepartementet

Kultursamhillet — utvecklad samverkan
mellan stat, region och kommun. [58]

Sveriges sikerhet i etern. [63]

Som om vi aldrig funnits
— exkludering och assimilering av
tornedalingar, kviner och lantalaiset.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan
— eksklyteerinki ja assimileerinki
tornionlaaksolaisista, kviinisti ja
lantalaisista. Slutbetinkande.
Som om vi aldrig funnits.
Vir sanning och verklighet.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Mein tottuus ja toelisuus.
Intervjuberidttelser.
Som om vi aldrig funnits.
Tolv tematiska forskarrapporter.
Aivan ko meiti ei olis ollukhaan.
Kakstoista temattista tutkintoraporttia.
Forskarrapporter. [68]

Landsbygds- och infrastrukturdepartementet

Fornybart i tanken. Ett styrmedelsférslag
for en stirkt bioekonomi. [15]

Forbud mot bottentrilning i marina
skyddade omraden. [20]

Kamerabevakning for ett bittre
djurskydd. [27]
Jakt och fiske i renbetesland. [46]

Bittre information om hyresbostider.
Kartliggning av andrahands-
marknaden och ett férbittrat ligen-
hetsregister. [65]

Ordning och reda — férstirkt och tillforlit-
lig byggkontroll. [70]

En enklare hantering av vattenfrigor vid
planliggning och byggande. [72]

Forenklade férutsittningar
for ett hillbart vattenbruk. [74]

Socialdepartementet

Frén delar till helhet. Tvingsvirden
som en del av en sammanhdllen och
personcentrerad virdkedja. [5]

Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. [9]

Tandvirdens stéd till vildsutsatta
patienter. [10]

Patientdversikter inom EES och Sverige.
(13]

Ett modernare socialférsikringsskydd for
gravida. [23]

Varje rérelse riknas — hur skapar vi ett
samhille som frimjar fysisk aktivitet?
(29]

Ett trygghetssystem for alla. Nytt
regelverk for sjukpenninggrundande
inkomst. [30]

Forbittrade mojligheter for barn att
utkriva sina rittigheter enligt barn-
konventionen. [40]

Ritt forutsittningar f6r sjukskrivning. [48]

Ett stirkt och samlat skydd
av vilfirdssystemen. [52]

En indaméilsenlig arbetsskadeférsikring
— for bittre ekonomisk trygghet,
kunskap och rittssikerhet. Volym 1
och 2. [53]

Nigra smittskyddsfrdgor inom social-
tjinsten och socialférsikringen. [56]



Vi kan bittre!
Kunskapsbaserad narkotikapolitik med
liv och hilsa i fokus. [62]

For barn och unga 1 samhillsvard. [66]

Speciallivsmedel till barn inom &ppen
hilso- och sjukvérd. [71]

Genomfdrandet av vaccineringen mot
sjukdomen covid-19 — en utvirdering.
(73]

Vidareanvindning av hilsodata f6r vard
och klinisk forskning. [76]

Utbildningsdepartementet

Statlig forskningsfinansiering.
Underlagsrapporter. [19]

Informationsférsdrjning pd skolomridet.
Skolverkets ansvar. [21]

Samhillet mot skolattacker. [28]

Framtidens yrkeshogskola
— stabil, effektiv och hillbar. [31]

Ny myndighetsstruktur f6r finansiering av
forskning och innovation. [59]

Utrikesdepartementet

Ett modernare regelverk for legaliseringar,
apostille och andra former av intygan-
den. [42]



	Vidareanvändning av hälsodata, SOU 2023_76. Del 2
	Innehåll
	FRÅGOR FÖR FORTSATT UTREDNING
	19 En nationell datahubb
	19.1 Inledning
	Strukturen för kapitel 19–21

	19.2 Utmaningarna på hälsodataområdet
	19.2.1 Hälsodataområdet är ett komplext ekosystem
	19.2.2 Allmänna utgångspunkter

	19.3 Avgränsningar och begränsningar
	19.3.1 Interoperabilitet
	19.3.2 Kompetensbrist och kompetensväxling
	19.3.3 Förändrad demografi
	19.3.4 Kriser och oväntade händelser
	19.3.5 Förändrad ansvarsfördelning

	19.4 Alternativ till en datahubb som utredningen övervägt
	19.5 Vad är en datahubb?
	19.5.1 Hälsodataområdet
	19.5.2 EU:s och Sveriges hälsodataområde
	19.5.3 Nationell datahubb
	Samkörning
	Tillgängliggörande av data inom en säker behandlingsmiljö
	Vad en nationell datahubb inte är
	Vilken organisation bör få ansvar för en nationell datahubb

	19.5.4 Regionala och lokala datahubbar
	19.5.5 Integrera den nationella datahubben med befintlig digital infrastruktur
	19.5.6 Medborgares data

