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Kommittédirektiv

Halsodata som nationellt intresse — en lagstiftning for interoperabilitet

Beslut vid regeringssammantrade den 30 juni 2022.

Sammanfattning

En sirskild utredare ska analysera och limna forslag pa andamalsenliga och
samhillsekonomiskt effektiva atgarder som bedéms vara motiverade for att
astadkomma en bittre och sikrare informationsférsorjning av halsodata
mellan system och aktorer. Syftet dr att 6ka patientsikerheten, bedriva mer
patientcentrerad vard och minska administrativt dubbelarbete f6r halso- och
sjukvardspersonalen samt ge battre forutsattningar for att utveckla och for-
bittra medicinska behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande preventiva
insatser. Forbittrad informationsforsérjning av hilsodata kan ocksa bidra till
att 6ka samhillets f6rméga att mota olika utmaningar och kriser.

Utredaren ska bl.a.

e analysera de rattsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska férut-
sittningarna for att forbattra interoperabiliteten nir uppgifter om halsa
overtors mellan olika system, aktorer och huvudmain, savil kommuner
och regioner som privata sadana, och limna dndamalsenliga och sam-
hillsekonomiskt effektiva férslag som bedéms vara nédvindiga med
syfte att bl.a. bidra till en effektivare och sakrare tillgang till patienters
hilsodata f6r saval primar- som sekundiranviandning,

* redovisa hur limnade f6rslag forhiller sig till relevant dataskydds- och
sekretessreglering inom hilso- och sjukvardsomradet samt relevant
reglering inom informations- och cybersikerhetsomradet,



e utreda och limna f6rslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for att utfirda féreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra
stodjande eller styrande dokument om val och tillimpning av tekniska
och semantiska standarder, och

*  pasamtliga omraden limna de forfattningsférslag som utredningen
bedémer ir motiverade.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.

Uppdraget att forbattra interoperabiliteten pa hdlsodataomradet

Data blir en allt viktigare resurs i samhallet, och den digitala omstillningen i
hilso- och sjukvarden dr avgorande for att utveckla och foérbittra medicinska
behandlingar, arbetssitt och hilsofrimjande preventiva insatser. En mer hel-
tackande tillgang till patienters sjukdomshistorik skulle ge halso- och sjuk-
varden bittre underlag f6r diagnos och beslut om behandling samt bidra till
en mer effektiv verksamhet. Hilso- och sjukvardspersonalen skulle inte
beh6va samla in uppgifter fran flera killor och skulle kunna undvika dubbel-
dokumentation och att behéva ta om samma prover. Patienterna 4 sin sida
skulle inte beh6va upprepa sin sjukdomshistoria for flera vardgivare och inte
beh6va genomga samma undersékningar flera ganger. Sammantaget skulle
effektivare tillgang till patienters halsodata minska den administrativa bordan
tor hilso- och sjukvirden och bidra till en mer patientsiker och mer patient-
centrerad vard.

Moijligheter att behandla stora mingder hilsodata dr i manga fall avgérande
for forskning och utveckling, vilket dr en forutsittning f6r nya och sakrare
behandlingar och mer effektiva preventiva atgirder. Forbittrade mojligheter
till informationsdelning av data pé hilso- och sjukvirdens omrade bedéms
ocksa ha stor potential att bidra till en battre och sakrare vard, 6kad och mer
jamlik tillgdnglighet och en stirkt patientcentrerad vard.

Det finns ocksa ett vixande behov av hilsodata for att mer effektivt kunna
mota komplexa samhillsutmaningar sisom pandemier, f6r att kunna bedriva
tillsyn och uppféljning mer effektivt eller for effektutvardering av likemedel.
Samlade och uppdaterade halsodata skulle 6ka var formaga att méta sam-
hillsutmaningar och kriser, bl.a. med hjilp av datadrivna analyser och liges-

bilder i realtid.



Bristande digital infrastruktur fér halsodata

Utredningen om 6kade férutsittningar for héllbara investeringsprojekt i
framtidens halso- och sjukvard anger i betinkandet Riksintressen i hilso-
och sjukvarden (SOU 2021:71) att investeringar som genomfors i regionerna
maste vara andamalsenliga och bidra till samhallsekonomisk effektivitet,
vilket forutsatter att de svarar mot nationella malsittningar och reformer.
Enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) ér en sadan malsdttning en god
hilsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen. Utredningen pekar ocksa
pa andra behov som behéver uppfyllas for att sakerstilla en langsiktigt hall-
bar utveckling av hilso- och sjukvirden i hela landet, till exempel hilso- och
sjukvardens beredskap, kompetenstérsorjning, forskning och utbildning
samt digital kommunikation.

