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Remissyttrande — Patientoversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)
(S2023/002132)

Svenska Lékaresédllskapet (SLS) ér ldkarkarens oberoende, vetenskapliga
professionsorganisation, en ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar
att verka for forbattrad hélsa och sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och
kvalitet.

SLS har getts tillfdlle att [dimna synpunkter pd betdnkandet Patientoversikter inom EES och
Sverige (SOU 2023:13) (S2023/002132). I beredningen av SLS yttrande har vi fitt in
remissvar fran SLS medlemsforeningar. SLS yttrande dr sammanstéllt utifrén inkomna
remissvar fran SLS medlemsorganisationer och berett av SLS kommitté for eHélsa. Flera av
foreningarna har svar som innehéller bade 6versiktliga och specialitetsspecifika synpunkter
och forslag till regeringen. Svaren bifogas dérfor i sin helhet (se bilagor).

Allménna synpunkter

Det 6vergripande syftet med utredningen ar att gora viktiga patientdata pa ett enkelt sétt
tillgénglig for andra vardgivare, framforallt mellan regioner och aktorer i Sverige, men ocksa
inom EES, f6r svenskar som &r utomlands och vice versa. SLS anser att detta principiellt ar av
godo men dr tveksam till utformning och genomf6rande.

SLS vill betona vikten av att inte forega EU:s beslutsprocess utan istdllet invénta beslut i EU-
kommissionen om europeiska hilsodataomradet (EHDS) och klargdrande av
personuppgiftsansvaret inom EES vid utbyte av patientoversikter innan utredningen tas
vidare.

Vidare ifrdgasitter SLS 1 vilken utstrackning det finns ett reellt behov av patientoversikter
inom EES. SLS anser behovet och den nytta som utvecklandet av tillhdrande infrastruktur och
regelverk skulle ge, inte motiverar de kostnader och risker som det skulle medfora.

Den omfattande utredningen spanner dver ett storre omrade dn vad titeln antyder. Om
forslagen 1 utredningen ska kunna realiseras &r det enligt SLS viktigt att beakta

att for att de foreslagna 16sningarna ska kunna realiseras krdavs omfattande fordndringar av
vardens infrastruktur. Rorande detta hdnvisar utredningen till den pagaende utredningen S
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2022:10 Utredningen om infrastruktur for hidlsodata som nationellt intresse.

Mot denna bakgrund anser SLS att utredningens forslag inte kan genomforas forrdn varden
kommit langre med en gemensam digital infrastruktur.

I detta avseende anser SLS att utredningen kan ha positiva effekter genom att tjina som en
katalysator for utvecklingen av en nationell digital infrastruktur men ocksé som en padrivare
av EES arbete inom EHDS i strdvan efter interoperabilitet.

Specifika kommentarer:
SLS remissvar fokuserar pa 1) Behov och nytta, 2) Risker och patientsdkerhet, 3) Utformning
och anvindbarhet, 4) Infrastruktur och 5) Konsekvenser och kostnader.

1. Behov och nytta

Som det papekas i utredningen dr nyttan av tjdnsten relaterad till dess anvindning,
anvandningen dr relaterad till hur ofta patienter fran utlandet behover vardas i Sverige och
vice versa. Nyttan beror ocksd av om varden dr av akut eller elektiv karaktér. Vid elektiv vird
kan det finnas andra tillforlitliga sitt att ta del av journaldata. I akuta lagen da varden méste
agera snabbt for att radda liv dr behovet av information & ena sidan begrinsat, 4 andra sidan
kan viss sadan information potentiellt vara helt avgorande.

Patienter som &r ute och reser forvintas ha med sig de lakemedel de behover och ansvar for att
sjdlva ha en uppdaterad medicinlista med sig; ndgot som de flesta researrangdrer upplyser om.

Det ér en utopi, och potentiellt mycket farligt, att det ska gé att lita pa att relevant information gér
att nd iallalander genom digitala hjdlpmedel och den kan skapa orealistiska forvantningar med
falsk trygghet och ett minskat personligt ansvar for sin hélsa.

2. Risker och patientsikerhet - Integritet, sekretess och samtycke

SLS instdmmer i att atkomst till vdrddata om en patient i princip stirker patientsidkerheten.

SLS anser dock att det foreligger en avsevird integritetsrisk om behandling av patientens
personuppgifter tillats utan att ansvarsroller enligt dataskyddsférordningen fortydligas.

SLS instdmmer i utredningens slutsats att det dr viktigt att patientdversikten bygger pa system
och processer med hog informationssikerhet sa att otillborlig tillgéng till kédnslig information
inte forenklas. SLS ifrdgasitter dock patientsdkerheten da det dr oklart vilka patientdata som
ska foras in respektive ldmnas ut, hur relevanta, fullstdndiga och korrekta data dr, samt hur
data Gversitts respektive gors tillgdngliga utanfor den egna vérdenheten, i synnerhet
utomlands. Detta framgér inte av utredningen. SLS foreslar en fordjupning av hur
utredningens forslag kan stirka individen.

Det blir omojligt att stoppa obehorigas intrang i journalen. Hur ska Sverige agera om det kommer
fram att ndgon olovligt har last en svensk patients journal i Spanien? Det kommer att vara omajligt att
kontrollera, och att bestraffa obehdrigas intrdng. I nuldget sker det i Sverige genom

stickprovskontroller och loggning och det finns en mdjlighet att aka fast och att det blir konsekvenser
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for den som gjort olovligt intrdng. Om utredningens forslag genomfors medfor det att
patientintegriteten och sekretessen far ett svagare skydd én i dag.

