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Till statsradet och chefen
for Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 att tillsdtta en sirskild ut-
redare med uppdrag att utreda vad som krivs {or en patientsiker och
effektiv process for elektroniska recept inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (dir. 2020:80). Till sirskild utredare férordnades
tidigare generaldirektéren Catarina Andersson Forsman frin och
med den 21 september 2020.

Som sekreterare i utredningen anstilldes frdn och med den
1 november 2020 till och med den 18 januari 2022 beredningschefen
Evelina Kaarme och frin och med den 18 januari 2021 till och med
den 17 januari 2022 verksjuristen Sarah Svenblad. Som huvudsekre-
terare i utredningen anstilldes frdn och med den 1 januari 2022 till
och med den 21 augusti 2022 Anki Bystedt. Som sekreterare i utred-
ningen anstilldes frin och med den 17 januari 2022 hovrittsassessorn
Niklas Eriksson. Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes frin
och med den 8 augusti 2022 farmacie doktor Erika Olsson Lindberg.

Som sakkunniga i utredningen férordnades frdn och med den
18 december 2020 till och med den 24 maj 2021 imnesrddet Henrik
Moberg, frin och med den 18 december till och med den 21 april
2022 kanslirddet Lisa Wiberg, frin och med den 25 maj 2021 Omid
Mavadati och frdn och med den 13 juni 2022 Malin Porse, samtliga
vid Socialdepartementet.

Som experter 1 utredningen férordnades frin och med den
18 december 2020 till och med den 14 september 2021 juristen
Pernilla Andersson, Integritetsskyddsmyndigheten, frdn och med
den 18 december 2020 strategen Daniel Antonsson, Myndigheten
for digital férvaltning, frin och med den 18 december 2020 seniora
farmaceutiska utredaren Annika Ohlson, E-hilsomyndigheten, frén
och med den 18 december 2020 till och med den 10 februari 2022





medicinska utredaren Johanna Sjégren, Tandvards- och likemedels-
formansverket, frin och med den 18 december 2020 till och med den
10 februari 2022 likemedelsinspektdren Gustav Sjostrand, Like-
medelsverket, frin och med den 18 december 2020 till och med den
21 april 2022 rittslige experten Johan Vadengren, Férsikringskassan,
frin och med den 11 februari 2022 chefslikaren Max Herulf, E-hilso-
myndigheten, frin och med den 11 februari 2022 juristen Emmelie
Pettersén Uggla, Socialstyrelsen, frin och med den 11 februari 2022
till och med den 11 september 2022, Meri Fischerstrém, IVO, frin
och med den 22 april 2022 juristen Therese Anundby, Forsikrings-
kassan och frin och med den 12 september 2022 utredaren Rikard
Owenius, Likemedelsverket.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om e-recept och
patientiversikter inom EES.

Utredningens expertgrupp har under utredningsarbetet bidragit
med virdefulla och konstruktiva synpunkter och underlag. Nir be-
greppet utredningen anvinds 1 betinkandet avses den sirskilda utred-
aren samt sekretariatet. Den sirskilda utredaren svarar ensam fér
innehillet i betinkandet.

Den 8juli 2021 samt den 20 oktober 2021 fick utredningen
ulliggsdirektiv (dir. 2021:54 samt dir. 2021:91)

I december 2021 6verlimnade utredningen delbetinkandet
E-recept inom EES (SOU 2021:102).

Den 22 juni 2022 samt den 22 december 2022 fick utredningen
ulliggsdirektiv (dir. 2022:83 samt dir. 2022:143).

I och med detta slutbetinkande ir uppdraget avslutat. Utred-
ningen Sverlimnar hirmed betinkandet Patientéversikter inom EES

och Sverige (SOU 2023:13).

Stockholm den 29 mars 2023

Catarina Andersson Forsman

/Erika Olsson Lindberg
Niklas Eriksson





Innehall

Vissa forkortningar och begrepp....c.covcvveirirrririirernrnenrennees 17
Sammanfattning ..o 21
1 Forfattningsforslag........cocevvrriiiircirnenri e reeeas 35
1.1 Forslag tll férordning (0000:000)

om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten

1 samband med hantering av patientoversikter........ccoceuncee. 35
1.2 Forslag till lag om dndring i lag (2022:913)

om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.......... 39
1.3 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355).covrresseeeerreessssenessesssssesssseesssssessessssssessesssssneeeen 46
1.4  Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)....cccevrerirererererereeerieeerereneneeeeneens 52
1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell likemedelslista......cccoeeuenncrccnnnncncccninnence. 55
1.6 Forslag till férordning om dndring i férordningen

(2013:1031) med instruktion fé6r E-hilsomyndigheten........ 56
2 Utredningens uppdrag och arbete.........ccocevenivniennnnnee. 57
2.1  Utredningens direKtiv.....ooeeerrerererrecurenemerneneeenreceeeneenseenenene 57

2.1.1  Redovisning i slutbetinkandet........cccceeueeueerccnnes 59
2.2 Avgrinsningar och utgingspunkter.........ccccoeevvniniccncnnnne. 60
2.3 Organisation och genomforande ......cccccoevevevenencnenninninnenenene 61
2.4 Betinkandets diSpOSItION......cceuieueueururirecccreieieiccenenene 62





Innehall

3.1
3.2

3.3

3.4

4.1
4.2

43
4.4

SOU 2023:13

Gallande ratt..........coorrrriiiiirn 65
Inledning ...ccceceeiicccci e 65
Bestimmelser om skyddet for personuppgifter .........c......... 65
3.2.1  FN:s forklaring om de minskliga rittigheterna.... 65
3.2.2  Europakonventionen ........cooeeeeeerereseseseseseenenenenes 66
3.2.3  Dataskyddskonventionen......ccococevverererrerereruenenee 66
3.24  EU-stadgan om de grundliggande

FALUGhETerna v 67
3.2.5  Dataskyddsforordningen.....cccocovvrerererrreriruenenenee 67
3.2.6  Dataskyddslagen .....ccccoeeeieencnennnnnnnnrreee 71
3.2.7  Regeringsformen ......ccoeceeeveererenenenennenenesenenenienenes 72
3.2.8  Patientdatalagen .......ocooeeeeurnnencccieninnecccnene 75
3.29  Lagen om sammanhéllen vird-

och omsorgsdokumentation........c.ceceverececeerrunene. 75
3.2.10  Lagen om nationell likemedelslista..........cccc......... 76
Annan EU-reglering.......ccoveeuvicunenicrrenceinecnneeeneecnennenens 77
3.3.1  Webbtillginglighetsdirektivet .....cccoevururererururunnnee 77
332 eIDAS-Orordningen .....coocceeveeeeeerecureneeennecnennenens 78
333 SDG-6rordningen.......ceecereceeerecuneneeennecnennenens 79
334 INIS-direKtvet c.ooeeececceereirecccreeerecceereeenene 80
3.3.5  TillginglighetsdireKtivet....oovveveveceeenncnccecirinenee. 82
Ovrig relevant Jagstiftning .......coo.eoveeveevereerrerrreerseesseessennenn. 82
3.41  Reglering av nationella medicinska

INfOrMatioNSSYSTEM euvuvvvvvrerereieieieieeeeeeeeens 82
3.42  Offentlighets- och sekretesslagen.......ccccovvcuenncece. 84
3.43  E-hilsomyndighetens instruktion.......cocecvuverurenene 84
Genomfdrandet av patientrérlighetsdirektivet ................ 85
PatientrorlighetsdireKtvet .o 85
Patientrorlighetsdirektivet och samarbetet inom
Nitverket fOr e-halsa....c.coovvcecceninnncccerrrccceeeeee 88
Patientrérlighet inom EU/EES ....ccooviiiiiiiiicciine, 89
Ersittning vid sjukvird i ett annat land inom EU/EES ....... 90
4.41  Patientrorlighetsdirektivet och ersittning

enligt forordning 883/2004 ......cccceueeirenenencncncrcenes 90





SOU 2023:13

4.5

5.1
5.2
5.3

5.4

5.5

6.2

4.42  Ersittning enligt ersittningslagen ......ccceeeeccnence. 91
4.43  Lagen om regionernas och kommunernas

kostnadsansvar for viss vird i utlandet.........cc.c.... 92
4.4.4  Forsidkringskassans roll....ccoeeeevveeececccccccne. 92
Det europeiska hilsodataomrddet.......coeueueueeeeereecceccennes 93
Ansvaret for och styrningen av halso- och sjukvarden
(IR {1 -( RPN 97
Utvecklingen av hilso- och sjukvirdens styrning................. 97
Statens ansvar OCh STYTNING ...c.evvuveeuerereieirirereerereirereneeenenes 100
Regioners och kommuners ansvar och styrning.................. 101
5.3.1  SKR som aktor 1 virdens styrning.....c.coceeevereeenene 102
Processer inom EU kan paverka foérhillandet mellan
STat OCh TeZION c.vviiiiicc e 103
Hilso- och sjukvirdens organisation och finansiering....... 104
5.5.1  Gillande ritt avseende organisation

och finansiering ....oeeeveeeveeeeeeeeeeeeceeeccecceene 104
5.5.2  Organisation och finansiering ........cc.cceeveuevrencnee 105
Hailso- och sjukvardens digitala omstillning ............... 111
Den digitala omstallningen......cocovveeeverereeeeienecceccccenes 111
6.1.1  Ett Europa rustat fér den digitala tidsdldern ....... 112
6.1.2  Regeringens inriktning

for digitaliseringspolitiken ......coeveveueeccccccnene. 114
6.1.3  En digital infrastruktur for den offentliga

fOrvaltningen...cococveveeeeeeeeecieeceeceeeeeeeeeae 116
6.1.4  Regioner och kommuners arbete

med digitaliSering.....ceeeeererererererererererereeeieeenenene 119
Digitaliseringen av hilso- och sjukvirden......cccccvviveccnnnes 120
6.2.1  Den nationella it-strategin for vird

OCh OMSOTE et 121
6.2.2  Vision e-hilsa 2025......ccovvivevierenrinieeereeeeneenne 122
6.2.3  Nationell strategi for life science.....c.coevererereenee 124

Innehall





Innehall

7.1

7.2

7.3

8.2

8.3

8.4

SOU 2023:13

Digital information och infrastruktur

for informationsutbyte .............coeviiiiiiiiiii 127
Digitala uppgifter frin hilso- och sjukvérden .................... 127
7.1.1 Patientjournalen ........ccceveerieieeerenineernieeeene 128
7.1.2 Nationella register inom vird och omsorg.......... 130
7.1.3  Relaterade initiativ och insikter om tillging