Vidare understryker utredningen att den fragmenterade digitala infrastruktur
som finns i dag skapar hinder f6r vardens utveckling. Inte minst skapar
bristen pa gemensamma standarder for de digitala strukturer och system som
bygets upp 1 regionerna hinder for en effektiv digital kommunikation. For-
bittrade mojligheter till informationsdelning av data pa hilso- och sjuk-
virdens omrade bedoms ha stor potential att bidra till vardens utveckling.
Gemensamma standarder for hilsodata kan dirmed anses vara ett nationellt
intresse for att uppna mélet om en god och jamlik vard, ge férutsittningar
for realtidsuppdateringar av skeenden under hilsokriser, bidra till upp-
daterade underlag i beredskapsarbetet och ge férutsittningar f6r forskning

och innovation.

Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys har i rapporten Okad precision i
Europa (PM 2021:3) slagit fast att de linder som kommit lingst med infra-
struktur fOr primir- och sekundiranvindning har gemensamt att de har
fokuserade satsningar fran staten pa teknisk och organisatorisk infrastruktur
som kompletteras med lagstiftning. Rapporten gar igenom sju europeiska
linders satsningar pa precisionsmedicin och hilsodata och goér bedomningen
att Danmark, Finland och Island har kommit lingst i utvecklingen av en
nationell infrastruktur f6r hilsodata och att Finland har kommit lingst med
satsningar pa infrastruktur for sekundir anvindning. Sverige bedéms ligga
efter 1 utvecklingen eftersom det finns svarigheter att dela data mellan olika
vardgivare och 6ver regiongrinser. Sverige saknar ocksa en sammanhallen
infrastruktur for sekundiranvindning av hilsodata.



For att kunna dela hilsodata for en effektivare, sikrare och mer individ-
anpassad vard krivs gemensamma standarder. Nationella standarder 6ppnar
ocksa for moijligheter till koordinering och samordning med motsvarande
standarder i vara nordiska grannlinder och internationellt, vilket ir en viktig
forutsittning f6r manga grinsoverskridande initiativ som till exempel Nordic
Commons, samforstandsavtal med Storbritannien om life science
(N2022/01372) och forslag till Europapatlamentets och ridets forordning
om ett europeiskt hilsodataomrade (COM(2022) 197 final), férkortad
EHDS.

I dag saknas det reglering som sikerstiller att samtliga aktorer som berors av
hilso- och sjukvardslagen ska kunna omfattas av en nationell digital infra-
struktur. Exempelvis ingir inte privata vardgivare i den nationella digitala
infrastrukturen, vilket kan skapa skillnader i férutsittningarna for att bedriva
vard mellan privata och offentliga aktérer, forsvara viard och behandling av
patienter som moter flera olika vardgivare och forsvara mojligheterna till
uppfdljning och forskning.

Aven den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommunerna saknas i den
nationella digitala infrastrukturen, vilket bidrar till en fragmenterad helhets-
bild och andra svarigheter. Coronakommissionen lyfter 1 sitt forsta del-
betinkande Aldreomsorgen under pandemin (SOU 2020:80) bl.a. fram att
svarigheter att utbyta patientinformation mellan regional och kommunal
hilso- och sjukvard utgor ett allvarligt patientsikerhetsproblem. Den nya
lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation har
forbittrat de legala forutsattningarna for sadant informationsutbyte. Men f6r
att ytterligare forbittra forutsittningarna for nédvindigt informationsutbyte
behover dven de tekniska hindren undanréjas. Coronakommissionen lyfter
dven fram att det finns svérigheter att fa en nationell 6verblick 6ver situa-
tionen inom dldreomsorgen under pandemin.

Den nationella life science-strategin (N2019/03157) har uppmirksammat att
den reglering som ror hur hilsodata far anvandas i1 forskningssammanhang
eller f6r innovation finns 1 flera olika férfattningar, vilket 1 vissa fall bidragit
till att det uppstar olika tolkningar hos olika aktorer. Skillnaderna i tolk-
ningen av lagstiftningen kan bero pa flera saker, bl.a. kan det finnas oklar-
heter eller hinder som kan beh&va hanteras eller fortydligas. Skillnaderna
som uppstar kan ocksa bero pa att kunskapsliget i de hir fragorna varierar.
Enhetligare tolkning av lagstiftningen kan bidra till minskad ojamlikhet men



ocksa minska de hinder som finns f6r datadelning. Gemensamma upp-
torandekoder f6r behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virdens omriade med syfte att specificera hur EU:s dataskyddsférordning ska
tillimpas, skulle ocksa bidra till att underlitta f6r dem som ska tillimpa

reglerna.

