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Skickar harmed ut Remittering av promemorian Ett forsta steg i genomférandet av en nationell digital infrastruktur pa
halsodataomradet

Av Tiddavtalet, som ar en politisk 6verenskommelse mellan Sverigedemokraterna, Moderaterna, Kristdemokraterna
och Liberalerna, framgar att halsodata ska bli tillgangliga i hela vardkedjan for all vard, saval kommunal som regional,
och for tandvard oavsett huvudman. Regeringen har mot den bakgrunden pabdrjat arbetet med att inratta en nationell
digital infrastruktur for elektroniskt informationsutbyte inom halso- och sjukvarden och for hdlsodata dar staten tar ett
storre ansvar.

Forslagen i promemorian utgor ett steg i genomférandet av en nationell digital infrastruktur pa halsodataomradet for
saval primar- som sekundaranvandning och ger rattsliga forutsattningar for att regioner enklare ska kunna séka efter
ledig kapacitet i syfte att underlatta nationell vardférmedling.

De forslag som lamnas i promemorian ar aven ett steg mot anpassning av nationell reglering avseende vardgivares
tillgang till elektronisk information om en patient enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av
den 11 februari 2025 om det europeiska halsodataomradet och om &andring av direktiv 2011/24/EU och férordning
(EU) 2024/2487, har bendmnd EU:s halsodataférordning.

Promemorian lagger en nddvandig grund for det fortsatta lagstiftningsarbetet och fokuserar pa lokalisering av
patientens information. Den stdrsta effekten for patienten av informationslokaliseringen ar att ansvaret for att formedla
relevanta uppgifter om den egna vardhistoriken i mindre utstrackning behdver baras av patienten sjalv. Varden ges
battre forutsattningar att identifiera och ta del av relevanta uppgifter, oavsett hos vilken vardgivare uppgifterna tidigare
har dokumenterats. Patienten behdver darmed i mindre utstrackning aterge sin sjukdoms- och vardhistorik vid nya
vardkontakter.

Samtycket i lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation tas bort. Detta i syfte att underlatta
for vardgivare att fa tillgang till uppgifter fran en annan vardgivare, vilket aven pa kort sikt kommer underlatta frivillig
delning av uppgifter inom varden. Samtidigt bibehalls mojligheten for patient att sparra eller begransa tillgangen till
egna uppagifter, vilket gor att patienten aven framdéver har kontroll dver hur deras halsodata delas inom varden. Denna
forandring av samtyckeskravet i lagen om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation ligger i linje med bade det
fortsatta lagstiftningsarbetet och EU:s halsodataférordning. Skiftet bidrar till 6kad patientsékerhet, enklare
administration och sakrare arbetsprocesser som underlattar for vardpersonalen att f& den information som behdvs
infor ett vardbesok. Bade representanter fran halso- och sjukvarden och patientorganisationer har uttryckt ett behov
av att forandra den radande synen pa informationssakerhet, fran att i férsta hand undvika o6nskad atkomst till att i
storre utstrackning undvika otillracklig atkomst.

Den storsta effekten av en nationell digital infrastruktur for vardens medarbetare ar att informationslokaliseringen
maojliggor att all relevant information finns tillgénglig i varje vardmoéte. Det innebéar att vardpersonalens tid och resurser
kan anvandas mer effektivt eftersom uppgifter som patienten redan har [dmnat inte behdver hamtas in pa nytt. En
forbattrad tillgang till relevanta uppgifter kan ocksa bidra till 6kad patientsékerhet. Det géller sarskilt sddan
uppmarksamhetsinformation som ar av betydelse for vardens bedémningar och atgarder, exempelvis uppgifter om
allergier mot vissa lakemedel.

Informationslokalisering ar ocksa en grundférutsattning for flera andra sekundara andamal sasom forskning,
innovation och utveckling. Ett exempel ar hur informationslokalisering méjliggér enklare nationell antalsberakning och
skapar forutsattningar for att utveckla tjanster for att ytterligare underlatta forskares tillgang till patienter och data,
samtidigt som det skapar battre maojlighet for patienter att hitta och inga i kliniska studier.

Informationslokaliseringen i kombination med exempelvis den nya vantetidsinsamlingen som pabdrjats vid
Socialstyrelsen skapar nya mojligheter till nationell uppfoljning av patientens hela vardférlopp. Det ar en férutsattning
for att kunna forbattra flera typer av vard, inte minst den hdgspecialiserade varden dar flera patienter pabdorjar.

Forslagen i promemorian innebar inte i sig en fullstandig reglering av den nationella digitala infrastrukturen for
halsodata. Promemorians forslag lagger en andamalsenlig grund och bidrar darmed till det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

Forslagen i denna promemoria utgor forutsattningar for det framtida inférandet av till EU:s halsodataférordning (EU)
2025/327. De kompletterande bestammelser och atgarder som behdvs for att anpassa svensk ratt till férordningen
hanteras fortsatt inom ramen fér Uppdraget att méjliggéra en nationell digital infrastruktur for halsodata (S 2024:A) ,
och kommer att inga i framtida lagstiftningsprodukter. Utredningen ska aven i det fortsatta arbetet analysera vilken
ytterligare kompletterande nationell reglering som behdvs for att méjliggéra évergangen fran frivillig delning av
héalsodata till ett obligatoriskt tillgangliggérande enligt EU:s halsodataférordning. | detta ingar att ta fram forslag om
registrering och tillgangliggérande av halsodata enligt férordningen samt, i den utstrackning det behévs, halso- och
sjukvardens tillgang till sddana uppgifter.



Utredningens arbete omfattar aven fortsatta analyser av patientrattigheterna enligt EU:s halsodataférordning,
daribland invanares elektroniska tillgang till sina halsodata, méjligheten att paverka hur de egna uppgifterna gors
tillgangliga, samt fortsatta majligheter att utse foretradare och att fa uppgifter 6verférda genom dataportabilitet.
Utredningen ska vidare analysera hur det granséverskridande utbytet av halsodata boér regleras i nationell ratt.

En viktig utgadngspunkt i saval promemorians som utredningens fortsatta forslag ar att de nationella behoven och
genomférandet av EU:s halsodataférordning bér omhandertas samlat.

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 19 oktober 2026. Svaren bor [amnas per e-post
till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till s.sl@regeringskansliet.se. Ange diarienummer $2026/01360
och remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor Iamnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett format (t.ex. pdf)
som foljer tillganglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument. Remissvaren kommer att publiceras pa
regeringens webbplats.

| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller materialet i promemorian.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgor dock pa eget ansvar om den
har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, racker det att svaret ger
besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att Iamna synpunkter.

Promemorian kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se. R&d om hur remissyttranden

utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned fran
Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.
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