Tl data e 133
INteroperabilitet .. ittt 134
7.2.1  Strukturerade data med tydliga definitioner ....... 136
7.2.2  Standarder for informationsutbyte .......coceueeeee. 141
Att ge och 13 tillgdng till vdrdinformation i Sverige............ 142
7.3.1 Gallande FAtE..oueieieiereieeierceeieeeeete e 142
7.3.2  Befintlig digital infrastruktur

for informationsutbyte .o.eeeueueeeciiiecieceee 145
7.3.3 Styrningen av Inera ......cooeeeveeeecvennccncnenccnennne 150
Tjansten patientoversikt inom EES.............cccceeeeeeees 153
Tjinstens syfte och utformning.......c.cccceeeevenenenenercncrenenenes 154
8.1.1  Nitverket f6r e-hilsa ..cocoeeuevrrnenccccrircccee 155
8.1.2  Nationell kontaktpunkt for e-hilsa ......c.cuueeeece. 155
8.1.3  Nitverket f6r e-hilsas krav {or att delta

1 TJANSTEN teveureverererrererreenreeeseeesesesensesersesessesessenens 156
8.1.4  Kraven pi dverenskomna

informationsmangder.........ooveeceucueurerenercecrereenenen. 160
8.1.5  Ansvaret fér personuppgifter inom Nitverket

61 e-halsa e 163
8.1.6  Behandlingen av personuppgifter......c.cccceeueueneece. 164
8.1.7  Informationssikerhet i tjinsterna e-recept

och patientdversikt 6ver landsgrinser ................. 165
Informationsflodet 1 tjinSten...ocvrieeererererererereeieereeeeeeeees 166
8.2.1  Opversikt av tjinsten patientdversikt inom EES .. 168
8.2.2  Infrastrukturen for e-hilsotjinster......ccoeecucneee. 171
Information till patient samt hilso-
och sjukvardspersonal ........ccceeeeiiiinininnnnes 171
Pigdende utvecklingsarbeten ........cccevveerrecueenecurencucunecnnnn. 172





SOU 2023:13

9.1
9.2
9.3

10
10.1
10.2

10.3

11

11.2

Internationell utblick ...........coevreeiiiiiiiiiniiis 175
Inférandet av patientdversikt inom ESS....cooeeviivivincccnns 175
Utbyte av e-recept och patientdversikter inom EES.......... 177
Andra linders anvindning och erfarenhet av tjinsten
patientdversikter inom EES ...c.coviiiiiiiiiiiicccccne 178
9.3.1  Estland..ccccceeeen 178
9.3.2  TJeCKien o 180
9.33  Portugal.ccccciinrreeeeeaes 182
9.3.4  SPANIEN e 183
9.3.5  Maltaueccecccc e 184
Definition av begreppet patientéversikt...................... 187
Inledning...c.coveccceuiiriiicceieir et 187
Forutsittningar och grundliggande principer.........coccuce.e. 187
10.2.1  Internationella definitioner av begreppet
PALIENTOVELSIKE 1ottt 187
10.2.2  Nationella termer och begrepp......ccovvererurueunence 189
10.2.3  Behovet av en definition......coeceeecueveerenenccececunenenes 190
Utredningens éverviganden, beddmningar och forslag..... 191
10.3.1  Definition av patientdversikt......c.cevrrereeceerrunenes 191

Dokumentation och tillgdangliggérande

av informationsmangder .........cccoviiiiiiinici i 195
Forutsittningar och grundliggande principer.........c.cc....... 196
11.1.1  Att ge och 13 tillgdng till uppgifter om hilsa

OCh VArd . 196
Utredningens 6verviganden, bedémningar och férslag..... 197
11.2.1  Definitionen av att tillgingliggéra information... 197
11.2.2  Patientdversiktens innehdll 6ver tid......cccuunenee. 199

11.2.3  Tillgingliggérande av information f6r
patientdversikter inom EES och inom Sverige ....202

Innehall





Innehall

SOU 2023:13

12 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter ........... 219

12.1 Férutsittningar och grundliggande principer ......c.cccoeune.. 220
12.1.1  Férmigor och funktioner

for informationsutbyte ...c.ovvveeececveveenirecicieieinenen. 220

12.1.2  Teknisk l6sning f6r patientdversikt inom EES... 224

12.2 Utredningens dverviganden, beddmningar och férslag ... 226
12.2.1  Uppdrag for den nationella kontaktpunkten
61 €-halsa cuveceececirececc e 227

Del 1 Hur vardgivare gér uppgifter tillgangliga for en
patientoversikt (Land A)

12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur
for tillgingliggérande av uppgifter om hilsa
och vard till en patientdversikt........coevevererercrenennnes 230

Del 2 Hur vardgivare tar del av patientoversikter fran utlandet
(Land B)

12.2.3  Digital tjinst f6r patientdversikter inom EES..... 254
12.2.4  Tillging till patientdversikter frén utlandet

och frdn Sverige i samma digitala tjinst............... 260
12.2.5  Gallra eller spara i register ......cceoeeueererererererereene 262
12.3 Digital tjinst f6r att limna samtycke for patient ............... 264

12.4 Reglering avseende semantiska standarder utreds vidare... 267
12.5 Hur patienter frin Sverige kan identifieras i tjinsten ........ 270

12.6 Elektroniskt utlimnande genom medium
for automatiserad behandling ......c.ceveveeecueieinnncncccininenee. 275

12.7 Samverkan mellan regioner, kommuner och staten ........... 283

12.8 Information till patient samt hilso-
och sjukvirdspersonal ........cococeeeueinninnceinreeee 288

10





SOU 2023:13

13

13.1
13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

13.7

14

14.1
14.2
14.3

Grundlaggande forutsattningar
for E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling

MM ————— 291
INlEdNing..ccveveeeeeeeeeieieieieicicec ettt 291
Rittslig grund for behandlingen ......oooveveeeieieiiiiiciiicnne. 291
13.2.1  Regleringen i EU:s dataskyddsforordning........... 292
13.2.2  Det behovs nationell reglering for att faststilla

den rittsliga grunden.....oeeeeeeeeeeccccccccccnes 296
Forutsittningar enligt regeringsformen ......cccceevverinenccnnns 298
13.3.1 Regleringen enligt regeringsformen ..........c.c........ 298
13.3.2  Den rittsliga grunden bér faststillas

1 fOTOrdNINgG oot 303
Forutsittningar f6r nationell reglering enligt
dataskyddsforordningen......ccoveeeeccueeeinninencceceeininncccnenns 304
Behandling av kinsliga personuppgifter......ccceeueeeeccnce. 305
13.5.1  Kinsliga personuppgifter ......coceceuerevrrencnceceeurunenes 305
13.5.2  Kinsliga personuppgifter vid utbyte

AV PAtieNtOVETSIKLET cuveueececiereieiriccicecieieeeecaenenes 307

Var regleringen av personuppgiftsbehandlingen

SKa PlaCeras ..vveueucucueiriiccccer e 307
Sirskilda 6verviganden avseende skyddade

personuppgifter och barn ......ccoevvvceciinnnencccrccns 309
13.7.1  Skyddade personuppgifter ......c.cocoverrrerererueuenenee 309
13.7.2  Nir patienten ir ett barn....ccooeeeuevveerrevcceneccrnnnenes 311

En ny férordning om E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i samband med hantering

av patientoversikter.........cooeeiieiiiici, 325
INLEdNINgG.ceveveeeeeeeieieieieieceee et 325
Forordningens tillimpningsomrade ........coveevreverevnecurencnes 326
DefINItIONET coueevereereecreiceeieereiesereeeeere e seeseaenens 327

11

Innehall





Innehall

SOU 2023:13

14.4 Forhéllandet till EU:s dataskyddsférordning

och dataskyddslagen .......coeueeeeiiiinnnnnnnrrree
14.4.1  Dataskyddsforordningen......cccoeoeeevenenencncncncnennes
14.4.2  Dataskyddslagen .....cccoeeeeiiiiiininnnnnncncneenes
14.5 Personuppgiftsansvar vid utbyte av patientdversikter .......
14.5.1  Allmint om personuppgiftsansvar...........ceceeveuees
14.5.2 Beddmningen av personuppgiftsansvaret vid
utbyte 6ver landsgranser........cocoevevevenerernenenerenenes
14.5.3  Personuppgiftsansvaret vid utbyte inom
SVEIIZE ettt
14.6 Behovet av uppgifter vid utbyte av patientoversikter.........
14.6.1  Inledning...ccccemnnenccueirincccienrnecceeeeeeeaes
14.6.2  Socialstyrelsen ......oeeeeeeeiieenenirenenneneneneneenes
14.6.3  E-hilsomyndigheten ......ccocooeveeeuninnincnccennnecnes
14.7  Andam3l med personuppgiftsbehandlingen
och personuppgifter som far behandlas .......ccccoevevvucucunannee.
14.7.1  Dataskyddsférordningen.....c.ccooveeunecuneciineceinncens
14.7.2 Andamilsbestimmelsernas utformning...............
14.7.3  Andamadlet sammanstillning, 6versittning
och férmedling av patientoversikter ........oocceeuee.
14.7.4  Andamilet for Socialstyrelsens statistik ..............
14.7.5  Andamaélet for E-hilsomyndighetens statistik....
14.7.6  Finalitetsprincipen .....ccocceeeeeececncrenencrercsenens
14.8 Personuppgifter som far behandlas......ccocovvivivvrnnnnnene.
14.9 Bevarandetid ....ccoceueueieivincreeieirrececeeeeee s
14.10 Krav pd tystnadspliKt.....ceeeeeeueeeccrenenennirinirrrnrsseeee
14.11 Den registrerades instillning
till personuppgiftsbehandlingen .......cccoovivevvvvivininnicinees
14.12 E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet.....c.ccccovurecnnnee
14.12.1 Inledning...ccoeeeeeeeeeeeeeceeicieeeeeeeeee s
14.12.2 Uppgiftsskyldighet till virdgivare 1 Sverige
och utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa................
14.12.3 Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen.................

