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Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk
forskning (SOU 2023:76)

E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker forslagen och delar utredningens
bedémningar samt lamnar nedan nagra kommentarer.

E-hdlsomyndighetens kommentarer

Myndigheten noterar att utredningen i forslagen anvander ett nytt begrepp —
regionala myndigheter. Begreppet framgar i dag inte av patientdatalagen, dar
istallet begreppet vardgivare anvands. Det ar viktigt att det finns en definition
av det nya begreppet i patientdatalagen och att det tydligt framgar pa vilket
satt detta begrepp skiljer sig fran begreppet vardgivare. Detta for att
motverka missforstand vid tillampningen av det nu foreslagna 6 kap.
patientdatalagen.

Nar det galler utredningens bedémningar avseende inrattandet av en
nationell datahubb vill E-hdlsomyndigheten anféra féljande.

E-halsomyndigheten delar utredningens uppfattning att inrattandet av en
nationell datahubb i det format som beskrivs i kapitel 19-21 skulle kunna
svara mot behovet av tillgadng pa halsodata. Myndigheten &r dven positiv till
att ansvara for en sadan nationell datahubb. Hur en datahubb i praktiken
skulle konstrueras, saval tekniskt som juridiskt, anser E-halsomyndigheten
dock behdver utredas vidare sarskilt med beaktande av utvecklingen av den
nationella digitala infrastrukturen. Myndigheten vill understryka att inréattandet
av en nationell datahubb behéver aven géras med beaktande av resultatet
av andra pagaende utredningar samt kommande lagstiftning inom omradet,
t. ex. den foreslagna férordningen om det europeiska halsodatautrymmet,
EHDS, som delvis avser samma sak som den féreslagna datahubben.

Myndigheten &r positiv till utredningens beddmning i bilaga 4 att
E-halsomyndigheten ska tillhandahalla en 6vergripande nationell infrastruktur
for halsodata. Detta innebar att myndigheten ska tillgangliggora nationella
tjanster for att underlatta delning och nyttjande av hélsodata. Det innebar att
myndigheten ska ansvara for utvecklingen och forvaltningen av séddan
overgripande nationell infrastruktur.
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| detta arende har generaldirektér Gunilla Nordl6f beslutat. Sanna Sund har
varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa avdelningschef
Thomas Pettersson Westerberg och enhetschef Kristine Thorell Granebring

deltagit.
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