Pagaende arbete for att starka halsodataomradet

Regeringen har tagit flera steg for att Sverige aterigen ska kunna vara en av
de ledande linderna inom hilsodata. Ett av dessa steg dr det pagdende
arbetet med Vision e-hilsa 2025 dir statliga aktorer och halso- och sjuk-
vardens huvudmin samverkar 1 digitaliseringsfragor av nationellt intresse
som regelverk, enhetligare begreppsanvindning och standardisering. Ett
annat dr datastrategin ”Data — en underutnyttjad resurs f6r Sverige”
(12021/02739) som presenterades i oktober 2021. Nyttiggérande av halso-
och virddata for forskning och innovation ir ett av huvudmalen i den
nationella strategin for life science (N2019/03157) och i maj 2022 beslutade
regeringen ocksd att en sirskild utredare ska analysera befintliga méjligheter
till sekundaranvindning av hilsodata (dir. 2022:41).

Flera myndigheter har pagiaende uppdrag inom delning och nyttjande av
hilsodata. Exempelvis har E-hilsomyndigheten i uppdrag att utreda ett
statligt nationellt datautrymme f6r bilddiagnostik (S2021/05259), en digital
nationell infrastruktur for nationella kvalitetsregister (52021/06170), en
nationell listningstjanst for vardval i primarvirden (52022/01375) och ett
nationellt vardsoksystem (§2022/01372). Socialstyrelsen har ett pigiende
uppdrag att kartligea datamangder av nationellt intresse pa hilsodataomradet
(52021/05369) och vid Vetenskapsradet dr en ridgivande funktion for
nyttjande av hilsodata under uppbyggnad (U2021/01515). Det finns ocksa
ett pagaende arbete med genomférandet av nationella likemedelslistan som
syftar till att ge hilso- och sjukvarden, 6ppenvardsapoteken och patienten
samma bild av patientens forskrivna och uthimtade lakemedel (lagen
[2018:1212] om nationell likemedelslista).

Vidare har flera myndigheter uppdrag som har beréringspunkter med det nu
aktuella uppdraget. Socialstyrelsen har uppdraget att skapa och tillhandahilla
enhetliga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhetsomrade
samt skapa, beskriva och tillhandahalla en dandamalsenlig informationsstruk-

tur inom sitt verksamhetsomrade (férordningen [2015:284] med instruktion

tor Socialstyrelsen). E-hidlsomyndigheten ska ansvara for att faststilla vilka
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e-hilsospecifikationer som ska vara nationella och gemensamma och till-
gingliggora information om dessa samt samordna och stédja berérda
aktorers arbete med att ta fram och anvianda sidana specifikationer
(férordningen [2013:1031] med instruktion f6r E-hilsomyndigheten).
Myndigheten for digital f6rvaltning ska samordna frigor om gemensamma
standarder, format, specifikationer och liknande krav f6r den offentliga
torvaltningens elektroniska informationsutbyte (férordningen [2018:14806]
med instruktion for Myndigheten for digital forvaltning). Lakemedelverket
ska verka for att medicintekniska produkter dr sikra och limpliga for sin
anvindning samt ansvara for tillsyn av medicintekniska produkter (férord-
ningen [2020:57] med instruktion f6r Likemedelsverket). Vidare utfirdar
Likemedelsverket foreskrifter om tillimpning av lagen om medicintekniska
produkter pa nationella medicinska informationssystem (LVES 2014:7).

Det pagir dven ett omfattande arbete inom EU f6r att underlitta delning av
hilsodata. Europeiska kommissionen har limnat ett forslag till f6rordning
om EHDS. For att stodja delning av data mellan vardgivare planerar man
inom ramen fér EHDS att inféra obligatoriska krav for interoperabilitet,
sakerhet, trygghet och integritet samt obligatorisk egencertifiering av elek-
troniska patientjournaler, vilket omfattar interoperabilitet och sikerhet.
Oavsett hur EHDS slutligt kommer att utformas, finns det behov av att
Sveriges utvecklar en effektivare och sikrare tillgang till patienters hilsodata
tor saval primir- som sekundiranvindning. I enlighet med den europeiska
datastrategin ska EHDS och 6vriga framvixande dataomraden vara sins-
emellan interoperabla.

Utgangspunkter for uppdraget

Sammanfattningsvis kan god informationsférsorjning av hilsodata ses som
en nationell resurs, och de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och
tekniska férutsittningarna behover nirmare analyseras for att mojliggora att
hilsodata pa ett effektivare sitt ska kunna komma till nytta for att stiarka
hilso- och sjukvarden. Det behovs battre forutsattningar for att kunna lagra,
dela och nyttja hilsodata for olika dndamdl pa ett sdkert och kostnads-
effektivt sitt. Manga av de uppgifter som ar aktuella i sammanhanget ar
kinsliga personuppgifter som r6r hilsa och personliga férhallanden. Det ér
darfor samtidigt av stor vikt att skyddet for den personliga integriteten
virnas och att informationssakerheten sakras.