SLS anser det prioriterat att man sdkerstéller att tredje part inte fér tillgéng till
patientuppgifter med de risker det kan innebéra. (Se utforlig beskrivning 1 SSDVs och DMEs
yttrande).

SLS ser positivt pd kravet om att ett kvalificerat samtycke fran patienten ska krévas for att
personuppgifter ska kunna ldmnas ut till andra vardgivare inom EES. (se utforliga synpunkter
fran DME och SFMI).

Utredningen foreslér att E-hdlsomyndigheten far i uppdrag att utveckla en digital
samtyckestjanst dar patienter kan l[dmna och dverblicka sina samtycken.SLS stodjer detta
forslag och onskar svar pa hur, och pa vems ansvar, kommer patientens samtycke att inhdmtas
innan behovet av vard utomlands har uppstatt.

3. Utformning och anvindbarhet.

Prioriterad relevant information 1 patientoversikter bor innehalla diagnoser, labbsvar, resultat
av radiologiska och andra typer av undersékningar, varningar och dverkénslighet. Av
betdnkandet framgar att laboratorieresultat ofta saknas i den nationella patientoversikten och
att det &r mycket efterfragat av behandlande ldkare. Om data, som inte &r strukturerade och
bygger pa ett internationellt kodverk eller standard, ska inkluderas i patientdversikten
tillkommer krav pa tillforlitliga 6versdttningar. Det framgér inte av utredningen hur det i sa
fall skulle 16sas. Det ir stor skillnad att visa ldkemedelsforskrivningar som ér en strukturerad
process jamfort med t.ex. utskrivningsanteckningar, rontgen- eller patologisvar och andra
labbsvar.

SLS anser att utredningen inte ar tillracklig tydlig med vad som ska respektive kan ingd —
nationellt respektive inom EES. SLS anser att det behdver tydliggras vad som forutom
lakemedel ska vara tillgéngligt (t ex allergi, diagnoser av sirskild betydelse). Har ar det ocksa
viktigt att de aktuella ldkemedelsordinationer som patienten har, inte enbart de som ar
foreskrivna pa recept, utan dven de likemedel som patienten far under inneliggande vard. (Se
utforligt svar fran SFAL)

SLS anser det angeldget att det i akuta situationer finns tillgang till likemedelsinformation
och uppmirksamhetsanteckningar i1 journalen bdde inom Sverige och utlandet. SLS anser
dock att nuvarande ldkemedelslistor inte ar tillforlitliga avseende aktualitet.

Att kunna himta ut recept pa ett enkelt sétt i annat EES-land ser vi som prioriterat. Det
fungerar for nérvarande vél 1 vissa ldnder. De flesta som reser utomlands har dock med sig
tillrackligt med medicin for sin vistelse.

Flera av de informationsmangder som foreslas inga i patientoversikten finns idag som fritext i
véra svenska journalsystem. SLS ser 4 ena sidan det som angeldget att vi i svensk sjukvard gar
mot 6kad anvindning av data som ar strukturerade med anvidndning av internationella
kodverk och standarder, & andra sidan viarnar SLS dock om mdjligheten att komplettera detta
med fritext for att kunna ge en levande bild av patienten.

Vem kvalitetssékrar data avseende urval och tillforlitlighet?
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SLS saknar resonemang om vem som ska avgdra vad som ska ingé respektive hantering av
datas aktualitet.

Utredningen ger en nuligesbild av NPO-anviindningen. Att kunna utbyta information genom
NPO ir en fordel nir verksamheten finns i flera olika regioner. For att ta vara pa
informationen i NPO behover anviindarvinligheten forbittras eftersom nuvarande brister
avseende inloggning, anvindbarhet, 6versikt och sokmojligheter gor att det finns ett motstand
bland kliniker att anvidnda tjansten.

SLS anser att nuvarande NPO ir odverskédlig och trognavigerad och att inloggning och
granssnitt maste goras battre nationellt sdvél som inom EES for att bli en relevant resurs for
lakare.

Utredningen tar upp risken med att dess forslag skulle medféra 6kad administrativ borda. Det
ar oklart om detta avser administrativ personal och/eller vardpersonal. Utredningen namner
inte det aktuella begreppet klinisk borda, som avser arbetsmiljobelastning som en foljd av
onddiga och daligt utformade verktyg for professionen. Tanken med utredningen dr att minska
pa denna borda men SLS anser att detta inte kan tas for givet. Det finns risken &r att det blir
tvartom.

4. Infrastruktur.

Vilfungerande patientoversikter bygger pa strukturerade och standardiserade data i vardens
system. For att nd dit behovs fler grundldggande nationella tjdnster till stod for de
sjukvérdsprocesser som genererar dessa data. For att arbetet med en nationell infrastruktur ska
forenklas ar det viktigt att staten tar ett storre ansvar for att sékerstélla att
patientinformationen finns tillgdnglig enligt en nationell standard. For att mojliggora
internationella patientdversikter maste ocksa internationella standarder anvéndas.

SLS konstaterar det arbete som skulle krdvas pa lokal nivd som en konsekvens av detta &r
omfattande och skulle krdva involvering av olika professioner inom hélso- och sjukvérden.
Att informationsforsorja en nationell patientdversikt med data fran journalsystem och andra
vérdinformationssystem &r en process som handlar om mycket mer &n val av metod for
overforing.