12





SOU 2023:13

14.13 Tilldelning av behorighet och kontroll av elektronisk

BERKOMIST ettt 353
14.13.1 Dataskyddsforordningen .....cocoeevevereveverererecuennnee 353
14.13.2 Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll........ 355
15 Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, offentlighets- och
sekretesslagen samt lagen om nationell lakemedelslista. 357
15.1 Andringar i patientdatalagen .........coo.evvevvererreerrreesresiensanns 357
15.1.1  Vilka dndringar behdvs.....coovveveceirivnncncccicinnes 357
15.1.2  Definitioner .o.c.cceeueeeeeeeueeeeerenenesestseeeseseeeeeeeevenene 358
15.1.3  Kinsliga personuppgifter .....cocovvverrrererereeuennee 359
15.1.4  Befintlig indamélsbestimmelse ........ccovereucueunnne. 359
15.1.5  Ett nytt indamadl avseende utlimnande
av uppgifter till E-hilsomyndigheten................... 360
15.1.6  Samtycke frin en patient f6r f6rmedling
av en PatientOVErsiKu e eeeeuevrireeeceeeeerireeeeenenes 360
15.1.7  Krav p8 virdgivare vid utbyte
AV PAIENTOVETSIKLET wvveiuenereneeererererteereeee e 362
15.1.8  Krav pd elektroniskt system....c.cccoeuevvererccrceeunenenes 365
15.1.9  FOreskriftSratt. e 366
15.2 Andringar i lagen om sammanhillen vird-
och omsorgsdokumentation......coeeeeeeeeeeeeeeeeieueeeieeeeeeene 368
15.2.1  Kort om [agen ....cceveveeeceeerininencceierneneceeeeenenes 368
15.2.2  Vilka dndringar behvs......cccoevevenivivirnrirericicienee 369
15.2.3  Definitioner .o.ceeeeeeeeueeeueeeereneneneseseseseseeeeeeieeevenene 370
15.2.4  Krav pd virdgivare vid utbyte
AV PAIENTOVETSIKLET wvvuuireneneeerererererereeeeeeeeeinee 370
15.2.5 Krav pd elektroniskt system......cccceuvuvereccucueunnee 372
15.2.6  FOreskriftsratt e e 373
15.3 Andringar i offentlighets- och sekretesslagen..................... 374

15.3.1  Sekretess hos virdgivarna
och E-hilsomyndigheten .....cccccoveeuvnccinnccinccnnee 374

13

Innehall





Innehall

15.4

16

16.1
16.2

17

18
18.1
18.2

18.3
18.4

14

SOU 2023:13

Andringar i lagen om nationell likemedelslista.................. 376
15.4.1  Vilka dndringar behovs?....c.cccoveeeevernncnnenenenenes 376
15.4.2  Behandling av kinsliga personuppgifter samt
E-hilsomyndighetens personuppgiftsansvar....... 376
15.4.3  Lagens dandamal .....ccccoceueueuiieiineiiccccccccenes 377

Avvagning mellan behov och integritetsrisker vid

utbyte av patientoversikter inom EES.........cc.cceuvevnene. 381
Inledning ....ccceeueiniiccceiccc e 381
En avvigning mellan behov och integritetsrisker............... 381
16.2.1  En sammanfattning av utredningens férslag........ 382
16.2.2  Aktorernas personuppgiftsbehandling................. 383
16.2.3  Behovet av behandlingen av personuppgifter...... 384
16.2.4  IntegritetSTiSKer. ot 385
16.2.5 Integritetsstirkande dtgirder ......cocovevecreururenencncs 388
16.2.6  Avvigning mellan behov och risk

fOr INtegritetSINIrANG . c.cuvvereeeeceevereireececeereerenne 389
16.2.7  Slutsats proportionalitetsbedémningen............... 395
16.2.8  Konsekvensbeddmning avseende dataskydd....... 396
Ikrafttradande ............ooeeeeiiii, 399
Konsekvenser ..........cccccvviinnnnnnanns 401
Krav pd konsekvensutredning och konsekvensanalys........ 401
Overgripande om fOrslagen .........co.oeveeveerveeeveerveneereseessennns 403
18.2.1  Problembeskrivning och syfte.....c.cooeveuerrururenencnes 403
18.2.2  Nyttor kopplade till patientdversikter ................ 404
18.2.3  Sammanfattning av foérslagen ......cccoevevevenercncnennes 413
18.2.4  Sirskilt om vissa bemyndiganden........c.cccoeuvenencec. 416
18.2.5  Alternativa [8Sningar.....ccceeeeeveeererenerenerercrenenes 416
Kostnadsberikningar och finansiering.......c.coeoevevccuevrunenee. 427
Paverkan pd berdrda aktdrer ....coveevevevevenenererrirrreeies 435
18.4.1  E-hilsomyndigheten .......cocoveveeeurirvenceucreinninenes 435
18.4.2  Likemedelsverket...coocoerrnencocueuninnncccrcieininccacs 439
18.4.3  Forsikringskassan ........ccccoveeeccininninccccinnenecnes 439
18.4.4  Socialstyrelsen ......oceeeueueeueeiiiiiierereeerereneenes 440





SOU 2023:13

18.5

18.6
18.7
18.8
18.9

19

19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

18.4.5  ReZIONEINA c.utuevrieirieeeiereeicenirecieereesereeneenesenens 440
18.4.6  Kommunerna.......cccevvevenienienininieininenennennennes 441
18.4.7  OmMSOIZSGIVAIC..ueueeuereererrerirrenerretereserreseesesseseseenenes 441
18.4.8  Virdgivare och hilso- och sjukvirdspersonal...... 441
18.4.9  Tandlakare......ococeeeueeeeeeierirrrrrreeeeee 442
18.4.10 Patlenterna ..c.coceeeeeeererueueerereemeereruereseressenesesessesenens 442
Konsekvenser for den personliga integriteten och for

barns rattigheter. .o nnriririrrerreeeeeeecee e 443
Konsekvenser for sm8 fOretag...c.cocvvevvreeeeeeeeieeeeeeeeeeenes 445
Konsekvenser avseende sirskilda informationsinsatser ..... 445
Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret.......cccoeeeneee.. 446
OVriga KONSEKVENSET .u..vuvveveerverieeiessesees e saaens 447
Forfattningskommentar .........coocoviiiviviincnrneneeenns 449

Forslaget till forordning (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten 1
samband med hantering av patientdversikter .........coveeueneeee 449

Forslaget till lag om dndring 1 patientdatalagen
EL0IoL T L1:) S 460

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation....... 463

Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).....c.ccvriveeremerrerencnecrererneneene 465

Forslaget till lag om dndring i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista.......ccoeueueueeieiiiiiniiniiene. 466

15

Innehall





Innehall

Bilagor
Bilaga 1
Bilaga 2
Bilaga 3
Bilaga 4
Bilaga 5
Bilaga 6
Bilaga 7

Bilaga 8

Bilaga 9

16

SOU 2023:13
Kommittédirektiv 2020:80 ....cccovrvrueerereereeriniereeennenens 469
Kommittédirektiv 2021:54 ....ccoovvvrueiinieeeiieeeeeenes 483
Kommittédirektiv 2021:91 ...oevevereeieiereeeeiereeeenenes 485
Kommittédirektiv 2022:83 .....oovvvrueirerireeiririeeennens 491
Kommittédirektiv 2022:143 ......covveevreereeereeereeerenns 495

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU .. 497
Kommissionens genomforandedirektiv 2012/52/EU ... 519
Redovisning av enkitsvar frin offentliga
och privata virdgivare samt patient- och

Professionsforeningar ... .c.cocveveveverererererereresereresesienenenes 523

Rapport frin KTH...c.coovveveeeeiririrecccieiereneceeeeneene 543





Vissa forkortningar och begrepp

Forkortningar EU-rittsakter och foreskrifter

Dataskyddsforordningen

el DAS-forordningen

EUF-fordraget

Forordningen 883/2004

Genomfirandedirektivet
2012/52/EU

Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning)

Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) nr 910/2014 av den
23 juli 2014 om elektronisk identi-
fiering och betrodda gjinster for elek-
troniska transaktioner pd den inre
marknaden och om upphivande av
direktiv 1993/93/EG

Fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt

Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen

Europeiska kommissionens genom-
forandedirektiv 2012/52/EU av den
20 december 2012 om &tgirder for
att underlitta erkinnandet av recept
som utfirdats 1 ett annat medlems-

land
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NIS-direktivet

Patientrirlighetsdirektivet

Receptforeskrifterna

SDG-forordningen

Webbtillginglighets-
direktivet
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Europaparlamentets och ridets direk-
tiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli
2016 om itgirder for en hog gemen-
sam nivd pa sikerhet 1 nidtverks- och
informationssystem 1 hela unionen

Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittig-
heter vid grinséverskridande hilso-
och sjukvird

Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit

Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2018/1724 av den
2 oktober 2018 om inrittande av en
gemensam digital inging for ull-
handahéllande av information, fér-
faranden samt hjilp- och problem-
16sningstjinster och om dndring av

férordning (EU) nr 1024/2012

Europaparlamentets och ridets direk-
tiv (EU) 2016/2102 av den 26 okto-
ber 2016 om tillginglighet avseende
offentliga myndigheters webbplatser
och mobila applikationer
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Forkortningar, begrepp och forklaringar

EES Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet

Efia Europeiska frihandelssamman-
slutningen

eHDSI E-Health Digital Service Infra-

structure dr den infrastruktur
for digitala e-hilsotjinster som
gor det mojligt att tillhanda-
hilla grinséverskridande infor-
mationstjinster for e-hilsa.

E-hilsoavtalet Agreement between National
Authorities or National Organi-
sations responsible for National
Contact Points for eHealth on
the Criteria required for the
participation in Cross-Border
eHealth Information Services
ir ett avtal for att delta 1 Nit-
verket fér e-hilsas informations-
utbyte.

E-recept fran EES Begreppet anvinds 1 delbetin-
kandet for att beskriva e-recept
utfirdade i annat EES-land som
kan expedieras 1 Sverige enligt
nitverket for e-hilsas krav.

Kommissionen Europeiska kommissionen

Land A Forsikringsmedlemsstat enligt
artikel 3 ¢ patientrorlighetsdirek-
tivet.

Land B Behandlande medlemsstat en-
ligt artikel 3 d patientrorlighets-
direktivet.
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Nationell kontaktpunkt Nationell kontaktpunkt som ut-

for e-hilsa setts enligt artikel 6 1 patient-
rorlighetsdirektivet att vara kon-
taktpunkt f6r e-hilsa.

Nitverket for e-hélsa Det frivilliga nitverk som bil-
dats med stod av artikel 14 1
patientrorlighetsdirektivet  for
samarbete kring e-hilsa. Det
engelska namnet eHealth Net-
work anvinds ofta.

Tidnsten patientiversikt Begreppet anvinds for att be-
inom EES skriva forutsittningar for det
informationsutbyte som tagits
fram inom Nitverket for e-
hilsa som gor det mojligt att
utbyta patientdversikter med
ett annat EES-land dn det ir

utfirdat 1.
Tjdnsten e-recept inom Begreppet anvinds for att be-
EES skriva forutsittningarna for det

informationsutbyte som tagits
fram inom Nitverket for
e-hilsa som gor det mojligt att
expediera ett e-recept i ett annat
EES-land dn dir det ir utfirdat.

