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Sammanfattning

Vetenskapsradet tillstyrker forslaget till lag om grundregister for vardgivare
men anser att det bor fortydligas vilka konsekvenserna blir om en vardgivare
bryter mot sin uppgiftsskyldighet till registermyndigheten och om
registermyndigheten bor ha befogenheter att vidta atgérder vid bristande
regelefterlevnad.

Vetenskapsradet bedomer att det dr att svart att ta stillning till forslaget till
lag om ett nationellt register over patientens vardgivare i dess nuvarande
utformning. Det framgér inte hur forslaget dr forenligt med och méter kraven
1 EU:s hélsodataférordning. Det saknas dven en beskrivning av hur det
foreslagna registret ska inga i och kunna anvéndas inom en sammanhallen
nationell infrastruktur. Vetenskapsrddet saknar dven en tillricklig analys som
visar att [0sningen att reglera ett register for patientens vardgivare utgor en
dndamaélsenlig och effektiv forutséttning for genomforande av en nationell
digital infrastrukturen pd hilsodataomrédet. I stillet ser Vetenskapsradet en
risk for inldsningseffekter med att reglera ett specifikt register. Aven om
forskningen lyfts fram som ett viktigt omrade i missivet saknar promemorian
en analys av hur forskningens behov ska tillgodoses och vilka konsekvenser
forslaget om ett nationellt register Gver patientens vardgivare far for
forskningen. Det dr darfor svért att bedoma forslagets konsekvenser for
forskning och framtida tillgéng till data.

Vetenskapsradet har inga synpunkter pa de 6vriga forslagen i promemorian.
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Skalen for Vetenskapsradets stillningstaganden

Rubrikstrukturen nedan refererar till promemorians struktur och disposition.

3.4. Vardgivares uppgiftsskyldighet gentemot
registermyndigheten

Vetenskapsradet vialkomnar forslaget om ett grundregister dver vardgivare
som ska innehélla samlad och enhetligt strukturerad information om
vardgivarnas organisation.

Promemorian behandlar dock inte vilka konsekvenserna blir om en
vérdgivare brister i sin uppgiftsskyldighet till registermyndigheten, se avsnitt
3.4. Vetenskapsradet anser att det bor klargoras hur sddana situationer ska
hanteras och om registermyndigheten behover befogenheter att vidta
atgérder for att sékerstilla att registret ar fullstdndigt och aktuellt.

Vetenskapsradet vilkomnar att registermyndigheten bor fa meddela
ytterligare foreskrifter om vardgivares uppgifts- och anmélningsskyldighet,
se avsnitt 3.4. I det kommande arbetet vill Vetenskapsradet framhélla vikten
av att metadata, informationsmodeller och kodverk for det nya grundregistret
dokumenteras, forvaltas och versionshanteras sa att informationen kan tolkas
och ateranvandas Over tid i det fortsatta arbetet. Detta dr sarskilt relevant sé
att det nya registret ska kunna stddja forskning och statistik.

2.3 EU:s halsodataférordning, 2.5 Utgangspunkter for
regleringen, 4.1 Det ska inféras en ny lag, 8.3 Behandling av
personuppgifter i lagen om ett nationellt register 6ver patientens
vardgivare, 9 Samlad integritetsanalys och 11.3 Samlad
bedémning av nyttan av férslagen

Forenlighet med EU:s hilsodataférordning

Vetenskapsradet konstaterar att det foreslagna nationella registret Gver
patienters vardgivare ar utformat for att géra det mojligt att lokalisera hos
vilka vardgivare information om en viss patient finns. Registret foreslas
innehalla uppgifter om patientens identitet, vardgivarens identitet, vilket
elektroniskt journalsystem som innehaller uppgifter om patienten samt
véardgivarens elektroniska kontaktuppgifter. Uppgifter fran registret ska gora
det mojligt for en vardgivare att lokalisera andra vardgivare och darefter
efterfraga information om patienten fran dessa, se avsnitt 4.1.