SLS betonar vikten av att ta del av och fortsitta bygga pa det arbete som redan paborjats 1 den
nationella kunskapsstyrningsorganisationen vad géller strukturering av vardinformation,
standarder och byggnation av infrastruktur for informationsforsorjningen. SLS anser att
overgangen till strukturerad information maste ske stegvis med (den nationella) professionens
medverkan.

Avseende standardiseringsarbete ndmner inte utredningen SIS (Svenska Institutet for
Standarder) som viktig for harmonisering av standarder inom Europa och internationellt och
inom vilken SLS &r representerat. (Som randanmérkning star det pa sid 272 att SIS star for
Swedish Standards Institute, vilket dr foraldrad beteckning).
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5. Konsekvenser och kostnader

SLS anser att utredningens forslag saknar tillrdckligt djup i konsekvensanalysen avseende
paverkan pé regionerna i deras egenskap av huvudmaén for hilso- och sjukvarden. Det saknas
konsekvensanalys av vad det i praktiken skulle innebdra att utveckla sdvil systemstdd som
arbetsrutiner for att hantera dessa nya forslagna funktionaliteter; inte minst eftersom manga
regioner under flera &r kommer att vara upptagna av arbetet med att inféra nya
vardinformationssystem, som dessutom dr upphandlade innan de krav som utredningens
forslag stdller var formulerade. Vi behover forst ha en samsyn och vara dverens om en
nationell/internationell standardisering av vardinformationen, for att darefter kunna dela eller
ta emot dessa informationsméngder internationellt.

SLS anser att om forslaget ska genomforas maste staten utova storre inflytande pa vardens
digitala infrastruktur genom att kréva att regionerna tillimpar relevant standardisering.
Huruvida det for detta krivs att staten forvérvar eller samverkar med Inera hanvisar SLS till
pagaende utredning.

SLS delar utredningens forslag i att e-Halsomyndigheten ter sig som en lamplig part att
hantera arbetet med implementeringen nationellt, och att agera som “connector” med utlandet.

Reformen kréver omfattande merarbete inom sévil som utanfor eHalsomyndigheten. Samma
argument har SLS angett i sitt yttrande av SOU 2021:102 E-recept inom EES —
Delbetinkande av Utredningen om E-recept inom EES (S2022/00623). Det praktiska
genomforandet av europeiska patientdversikter kommer att kridva ett stort arbete med
standardisering av sjukvardens information. Dessutom &r nddvéndig kompetens en bristvara
vilket innebadr att tillgdngen pa réatt kompetens skulle bli en flaskhals och forsena arbetet.
Sveriges regioner har for narvarande mycket stora problem att f4 budgeten att ga ihop, och de flesta
om inte alla regioner har stora underskott.

Avslutningsvis anser SLS att den beskrivna begrdansade nyttan av utredningens férslag om
patientoversikter inte viger upp arbetsinsatser och kostnader. Erfarenheter av NLL visar att
verksamhetspaverkan, kostnader och tidsaspekter létt kan underskattas vilket ocksé kan
paverka varden genom att skapa undantringningseftekter - s att utvecklingsarbeten som
skulle ge storre nytta skjuts pd framtiden mm.

Stockholm 31 oktober 2023

Tobias Alfvén Goran Petersson
Ordforande SLS Ordforande SLS kommitté for eHélsa

Bilagor, svar frin:

Svensk forening for anestesi- och intensivvard (SFAI)

Svensk forening for medicinsk informatik (SFMI)

Svensk forening for dermatologi och venerologi (SSDV),

Svensk forening for allmédnmedicin (SFAM)

Foreningen for klinisk mikrobiologi (FKM) som alla bifogas 1 SLS yttrande.
SLS delegation for medicinsk etik (DME)

SLS kommitté for eHalsa har granskat yttrandet
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Remissvar SOU 2023-13

Tack for att Svensk férening for Anestesi- och intensivvard har fatt mojlighet att besvarar remissen.

SFAI tillstryker utredningens forslag, sarskilt som vi vid akuta situationer behover ha tillgang till
lakemedelsinformation och uppmarksamhetsanteckningar i journalen (bade inom Sverige och fran
utlandet). Vi hanterar ofta patienter i kritiskt skede, infor akuta operationer och intensivvard, varfor
latt tillgdnglig information kan vara avgorande for utgangen av varden.

Det avgorande punkten ar dock HUR detta ska ske, och hur vi far tillgang till denna information.
Utredningen namner statligt uppkop av Inera, samt att vissa uppgifter ska 6verforas. Vi dnskar att det
tydliggors vad som forutom lakemedel ska vara tillgangligt (vardrutinavvikelser, allergi,
avvikelser/diagnoser av sarskild betydelse). Har dr det ocksa viktigt att de aktuella Iskemedel
patienten har visas, inte enbart de som ar foreskrivna pa recept, utan dven de ldkemedel som
patienten far under inneliggande vard. Det kraver att atminstone lakemedel vid utskrivning direkt
kan exporteras till databasen (och ddarmed att de digitala journalerna) har denna funktionalitet. Idag
ar det svart dven inom Sverige att fa tillgang till aktuella lakemedel vid inneliggande vard, vilket
enbart kommenteras kortfattat i utredningen (sid 133) avseende rekvisitionsldkemedel. Aven
licenspreparat behover inga (da vi ofta tvingas anvanda licenspreparat pga att ordinarie lakemedel
inte ar tillgdngligt (restnoteringar).