Ett viktigt steg for att hilsodata ska komma till nytta for att starka hilso- och

sjukvarden dr att hilsodata blir interoperabla, det vill sidga att olika system

kan samarbeta genom att fa tillgang till och anvinda varandras information.

Interoperabla data kan ldsas av maskiner utan att speciallésningar behéver

nyttjas. Med gemensamma nationella standarder finns férutsattningar for att

mer effektivt stilla krav vid upphandlingar av exempelvis journalsystem,
underlitta f6r minniskor att ta del av sina hilsodatauppgifter 6ver hela
landet, bidra till en mer effektiv och patientsiker vard samt for att samla
hilsodata f6r forskning och innovation. Samtliga av dessa férutsittningar
kan ses som nédvindiga for att utveckla framtidens hilso- och sjukvard.

Lirdomar fran arbetet med interoperabla system fran halso- och sjukvards-

omradet kan senare komma att anvindas pa andra omraden.

Utredaren ska darfor

e analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska forut-

siattningarna for att forbattra interoperabiliteten nar uppgifter om halsa

overtors mellan olika system, aktorer och huvudmain, savil kommuner

och regioner som privata siadana, och limna indamalsenliga och sam-

hillseknomiskt effektiva férslag som bedoms vara nédvindiga med syfte

att bl.a. bidra till en effektivare och sakrare tillgang till patienters halso-

data for saval primar- som sekundir anvindning,

* redovisa hur limnade f6rslag férhaller sig till relevant dataskydds- och

sekretessreglering inom hilso- och sjukvardsomradet samt relevant
reglering inom informations- och cybersikerhetsomradet,

*  beakta behovet av skydd for den personliga integriteten och under
arbetets gang gora en integritetsanalys,

e utreda och limna f6rslag pa vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for att utfarda foreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra

stodjande eller styrande dokument om val och tillimpning av tekniska

och semantiska standardet,

¢ utreda och limna f6rslag pa en myndighet, inom den befintliga myndig-

hetsstrukturen, som ska bemyndigas att ta fram uppforandekoder for

behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirdens omrade

med syfte att specificera hur EU:s dataskyddstérordning ska tillimpas,

*  pasamtliga omriaden limna de forfattningsférslag som utredningen
beddémer ir motiverade,

* redovisa hur férslagen kan anvindas for att minska arbetet med dubbel-

dokumentation och ¢ka forutsittningarna for automatisering av data-
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hantering, samt lamna forslag pa ytterligare atgarder 1 syfte att minska
dubbeldokumentationen och 6ka automatiseringsgraden,

e redovisa hur forslagen kan underlitta samarbeten pa nordisk, europeisk
och internationell niva, och

e  10vrigt foresla dndringar som utredaren anser ha direkt beréring med

uppdraget.

Utredarens samlade forslag ska vara sa kostnadseffektiva som méjligt och
inte medfora patagligt 6kade kostnader for staten jamfoért med dagens
system.

Konsekvensbeskrivningar

Konsekvenser ska analyseras och redovisas enligt 14-15 a {§ kommittéfor-
ordningen (1998:1474). I 14 kap. 3 § regeringsformen anges att en inskrank-
ning av den kommunala sjilvstyrelsen inte bor ga utéver vad som ar nod-
vindigt med hinsyn till indamalen. Det innebir att en proportionalitets-
provning ska goras. Om nagot av forslagen paverkar den kommunala
sjalvstyrelsen, ska darfor, utover forslagets konsekvenser, de sirskilda
avvigningar som lett fram till forslaget sérskilt redovisas.

Konsekvensbeskrivningen ska sirskilt beskriva de effekter eventuella forslag
har pa statens, regioners, kommuners och privata vardgivares kostnader.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska féra en dialog med kommuner, regioner, Sveriges Kommuner
och Regioner, foéretridare for professionen, branschféretridare, Sveriges
Standardiseringstérbund, Kommittén for teknologisk innovation & etik (N
2018:04) och Utredningen om hilsodata som nationell resurs f6r framtidens
hilso- och sjukvard (S 2022:04). Utredaren ska dven fora dialog med berérda
myndigheter, t.ex. E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Verket for innova-
tionssystem, Vetenskapsradet, Forskningsradet f6r hilsa, arbetsliv och vil-
tird, Integritetsskyddsmyndigheten, Myndigheten f6r samhaillsskydd och
beredskap, Inspektionen for vard och omsorg och Myndigheten for digital
torvaltning. Utredaren bor dven fora dialog med de nordiska grannlinderna.

Utredaren ska ocksa beakta det pagiende arbetet med EHDS, Nordic
Commons samt dataférvaltningsakten, COM(2020) 767 final, och dataakten,
COM(2022) 68 final.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2024.



(Socialdepartementet)
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