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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande dver Promemorian Elektronisk tillgang till
barns uppgifter inom halso-och sjukvarden och
tandvarden (Ds 2023:26)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Promemorian innehaller forslag till dndringar i patientdatalagen (2008:355), lagen
(2018:1212) om nationell Iakemedelslista och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i promemorian att nuvarande lagstiftning, vad géller vardnadshavares
direktatkomst till barns uppgifter inom halso- och sjukvarden inklusive tandvarden, ar otydlig
och det ar oklart i vilken omfattning barn och vardnadshavare far medges direktatkomst till
barns patientuppgifter enligt gallande ratt. Bestdmmelserna &r svara att férena med
grundlaggande tekniska forutsattningar for direktatkomst. De innefattar dartill betungande
krav pa halso- och sjukvardspersonalen att géra komplicerade sekretessprévningar. Detta
har resulterat i bristande nationell samordning och svarigheter for berérda aktorer att fa
overblick dver vilken information som visas for vem i 1177-tfjansterna.

Det anges att detta varit en bidragande orsak till att halso- och sjukvarden inte lyckats skapa
en andamalsenlig ordning fér barns och vardnadshavares digitala kontakter med varden.
Forslagsstallaren konstaterar att det rader stor diskrepans mellan de méjligheter och
begransningar som anges i lagstiftningen och de tekniska mojligheterna att anpassa 1177-
tiansterna samt den faktiska tilldmpningen inom halso- och sjukvarden. Vidare anges att de
foreslagna lagandringarna syftar till att astadkomma en mer &ndamalsenlig ordning for barns
och vardnadshavares tillgang, genom direktatkomst eller annat elektroniskt utlamnande, till
barns patientuppgifter och halso- och sjukvardsuppgifter.

De foreslagna andringarna innebér bland annat att vardnadshavare far medges elektronisk
tillgang till sina barns halso- och sjukvardsuppgifter och att barn som har fyllt tretton ar far
medges elektronisk tillgang till sina halso- och sjukvardsuppgifter. For att skydda barns
personliga integritet foreslas bland annat en skyldighet for vardgivare och E-
halsomyndigheten att sparra uppgifter for vardnadshavaren om ett barn som har fyllt
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tretton ar motsatter sig vardnadshavarens elektroniska tillgang. Genom férslagen fortydligas
att uppgifter som avsldjar att det finns uppgifter som har sparrats for vardnadshavaren inte far
goras tillgangliga for vardnadshavaren genom direktatkomst eller annat elektroniskt
utidmnande.

Forslagsstallaren lyfter vidare behovet av nationell samordning och gemensamma rutiner
inom halso- och sjukvarden och konstaterar att de férslagna andringarna bidrar till 6kad
tydlighet, transparens och forstaelse for hur barns och vardnadshavares direktatkomst ska
hanteras. Det anges darutover att de nya reglerna innebéar pa det sattet férenklingar for
enskilda, regioner, kommuner, foretag och statliga myndigheter.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Forslagsstallaren redogdr utforligt for alternativa ldsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand genomgaende i remissen. Det anges bland annat, betraffande féraldrars
mdjlighet att kontakta sjukvarden for sina bamns rakning via okrypterad e-post (avsnitt 9.1.3
och 10.1), att vardnadshavare anvander for narvarande sina aldre barns e-legitimationer for
att logga in i olika patientportaler och ta del av sina barns uppgifter. Forslagsstallaren
konstaterar dock att E-legitimationen ar en personlig tjanst for att legitimera sig digitalt. Det ar
inte tankt att den ska anvandas av andra. Oberoende av om det ar barnet som ber
vardnadshavaren att logga in med barnets e-legitimation &r det darfor en olamplig lésning.

Regelradet finner redovisningen av alternativa lésningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Forslagsstallaren bedomer att det ar forenligt med EU:s dataskyddsforordning att infora
bestammelser i svensk ratt som fortydligar vardgivares och E-halsomyndighetens méjligheter
att medge barn och vardnadshavare elektronisk tillgang till barns patientuppgifter och andra
halso- och sjukvardsuppgifter.