Med vanliga halsningar

Karin Bjornstrom Karlsson

Vetenskaplig sekreterare SFAI
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Remissvar —SOU 2023:13
PATIENTOVERSIKTER INOM EES OCH
SVERIGE

Svar lamnat av Svensk Forening for Medicinsk Informatik (SFMI)
Svarsdatum: 2023-10-17

For att e-recept och patientoversikter ska fungera landsoverskridande, inom EES i aktuell remiss,
maste informationsflodet inom och mellan lander vara saker och hallbar i sin funktion for att data ska
kunna vara grund for information som i sin tur ar basen fér kunskap.

For att dra nytta av de insatser som utredningen foreslar behéver datapunkter som skapar
information, vilka hanteras inom respektive organisation, struktureras. Pa sa satt kan informationen
som skapas av datapunkterna i en del av processen ateranvandas saval dar som i andra
sammanhang, med bibehallen betydelse. For att mojliggéra delning av datapunkter, utan att da
skapa medarbetare inom halso- och sjukvard en 6kad administrativ borda, ar det av betydelse att
datatapunkter som ska skapa informationen har en informatisk beskriven struktur. Strukturen ska
beskrivas pa ett satt som ar andamalsenligt for syftet med delningen och ar ateranvandningsbart
med bibehallen betydelse for olika andamal. Grunden for strukturen, likval som beskrivningen av
den, bor fortydligas i slutbetankandet.

Att informationen kan delas med bibehallen betydelse kallas att semantisk interoperabilitet
foreligger. Den semantiska interoperabiliteten ar skild fran den juridiska och tekniska, vilket kan
betyda att information som juridiskt far delas och kan dverforas tekniskt betyder inte automatiskt ar
anvandbar. Ett utskrivet faxat papper ar juridiskt och tekniskt interoperabelt men eftersom det inte
ar semantiskt interoperabelt kraver det att mottagaren laser och tolkar texten innan den kan
anvandas. Olika omraden av interoperabilitet (teknisk, semantisk, organisatorisk och juridisk) ar
uppmarksammade i slutbetdankandet. Dock féreslar SFMI att relationen dem emellan (dar ett omrade
inom interoperabilitet automatiskt skapar forutsattningar for andra omraden) problematiseras i
slutbetdankandet.

Semantisk interoperabilitet dr inte latt att uppna, men en forsta forutsattning ar att det finns en
ambition att anvdnda 6verenskomna format och kodverk. Det &r av betydelse att slutbetdnkandet fér
Patientéversikter inom EES och Sverige sarskilt uppmarksammar och problematiserar, nationellt saval
som internationellt, den semantiska interoperabiliteten. Genom att beskriva och problematisera
relationen mellan omraden inom interoperabilitet, och da med sarskilt fokus pa den semantiska
interoperabiliteten, kan slutbetdnkandet bli en foregangare for kommande lagférslag, beredningar
samt utredningar géllande informatiska forutsattningar inom och mellan lander.

| kapitel 10 definieras begreppet Patientoversikt. Da slutbetdankandet har fokus pa data och
information vid beskrivning av patientoversikter, foreslar SFMI att data och/eller information
inbegrips i definitionen. Data och/eller information kan ldggas till eller eventuellt ersitta ordet
uppgifter (definitionen kan beho6va revideras ytterligare om ett ord ersatts med annat/andra). Pa sa
satt skulle tydligheten mellan text och definition starkas.
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Nationell Patientdversikt (NPO) ar val beskriven i féreliggande text. Likasa presenteras
patientoversikter inom ESS i eget kapitel (kapitel 8). Kontexter ar darmed val beskrivna, dock saknas
en tydlig problematisering av risker och uppmarksammande av mojligheter gallande en eventuell
parallell implementering av NPO och granséverskridande patientdversikter. SFMI féreslar att detta,
om mojligt, bor beaktas i slutbetankandet.

| slutbetdnkandet senare del beskrivs risker och konsekvenser av Patientoversikter inom EES och
Sverige. Risker och konsekvenser beskrivs val och utforligt i texten. Dock saknas samma tydlighet
gallande hur forslag for slutbetdnkande kan starka individens roll. SFMI foreslar att en fordjupning av
hur forslag kan starka individen inbegrips i slutbetdankandet.
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Hej Susann Asplund pa SLS!

SSDV har tagit del av Betankandet SOU 2023:13 och kommer med féljande remissvar.

1. Behov saknas.

SSDV ser inte nagot behov av att dela patient6versikter inom EES. | de fall det rér sig om
planerad sjukvard i ett annat EES-land, bor den aktuella informationen kunna 6verforas
for aktuell patient direkt till den aktuella vardgivaren. Att en vardgivare i annat land
istallet skall ha tillgang till en patientdversikt genom elektronisk tillgang ter sig inte
andamalsenligt. Denna patientoversikt kan innehalla onodig information om andra
tillstand, och inte tillrdckligt detaljerad information om den aktuella sjukdomen som
skall behandlas. Det kan rdra sig om rontgenbilder, provsvar, med mera som mer
specifikt behover skickas och som anda inte ryms i patientéversikten.