Unik identifierare Begreppet ir en versittning av
unique identifier som avser den
uppgift som krivs for att unikt
kunnaidentifiera till exempel en
enskild patient eller farmaceut
och kan vara ett personnummer
eller en unik legitimationskod.
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Sammanfattning

Om betankandet

Regeringen fattade den 30 juli 2020 beslut om att tillsitta en sirskild
utredare med uppdrag att utreda vad som krivs for en patientsiker
och effektiv process for elektroniska recept inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (dir. 2020:80). Utredningen fick den 20 ok-
tober 2021 tilliggsdirektiv avseende uppdraget att utreda frigor som
ror grinsoverskridande patientdversikter inom EES. Utredningen tog
namnet E-recept och patientiversikter inom EES.

Utredningen 6verlimnade i december 2021 sitt delbetinkande E-
recept inom EES (SOU 2021:102). I och med detta betinkande ir
uppdraget slutfort.

Betinkandets form och innehall

I det foljande gors en sammanfattning av betinkandets kapitel, med
fokus pd det bedomningar och forslag som limnas. Kapitel 3—7 inne-
hiller en beskrivning av kontexten for utredningens uppdrag, dessa
sammanfattas inte nedan. Kapitel 1 och kapitel 19 innehiller forfatt-
ningsforslag samt forfattningskommentarer, vars innehdll ticks i redo-
visningen av évriga forslagskapitel och dirfor inte redovisas separat.

Kapitel 2 Utredningens uppdrag och arbetssatt

Utredningen har arbetat med att ta fram de f6rslag som utredningen
bedémer ir nédvindiga for att informationsutbytet av patientdver-
sikter inom EES ska bli méjligt. Av utredningens direktiv framgar
att utredningen ska limna forslag som mojliggér utbyte av patient-
oversikter med information frén alla virdgivare. Utredningen har
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dirfor utgdtt fran férslag som inkluderar sdvil privata som offentliga
virdgivare oavsett finansieringsform. Vidare har utredningen givet
formuleringen 1 tilliggsdirektivet haft sitt fokus pd just virdgivare.
Det ingdr inte i utredningens uppdrag att mojliggéra information dven
frin omsorgen. Utredningen ser emellertid att nationell reglering
avseende sammanhillen journalféring inom Sverige inkluderar om-
sorgsgivare. Utredningen har dirfor i det nationella utbytet av pati-
entdversikter dven beaktat omsorgsgivare.

De avgrinsningar utredningen har gjort 1 dessa och andra avse-
enden framgar ocksd under respektive kapitel.

Kapitel 8 Tjansten patientdversikt inom EES

Patientrorlighetsdirektivet innehdller bestimmelser f6r att gora det
littare for patienter att {3 tillgdng till en siker och hégkvalitativ grins-
overskridande hilso- och sjukvird. Av direktivet framgar att ett nit-
verk for e-hilsa ska bildas inom vilket EU stédjer och frimjar sam-
arbetet och utbytet av information. Nitverket for e-hilsa ska enligt
direktivet arbeta f6r att tillhandah&lla hillbara sociala och ekonomiska
nyttoeffekter genom europeiska system och tjinster som ror e-hilsa.
Inom ramen for samarbetet kring e-hilsa finns for nirvarande tva
tjinster framtagna, e-recept och patientdversikter. Tjinsten patient-
oversikt inom EES syftar till att ge alla individer samt behandlande
hilso- och sjukvérdspersonal, tillgdng till utvalda uppgifter om indi-
videns hilsa och vrd frin hemlandet vid behov av oplanerad eller
planerad vérd i ett annat EES-land. Behandling av patienter utan
information om deras medicinska tillstdnd och bakgrund ir riskfylle
och potentiellt farligt. Genom att mojliggora tillgdng till utvalda upp-
gifter om patientens hilsa och vird dkar patientsikerheten och férut-
sittningar fér god och siker vird stirks, bland annat genom att risken
for virdskador reduceras. Bland informationen som delas finns kins-
liga personuppgifter varfér hanteringen bor ske pd ett sidant sitt att
hoég informationssikerhet garanteras och skyddet av den personliga
integriteten virnas.

22





SOU 2023:13 Sammanfattning

Kapitel 9 Internationell utblick

I skrivande stund deltar nio linder i tjinsten patientdversikt inom
EES och ytterligare 15 linder har fitt finansiellt bidrag och planerar
att delta fram till och med 2025. Detta kapitel inleds med en 6versikt
over gillande tidsplan for inférandet av tjinsten patientdversikt inom
EES och statistik 6ver anvindning av tjinsten. Tjinsten ir inne i en
intensiv implementationsfas dir antalet invdnare som har méjlighet
att utbyta patientdversikter har 6kat frin 5,7 miljoner 2021 till 58,8 mil-
joner 2022. Direfter sammanfattar utredningen genomférandet av
yansten samt erfarenheter av och eventuella lirdomar frin imple-
menteringen frin fem linder som 1dag utbyter patientdversikter
som bdde land A och land B. Informationen kommer frin svar pd
frigor som utredningen skickat till den eller de som representerar
landet i eHealth Member State Expert Group (eHMSEG), medlems-
lindernas expertgrupp for e-hilsa dir de nationella kontaktpunk-
terna for e-hilsa finns representerade. Vissa linder har haft forutsitt-
ningar for att snabbt och med smd medel implementera tjinsten
medan andra behovt gora ett mer omfattande jobb. Antalet virdgivare
vars digitala uppgifter tillgingligeors for patentdversikten varierar
kraftigt frin ett sjukhus pd Malta till samtliga virdgivare 1 Estland.

Kapitel 10 Definition av begreppet patientdversikt

Utredningen har 1 uppdrag att féresld en definition av begreppet
patientéversikt. Det finns 1 Sverige ingen officiell eller legal defini-
tion av patientdversikt. Begreppet saknas i Socialstyrelsens term-
bank och finns inte heller i den gemensamma férfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvédrd, socialtjinst, likemedel och folkhilsa
(HSLF-FS). Det framgir av utredningens direktiv att patientdver-
siktens innehdll kan indras 6ver tid beroende pa till exempel nya
medicinska rén, utifrn professionens idndrade behov och uppdrag
och pd grund av den tekniska utvecklingen. Det ir dirfor dnskvirt
att en definition av begreppet tas fram och att patientdversiktens
innehdll kan dndras 6ver td.

Utredningens férslag pd definition har tagit i beaktande befintliga
formuleringar i relevant lagtext, Nitverket f6r e-hilsas definition av
Patient Summary, CEN:s definition av The International Patient Sum-
mary, forslaget till definition frin E-hilsomyndigheten, definitionen
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av nirliggande och ingdende begrepp i Socialstyrelsens termbank
samt definitionen av begreppet e-recept inom ESS i delbetinkandet.
Utredningen anser, precis som i delbetinkandet vad giller e-recept,
att det dr indamalsenligt att definitionen kan omfatta sivil patient-
oversikter som tas fram fér nationell anvindning som fér anvind-
ning 6ver landsgrinser. Utredningen avser dven uppn4, 1 enlighet med
utredningens direktiv, att definitionen tilliter att de uppgifter som
patientdversikten innefattar kan variera éver tid. Utredningen fére-
slar att begreppet patientdversikt definieras som:

en sammanstillning av utvalda uppgifter om patienten och dess hilsa
och vird som syftar till att bidra till en god och siker vird

Kapitel 11 Dokumentation och tillgdngliggérande
av informationsmangder

Utredningen har i1 uppdrag att analysera om patientdversikten eller
delar av patientoversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och
tillgingliggora f6r vardgivare vid grinsoverskridande vird, bide inom
EES och nationellt, och féresl hur detta skulle kunna regleras. I kom-
mittédirektiven konstaterar regeringen att dagens anvindning av pati-
entdversikter skiljer sig 4t mellan regioner och att det finns en skill-
nad 1 vilka informationsmingder som tillgingliggors av regionerna.
Regeringen anfor att det dirfor kan finnas skil for att det ska vara
obligatoriskt att tillgingliggéra vissa informationsmingder natio-
nellt och inom EES for att sikerstilla patientsikerheten, men ocksd
ur ett nationellt jimlikhetsperspektiv. Utredningen ska dven analy-
sera och bedéma om den reglering som utredningen foreslar for pati-
entdversikter kan innefatta ytterligare kategorier av hilsodata samt
folja utvecklingen av EU-kommissionens forslag till f6rordning om
ett europeiskt hilsodataomride.

Utredningen anser att den information om patientens hilsa och
vard som en patientdversikt kan innehdlla ir av sidan karaktir att
den visentligt kan pdverka kvaliteten pd den vird som ges, framfor
allt genom att virdskador undviks. Ytterst kan det handla om skill-
nad mellan liv och déd. Vidare kan beslut om undersékning och be-
handling fattas pd en mer solid grund. Samtidigt dr personuppgifterna
som behandlas kinsliga, varfor det ir av stor vikt att individens inte-
gritet virnas genom att tillgingliggérande och tillging till informa-
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tionen bygger pd system och processer med hog informationssiker-
het. Flera utredningar och regeringsuppdrag har behandlat frigan
om en elektroniskt sammanhillen journal f6r varje patient och vird-
givares tillgdng till personuppgifter om patientens hilsa och vird.
I fallet patientdversikt blir konsekvensen av frivilligheten sirskilt
tydlig eftersom olika virdgivare tillgingliggor olika mycket informa-
tion. En frivillighet resulterar ocksd i att patienten inte med sikerhet
kan veta att det som dokumenteras i patientjournalen finns till-
gingligt och anvinds nir den vinder sig till olika virdgivare. Utred-
ningen bedémer mot bakgrund av den nytta som erhills, framfor allt
1 form av stirke patientsikerhet, och de konsekvenser som beskrivs
1 kapitel 12 och 18 att bestimmelser ska inféras om krav pd vird-
givare att ge elektronisk tillgdng till utvalda digitala uppgifter om en
patients hilsa och vird, for att tillforas en patientdversikt som kan
utbytas inom EES och inom Sverige. Kravet pd att virdgivare ska
tillgingliggdra och kunna ta del av patientéversikter inom EES giller
inte virdgivare som bedriver tandvérd eller kommunal hilso- och
sjukvdrd men dessa virdgivare far ge tillging till och ta del av upp-
gifter om de 6nskar. Kravet pd att virdgivare ska tillgingliggéra och
kunna ta del av patientdversikter inom Sverige giller inte heller vard-
givare som bedriver tandvérd eller kommunal hilso- och sjukvird men
dessa virdgivare och omsorgsgivare fir ge tillgdng till och ta del av
uppgifter om de dnskar. Hur forslaget regleras beskrivs 1 kapitel 15.