Regelradet finner redovisningen av forslagets éverrensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Det anges i remissen att en majlighet till elektronisk tillgang for barn och vardnadshavare till
barns patientuppgifter finns i dag enligt patientdatalagen och lagen om nationell
lakemedelslista. Aven om det finns behov av bade teknisk utveckling, verksamhetsutveckling
och kompetenslyft for att sakerstélla en &ndamalsenlig ordning, finns det tekniska Idsningar
och rutiner pa plats som ar mojligt att anknyta till. Med beaktande av det utvecklingsarbete
som pagar inom regioner och kommuner ar det angelaget att de rattsliga férutsattningarna for
barns och vardnadshavares direktatkomst till barns patientuppgifter fortydligas. Det ar ocksa
nodvandigt att de foreslagna bestdmmelserna som skyddar barns integritet far genomslag i
detta utvecklingsarbete. Forslagsstallaren foreslar darfor att bestammelserna ska trada i kraft
den 1 juli 2024.

Forslagsstallaren bedémer vidare att det behdvs anpassade informationsinsatser till barn och
vardnadshavare for att de foreslagna andringarna ska fa avsedda effekter. Det anges att det
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ar av stor betydelse att regionerna och Inera® har kommit en bra bit pa vag med dessa
insatser innan barn och vardnadshavare kan medges en utdkad elektronisk tillgang till barns
halso- och sjukvardsuppgifter. Férslagsstallaren rekommenderar, mot bakgrund av att det
foreligger allvarliga risker for barns integritet, att regeringen och berérda myndigheter ska
folja utvecklingen noga och vidta atgarder i form av dkad statlig styrning om vardgivarna och
Inera inte genomfor de insatser som kravs.

Regelradet gor foljande beddémning. Beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande ar tillrackligt tydlig. Det ar positivt att det finns en viss information om hur
forslagsstéllaren ser pa behovet av speciella informationsinsatser. Regelradet anser dock att
det saknas en fullstandig beskrivning av informationsinsatser for foretag. Det hade varit
onskvart om forslagsstallaren kunde angett en tydligare beskrivning av hur berdrda féretag
ska fa information om vad som forvantas av dem, respektive inte. Avsaknaden av sadan
beskrivning medfor att konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av behov av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det anges i konsekvensutredningen att de féreslagna lagandringarna berér vard- och
omsorgsforetag som upphandlas eller pa andra satt sluter avtal med det offentliga.

Regelradet gor foliande beddémning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar
tillrackligt tydlig. Regelradet hade daremot inte kunnat utiasa en beskrivning av berérda
foretag utifran antal och storlek. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar, men utifran
antal och storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Det anges i konsekvensutredningen att vard- och omsorgsféretag som upphandlas eller pa
andra satt sluter avtal med det offentliga kan fa 6kade kostnader for utvecklingsinsatser om
regioner, kommuner och E-halsomyndigheten valjer att anvanda sig av méjligheten att medge
barn och vardnadshavare direktatkomst till barns uppgifter. Forslagsstallaren har haft dialoger
med bland annat lakare och annan halso- och sjukvardspersonal och uppfattat att det behévs
en teknisk utveckling for att skapa ett andamalsenligt system.

Forslagsstallaren anger vidare att manga aktorer efterfragar ett tydligt, enkelt och
anvandarvanligt system som stddjer personalen. Andra betonar nédvandigheten att kunna
sparra uppgifter for bade vardnadshavarens och barnets atkomst for att hindra
vardnadshavaren fran att missbruka sina barns e-legitimation. Manga aktorer har sarskilt
poangterat behovet av andra digitala Iésningar for barn och vardnadshavare som saknar
direktatkomst, till exempel mojligheter att kontakta varden, férnya recept, boka besok och

' Inera & kommunernas och regionernas digitaliseringsbolag med uppdrag att utveckla valfarden.
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bestalla hjalpmedel digitalt. vid mognadsbedémningar, menprdévningar och andra
sekretessfragor.