Promemorian saknar dock en redogdrelse for hur det foreslagna registret
over patienters vardgivare ska forhélla sig till den nationella digitala
infrastruktur som Sverige behdver utveckla med anledning av EU:s
hélsodataforordning. I avsnitt 2.3 anges att forslagen i promemorian utgor ett
steg mot anpassning av nationell reglering avseende véardgivares tillgéng till
elektronisk information om patienter enligt EU:s hilsodataforordning.
Samtidigt framgér att de kompletterande bestdmmelser och &tgérder som
behovs med anledning av forordningen hanteras inom ramen for ett separat
pagaende arbete.
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Eftersom forslaget ar ett forsta steg i genomforandet av den nationella
digitala infrastrukturen och ddrmed syftar till att reglera samma materiella
omrade som EU:s hilsodataforordning, det vill séga att mojliggora tillgadng
till hilsodata genom en digital infrastruktur pd hilsodataomréadet, anser
Vetenskapsradet att det krévs en analys av hur forslagen forhéller sig till och
ar forenliga med relevanta bestdmmelser i forordningen. Sérskilt med
beaktande av férordningens krav pa komponenterna for interoperabilitet och
loggning i hdlsodokumentationssystem, krav pa att utbytet av de prioriterade
datakategorierna ska ske i sérskilt format samt krav pa digitala
tillgangstjanster for savil patienten som hilso- och sjukvardspersonal till
patientens vardinformation. Avsaknaden av denna analys riskerar att leda till
kostsamma och kortsiktiga 16sningar som senare behover foréndras.

Utvecklingen av den nationella digitala infrastrukturen

Vetenskapsradet saknar en redogdrelse och analys av hur det féreslagna
registret dr ténkt att utgora en anvindbar komponent for tillgang till
vardinformation i den fortsatta utvecklingen av infrastrukturen, se avsnitt
11.3. Det framgar heller inte tillrackligt hur registerlosningen ska forhélla sig
till befintliga och planerade nationella informationsmangder och
infrastrukturer pa hilsodataomridet eller hur den ska kunna ateranvéndas nér
infrastrukturen for primér- och sekundéranviandning utvecklas vidare.

Forslaget innebér att ett nationellt register ska skapas for att lokalisera var
samtliga patienter i Sverige har sin vardinformation och dér varje vardgivare
ska rapportera in uppgifter om var vardinformation om patienten finns
lokaliserade. Detta innebar en ny rapporteringsskyldighet och ett nytt
omfattande hilsodataregister samtidigt som det inte ar klart hur
informationen sedan ska anvéindas for att fa tillgang till den faktiska
véardinformationen om patienten. For att mojliggora tillgang krévs ytterligare
atgérder. Utifran att den tekniska utvecklingen gar i snabb takt finns risk for
tekniska och administrativa inlasningseffekter samt att registret i sig skapar
en parallell struktur som inte nédvéndigtvis mojliggor ett sakert och effektivt
utbyte av vardinformation. Det &r heller inte klarlagt vilka andra alternativa
nationella digitala 16sningar som skulle kunna anvéndas eller utvecklas for
att nd malen med den digitala infrastrukturen.

Vetenskapsradet ifragasitter inte behovet av att lokalisera vardinformation,
utan om det dr &ndamalsenligt att lagreglera en specifik registerldsning utan
att dess plats 1 den langsiktiga infrastrukturen é&r tillrackligt klarlagd och
beskriven i promemorian. Detta ér viktiga faktorer for att kunna ta stéllning
till forslaget.

Vetenskapsridet anser dven att det foreslagna registrets anvéindningsomrade
behover analyseras ndrmare utifran behov och proportionalitet, sarskilt i
beaktande av att registret d&ven ska kunna anvindas for andra &ndamal och
for att fullgéra uppgiftslimnande som sker 1 6verensstimmelse med lag eller
forordning, se avsnitten 4.1, 8.3 och 9. Vetenskapsréadet vill &ven mot denna
bakgrund framhalla att informationssdkerheten och integritetsskyddet dven
behover beaktas utifran den samlade informationsmiljon som registerformen
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innebér. Nér uppgifter om patienter kan kombineras med exempelvis
uppgifter om vardgivare och verksamhetsinriktning kan informationens
samlade kénslighet vara storre dn kénsligheten hos de enskilda uppgifterna
var for sig. Detta bor beaktas i den fortsatta utvecklingen av infrastrukturen.