Vid akuta sjukdomstillstand kan patient och anhoriga sjdlva muntligt framféra relevant
information, plus att vid ett akut sjukdomsfall eller olycksfall &r det de aktuella
sjukdomstillstandet som behover behandlas och diagnosticeras. Patienter som ar ute och
reser forvantas ha med sig de lakemedel de behdver och ansvar for att sjalva ha en
uppdaterad medicinlista med sig. Patienter med kroniska sjukdomar brukar vara val
insatta i sin medicinering, NOAK-medicinerade har halsband etc. Vid mycket akuta
tillstand finns ej tid att sld i patientéversikter utan man maste anda behandla patienten
utifran tillstandet. Det &r en total utopi, och potentiellt mycket farligt, att lita pa att
relevant information gar att na i alla lander genom digitala hjalpmedel och kan skapa
orealistiska forvantningar och ett minskat personligt ansvar for sin halsa.

Digitala medicinlistor &r sallan helt uppdaterade och det ar alltid battre att fraga
patienten sjalv an att ga efter listan, sa fungerar det i Sverige idag trots att vi ar mycket
digitaliserade och har jobbat lange med datajournaler. Att tro att det gar att lita mer pa
en digital lakemedelslista an pa patienten kan vara direkt farligt, dd@ manga utsatta
preparat kan finnas kvar pa listorna, dubletter etc. Att tro att det skall &ndra sig och att
alla listor skall vara helt sanna och uppdaterade en dag ar inte nagot annat an
Onsketankande.

De allra sjukaste patienterna, som ej ar autonoma, ar mycket sallan ute och reser runt i
olika lander, och i fall de gor det brukar de alltid ha med sig en anhorig som hjélper till.

2. Forslaget innebar mycket stora kostnader bade vid utveckling och fér underhall

Sveriges regioner har for ndrvarande mycket stora problem att fa budgeten att ga ihop, och de
flesta om inte alla regioner har stora underskott. Sparbetingen ar stora, flera regioner har
anstallningsstopp, personal kommer att sdgas upp.

| betankandet ndmns en siffra pa 90 miljoner kronor som kostnad. Det kan sakert vara en stor
underskattning och med tanke pa den stora omfattningen av projektet kan man mycket val tdnka
sig en mangdubbelt stérre summa. Det ror sig naturligtvis inte om engangskostnader utan det
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kommer att kravas stora underhall och en stor fast stab av personal for att halla igdng systemet
och “kontaktpunkterna”; IT-tekniker, utvecklare och déversattare med mera.

SSDV anser att dessa pengar inte finns, och vi behover lagga var sjukvardsbudget pa vard, inte
IT-projekt.

2. Forslaget innebar mycket stora integritetsrisker och andringar i patientdatalagen

Att gora kansliga uppgifter om medborgarnas hélsa tillgdnglig for ett befolkningsomrade pa cirka
450 miljoner (EU) &r ett mycket stort steg.

o Det blir omgjligt att stoppa obehdrigas intrang i journalen. Hur ska Sverige agera om det
kommer fram att ndgon olovligt har last en svensk patients journal i Spanien? Det kommer
att vara omaijligt att kontrollera, och att bestraffa obehorigas intrang. | nuldget sker det i
Sverige genom stickprovskontroller och det finns en majlighet att aka fast och att det dven
blir konsekvenser for den som gjort olovligt intrdng. Patientintegriteten och sekretessen
far ett mycket svagt skydd.

e Personer med brottsliga avsikter kan fa maojlighet att skaffa sig uppgifter om personers
sjukdomar i brottsligt syfte, tex personer i politiskt utsatt stallning som kan vara maltavlor
for attacker av olika slag bade i Sverige och internationellt

e Uppgifter om personers hélsa, tex publika personer, kan spridas i sociala medier och andra
medier till stor skada for enskilda patienter. Det kan leda till minskat fortroende for
sjukvarden och att méanniskor drar sig for att soka sjukvard.

o Data kan samlas om befolkningsgrupper, patientgrupper och anvandas pa olika satt i
overvakningssyfte eller for att skaffa information om den gruppen i andra syften an
sjukvard.

| avsnittet om integritet i betdnkandet star det foljande:

o Avvdgning mellan behov och intregritetsrisker:

e “Utredningen konstaterar att syftet med utredningens forslag att sékerstdlla en
patientsidker och effektiv vard dven ndr EES-medborgare rér sig inom EES, far anses utgéra
ett legitimt mal som upp- ett mal av allmdnt intresse. Nagot alternativ till utredningens
foérslag fér att uppna dndamdlet finns inte.”

-SSDV anser att betdnkandet inte alls kommer att leda till en ”patientsdker och effektiv vard”. Vi
anser att forslaget inte kommer att 6ka patientsakerheten, utan kommer att kosta mycket
pengar, och har alltfor stora integritetsrisker. Det finns gott om andra alternativ som ar
betydligt battre, framforallt att patienterna sjélva instrueras att ha med sig relevant information
och ladkemedel.

Det finns inte ndgot allmant intresse av att dela patientdversikter med hela EES, anser SSDV.

Ur avsnittet Forandringar i patientdatalagen:

“Utredningen féreslar dndringar i patientdatalagen (2008:355) genom bland annat inférande av
krav pé att vardgivare, med vissa undantag, ska ge E-hédlsomyndigheten elektronisk tillgang till
uppgifter om en patient for att tillféras en patientéversikt inom EES och frén E-hdlsomyndigheten
elektroniskt kunna ta del av sGdan patientéversikt. Ett nytt dndamdl fér behandling av



personuppgifter inom hdlso- och sjukvarden féreslds genom att utldmnande av uppgifter till E-
hdlsomyndigheten fér sammanstdllning, éversdttning och férmedling av en svensk
patientoversikt till en utldndsk kontaktpunkt for e-hdlsa i enlig[1]het med 7 § 3 férordningen
(0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hdlsomyndigheten i samband med hantering av
patientéver[1]sikter ska vara tillatet.”