Vidare anges att berdrda foretagen behdver utveckla sin verksamhet genom att exempelvis
ta fram nya anpassade rutiner och samordna dessa rutiner mellan vardgivare. Det behdver
exempelvis klargéras vem som fattar beslut om aldersgranser och sparrar. Det maste vara

tydligt for barn, vardnadshavare och vardpersonal vilka uppgifter som syns om barnet eller

vardnadshavaren loggar in pa 1177. | dag varierar detta mellan olika e-tjanster, men ocksa
mellan regioner. Forslagsstallaren lyfter dven behovet av en langsiktig gemensam satsning
for att utbilda halso- och sjukvardspersonal i att exempelvis géra mognadsbedémningar.

Det anges att kunskapslyftet behover vara omfattande och handlar i grunden om
tilldmpningen av bestdmmelser i halso-och sjukvardslagstiftningen, dataskyddsférordningen
och barn-konventionen om patientens delaktighet, integritet och vardens bemétande.
Forslagsstallaren bedémer dock att forfattningsforslagen pa sikt kommer medféra en
effektivisering i forhallande till de insatser som kravs enligt nu géllande regelverk.

Regelradet gor foliande beddémning. Beskrivningen av paverkan pa berdrda foretagens
verksamhet ar tillrackligt tydlig. Forslagsstallaren har i stor utstrackning kvalitativt redogjort for
forslagens mojliga effekter pa foretag. Regelradet finner dock att det saknas en beskrivning
av berdrda foretagens kostnader och tidsatgang ill foljd av de foreslagna andringarna. Det
hade varit 6nskvart om forslagsstéllaren kunde utvecklat sin beskrivning med en uppskattning
av foretagens kostnader for att gora de ovanndmnda tekniska utvecklingsinsatserna,
verksamhetsutveckling, kompetensutveckling och informationsinsatser. Avsaknaden av
sadana beskrivningar medfor att konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berdrda foretagens verksamhet godtagbar.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berdrda foretagens kostnader och
tidsatgang bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Regelradet har inte kunnat utlasa en beskrivning av forslagets paverkan pa
konkurrensforhallandena for berérda foretag. Det hade varit bra om forslagsstallaren kunde
beskriva berdrda foretagens formaga att uppfylla de nya kraven. Avsaknaden av sadan
beskrivning medfor att konsekvensutredningen ar bristfallig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag
bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet har inte kunnat utldsa en beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i konsekvensutredningen, och har heller inte for egen del kunnat se nagon
sadan paverkan. En utelamnad beskrivning kan darfor godtas i detta arende.

Regelradet finner att en uteldmnad beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i detta arende ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
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Regelradet har inte kunnat utlasa en beskrivning av sarskilda hansyn till sma foretag vid
reglernas utformning. Regelradet beddmer att det ar, utifran konsekvensutredning, svart att fa
en heltackande uppfattning av forslagens majliga effekter for sma foretag. Vidare &r den
storleksméssiga beskrivningen av berorda foretag inte tillrackligt tydlig. Det hade varit
onskvart om forslagsstallaren kunde beskrivit mojligheterna till ytterligare hansynstagande
och konsekvenserna av att sadana inte tas. Avsaknaden av sadan beskrivning medfér att
konsekvensutredningen ar ofullstandig aven i denna del.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning
bristfallig.

Sammantagen bedomning

Regelradet konstaterar att promemorian innehaller relativt utforliga beskrivningar vad galler
bakgrund och syfte, alternativa Iésningar, forslagets dverrensstammelse med EU-ratten och
tidpunkt for ikrafttrddande. Regelradet finner emellertid att redovisningen avseende ett flertal
foretagsspecifika delar inte haller tillracklig kvalitet. Det saknas framfor allt en fullsténdig
beskrivning av forslagets paverkan pa berdrda féretagens kostnader, tidsatgang och
konkurrensférhallandena. Darutdver saknas aven beskrivning av berdrda foretag utifran antal
och storlek, sarskilda hansyn till sma foretag samt informationsinsatser.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 21 november 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson och Lars
Silver.

Arendet foredrogs av: Steven Wall.

~ / . A /.

Anna-Lena Bohm Steven Wall

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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