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Remissvar: Ett forsta steg i genomforandet av
en nationell digital infrastruktur pa
hdlsodataomradet

Funktionsratt Sverige

Funktionsritt Sverige dr en samarbetsorganisation for 53
funktionsrittsforbund som tillsammans representerar cirka 400 000
medlemmar. Vart arbete grundar sig pa manskliga rattigheter nar vi
driver medlemmarnas funktionsrétt - rdtten att fungera i
sambhdllslivets alla delar pa lika villkor. Vart mal dr ett samhiille for
alla.

Sammanfattning

Funktionsrétt Sverige dr i grunden positivt instéllda till ambitionen
att skapa en nationell digital infrastruktur for hilsodata. Vi ser ett
stort varde i att hdlsodata samlas in och struktureras nationellt for att
forbattra vard, behandling och forskning. Vidare valkomnar vi
atgarder som stdrker informationsutbytet och underlittar
vardformedlingen. Samtidigt vill vi betona vikten av starkt sdkerhet,
ett starkt integritetsskydd vid hanteringen av hilsodataregister samt
forbattrad information till de registrerade.

Forslaget att frangd kravet pa aktivt samtycke till forman for en sa
kallad opt-out-16sning vicker dock stora integritets- och
réattssdkerhetsmassiga betdankligheter. Funktionsratt Sverige tar inte
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stdllning om en opt-out-modell i sig, men vi understryker att
forslaget i sin nuvarande utformning innebér patagliga risker for
enskildas sjdlvbestimmande. Utifran Sveriges ataganden gdllande
FN:s konvention om rattigheter f6r personer med
funktionsnedsittning (Funktionsrattskonventionen) kravs ett
betydligt starkare fokus pa sjdlvbestimmande och tillganglighet i
alla led. Vi vill dértill lyfta avgorande perspektiv som ror universell
utformning av digitala tjanster samt framhalla att det i promemorian
saknas en gedigen konsekvensanalys utifran ett
funktionsrattsperspektiv.

Grundlaggande utgangspunkter for en halsodatastruktur

Halsodata utgor en viktig resurs for att utveckla en sékrare, mer
patientcentrerad och effektiv hélso- och sjukvard. Samtidigt dr det av
yttersta vikt att hanteringen av denna kénsliga information sker pa
ett ansvarsfullt, etiskt och integritetsskyddande sétt. Delning och
anvandning av hédlsodata maste alltid vara proportionerlig i
forhéllande till det syfte som aberopas.

Funktionsritt Sverige vill sarskilt understryka vikten av att varna
individens kontroll 6ver sin egen hilsoinformation!. Detta inkluderar
bade ratten att fa tillgang till och forsta sin information samt
mojligheten att bestimma om den fér anvandas, i linje med artikel 17
(skydd for personlig integritet), artikel 22 (skydd for privatliv och
personliga hédlsodata) samt artikel 25 d (kravet pa att hilso- och
sjukvard baseras pa fritt och informerat samtycke) i
Funktionsrattskonventionen.

Under forutsittning att individens integritet och sjdlvbestimmande
ar tryggat, oppnas samtidigt stora mojligheter att anvanda hélsodata
for gemensamma vinster. Genom en sdkrare samordning av
information och minskning av administrativa bérdor kan mer tid
frigoras for vardpersonalens arbete med patienterna. En val
fungerande hélsodatainfrastruktur skapar ocksa béttre
forutsattningar for forskning, kvalitetsutveckling och utveckling av
nya behandlingar. Utover detta vill vi lyfta foljande kompletterande
utgangspunkter:

1 Manifest frdn Patientriksdagen 2024
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o Tydliga grinser for vem som far tillgang till hdlsodata.
Grundlaggande fragor om vilka aktdrer som far tillgdng till
vilka hilsodata, for vilka &andamal och under vilka
forutsadttningar mdste vara tydligt och rattssdkert reglerade.
Fragan om hur langt de féreslagna bemyndigandena till
regeringen och myndigheterna stracker sig bor analyseras
ytterligare.

o Tillgdnglighet dr avgorande. Systemen médste vara
tillgangliga och anvéandbara for alla, oavsett
funktionsformaga. Mojligheten att forsta och paverka
anvandningen av de egna hélsouppgifterna far inte vara
beroende av individens digitala forutsdttningar eller formaga
att tillgodogora sig information.

o Patienten bor sjilv fa nytta av infrastrukturen. Nar vardens
aktorer far battre mojligheter att hitta och dela information
bor dven patienten sd langt mojligt kunna fa en begriplig
overblick dver sin information och hur den anvénds.