Att det skall vara krav pa att dela journaluppgifter som ovan, for att gora tillgangligt i alla lander i
EES, gor att man i princip avskaffar sekretessen helt och hallet, anser vi.

Ett annat stycke ur avsnittet om integritet:

“Informationsutbytet av patientoversikter inom EES innebar att integritetskansliga uppgifter om
en individs hélsa dverfors mellan landerna. | detta kapitel gor utredningen en avvagning mellan
behovet av utredningens forslag och de integritetsrisker de kan innebéara. Utredningen bedémer
att det ar vid utbytet av patientdversikter 6ver landsgranser som avvagningen behover goras da
det i det nationella utbytet inte har kunnat identifieras nagra nytillkomna utmarkande
integritetsrisker fér patienterna till féljd av personuppgiftsbehandlingen, varfor kapitlet
fokuserar pa det forstndmnda informations[1]utbytet.”

Man skriver att det inte har identifierats nagra integritetsrisker nationellt, men det framgar inte
hur man forsakrat sig om det. For att ta reda pd detta torde man behdva gora en undersdkning
av hur integriteten paverkats. Att utan att noggrant utvardera de nuvarande integritetsriskerna
oka delningen av kansliga uppgifter inom hela EES ter sig dumdristigt.

Sammanfattningsvis:

1. SSDV anser att behov av att dela journaluppgifter och
lakemedelslistor enligt forslaget inom EES saknas.

2. SSDV anser att kostnaderna ar orimliga och att resurser bor laggas
pa sjukvard i det nuvarande anstringda laget.

3. SSDV anser att integritetsriskerna ar alltfor stora och svara att
overblicka.

4. SSDV anser att hela projektet bor avstyras. Sverige skall inte dela
journaluppgifter eller lakemedelslistor med andra lander.

Vanliga halsningar
SSDV genom Susanna Sandberg, sekreterare
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REMISSVAR
2023-09-14

Svenska Lakaresallskapet
Box 738
101 35 Stockholm

susann.asplund@sls.se

Remissvar — Patientdversikt inom EES och Sverige (SOU 2023:13)

Att fa till detta bedémer SFAM ar positivt men egentligen inte hogprioriterat. Viktigt darfér att den tid och
den kostnad det resulterar i star i proportion till hur prioriterat det (inte) ar.

Forhoppningsvis kan man fa till detta pa ett battre satt 4n Nationell Patientoversikt som ar odverskadlig
och trégnavigerad.

Mycket viktigt med integritetsaspekten och att man sakerstaller att tredje part inte far tillgang till
patientuppgifter.

Bra att man definierar vad en patientoversikt ska innehalla. Prioriterad information bor vara lab-svar,
radiologiska och andra typer av undersdkningar, varningar och éverkanslighet samt diagnoser. Som med
allt annat viktigt att detta inte leder till 6kad administration for kliniskt verksam personal.

Att kunna hamta ut recept pa ett enkelt satt i annat EES-land ser vi som prioriterat.

| kapitel 18 namns att staten eventuellt har for avsikt att genomféra ett forvarv av Inera eller Ineras
tjanster. SFAM ar positiva till att Ineras uppdrag skulle bli statligt i stallet for att ligga kvar som det gér nu
under regionerna och SKR. Att staten tar 6ver detta beddmer vi dr nédvandigt for att fa till en nationell

och internationell digital infrastruktur for varden.

Vem kvalitetssakrar datan och tar in samtycke?

For Svensk forening for allmanmedicin

Magnus Isacson

Ordforande

Svensk férening for allmanmedicin Telefon kansli 070-5225221 Bankgiro 54594866
Box 738 E-post kansli kansli@sfam.se Org nr 802009-5397
S-101 35 Stockholm Hemsida www.sfam.se

Besoksadress: Klara Ostra Kyrkogata 10
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Remissvar fran Féreningen for Klinisk Mikrobiologi avseende slutbetdnkande
"Patientoversikter inom EES och Sverige” SOU 2023:13

Foreningen for Klinisk Mikrobiologi (FKM) har beretts tillfdlle att komma med remissvar rérande
slutbetankande ”Patientdversikter inom EES och Sverige” SOU 2023:13. Remissvaret har tagits fram
av foreningens informatikutskott.

Foreningen for Klinisk Mikrobiologi representerar anslutna lakare, mikrobiologer och
molekylarbiologer som arbetar inom Klinisk Mikrobiologi i Sverige. Foreningen ar en sektion inom
Svenska Lakarsallskapet.

Sammanfattning av synpunkter

1. FKM staller sig positiv till att genomfora de legala och organisatoriska forandringar som kravs
for att delta i samarbetet med europeiska patientoversikter.

2. FKM vill understryka att det praktiska genomforandet av europeiska patientéversikter
kommer att krava ett stort arbete med standardisering av sjukvardens information. Detta &r
endast delvis en uppgift for leverantérerna av systemen. Till stor del kommer det krévas
kompetens som endast finns hos sjukvardspersonal i regionerna. Den uppskattade kostnaden
for detta (s.k. anpassningar av regionernas vardinformationssystem) pa 14,5 MSEK bedémer
vi som en grov underskattning. Dessutom ar nddvandig kompetens en bristvara.