	19.6 Ansvar för styrning och samordning på hälsodataområdet
	19.6.1 Förändrad ansvarsfördelning styrning och samordning inom hälsodataområdet
	Skälen till utredningens bedömning avseende förändrad ansvarsfördelning
	Konsekvenser för Socialstyrelsen
	Konsekvenser för E-hälsomyndigheten
	Konsekvenser för övriga aktörer
	Skälen till utredningens bedömning avseende Socialstyrelsens registerverksamhet



	20 En nationell datahubb för ändamålen i utredningens direktiv
	20.1 Inledning
	20.2 Vården av en annan patient än den som personuppgifterna avser
	20.3 Forskningsändamålet
	20.3.1 Behov av att kunna dela data inom EU

	20.4 Ändamålet utveckling- och innovation
	20.4.1 Utveckling som kräver datadelning mellan kommuner och regioner
	20.4.2 Utveckling som kräver datadelning mellan regioner och andra aktörer

	20.5 Ändamålet myndighetsbeslut
	20.5.1 Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket
	20.5.2 Försäkringskassan
	20.5.3 Sammanfattande kommentar
	Statistiksekretess
	Registerförfattningar
	Avslutande reflektioner gällande registerförfattningar


	20.6 Privata aktörers behov
	20.6.1 Riskdelningsavtal


	21 Byggstenar för den nationella datahubben
	21.1 Byggstenar
	21.1.1 En inloggningstjänst för att hjälpa medborgare att få en ökad kontroll över sina hälsodata
	21.1.2 En tjänst för att hantera samtycken
	21.1.3 Säker behandlingsmiljö
	21.1.4 Rådgivning om tillgång och delning av hälsodata
	21.1.5 Gemensam menprövning
	21.1.6 Metadatakatalog
	21.1.7 Certifiering av datahållare och dataanvändare
	21.1.8 Årlig rapport om status på hälsodataområdet
	21.1.9 Tjänst för att underlätta antalsberäkningar
	21.1.10 Möjlighet att kontakta individer i registerstudier
	21.1.11 En plattform för innovation


	22 Frågeställningar för fortsatt utredning
	22.1 Inledning
	22.2 Utmaningar kopplade till registerbaserad forskning
	22.2.1 Menprövningar och möjligheten att kontakta potentiella forskningspersoner
	Etikgodkännande och menprövning

	22.2.2 Handläggningstider
	22.2.3 Skapande av egna villkor vid utlämnande av hälsodata

	22.3 Utökat behov av precisionsmedicinska databaser
	22.3.1 1+ Million Genomes

	22.4 Begränsningar i rätten att ta del av data från hälso- och sjukvården med stöd av offentlighetsprincipen
	22.5 Tydliggörande av organisatoriska och tekniska åtgärder
	22.6 Avsaknad av rättsmedicinska ändamål och rättspsykiatriska ändamål
	22.7 Övriga behov inom hälsodataområdet
	22.7.1 Kroppsnära teknik och hälsofrämjande insatser
	22.7.2 Behovet av syntetiska data
	22.7.3 Nationella data av regionalt intresse
	22.7.4 Ökade möjligheter att följa upp reformer med hjälp av data
	22.7.5 Ökad aktualitet och förbättrad dataförsörjning
	22.7.6 Lagrings- och beräkningskapacitet
	22.7.7 Datamängder
	Kontextuella data
	Data om patienters livskvalitet
	Hälsodataregister
	Biobanksdata
	Behovet av nationell infrastruktur

	Verksamhetsstatistik

	22.7.8 Kompetensförsörjning

	22.8 Undervisning på akademisk nivå
	22.9 Översyn av begrepp
	22.10 Föråldrad lagstiftning av vårdgivares behandling av personuppgifter inom hälso- och sjukvården
	22.10.1 Utmaningar med en utdaterad lagstiftning
	22.10.2 Privata företags behov av ändamål i patientdatalagen
	22.10.3 Teknisk utveckling och nya behov
	22.10.4 Antalsberäkningar och behovet att kontakta de som räknats fram


	23 Särskilt om frågeställningar för fortsatt utredning avseende utveckling och innovation
	23.1 Ändamålet utveckling och innovation
	23.2 Utveckling och innovation
	23.2.1 Inledning
	23.2.2 Juridiska förutsättningar
	23.2.3 Behov av personuppgifter från andra vårdgivare
	23.2.4 Begreppet utveckling
	23.2.5 Oklarheter kring vad utvecklingsbegreppet omfattar
	23.2.6 Begreppet innovation
	23.2.7 Utveckling och innovation i kommunal verksamhet
	23.2.8 Privata vårdgivare
	23.2.9 Vård, klinisk forskning och utveckling inom hälso- och sjukvården sker samtidigt
	23.2.10 Gränserna mellan klinisk forskning, utveckling och innovation
	23.2.11 Skillnaden mellan utveckling och uppföljning
	23.2.12 Beslutsstöd