« Hilsodata for forskning och kvalitetsutveckling.
Kvalitetsregistren har en stor betydelse for vardutveckling,
uppfoljning och forskning. Den nationella infrastrukturen bor
dérfor starka mojligheterna till sdker och ansvarsfull
sekunddranvéandning av hilsodata och till att koppla
kvalitetsregistrens data till andra relevanta hélsodata.

Halsodata som verktyg for jamlik uppfoljning och
kunskapsstyrning

Ar 2024 mottog Sverige skarp kritik? fran FN:s kommitté for
réttigheter for personer med funktionsnedsittning avseende brister i
savdl médnniskors levnadsvillkor som statistikinsamling.
Utvecklingen av en robust nationell hdlsodatainfrastruktur har stor
potential att forbéttra kvalitet och samordning i varden. For att detta
ska bli verklighet méste dock uppfoljningssystemen kunna
synliggora skillnader i vard, hilsa och levnadsvillkor f6r personer

2 Sammanfattande kommentarer avseende Sveriges kombinerade andra och tredje
periodiska rapport
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med funktionsnedsittning och andra grupper som riskerar samre
vardutfall.

Historiska och strukturella férdomar dédr exempelvis en persons
personliga egenskaper felaktigt underminerar deras trovardighet
eller leder till simre bemotande riskerar annars att reproduceras och
leva vidare om inte data insamlas och analyseras ur ett
jamlikhetsperspektiv. Halsodata maste darfor utformas och
anvandas pa ett sdtt som starker mojligheterna till jamlik uppféljning
och kunskapsbaserade prioriteringar.

Vara synpunkter pa forslagen

Forslaget om opt-out i stéllet for krav pa samtycke

Funktionsritt Sverige tar inte stdllning emot en opt-out-modell i sig,
men vi hyser stora betdnkligheter kring hur forslaget paverkar
enskildas rattssakerhet och sjalvbestimmande. Vi forstar visserligen
utredningens argument om 6kad patientsékerhet, forbattrad
vardkvalitet, minskade informationsforluster och virdet av
sekunddranvéandning for forskning och innovation. For personer
med omfattande och ldngvariga kontakter med varden kan ett
smidigt informationsutbyte mellan vardgivare vara en tydlig fordel.

Samtidigt brister utredningens integritets - och
proportionalitetsbedomning. Utredningen konstaterar visserligen att
registerhanteringen beror sarskilt skyddsvarda grupper - sdsom
personer med kognitiva funktionsnedsédttningar som kan vara
mindre medvetna om integritetsrisker och ha svarare att utéva sina
rédttigheter — men stannar vid detta konstaterande utan att féresla
fordjupade analyser eller konkreta skyddsétgérder. Utredningen
underskattar darmed faktiska konsekvenserna for enskilda individer,
sdrskilt for dem som moter svarigheter att navigera i vardsystemet
och utdva sina réttigheter. En proportionalitetsbedomning &r inte
fullgod om den enbart vilar pa atgédrder som forutsdtter att individen
sjalv har digital forméga, kognitiv kapacitet och tid att navigera i
systemet. Nar konsekvenserna for personer med
funktionsnedsittning inte analyseras pa djupet saknas underlag for
att bedoma om &dtgarderna faktiskt &r nodvandiga och
proportionerliga i praktiken. Oavsett vilken modell for
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informationsdelning som slutligen viéljs vill vi understryka att
administrativa lattnader for varden inte far ske pd bekostnad av
tillgangliga och enkla satt for individen att lamna, 6verblicka och ha
kontroll 6ver sina data. Det mdste beaktas att d&ven en opt-out-modell
kraver betydande insatser fran vardens personal for att sékerstélla att
individen faktiskt forstatt innebérden och sina rittigheter.

Utredningen fokuserar pa opt-out som 16sning f6r smidigare
informationsoverforing och minskad administrativ borda, men
saknar en parallell analys av hur digitaliserade och tillgangliga
samtyckeslosningar skulle kunna utformas. Ett alternativ till att
infora opt-out vore att utveckla anvandarvanliga e-tjanster som - i
kombination med analoga stodvégar for personer i digitalt
utanforskap - effektiviserar samtyckesprocessen. En sddan 16sning
hade kunnat provas for att undvika att integritetsrisken 6verfors pa
individen och avsaknaden av en sddan jamforande analys dr en brist
i underlaget.