3. FKM vill understryka att valfungerande patientoversikter bygger pa strukturerade och
standardiserade data i vardens system. For att na dit behovs fler grundlaggande nationella
tjdnster till stod for de sjukvardsprocesser som genererar dessa data. Det ar ett nédvandigt
forsta steg som inte bor ignoreras.

4. FKM &r oroat Over det sndva perspektiv pa hidlsodata som betankandet ger uttryck for.

Vi ser enrisk i att utvecklingen av nationella och europeiska IT-tjanster for sjukvarden drivs
av ett allt for ensidigt perspektiv pa sammanstallning och anvdandning av data. Vi ser det
darfor som en brist att betdnkandet, som trots sitt ambititsa format i
bakgrundsbeskrivningen, i princip helt bortser fran att beskriva eller analysera hur
informationen i sjukvardens system produceras. Det riskerar att leda till felaktiga
prioriteringar.

Kort analys

Det ar ett val beskrivet faktum att sjukvardens IT-miljé &r mycket fragmenterad och dessutom till stor
del innehaller ostrukturerad information. Ambitionen att 6verbrygga den problematiken genom att
ta fram nationella tjanster, som tex patientoversikter, ger vi vart fulla stéd. Orsakerna till att
informationen ar bade ostrukturerad och fragmenterad behdver dock analyseras ndarmare, inte minst
hur sjukvardens nuvarande digitala processer ser ut och hur data i systemen produceras.



Nationella tjanster behdvs inte bara for att tillgangliggéra, sammanstalla och visualisera data. De
behovs ocksa for att producera den information som finns i patientjournalen pa ett effektivt och
standardiserat satt. Sddana behov av nationella tjanster fér sjukvarden ar till exempel méjlighet att
skicka remisser och undersékningsresultat digitalt 6ver regiongrdanserna eller till privata utforare, for
tex konsultationer, rontgenundersokningar och laboratorieanalyser. For detta behévs ocksa
mojlighet att se vad olika sjukvardsinrattningar och laboratorier erbjuder for service och
undersdkningar, dvs en digital gemensam utbudskatalog.

FKM har av naturliga skal fordjupat sig sarskilt i fragan om laboratorieanalyser, som utgor en stor del
av informationsflodet mellan system i varden idag. Tusentals prov skickas runt mellan landets
laboratorier varje dag, ofta utan att det finns digitalt stéd for processen. Av betdnkandet framgar att
laboratorieresultat ofta saknas i den nationella patientdversikten och att det ar mycket efterfragat av
behandlande ldkare. Nagon narmare analys av orsaken gors inte. Man far i stillet bilden av att
huvudproblemet &r att “den frivillighet och valfrihet som i grunden foreligger avseende fragan om
tillgangliggérande av information resulterar i att sjukvardshuvudman och vardgivare delar olika
mycket information” (s 238). Den verkliga orsaken ar vilkand inom professionen. Eftersom det inte
finns nagon nationell e-remiss foér laboratorieanalyser har man inte heller standardiserat hur
informationen i laboratoriebestallningar eller svar ska se ut. Detta ar ett grundldaggande arbete som
forst maste resurssattas och genomféras. Genom att utredningen fokuserar pa tjdnster endast for att
tillgdngliggdra data missar man en stor del av problemstallningen och 16sningen. FKM ar darfor oroat
over det sndava konsumtionsperspektiv pa halsodata som betankandet ger uttryck for.

Stockholm 2023-09-21

For Féreningen for Klinisk Mikrobiologi

Tobias Allander, ordférande



Svenska ldkareséllskapets delegation for medicinsk etik (DME)

Remissvar:

SOU 2023:13 Patientdversikter inom EES och Sverige

DME anser att det 6vergripande syftet med forslaget att gora viktig patientdata pa ett enkelt
satt tillganglig for andra vardgivare, framforallt mellan regioner och aktorer i Sverige, men
ocksa inom EES, principiellt ar av godo. DME anser dessutom att ett storre offentligt dgande
av Inera vore av godo, for att tillforsdakra en jamlik tillgang till deras tjanster i Sverige.

DME tar fasta pa att utredningen endast ser till delning av patientdversikter inom Sverige och
EES for sjukvdrdsdndamdl, och inte delning for sekundaranvandning, dven om det antyds i
utredningen att forslagen kan underlatta dven det senare. | den man patientdversikter, och
andra data som finns i de kdllor som anvands for att generera patientéversikten, ska anvandas
for sekundaranvandning kravs en helt egen utredning och andra 6vervaganden for att

analysera det.

DME lamnar foljande principiella synpunkter och kommentarer
Definitionen

Utredningen foreslar att patientoversikt ska definieras som “en sammanstdllning av utvalda
uppgifter om patienten och dess hdélsa och vdard som syftar till att bidra till en god och sdker
vard.” Detta ar en definition som inrymmer bade vad en patientoversikt ar och vad den ar
tankt att syfta till, det vill sdga den gar utover vad en strikt definition bor innehalla. Vad tillfor
”...som syftar till att bidra till en god och séiker vard” till definitionen? DME finner det
problematiskt att syftet med patientéversikten ingar i definitionen av vad en patientoversikt

ar.