Kapitel 12 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

Utredningen har utrett vad som krivs f6r att Sverige ska ingd i ett
grinsdverskridande utbyte av patientoversikter inom EES. Nedan
presenteras utredningens bedémningar och forslag for att méjlig-
gora tjinstens implementation och genomférande. I tjinsten finns
informationsfléden i tv4 riktningar, med Sverige som land A respek-
tive land B, och dessa kriver olika funktionalitet. Utredningen kom-
mer att presentera forslag avseende infrastruktur for att mojliggora
flodet i respektive riktning samt f6rslag avseende de grundliggande
formagor och funktioner som krivs for att Sverige ska uppfylla stillda
krav och dirigenom kunna implementera tjinsten patientdversikter

inom EES.
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Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten, i rollen som Sveriges
nationella kontaktpunkt for e-hilsa, ges 1 uppdrag att utveckla och f6r-
valta den funktionalitet och den infrastruktur som krivs f6r att kunna
uppfylla de dtaganden som iligger den nationella kontaktpunkten
for e-hilsa 1 Sverige 1 samband med att tjinsten implementeras i hir,
exempelvis en nationell connector och tjinster f6r mappning och
oversittning. For att mojliggora informationstlédet frin Sverige till
utlandet foreslir utredningen att regeringen ska sikerstilla att en infra-
struktur for att tillgingliggéra information om patientens hilsa och
vard till en patientdversikt finns tillginglig for alla virdgivare. Inera
dger och forvaltar viktig infrastrukeur f6r detta indamal och det bre-
dare indamalet siker informationséverféring inom hilso- och sjuk-
varden, som ir tillginglig f6r minga men inte alla. Staten har smi
mojligheter att styra dess utveckling for att sikerstilla att nationella
och internationella mél och krav uppfylls i tid. Utredningen foreslar
att forslaget genomférs genom att staten férvirvar delar av eller hela
Inera forvirvas samt att det utreds vidare om och i s8 fall vilka delar
som bor dgas och férvaltas av en myndighet.

For att mojliggdra informationsflodet frin utlandet till svensk
hilso- och sjukvirdspersonal féresldr utredningen att E-hilsomyn-
digheten ges 1 uppdrag att tillhandahilla en digital tjinst for att ta del
av patientdversikter frén utlandet f6r hilso- och sjukvardspersonal.
I denna gjinst foresldr utredningen att hilso- och sjukvardspersonal
dven ska kunna fi tillgdng till patientdversikter frin Sverige. Tek-
niska krav pd de som tillgingliggdr och 6nskar ta del av uppgifterna
1 en patientdversikt foresldr utredningen ska regleras i foreskrifter.
Utredningen foresldr dven att E-hilsomyndigheten f&r 1 uppdrag att
utveckla en digital samtyckestjinst dir patienten kan limna och éver-
blicka sina samtycken.

Kapitel 13 Grundlaggande forutsattningar
for E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling

Utredningen ska enligt uppdraget analysera behovet av att reglera
den personuppgiftsbehandling som sker vid utbyte av patientéver-
sikter. En stor mingd personuppgifter, dven kinsliga personupp-
gifter, kommer att behandlas av olika aktérer i informationsutbytet.
All information 1 patientdversikterna kommer att férmedlas via den
nationella kontaktpunkten for e-hilsa. Som Sveriges kontaktpunkt
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for e-hilsa kommer E-hilsomyndigheten att behandla personupp-
gifter 1 detta informationsutbyte pd ett sitt som inte gors 1 dag.
Utredningen bedémer att den personuppgiftsbehandling som E-hilso-
myndigheten kommer att utféra vid hantering av patientdversikter ir
nédvindig for att fullgdra en rittslig forpliktelse som dvilar myndig-
heten (artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning) och for att utféra
en uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning). En nationell reglering behovs for att den rittsliga grunden
ska kunna anvindas. Utredningen bedémer vidare att den rittsliga
grunden f6r E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling vid ut-
bytet av patientdversikter bor faststillas 1 férordning. Utredningen
foreslar att sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av
dataskyddstérordningen ska inféras 1 de forfattningar som ska reglera
personuppgiftsbehandlingen vid utbytet av patientéversikter. Be-
handlingen av kinsliga personuppgifter vid utbytet av patientdver-
sikter r enligt utredningens bedémning nédvindig av skil som hér
samman med de hilso- och sjukvirdsverksamheter som anges i arti-
kel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen.

Utredningen foresldr vidare att uppdraget att vara nationell kon-
taktpunkt f6r e-hilsa och att tillhandahilla tjinster och infrastruktur
for grinsoverskridande informationsutbyte av e-recept och patient-
oversikter ska regleras i E-hilsomyndighetens instruktion. Vidare
foreslds att de nirmare bestimmelserna om E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling vid utbyte av patientdversikter ska regle-
ras 1 en ny férordning om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyn-
digheten i samband med hantering av patientéversikter. Andringar
behdver dven inforas i lag om sammanhallen vird- och omsorgsdoku-
mentation, patientdatalagen och lagen om nationell likemedelslista.

Forutsittningar for att hantera personer med skyddade person-
uppgifter i en tjinst for patientdversikter dver landsgrinser foreligger
enligt utredningens bedémning inte f6r nirvarande. Utredningen
beddémer att barn bér kunna omfattas av tjinsten patientdversikter
over landsgrinser forst nir det ir tydligt att skyddet for barnets integ-
ritet kan sikerstillas av E-hilsomyndigheten som personuppgifts-
ansvarig. Pdgdende arbeten och utredningar avseende ldersgrinser
och andra angrinsande och relevanta frigor bér analyseras och utvir-
deras 1 strivan efter att kunna erbjuda barn samma rittigheter som
vuxna gillande méjligheten att omfattas av utbytet av patientdversikter.
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Kapitel 14 En ny forordning om E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i samband med hanteringen
av patientdversikter

Som redogjorts for i kapitel 13 foresldr utredningen att den rittsliga
grunden for E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
vid hantering av patientdversikter ska faststillas dels 1 E-hilsomyn-
dighetens instruktion, dels i en ny férordning. Den rittsliga grunden
kan innehilla sirskilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen
av dataskyddsférordningen. Som exempel kan anges allminna vill-
kor som ska gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vil-
ken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs,
de enheter ull vilka personuppgifterna fir limnas ut och for vilka
indamil, indama&lsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behand-
ling och férfaranden for behandling (artikel 6.3). EU-ritten eller den
nationella ritten ska dven uppfylla ett mil av allmint intresse och vara
proportionell mot det legitima m8l som efterstrivas (artikel 6.3
andra stycket sista meningen). Nationell ritt kan dven innehélla f6r-
tydliganden och begrinsningar av bestimmelserna 1 dataskyddsfér-
ordningen, 1 den utstrickning det ir nddvindigt for samstimmigheten
och fér att gora dem begripliga fér personer som de ska tillimpas pd
(skil 8 till dataskyddsférordningen).

Utredningen anser mot denna bakgrund och med hinsyn till be-
hovet av sirskilda skyddsatgirder att det dr limpligt att 1 férordning
faststilla nirmare bestimmelser {6r hur E-hilsomyndighetens behand-
ling av personuppgifter vid utbyte av patientdversikter ska g till. De
nirmare bestimmelserna avser bland annat indamil med behand-
lingen och personuppgiftsansvar. Utredningen foresldr vidare att ut-
bytet forutsitter att patienten limnat ett integritetshéjande sam-
tycke. Forslaget innehdller dven bland annat en uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten till virdgivare i Sverige och utlindska kon-
taktpunkter for e-hilsa. Vidare regleras behorighetstillgdng och
dtkomstkontroll.
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Kapitel 15 Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen
vard- och omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen
samt lagen om nationell lakemedelslista

Utredningen féreslr indringar i patientdatalagen (2008:355) genom
bland annat inférande av krav pd att virdgivare, med vissa undantag,
ska ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en
patient for att tillféras en patientdversikt inom EES och frén E-hilso-
myndigheten elektroniskt kunna ta del av sidan patientéversikt. Ett
nytt indamal {6r behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden foreslds genom att utlimnande av uppgifter till E-hilsomyn-
digheten for sammanstillning, 6versittning och foérmedling av en
svensk patientdversikt till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa 1 enlig-
het med 7 § 3 f6rordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling
vid E-hilsomyndigheten i samband med hantering av patientdver-
sikter ska vara till3tet.

Utredningen féreslir dndringar 1 lagen (2022:913) om samman-
hillande vird- och omsorgsdokumentation genom bland annat inf6-
rande av krav pd att virdgivare, med vissa undantag, ska ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient for att
tillforas en patientdversikt inom Sverige och frin E-hilsomyndig-
heten elektroniskt kunna ta del av sddan patientoversikt.

E-hilsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa enligt patientrorlighetsdirektivet foreslds anges i férord-
ningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyndigheten. Det
foreslds ocksd att E-hilsomyndigheten fir ett uppdrag att tillhanda-
hélla tjinster och infrastruktur f6r informationsutbytet.

Vidare féresldr utredningen sekretessbrytande bestimmelser i of-
fentlighets- och sekretesslagen (2009:400) s4 att sekretess inte hindrar
att uppgift limnas till E-hilsomyndigheten enligt vad som féreskrivs
1 patientdatalagen samt i lagen om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation om krav pd virdgivare att tillgingliggéra uppgifter
om patienter. Ytterligare en sekretessbrytande bestimmelse foreslds
s& att uppgift som behandlas med st6d av férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientéversikter fir limnas till en virdgivare 1 Sverige
eller en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa med st6d av bestimmelser
1 nimnda férordning.
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I lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista foresldr utred-
ningen ett nytt indamél {6r personuppgiftsbehandling innebirande
att personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt for tillfor-
ande av uppgifter till en patientdversikt som ska sammanstillas, 6ver-
sittas och férmedlas i enlighet med 7 § 3 férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientdversikter.

Kapitel 16 Avvdagning mellan behov och integritetsrisker
vid utbyte av patientdversikter inom EES

Informationsutbytet av patient6versikter inom EES innebir att inte-
gritetskinsliga uppgifter om en individs hilsa éverfors mellan lin-
derna. I detta kapitel gor utredningen en avvigning mellan behovet
av utredningens férslag och de integritetsrisker de kan innebira.
Utredningen bedémer att det dr vid utbytet av patientdversikter éver
landsgrinser som avvigningen behéver goras dd det i det nationella
utbytet inte har kunnat identifieras nigra nytillkomna utmirkande
integritetsrisker for patienterna till f6ljd av personuppgiftsbehand-
lingen, varfor kapitlet fokuserar pd det forstnimnda informations-
utbytet.

Behandling av personuppgifter med anledning av utredningens
forslag ir nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse och
for att fullgdra en rittslig forpliktelse. E-hilsomyndighetens uppdrag,
dels att vara nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa, dels att tillhandah3lla
tjinster och infrastruktur {6r grinséverskridande informationsutbyte
av patientoversikter, foreslds framgd av forordningen (2013:1031)
med instruktion f6r E-hilsomyndigheten. Utredningen féresldr att
sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av dataskydds-
forordningen tas in i den nya forordningen om personuppgiftsbe-
handling vid E hilsomyndigheten i samband med hantering av pati-
entoversikter.