Konsekvenser for forskningen

Vetenskapsradet delar beddmningen i avsnitt 11.3 att en nationell digital
infrastruktur med strukturerade och enhetliga data dven kan skapa béttre
forutsattningar for forskningen. For forskning krévs det emellertid inte
enbart att kéinna till var informationen finns. Forskningen kréver dven att det
finns goda forutséttningar for att identifiera, forstd och pé ett réttssikert sitt
fa tillgang till standardiserade och vdldokumenterade dataméngder frén olika
delar av hélso- och sjukvarden.

Det foreslagna registret Over patienters virdgivare ska inte innehalla
uppgifter om enskilda vardkontakter eller om den vard som har ldmnats, utan
uppgifter som gor det majligt att lokalisera hos vilka vardgivare och i vilka
journalsystem information om en patient finns baserat pa patientens
personnummer eller motsvarande. Av missivet till remissen framgar att
informationslokalisering ar en grundforutsittning for flera andra sekundéra
dandamal sdsom forskning, innovation och utveckling. Av missivet anges att
ett exempel ar hur informationslokalisering mojliggoér enklare nationell
antalsberdkning och skapar forutsittningar for att utveckla tjanster for att
ytterligare underlatta forskares tillgang till patienter och data, samtidigt som
det skapar battre mojlighet for patienter att hitta och inga i kliniska studier. |
promemorian framgar dock inte hur detta ska mojliggoras i praktiken med
forslaget, om det foreslagna registret dr nodvandigt for detta &ndamal och
hur det foreslagna registret i sa fall ska anvindas for att Gverbrygga de
hinder for forskningen som finns i dag. Ett omréde dér det finns utmaningar
for forskningen &r mojligheterna att identifiera och kontakta potentiella
forskningspersoner till kliniska studier inom och mellan olika vardgivare.
Vetenskapsradet vdlkomnar att regeringen tillsatt en utredning om en
moderniserad patientdatalag som bland annat har till uppgift att lamna
forslag pa hur patienters deltagande i kliniska studier kan underlittas och
framjas (dir 2026:99). Hér &r det dock oklart hur det foreslagna registret som
bygger pé kunskap om personnummer och med begriansade sokmdojligheter
ska kunna bidra till att 6verbrygga dessa hinder, se avsnitt 8.3.5.

Samtidigt som forskning och statistik lyfts fram som viktiga omraden for
sekundéranvéndning av data frén den nationella digitala infrastrukturen
framgar det dock inte hur denna ambition forhaller sig till de foreslagna
regleringarna, se avsnitt 11.3.

Sammantaget bedomer Vetenskapsradet att det dr svart att bedoma forslagets
konsekvenser for forskning och den framtida tillgdngen till hilsodata.

Vetenskapsradet efterfragar darfor en analys av om och hur registret ska
bidra till och kunna anvéndas for att tillgodose forskningens behov. En sadan
analys 4r sérskilt relevant da utvecklingen av den nationella infrastrukturen
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sker parallellt med andra fordndringar pa hédlsodataomradet. En 16sning som
etableras fOr ett avgriansat behov inom primiranvédndningen kan fa betydelse
for vilka tekniska, organisatoriska och réttsliga strukturer som senare kan
anvéndas for andra &ndamal. Vetenskapsradet anser darfor att det behover
sékerstillas att det foreslagna registret kan ingé i en sammanhaéllen nationell
infrastruktur och inte leder till parallella strukturer eller investeringar som
senare behover anpassas eller erséttas.

Yttrandet har fattats av generaldirektéren Katarina Bjelke efter foredragning
av forskningssekreteraren Carl-Martin Pethrus. Vid den slutliga
handliaggningen har &ven rddsdirektoren Joakim Malmstrém och
chefsjuristen Victoria Soderqvist samt juristen Henriette Wejdmark deltagit.
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