Oklarheter hur patientoversikten genereras, och av vem, och hur den kontrolleras

DME har svart att i denna omfattande, tekniska och nagot svargenomtrangliga utredning
forsta precis hur patientéversikten uppstar och gors tillganglig. Det star till exempel att
”infrastrukturen ska kunna hamta eller identifiera och visa upp information i en originalkalla
snarare an att den ska rapporteras in manuellt och innebara tidskravande administrativt
arbete.” Det star vidare att ”Nar Sverige ar land A handlar det om att Sveriges nationella
kontaktpunkt for e-halsa, E-hdlsomyndigheten, tillgangliggodr uppgifter fran olika



informationskallor i Sverige. Dessa personuppgifter behandlas genom att de sammanstalls,
Oversatts och formedlas till en utlandsk kontaktpunkt for e-halsa for vidarebefordran till den
fragestallande héalso- och sjukvardspersonalen i ett annat EES-land.” Man far intrycket att
detta ska goras i realtid nar fraga fran annan vardgivare kommer - hur, och av vem, gors
sammanstallningen och oversattningen? Automatiskt via ett IT-system? Kommer det att
kontrolleras innan det skickas ut? Da detta anges vara “utlamnande pa medium for
automatiserad behandling” sa ska ju “utlamnande myndighet i varje enskilt fall ta stallning till
om och vilka uppgifter som kan lamnas ut. En eventuell sekretessprévning kan darmed ske i
samband med utlamnandet i det enskilda fallet.” Vem gor detta? Det bor ju rimligen goras
utan fordréjning, da den storsta nyttan med patientoversikt (enligt utredningen) foreligger vid
akuta sjukdomsfall. Rimligen bor detta goras av en person, och inte automatiskt. Utredningen
verkar foresla att detta ska goras av E-hdlsomyndigheten, men har den myndigheten
kompetensen for det uppdraget? Ska myndigheten tillféras personer med denna kompetens,
eller kommer det att delegeras till, och darmed belasta, sjukvarden?

Oklarheter kring patienters samtycke

Vad géller fragor som rér patienternas samtycke att patientéversikt delas med vardgivare
inom EES ar det ocksa nagot oklart:

1) Hur, och pd vems ansvar, kommer patientens samtycke att inhamtas innan behovet av vard
utomlands har uppstatt? Genom allman upplysning i samhallet, eller &r det nagot som
I6pande kommer att aldggas vardpersonalen? For att det ska handla om ett verkligt
informerat samtycke sa kravs ju en inte ovasentlig informationsinsats. Kommer nytt samtycke
att krdvas nar journalsystemet tillfors ny information vid fornyade besok i varden? Vem avgor

om det ska kravas, och hur ska den bedémningen goras?

2) Det framgar inte hur urvalet i patientoversikten gors och av vem. Kan patienten paverka
urvalet? Detta medfor i sin tur problem avseende patientens samtycke; maste patienten
lamna ett generellt samtycke till att vilka uppgifter som helst fran journalen delas, eller ska
samtycket vara specifikt till vissa uppgifter? Generella samtycken kan vara sarskilt etiskt

problematiska, eftersom det ar svart for patienten att 6verblicka konsekvenserna av sadana.

3) Kommer patienten att ha inflytande dver exakt vad som lamnas ut? Hur ska det isafall ske,
da patienten inte verkar kunna komma at sin egen patientoversikt? Sker detta i samband med
samtycket, eller i samband med vardbesok? Och hur ska detta hanteras nar I6pande ny
information tillfors journalsystemen vid nya vardbesdk? Av utredningens 562 sidor dgnas en
knapp sida at konsekvenserna for vardgivarna och vardpersonalen, dar man konstaterar att ”
Den totala tidsatgangen for halso- och sjukvardspersonalen ar svar att uppskatta men

sammantaget bor vardbesoket inte paverkas namnvart.” Av detta far man intrycket att i



princip ingen information eller samtyckesinhamtande férvantas fran sjukvardspersonalen

enligt punkt 1 och 3...?

4) Vid akuta situationer foreslas i utredningen att undantag far goras fran kravet pa samtycke.
Det ar inte helt klart vem som avgor om situationens karaktar ar sadan att informationen far
[dmnas ut, men man far intrycket av att det ar vardgivaren i det andra EES-landet som avgor.
Har finns risker med ett sddant forfarande, som utredningen papekar. En konsekvens av det
ar betydelsen av det informerade samtycket — ndmligen informationen att annan vardgivare
kan skaffa sig atkomst om samtycke saknas. En patient som under inga omstandigheter vill att
informationen ska kunna lamnas till annat land (kanske ett specifikt land) maste da aktivt

informera om sparr som inte far brytas.

5) Vad géller fér vuxna patienter med nedsatt autonomi? Kommer de att komma i atnjutande
av de fordelar systemet ar tankt att skapa, eller kommer de inte att kunna ta del av det da de
inte kan samtycka till det? Vi efterlyser en djupare analys av de konsekvenser som uppstar nar
en person inte kan lamna ett giltigt samtycke.

Vad &r en patientjournal?

Som en allman reflektion noterar vi pa sidan 129: ”Patientjournalen uppges vara en
informationskalla for: patienten, uppfoljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och
rattsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag samt forskning.” Den &r ju rimligen en viktig
informationskalla for varden ocksa?

Patientjournalen har over tid gatt fran att vara ett arbetsredskap fér professionen till att vara
en valdig massa fler saker idag - information till patienterna, en rik datasamling for styrning,
kvalitetsutveckling och forskning med mera. Utrymmet for bedomningar, 6vervaganden och
tolkningar av patientens situation trangs mer och mer ut till forman for ”strukturerade data”,
som ar datapunkter och inte skriven text. Vad finns det for risker med det, och vilka kvaliteter
i varden tappar vi bort, nar vard begransas bara till datapunkter och inte langre

patientberattelser?
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