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Ett nytt regelverk for halsodataregister (SOU 2024:57)

Mpyndigheten for vrd- och omsorgsanalys har enligt sin instruktion till uppgift att ur ett
patient-, brukar-, och medborgarperspektiv folja upp och analysera verksamheter och
forhéllanden inom halso- och sjukvard, tandvard och omsorg. Det ar fran detta perspektiv
som vart remissvar tar sin utgdngspunkt.

Overgripande synpunkter

Mpyndigheten delar utredningens beddmningar och instdmmer i utredningens forslag. Pa
en vergripande niva uppfattar vi att utredningen for rimliga resonemang och belyser
centrala omraden inom hilsodataregister som kan forbattras. Tillgdngen till hilsodata
mojliggor en effektiv uppfoljning av hilso- och sjukvarden som pé sikt gynnar patienter,
brukare och medborgare. Det forutsitter dock att personuppgifter behandlas pa ett sétt
som inte leder till skada for individen. Vi anser att utredningen gor en vl avvigd
bedomning avseende nyttor och risker i behandlingen av personuppgifter i
hilsodataregister, vilket 4ven aterspeglas i de forslag som laggs fram.

Vi ser positivt pa en 6kad uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden eftersom det ger battre
forutsattningar for att utvardera och f6lja upp hélso- och sjukvérden. Det ar sarskilt
angeldget att viantetider inkluderas som ett métt i patientregistret. Vi ser dven positivt pa
insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel, eftersom det 6kar transparensen och
mojliggor uppfoljning av lakemedelsanviandningen.

Synpunkter avseende definitioner och specifika forslag och bedémningar

Nedan redovisar vi vara synpunkter kring specifika férslag och bedémningar.

Om definitioner av halso- och sjukvard respektive vardgivare i den féreslagna lagen och
férordningen

Vi uppfattar att ndgra definitioner i den foreslagna halsodataregisterlagen med
tillhorande forordning ar otydliga. Syftet med den foreslagna lagen ar att den ska bidra till
okad kunskap for att utveckla och férbattra hilso- och sjukvarden samt stiarka folkhélsan
(1 kap. 2 §). Ilagen definieras vardgivare som den som bedriver hélso- och sjukvard (1

kap. 3 §).

Generellt brukar tandvard inte omfattas av begreppet hilso- och sjukvard eftersom
tandvard ar begransat till insatser i munhélan (1 § tandvardslagen [1985:125]). I forslaget
om tandhélsoregister framgar dock att vardgivare ska lamna uppgifter om patienters
tandhaélsa (7 kap. 4 § i den féreslagna hilsodataregisterforordningen). Dar finns dven en
hanvisning till 1 kap. 2 § lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod dar vardgivare
definieras som en fysisk eller juridisk person som yrkesmaissigt bedriver tandvard.
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Sammanfattningsvis ar det inte tydligt vad som avses med hilso- och sjukvérd respektive
vardgivare i den foreslagna hilsodataregisterlagen med tillhérande forordning. Det har
betydelse for vem som ar skyldig att lamna uppgifter till halsodataregistren (3 kap. 1 § i
den foreslagna hélsodataregisterlagen).

5.5.2 Avgransning i férhallande till huvudmannaskap och ansvar

Utredningen avgriansar bort 6ppen vard som tillhandahélls som en del av
arbetsgivaransvaret enligt arbetsmilj6lagen fran vidare analys. Vi ser dock ett stort vérde i
att dven dessa uppgifter samlas in, d& de innehaller information relaterat till
sjukskrivningar som ar av stor vikt att studera och folja upp.

Vidare konstaterar utredningen att det dr oklart vilka eventuella behov som finns av att
samla in uppgifter frdn den hilso- och sjukvard som statliga myndigheter ansvarar for.
Savitt utredningen erfar har inte heller nagon kartlaggning eller behovsanalys genomforts
om detta. Vi ser dock inte att det hir ar skil nog att exkludera uppgiftsinsamling fran vard
som statliga myndigheter ansvarar for. De aktuella patienterna ar bland annat
frihetsber6vade personer och ungdomar placerade i SiS-hem. Det ar viktigt att det finns
mojligheter att f6lja upp och utvardera dven sddan vard. Vi anser darfor att fragan om
ifall uppgifter fran denna del av varden ska inkluderas i ndgot halsodataregister ar viktig
att analysera vidare.

8.4 Behandlingen av personuppgifter i halsodataregister ar obligatorisk

I frdgan om hur integriteten for enskilda patienter ska viagas mot nyttan med s&
kompletta uppgifter i hilsodataregister som mojligt sd instimmer vi i utredningens
avvagningar i kapitel 8. Vara tidigare analyser har visat att patienter och befolkningen
upplever det som viktigt att den enskilde ska ges mojlighet till insyn i och tillrackligt
inflytande 6ver hur och av vem deras data anvands (Vard- och omsorgsanalys 2021,
Genvdgen till 6kad precision — en framdtblickande analys av precisionsmedicin i hdlso-
och sjukvdrden). Aven personer som stiller sig positiva till en bred anviindning av
digitala halsouppgifter delar denna uppfattning (Vard- och omsorgsanalys 2017, For
sdkerhets skull - Befolkningens instdllning till nytta och risker med digitala
hdlsouppgifter). Trots det instimmer vi i utredningens bedémning av nyttan med
obligatorisk inkludering i registren. For att motivera insamlingen av kinsliga
personuppgifter till hilsodataregister ar det av vikt att registren ar anvandbara for
uppfoljning och utveckling av hilso- och sjukvarden. Den obligatoriska insamlingen okar
tackningsgraden och dirmed nyttan med hilsodataregistren. Vi vill samtidigt understryka
vikten av &ndamaélsenliga it-system som mojliggor en effektiv och sdker behandling av
personuppgifter. Det bor sdkerstillas att 6verforingen mellan regionernas journalsystem
och hélsodataregistren sker med minimal risk for dataldckage. Patienters och
medborgares starka fortroendet for anvindningen av digitala halsouppgifter forutsatter
att uppgifterna skyddas fran obehorig atkomst fran personal inom hélso- och sjukvarden
séval som fran externa aktorer och girningsmian. Med anledning av detta ar det ocksa
viktigt att registerhavande myndighet sdkerstiller att information om
integritetsskyddande &tgérder nér allménheten.
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Beslut om detta yttrande har fattats av stf. generaldirektoren och chefsjuristen Catarina
Eklundh Ahlgren. Utredaren Susanna Karlsson Li har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har tf. analyschefen Marianne Svensson, chefsjuristen Catarina Eklundh
Ahlgren, projektdirektéren Johan Stromblad, juristen Ellen Ringqvist samt
praktikanterna IThan Soukkan och Fatemeh Payam deltagit.
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