Av artikel 6.3 i dataskyddsforordningen framgdr att den nationella
regleringen av grunden for behandlingen som kompletterar férord-
ningen “ska uppfylla ett mil av allmint intresse och vara propor-
tionell mot det legitima mal som efterstrivas”.

Utredningen konstaterar att syftet med utredningens forslag att
sikerstilla en patientsiker och effektiv vdrd dven nir EES-med-
borgare ror sig inom EES, fir anses utgora ett legitimt mal som upp-
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fyller ett mél av allmint intresse. Nigot alternativ till utredningens
forslag for att uppnd dindamalet finns inte. Den behandling som kom-
mer att utféras med anledning av férslagen dr indamalsbegrinsad och
de forfattningsforslag som limnas ger tillrickliga skyddsatgirder for
att behandlingen ska anses vara proportionell mot det legitima mal
som efterstrivas. Genom utredningens férslag kommer E-hilso-
myndigheten att ha rittsligt st6d 1 nationell ritt pd det sitt som krivs
enligt dataskyddsférordningen.

Det ir utredningens sammanfattande bedémning att behoven av,
och férdelarna med utredningens forslag dverviger de integritets-
risker som behandlingen medfér. Behandlingen uppfyller ett mél av
allmint intresse och ir proportionell mot det legitima mél som efter-
stravas.

Kapitel 17 lkrafttradande

Den nya férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid
E-hilsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter
bor trida 1 kraft den 1 november 2025. Skilen for detta dr 1 huvudsak
att nir det regelverket ir pd plats har Sverige de férfattningsmissiga
forutsittningarna for att implementera tjinsten patientdversikt inom
EES som land B, det vill siga dir utlindska patientéversikter kan ut-
bytas till Sverige.

Avseende 6vriga forfattningsindringar som féreslds 1 detta be-
tinkande ir det {6r nirvarande inte mojligt att ange en rimlig upp-
skattning f6r nir de kan trida 1 kraft. Detta beror pd att det ir svért
att forutse vilken tidsdtgdng de omfattande f6rslag som utredningen
1 6vrigt limnar, i synnerhet nir det giller f6rvirvs-, styrnings- och
organisationsfrdgorna som behandlas foretridesvis 1 kapitel 12, kom-
mer att kriva. D3 dessa frigor och beslut om en framtida inriktning
pd omrddet utgor férutsittningar for att kunna bérja tillimpa de fore-
slagna forfattningarna, ser utredningen att det dr limpligt att avvakta
med forslag pd nir forfattningarna bér trida i kraft.
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Kapitel 18 Konsekvensanalys

I detta kapitel redovisas de konsekvenser som féljer av utredningens
forslag. Utredningen redogor f6r den nytta som inférandet av tjins-
ten patientdversikter inom EES kan tinkas medféra. Ett exakt
estimat ir mycket svdrt att limna men utifrin ett antal antaganden
resonerar utredningen kring nyttoeffekter uppdelade i tvd huvud-
delar: a) av nytta f6r individen i form av bittre hilsa och b) nytta i
form av minskade virdkostnader. Sammantaget ir nyttan kraftigt
beroende av hur ofta patientdversikten anvinds och det specifika an-
vindningsfallet. Utredningen redogér for olika alternativ f6r genom-
forande av férslag 1 12.2.2 om att staten ska sikerstilla att det finns
infrastruktur for tillgingliggérande av uppgifter om hilsa och vérd till
en patientdversikt f6r alla virdgivare.

Utredningens forslag far sdvil ekonomiska som andra konsekven-
ser och paverkar att antal aktorer. Utvecklingen av den infrastruktur
som Kkrivs for tjinsten patientdversikt inom EES kostar Sveriges
nationella kontaktpunkt for e-hilsa sammantaget cirka 90 miljoner
att bygga, fordelat 6ver 4 r. Utredningen féresldr att infrastruk-
turen dven anvinds for att férmedla och ta del av svenska patient-
oversikter inom Sverige for att 6ka dess nytta. Utredningen féreslar
att staten ska sikerstilla att det finns infrastruktur for att tillginglig-
gora uppgifter om hilsa och vard fér alla virdgivare och att forslaget
genomférs genom ett forvirv av Inera eller Ineras tjinster for att till-
varata den viktiga utveckling som gjorts och fortsitta vidareutveckla
befintliga tjinster i stillet f6r att bygga nya. Vilka delar av Inera eller
Ineras tjinster som ska férvirvas samt om och i s fall vad som bor
foras over till en myndighet foresldr utredningen utreds vidare. En
sddan forindring av dgarskap pdverkar det kommunala sjilvstyret.
Regioner och kommuners inflytande 6ver den framtida utvecklingen
av informationshanteringen for hilsa-, vird och omsorg och maste,
1 8 fall, garanteras pd annat sitt och i andra former vilket kan inne-
bira vissa kostnader. Utredningen bedémer att det behovs en tillits-
full och handlingskraftig samverkan som sikerstiller att gemensamma
behov och prioriteringar styr utvecklingen av infrastruktur inom
sektorn.

Avslutningsvis dr patientens inflytande éver vilka uppgifter som
ska ullgingliggdras inom EES central. Utredningen féresldr att en
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digital samtyckestjinst for patienten utvecklas i vilken patienten ska
kunna hantera och 6verblicka sina samtycken.

Till sist vill utredningen tacka alla som bistdtt med er tid, virdefull
kunskap och viktiga perspektiv under utredningens arbete.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till forordning (0000:000)
om personuppgiftsbehandling vid
E-hdlsomyndigheten i samband
med hantering av patientéversikter

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Forordningens tillimpningsomride

1§ Denna férordning tillimpas vid automatiserad behandling av
personuppgifter vid E-hilsomyndighetens hantering av patientover-
sikter inom Sverige samt vid E-hilsomyndighetens hantering av pati-
entdversikter inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
1 enlighet med de krav som har faststillts av Nitverket {6r e-hilsa,
enligt kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 av den
22 oktober 2019 om regler f6r inrittande, férvaltning och drift av ett
nitverk av nationella myndigheter med ansvar f6r e-hilsa och om
upphivande av genomférandebeslut 2011/890/EU.

Uttryck i fé6rordningen

2§ Med patientdversikt avses 1 denna férordning en sammanstill-
ning av utvalda uppgifter om patienten och dess hilsa och vird som
syftar till att bidra till en god och siker vard.

3§ Begreppen virdgivare samt hilso- och sjukvird ska i denna for-
ordning definieras pd samma sitt som uttryckens angivna betydelse
1 1kap. 1§ lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation.
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4§ Med kontaktpunkt for e-hilsa avses 1 denna férordning en sddan
nationell kontaktpunkt f6r grinséverskridande hilso- och sjukvird
som har utsetts 1 en medlemsstat 1 EES 1 enlighet med artikel 6 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvard.

Forhdllandet till annan dataskyddsreglering

5§ Denna férordning kompletterar Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s data-
skyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna férordning giller
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och féreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen, om inte annat féljer av denna férordning.

Personuppgiftsansvar

6§ E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér enligt denna férord-
ning. Nir det giller utbytet av patientéversikter mellan vrdgivare i
Sverige enligt 7 § 1 giller dock den sirskilda regleringen om person-
uppgiftsansvar i 4 kap. 1 § lagen (2022:913) om sammanhillen vérd-
och omsorgsdokumentation.

Andama3l med personuppgiftsbehandlingen och personuppgifter
som far behandlas

7§ E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om det ir
nddvindigt f6r

1. sammanstillning och férmedling av patientoversikter mellan
vérdgivare 1 Sverige,
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2. 6versittning och férmedling av patientdversikter fran utlindska
kontaktpunkter f6r e-hilsa till virdgivare i Sverige,

3. sammanstillning, versittning och férmedling av svenska pati-
entdversikter till utlindska kontaktpunkter f6r e-hilsa,

4. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen for statistikindamal,

och

5. framstillning av statistik hos E-hilsomyndigheten.

8§ E-hilsomyndigheten fir med stéd av denna férordning be-
handla endast sddana personuppgifter som behévs f6r de indamal
som anges 17 §.

9§ Personuppgifter ska tas bort nir de inte lingre ir nédvindiga
att behandla for tilldtna indamal enligt denna f6érordning.

Krav p3 tystnadsplikt

10§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfér-
ordning (kinsliga personuppgifter) fir behandlas med stod av arti-
kel 9.2 h i férordningen under férutsittning att kravet pé tystnads-
plikt i artikel 9.3 1 férordningen ir uppfyllt.

Patientens samtycke

11§ E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om pati-
enten enligt 7 § 2-3 endast om patienten samtyckt till detta.

Om det finns fara for en patients liv eller det annars finns allvarlig
risk f6r dennes hilsa och patientens samtycke inte kan inhdmtas enligt
forsta stycket, fir E-hilsomyndigheten indd behandla personupp-
gifterna enligt forsta stycket om de kan antas ha betydelse for den
vard som patienten oundgingligen behéver.

For den personuppgiftsbehandling som E-hilsomyndigheten ut-
for enligt 7 § 1 giller sirskilda bestimmelser om patientens instill-
ning till behandlingen enligt vad som féljer av 2 kap. 1 § férsta stycket
lagen (2022:913) om sammanhaéllen vird- och omsorgsdokumentation.
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Uppgiftsskyldighet

12§ E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter som ir néd-
vindiga till

1. virdgivare 1 Sverige f6r de indamdl som anges 17 § 1-3,

2. utlindska kontaktpunkter f6r e-hilsa for de indamal som
anges 17 § 2-3, och

3. Socialstyrelsen for statistikindam8l som anges 17 § 4.

Behorighetstilldelning

13§ E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar hos myndigheten fér dtkomst till
uppgifter som behandlas enligt denna férordning. S3dan behorighet
ska begrinsas till vad som behvs for att den enskilde ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter inom E-hilsomyndigheten.

Atkomstkontroll

14§ E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifterna
som behandlas enligt denna férordning dokumenteras och kan kon-
trolleras. Myndigheten ska gora systematiska och &terkommande
kontroller av om nigon obehérigen kommer &t sddana uppgifter.

Denna férordning trider i kraft den 1 november 2025.
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1.2 Forslag till lag om andring i lag (2022:913) om
sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation

Hirmed f6reskrivs i friga om lag (2022:913) om sammanhéllen vird-
och omsorgsdokumentation att 1 kap. 1 § samt 2 kap. 1 och 2 §§ ska
ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
1§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

EU:s Europaparlamentets och ridets

dataskyddsforordning forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsfor-
ordning).

Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvdrdslagen 1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvings-
vérd, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststillande av kénstillhorighet 1
vissa fall, lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m., lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter
samt den upphivda lagen (1944:133)
om Kkastrering,

! Senaste lydelse 2022:913.
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Insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning

Omsorgsgivare

Omsorgsmottagare

Patient

Sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation
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Insatser

1. enligt 4 kap. 1 § socialtjinst-
lagen (2001:453) som avses 1
3 kap. 6 § forsta stycket samma
lag och som limnas till dldre per-
soner eller personer med funk-
tionsnedsittning,

2. enligt 4 kap. 1§ social-
yanstlagen som avses 1 5 kap. 5
och 7 §§ samma lag,

3. enligt 4 kap. 2a§ social-
tjinstlagen, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funk-
tionshindrade.

Mpyndighet 1 kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare
som utfér sidana insatser.

Person som fitt eller fir in-
satser for dldre personer eller per-
soner med funktionsnedsittning
eller som fitt eller fir behovet av
sddana insatser bedémda.

Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att f3 hilso- och
sjukvird.

Ett elektroniskt system som
gor det mojligt for en virdgivare
eller omsorgsgivare att ge eller fa
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlimn-
ande, tll personuppgifter hos
andra virdgivare eller omsorgs-
givare.
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Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvérd.

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

EU:s Europaparlamentets och ridets

dataskyddsforordning forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsfor-
ordning).

Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvirdslagen 1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvngs-
vérd, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststillande av konstillhorighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m., lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter
samt den upphivda lagen (1944:133)
om Kkastrering,

? Senaste lydelse 2022:913.
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Insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning

Omsorgsgivare

Omsorgsmottagare

Patient

Patientoversikt
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Insatser

1. enligt 4 kap. 1 § socialtjinst-
lagen (2001:453) som avses 1
3 kap. 6 § forsta stycket samma
lag och som limnas till dldre per-
soner eller personer med funk-
tionsnedsittning,

2. enligt 4 kap. 1§ social-
yanstlagen som avses 1 5 kap. 5
och 7 §§ samma lag,

3. enligt 4 kap. 2a§ social-
tjinstlagen, eller

4. enligt lagen (1993:387) om
stdd och service tll vissa funk-
tionshindrade.

Mpyndighet 1 kommun eller
region som har ansvar for eller
utfér insatser for dldre personer
eller personer med funktions-
nedsittning samt annan juridisk
person eller enskild nirings-
idkare som utfor sddana insatser.

Person som fitt eller fir
insatser for ildre personer eller
personer med funktionsnedsitt-
ning eller som fétt eller far behovet
av sidana insatser bedémda.

Person som fitt, fir eller ir
registrerad for att f3 hilso- och
sjukvird.

Ska i denna lag definieras pd
samma sétt som uttryckets angivna
betydelse 1 2§ i forordningen
(0000:000) om personuppgiftsbe-
handling vid E-héilsomyndigheten
i samband med hantering av
patientiversikter.
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Sammanhéllen vird- och Ett elektroniskt system som

omsorgsdokumentation gor det mojligt for en virdgivare
eller omsorgsgivare att ge eller fa
tillgdng, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlimn-
ande, till personuppgifter hos
andra virdgivare eller omsorgs-
givare.

Virdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvérd.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
1y

En virdgivare fir, under de forutsittningar som anges 1 2—6 §§
och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§, ges tillging, genom direktdtkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till personuppgifter som behandlas
av andra virdgivare eller av omsorgsgivare. En omsorgsgivare far,
under de férutsittningar som anges i 2—6 §§ och 3 kap. 2 och 4 §§,
ges tillgdng, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlim-
nande, till personuppgifter som behandlas av andra vardgivare eller
av omsorgsgivare.

En wvdrdgivare ska under de
forutsittningar som anges 1 forsta
stycket forsta meningen

1. ge E-hélsomyndigheten elek-
tronisk tillging till uppgifter om en
patient for att tillforas en patient-
dversikt inom Sverige, och

2. fran E-hilsomyndigheten elek-
troniskt kunna ta del av sidan pati-
entoversikt.

3 Senaste lydelse 2022:913.
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Tillgdingen  enligt  férsta
stycket fir bara avse person-
uppgifter som behandlas

SOU 2023:13

Kraven enligt andra stycket ska
inte gilla vdrdgivare som bedriver
tandvdrd eller kommunal hiéilso-
och sjukvdrd. Dessa vdrdgivare samt
omsorgsgivare far dock ge tillging
tll uppgifter och ta del av patient-
dversikter 1 enlighet med andra
stycket. Virdgivaren eller omsorgs-
givaren ska dd iaktta de skyldigheter
1 Gorigt som foljer av andra stycket
och av de foreskrifter som meddelas
i enlighet med fiirde och femte
stycket.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far med-
dela forskrifter om vilka uppgifter
som ska tillgingliggiras for art till-
foras en patientiversikt.

E-hilsomyndigheten far med-
dela foreskrifter om hur wvdrd-
givarna elektroniskt ska kunna ge
E-hilsomyndigheten tillging till
uppgifter och hur vardgivarna elek-
troniskt ska kunna ta del av pati-
entoversikter fran E-hdilsomyndig-
heten.

Tillgdngen enligt forsta och
andra stycket far bara avse person-
uppgifter som behandlas

1. for indamal som anges i 2 kap. 4 § 1 och 2 patientdatalagen

(2008:355), eller

2. f6r att ansvara for eller utfoéra insatser eller f6r administration
av sddana insatser eller sidan dokumentation som avses i 1 kap. 3 §

andra stycket.
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Foérfattningsforslag

2§

Innan uppgifter om en pati-
ent eller en omsorgsmottagare
gors tillgingliga for andra vird-
givare eller omsorgsgivare ska
patienten eller omsorgsmotta-
garen av virdgivare eller omsorgs-
givare informeras om

1. vad sammanbhéllen vird- och
omsorgsdokumentation innebir,

och

Innan uppgifter om en pati-
ent eller en omsorgsmottagare
gors tillgingliga for andra vdrd-
givare, omsorgsgivare eller E-hilso-
myndigheten ska patienten eller
omsorgsmottagaren av vardgivare
eller omsorgsgivare informeras om

1. vad sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation samt vad
patientéversikt inom Sverige inne-
bir, och

2. mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga for
andra vardgivare eller omsorgsgivare genom sddan dokumentation.
En patient ska ocksd informeras om att
1. uppgiften om att det finns spirrade uppgifter om patienten och
vilken virdgivare som har spirrat uppgifterna ska goras tillgingliga

fér andra virdgivare, och

2. vid fara for patientens liv eller nir det annars finns allvarlig risk
for dennes hilsa fir en annan virdgivare ta del av uppgift om vilken
vardgivare som har spirrat uppgifterna.

Denna lag trider 1 kraft den XX 202X.

* Senaste lydelse 2022:913.
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1.3 Foérslag till lag om dndring
i patientdatalagen (2008:355)

Hirmed foreskrivs 1 friga om patientdatalagen (2008:355),

dels att 1 kap. 3 § och 2 kap. 4 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inf6ras tvd nya paragrafer, 5 kap. 7-8 §§, av {olj-
ande lydelse,

dels att det nirmast fore 5 kap. 7 § ska inféras en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
3§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Hilso- och sjukvard Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvérdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvingsvird, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vird, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorig-
het i vissa fall, lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsikringsmedi-
cinska  utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar samt den
upphivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Journalhandling Framstillning i skrift eller
bild samt upptagning som kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt

> Senaste lydelse 2022:915.
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uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel och som upprittas
eller inkommer 1 samband med
vérden av en patient och som inne-
hiller uppgifter om patientens
hilsotillstind eller andra person-
liga férhdllanden eller om vidtag-
na eller planerade vardatgirder.

Patientjournal En eller flera journalhand-
lingar som rér samma patient.
Virdgivare Statlig myndighet, region och

kommun i friga om sddan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvérd (privat
virdgivare).

Foreslagen lydelse

1 kap.
3§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (2017:30),
tandvérdslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vérd, smittskydds-
lagen (2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstillhorig-
het 1 vissa fall, lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsikringsmedi-
cinska utredningar, lagen

¢ Senaste lydelse 2022:915.
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Journalhandling

Patientjournal

Patientéversikt

Virdgivare
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(2019:1297) om koordineringsin-
satser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska ki-
rurgiska ingrepp och estetiska in-
jektionsbehandlingar samt den
upphivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstillning 1 skrift eller
bild samt upptagning som kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt
uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel och som upprittas
eller inkommer 1 samband med
vérden av en patient och som inne-
hiller uppgifter om patientens
hilsotllstind eller andra person-
liga forhéllanden eller om vidtag-
na eller planerade vardatgirder.

En eller flera journalhand-
lingar som rér samma patient.

Ska i denna lag definieras pa
samma sdtt som uttryckets an-
giona betydelse i 2 § i forordningen
(0000:000) om personuppgiftsbe-
handling vid E-héilsomyndigheten
i samband med hantering av pati-
entoversikter.

Statlig myndighet, region och
kommun i friga om sddan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vrdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvérd (privat
vérdgivare).
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
4§

Personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden om
det behovs for

1. att fullgéra de skyldigheter som anges 1 3 kap. och uppritta
annan dokumentation som beh&vs 1 och f6r virden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vird
1 enskilda fall eller som annars féranleds av vird 1 enskilda fall,

3. att uppritta annan dokumentation som féljer av lag, férord-
ning eller annan férfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten
1 verksamheten,

5. administration, planering,
uppféljning, utvirdering och till-
syn av verksamheten,

6. att framstilla statistik om
hilso- och sjukvirden, eller

7. utlimnande av uppgifter till
E-hilsomyndigheten for samman-
stillning, dversittning och formed-
ling av en svensk patientiversikt
till en utlindsk kontaktpunkt for
e-hilsa i enlighet med 7 § 3 forord-
ningen (0000:000) om personupp-
giftsbehandling vid E-héilsomyn-
digheten i samband med hantering
av patientiversikter.

7 Senaste lydelse 2008:355.
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5 kap.
Utbyte av patientiversikter inom EES

7§
Vdrdgivare som avses i denna
lag ska wunder fOrutsittning att
patienten har limnat samtycke 1
enlighet med 11§ forordningen
(0000:000) om  personuppgifts-
bebandling vid E-hdilsomyndig-
heten i samband med hantering av
patientéversikter

1. ge E-hilsomyndigheten elek-
tronisk tillging till uppgifter om en
patient for att tillforas en pati-
entéversikt inom EES, och

2. frin  E-héilsomyndigheten
elektroniskt kunna ta del av sddan
patientiversikt.