En 6vergang till opt-out riskerar annars att sla hardast mot de mest
sarbara och tka ojamlikheten i varden. En aktiv fraga om tillatelse att
dela uppgifter kan vara betydligt mer begripligt for individen &n att
behdva upptidcka och motsitta sig informationsdelning. Individens
kontroll 6ver sin egen hidlsoinformation méste varnas, vilket
inkluderar ritten att fa tillgédng till och forsta sina uppgifter, fa tydlig
information om hur de anvidnds samt ha reella méojligheter att utéva
sina rdttigheter. For att kunna vélja bort en uppgiftsdelning maste
personen forst veta att systemet finns, forsta de underliggande
riskerna och kunna navigera i processen. Ett opt-out-system flyttar
over ansvaret till individen, vilket innebar en pataglig risk for att
enskilda far sin data delad utan att faktiskt ha forstatt eller godkant
det. Detta beror kdrnprinciper i Funktionsrattskonventionen kring
informerat samtycke och integritet. I praktiken riskerar forslaget att
innebdra en otillaten regression, det vill sédga en forsamring av det
faktiska skyddet och rétten till sjalvbestimmande jamfort med idag.

Om en opt-out-modell &nda inférs maste kraven pa att rattigheterna
faktiskt kan utovas av alla uppfyllas dar samhaéllet tar ansvar for det
faktiska skyddet. Det innebér bland annat att sdkerstilla att personer
som saknar digital e-legitimation (sasom BankID eller Freja eID) inte

Remissvar: Ett forsta steg i genomforandet av en nationell digital
infrastruktur péd hilsodataomradet Sida5av 9



stangs ute fran insyn samt att legala foretradare (exempelvis god
man eller forvaltare) ges trygga och rittssakra mojligheter att stotta
individen. Det innebar ocksa att vardgivarna maste ges adekvata
resurser, kompetens, verktyg och tid for att sékerstélla att patienten
verkligen forstdr och kan ta stdllning till informationsdelningen pa
ett likvardigt sitt, sa att ansvaret inte viltras 6ver pd individen och
fréntar dem deras faktiska ritt till sjalvbestimmande och integritet.

Kraven pa tillgdnglighet, begriplighet och universell utformning

Forslagen om en opt-out-modell, ett grundregister 6ver vardgivare
och ett nationellt register 6ver patienters vardgivare bygger pa ett
smidigt och automatiserat informationsflode. For att detta ska vara
rattssakert mdste det vara enkelt och begripligt for patienten att
forsta hur uppgifterna anvands och hur de egna rattigheterna utovas.
Den personuppgiftsansvariga myndighetens och vardgivarnas
informationsskyldighet gentemot enskilda mdste darfor omfattas av
ett explicit krav pa individuellt anpassad information, kompletterat
med praktisk vagledning och stodmaterial till vardpersonal.

Alla digitala granssnitt, e-tjanster, kallelser och upplysningar som ror
hilsodata samt uppgifter om patientens vardgivare maste uppfylla
kraven i lagen om tillganglighet till digital offentlig service (DOS-
lagen) och utformas enligt principerna om universell utformning.
Tillganglighet handlar inte enbart om tekniska l6sningar utan dven
om begriplighet. Information om registrering,
personuppgiftsbehandling, sparrar och opt-out-mojligheter ska vara
ldtt att hitta, forstd och anvanda - dven for personer som méter
kognitiva, kommunikativa, sensoriska eller sprakliga hinder. Om
infrastrukturen exkluderar dessa grupper forsvagas bade
patientsdkerheten och mojligheten till jamlik vard. Nér ndrmare
foreskrifter om tekniska och organisatoriska krav meddelas for
registren &r det darfor centralt att dessa uttryckligen omfattar
tillganglighet och anvandbarhet for bade patienter och vardgivare.

Om en opt-out-modell genomfors kravs en genuint tillganglig
process med reell och dynamisk kontroll for individen. Ansvariga
myndigheter och vdrden maste arbeta med proaktiv, flersprakig och
uppsokande information i stdllet for att utga frdn principen att den
som tiger samtycker. Sjdlva opt-out-funktionen far inte gommas i
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svarnavigerade instdllningar utan maste ha en synlig och
anvandaranpassad design. Dértill behdver individen ges nyanserade
valmgjligheter - exempelvis genom att kunna vilja bort datadelning
till kommersiella aktorer sdsom likemedelsbolag for
sekunddranvéandning, men tillata delning till den egna regionens
vardgivare for den direkta varden - i stéllet for ett trubbigt allt-eller-
inget-alternativ. Slutligen kravs en grundlig riskbed6mning
avseende otilldten atkomst eller ldckage av kénsliga personuppgifter.