	24 Författningskommentar
	24.1 Förslaget till lag (0000:00) om viss vidareanvändning av personuppgifter för klinisk forskning
	1 kap. Inledande bestämmelser
	Uttryck i lagen
	Tillämpningsområde
	Ändamål
	Förhållandet till annan dataskyddsreglering
	Personuppgiftsansvar
	Behandling av känsliga personuppgifter

	2 kap. Tillgängliggörande av personuppgifter
	Tillgång genom begränsad direktåtkomst eller annat elektroniskt utlämnande
	Villkor för tillgängliggörande

	3 kap. Behandling av personuppgifter som gjorts tillgängliga
	Tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst
	Villkor för att uppgifternas ska få tillföras forskningen

	4 kap. Bevarande och gallring
	Ikraftträdande och övergångsbestämmelser

	24.2 Förslaget till lag om ändring i patientdatalagen (2008:355)
	1 kap.
	4 §

	2 kap.
	2 §
	4 §
	6 §

	4 kap.
	1 §
	2 §

	5 kap.
	4 §

	6 kap. Vidareanvändning av patientdata för vårdändamål
	Inledande bestämmelse
	1 §

	Den enskildes inställning till personuppgiftsbehandling i precisionsmedicinsk databas
	2 §
	3 §

	Information
	4 §

	Ändamål och inre sekretess
	5 §
	6 §

	Personuppgiftsansvar
	7 §

	Personuppgifter som får behandlas
	8 §
	9 §

	Inrättande och förande av en precisionsmedicinsk databas
	10 §
	11 §
	12 §

	Urval och tillgängliggörande av personuppgifter till en precisionsmedicinsk databas
	13 §
	14 §
	15 §

	Tillgång till personuppgifter i precisionsmedicinsk databas
	Tillgång genom direktåtkomst eller annat elektroniskt utlämnande
	16 §
	Tilldelning av behörighet för elektronisk åtkomst
	17 §
	Villkor för behandling av personuppgifter
	18 §
	Inre sekretess
	19 §

	Kompletterande personuppgifter från patientjournal
	Begäran om kompletterande personuppgifter
	20 §
	Tillgängliggörande av kompletterande personuppgifter
	21 §
	22 §
	23 §
	Inre sekretess
	24 §
	25 §

	Bevarande och gallring
	26 §
	27 §
	28 §

	Ytterligare föreskrifter om precisionsmedicinska databaser
	29 §

	8 kap.
	5 §
	6 §
	7 §

	Ikraftträdande och övergångsbestämmelser

	24.3 Förslaget till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
	10 kap.
	19 §
	21 §
	23 §
	24 §

	24 kap.
	Vidareanvändning enligt lag (0000:00) om viss vidareanvändning av personuppgifter för klinisk forskning
	7 b §
	9 §

	25 kap.
	Precisionsmedicinsk databas
	2 a §
	7 §
	10 §
	11 §

	Ikraftträdande och övergångsbestämmelser


	Bilaga 1 - Kommittédirektiv 2022:41
	Hälsodata som nationell resurs för framtidens hälso- och sjukvård
	Sammanfattning
	Ord och uttryck som används i kommittédirektiven
	Sekundäranvändning
	Hälsodata
	Datadriven hälso- och sjukvård
	Precisionsmedicin
	Utvecklings- och innovationsverksamhet

	Utgångspunkter för utredningsuppdraget
	Uppdraget att skapa förutsättningar för sekundäranvändning av hälsodata för patientändamål
	Uppdraget att lämna förslag som möjliggör utökad sekundäranvändning av hälsodata
	Uppdraget att redogöra för eventuella tillämpningssvårigheter när det gäller befintlig reglering av hälsodata
	Konsekvensbeskrivningar
	Kontakter och redovisning av uppdraget


	Bilaga 2 - Tilläggsdirektiv till Utredningen om sekundäranvändning av hälsodata
	Förlängd tid för uppdraget

	Bilaga 3 - Samtycken inom vård och klinisk forskning
	Inledning
	Samtycke till vård
	Samtycke för insamling och bevarande av prover i biobank
	Samtycke till deltagande i klinisk forskning
	Samtycke som rättslig grund för behandling av personuppgifter
	Samtycke till behandling av känsliga personuppgifter
	Samtycke som rättslig grund för behandling av personuppgifter enligt bestämmelse i PDL

	Samtycke som integritetshöjande åtgärd vid behandling av personuppgifter
	Samtycke till behandling av personuppgifter enligt lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

	Samtycke till att bryta sekretess
	Att hålla i sär olika typer av samtycken

	Bilaga 4 - Promemoria med förslag om ändring av E-hälsomyndighetens uppdrag inom hälsodataområdet
	Statens offentliga utredningar 2023