Ratt vard, ratt kompetens och fungerande samordning

Promemorian foreslar att begreppet vardgivare i den nationella
vardsokstjansten endast ska omfatta regioner med motiveringen att
det dr regionerna som omfattas av vadrdgarantin. Funktionsratt
Sverige vill dock framhalla att ménga personer med
funktionsnedséttning har omfattande och ldngvariga kontakter med
bade regional och kommunal hélso- och sjukvard. Effektivt
samarbete och somlosa strukturer mellan huvudmannen ar darfor
helt nodvandiga. For att den digitala infrastrukturen ska fungera i
praktiken dr det centralt att processer och informationsfloden testas
utifran gransoverskridande vard- och omsorgskedjor mellan
regioner och kommuner.

Vidare ar tillgangen till rdtt kompetens och tillgdngliga lokaler ofta
minst lika viktig som tillgdngen till en ledig tid. En nationell
vardformedling bor dérfor inte enbart fokusera pa véantetider utan
dven underldtta for patienter att hitta vardgivare med relevant
specialistkompetens, specialiserad rehabilitering och god
tillganglighet. I den nationella vardsokstjansten &r det av stor vikt att
det finns tydliga och sdkbara uppgifter om lokalernas tillganglighet
for personer med funktionsnedséttning, anpassad utrustning samt
om verksamheten kan erbjuda specialistkompetens.

Kortare véntetider far aldrig uppnds pa bekostnad av kontinuitet och
samordning. For personer med komplexa vdrdbehov kan en
fragmenterad vardkedja innebadra betydande risker for kvalitet,
sdkerhet och delaktighet. Om en kommun eller region inte kan
erbjuda en viss vardinsats maste det darfor finnas strukturella
mojligheter att identifiera andra vardgivare med ratt kompetens och
kapacitet.
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Funktionsrattskonsekvensanalys saknas

Utredningen konstaterar i sin integritets- och proportionalitetsanalys
att personer med vissa kognitiva funktionsnedsattningar kan vara
mindre medvetna om berorda risker, féljder och skyddsatgarder
samt om sina réttigheter. Utredningen stannar dock vid detta
konstaterande utan att féresla ytterligare analyser eller konkreta
skyddsatgarder for sarskilt sarbara grupper.

Vidare gors bedomningen att forslagen inte medfor nagra
konsekvenser for Sveriges internationella ataganden, medan en
konsekvensanalys géllande Funktionsrattskonventionen helt saknas.
Att uteldmna denna analys innebér en allvarlig brist i
beslutsunderlaget som maste dtgédrdas i det vidare
lagstiftningsarbetet.

Sammanfattande stallningstaganden

I det fortsatta arbetet med promemorians intentioner och forslag vill
Funktionsritt Sverige att regeringen och genomférandeansvariga
myndigheter, sdsom E-hdlsomyndigheten, sarskilt sdkerstaller
foljande:

1. Att den nationella digitala infrastrukturen utformas sa att
hilsodata bidrar till en mer jamlik och kunskapsbaserad vard
samt anvdnds pa ett sdkert, ansvarsfullt och etiskt tryggt sitt
for forskning, kvalitetsutveckling och uppfoljning.

2. Attindividens rétt till informerat samtycke, insyn och kontroll
over sina egna hilsouppgifter varnas i praktiken.
Administrativa forenklingar far inte ske pa bekostnad av
enskildas réttssikerhet och integritet.

3. Att samtliga e-tjanster, digitala granssnitt och
informationsfloden konsekvent utformas utifran principerna
om universell utformning och god tillgénglighet for personer
med funktionsnedséttning.

4. Att hanteringen av hilsodata omfattas av nationell styrning
med tvingande krav och regelbunden uppfoljning samt att
omfattningen av regeringens och myndigheternas
bemyndiganden dr tydligt avgransad och réttsséker.
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5. Att kvalitetsregistrens betydelse fér vardutveckling, forskning
och uppfoljning tas tillvara och vidareutvecklas i den
nationella infrastrukturen.

6. Att det fortsatta uppdraget (S 2024:A), inklusive den férnyade
och fordjupade konsekvensanalysen, konsekvent genomsyras
av ett funktionsréattsperspektiv och Sveriges dtaganden enligt
Funktionsrattskonventionen.

Med vinlig hédlsning
Funktionsrétt Sverige

~UM_~

Nicklas Martensson
Ordforande
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