Innan uppgifter om en patient
gors tillgingliga for E-hilsomyn-
digheten ska patienten av vdrd-
givaren informeras om

1. vad patientéversikt inom
EES innebdr, och

2. majligheten att motsdtta sig
att uppgifter gors tillgingliga for
utbyte av sddan patientoversikt.

Om uppgifter om en patient har
sparrats enligt 2 kap. 3§ forsta
stycket lagen (2022:913) om sam-
manhdllen vdrd- och omsorgs-
dokumentation ska spirren gilla
dven vid hantering av uppgifter
om en patient enligt denna para-
graf.

Kraven enligt forsta stycket ska
inte heller gilla vdrdgivare som
bedriver tandvdrd eller kommu-
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nal hélso- och sjukvdrd. Dessa
vdrdgivare far dock ge tillging till
uppgifter och ta del av patient-
dversikter 1 enlighet med forsta
stycket. Virdgivaren ska dd iaktta
de skyldigheter 1 6vrigt som foljer
av forsta-tredje stycket och av fore-
skrifter som meddelas med stod av
8.

Tillgingen enligt forsta stycket
fdr bara avse personuppgifter som
behandlas for dindamdl som anges
i2kap. 4§ 1,2 0ch 7 i denna lag.

§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka upp-
gifter som ska tillgingliggiras for
att  tillforas en patientéversikt
enligt 7 §.

E-hilsomyndigheten fir med-
dela foreskrifter om hur vardgiv-
arna elektroniskt ska kunna ge
E-hélsomyndigheten tillging till
uppgifter och bur vardgivarna elek-
troniskt ska kunna ta del av pati-
entoversikter fran E-hdilsomyndig-
heten.

Denna lag trider i kraft den XX 202X.
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1.4 Forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirmed foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) att 25 kap. 11 och 17 ¢ §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
1§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift limnas

1. frén en myndighet som bedriver verksamhet som avsesi1§1en
kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i1 § 1
en region till en annan sddan myndighet 1 samma region,

3.tll en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1§,
26 kap. 18§, en enskild virdgivare eller omsorgsgivare enligt det som
foreskrivs i lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation,

4. uill ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-
datalagen (2008:355),

5.fr8n en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1 §
inom en kommun eller en region till annan sddan myndighet for
forskning eller framstillning av statistik eller f6r administration pd
verksamhetsomridet, om det inte kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstdende till den enskilde lider men om uppgiften rojs, eller

6. till en enskild enligt vad som féreskrivs 1

—lagen (1988:1473) om undersokning betriffande vissa smitt-
samma sjukdomar i brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird,

— lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

— lagen (2006:496) om blodsikerhet

—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler,

8 Senaste lydelse 2022:916.
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—lagen (2012:263) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga organ eller férordning som har meddelats med

stdd av den lagen, eller

-2 kap. lagen (2017:612) om samverkan vid utskrivning frin
sluten hilso- och sjukvdrd. Lag (2022:916).

7. tll E-hilsomyndigheten en-
ligt vad som foreskrivs i 5 kap. 7 §
patientdatalagen (2008:355) och
2kap. 1§ lagen (2022:913) om
sammanbhbidllen vird- och omsorgs-
dokumentation.

17¢§
Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
virdspersonal som har behérig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan
behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en dietist, en far-
maceut i hilso- och sjukvirden
eller till expedierande personal pd
oppenvérdsapotek,

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter i1 irenden om
licens for likemedel till 6ppen-

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
virdspersonal som har behérig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan
behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en dietist, en far-
maceut i hilso- och sjukvirden, till
expedierande personal pd éppen-
vardsapotek, eller till en utlindsk
kontaktpunkt for e-héilsa som ut-
setts enligt artikel 6 1 Europa-
parlamentets och rddets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittig-
heter vid grinsdverskridande hélso-
och sjukvdrd,

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter i irenden om
licens for likemedel till 6ppen-

? Senaste lydelse 2021:1128. Nir det giller p. 1 och 4 ir foreslagen lydelse i enlighet med fér-

slaget i utredningens delbetinkande.
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vardsapotek eller den som ir be-
hoérig att forordna likemedel,
eller

3. uppgift om férordnande och
expediering av likemedel f6r be-
handling av djur limnas till expe-
dierande personal pd 6ppenvérds-
apotek.
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vardsapotek eller den som ir be-
hérig att forordna likemedel,

3. uppgift om férordnande och
expediering av likemedel f6r be-
handling av djur limnas till expe-
dierande personal pd ppenvérds-
apotek,

4. uppgift som bebandlas med
stod av lagen (0000:000) om
E-hilsomyndighetens hantering av
e-recept fran Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES)
limnas till expedierande personal
pa dppenvdrdsapotek eller till en
utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
som avses i 3 § ndmnda lag, eller

5. uppgift som bebandlas med
stod av forordningen (0000:000)
om personuppgiftsbehandling vid
E-hilsomyndigheten i samband
med hantering av patientoversikter
limnas till en vardgivare i Sverige
eller en utlindsk kontaktpunkt for
e-hélsa med stod av bestimmelser
i ndmnda forordning.

Denna lag trider 1 kraft den XX 202X.
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1.5 Forslag till lag om andring i lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista

Hirmed foéreskrivs 1 friga om lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista att 3 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1212 Foreslagen lydelse

3 kap.
4§
Personuppgifterna fir behandlas om det dr nédvindigt f6r dnda-
mal som rér hilso- och sjukvirden:
1. stadkommande av en siker ordination av likemedel och andra
varor for en patient,
2.beredande av vird eller
behandling av en patient,
3. komplettering av en pati-
entjournal, eller
4. tillforande av uppgifter till
en patientoversikt som ska samman-
stéllas, dversiittas och formedlas i en-
lighet med 7§3 forordningen
(0000:000) om personuppgiftsbe-
handling vid E-héilsomyndigheten
i samband med hantering av pati-
entiversikter.

Denna lag trider 1 kraft den XX 202X.
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1.6 Foérslag till forordning om andring
i forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hdalsomyndigheten

Hirmed foreskrivs i friga om férordningen (2013:1031) med in-
struktion for E-hilsomyndigheten att det ska inféras en ny paragraf,
3 a§, av foljande lydelse.

Foreslagen lydelse

3a§

Myndigheten ska vara natio-
nell kontaktpunkt for e-hilsa en-
ligt artikel 6 1 Europaparlamentets
och rddets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimp-
ningen av patientrittigheter vid
grénsoverskridande hélso- och sjuk-
vdrd.

Myndigheten ska, inom ramen
for samarbetet enligt artikel 14 1
ndmnda dirvektiv, tillhandahbdilla
tdnster och infrastruktur for grins-
dverskridande informationsutbyte
av e-recept 1 enlighet med lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista och lagen (0000:000)
om E-hélsomyndighetens hantering
av e-recept fran Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES)
samt av patientoversikter i enlighet
med forordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-
hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientiversikter.

Denna férordning trider i kraft den 1 november 2025.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

I kapitlet redogérs kort for utredningens direktiv, utgdngspunkter
och avgrinsningar samt det arbete som utredningen har genomfort
sedan overlimnandet av delbetinkandet E-recept inom EES
(SOU 2021:102). Kapitlet avslutas med en beskrivning av betink-
andets uppligg.

2.1 Utredningens direktiv

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 att tillsitta en utredning for
att kartligga informationstléden och ansvarsfordelning 1 frigan om
forskrivning och expediering av elektroniska recept (e-recept) inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES). Av direktiven
framgr att utredningen ska avlimna ett delbetinkande och att ut-
gdngspunkten ir att 13 till en heltickande reglering frin f6rskrivning
till expediering och uppfoljning f6r sdvil 1 Sverige utfirdade e-recept
som expedieras i andra EES-linder som e-recept som utfirdas i andra
EES-linder och expedieras i Sverige. Regleringen ska syfta till att siker-
stilla att den grinséverskridande processen kan vara lika patientsiker
och effektiv som den nationella processen. De specifika frigestill-
ningar som utredningen ska se ¢ver ir bland annat att

— kartligga de olika delarna i likemedelsprocessen samt beskriva
vilket ansvar som berdrda aktorer har nir e-recept utfirdade 1
andra EES-linder ska expedieras i Sverige och e-recept utfirdade
1 Sverige ska expedieras 1 andra EES-linder,

— analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandlingen fér
dppenvirdsapoteken och andra berérda aktorer, till exempel vérd-
givare eller myndigheter, vid expedieringar i Sverige av e-recept
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utfirdade 1 annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras
1 andra EES-linder,

vid behov limna férslag pd de forfattningsindringar och andra
dtgirder som bedéms nodvindiga,

se over behovet av andra &tgirder for att sikerstilla en patient-
siker och effektiv likemedelsprocess ssom att analysera mojlig-
heterna att inkludera uppgifter om férskrivare, farmaceuter och
oppenvirdsapotek frin andra EES-linder 1 den nationella like-
medelslistan och krav pd 6ppenvérdsapotek till exempel behov av
indringar 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och Like-
medelsverkets foreskrifter,

analysera huruvida férekomsten av digitala virdtjinster och arbetet
inom Nitverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare in-
satser for att sikerstilla en patientsiker expediering av ett svenskt
e-recept 1 andra EES-linder,

vid behov limna férslag pd nationell reglering eller andra 8tgirder
1 syfte att sikerstilla en patientsiker och effektiv likemedels-
process vid ett sidant informationsutbyte, och

i relevanta delar beakta dataskyddsforordningen, offentlighets- och
sekretessperspektivet, samt att sirskilt redogéra f6r hur even-
tuella forfattningsforslag forhéller sig till skyddet om betydande
intrdng 1 den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen.

Den 20 oktober 2021 beslutade regeringen om Tilliggsdirektiv till
Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10). Uppdraget kom-
pletterades s att utredaren enligt tilliggsdirektivet dven ska utreda
frigor som ror grinsoverskridande patientdversikter inom EES.
Utredaren ska enligt tilliggsdirektivet nu dven:
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foresld en definition av patientdversike,
foresld dtgirder f6r en ldngsiktig forvaltning av patientoversikter,

limna f6rslag pd de forfattningsindringar och andra dtgirder som
bedéms vara nédvindiga for att mojliggora ett grinsodverskri-
dande utbyte av patientdversikter inom EES som inkluderar
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— analysera om patientoversikten eller delar av patientoversikten
ska vara obligatorisk att dokumentera och tillgingliggéra fér vird-
givare vid grinsdverskridande vird, bide inom EES och nationellt,
och hur detta skulle kunna regleras,

— sirskilt redogora for hur eventuella férfattningsforslag forhéller
sig dels till bestimmelserna om skyddet mot betydande intring 1
den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen, dels till relevant dataskyddsreglering, med utgdngspunkt
1 EU:s dataskyddsférordning,

— sirskilt redogéra for hur eventuella férfattningsforslag forhiller
sig till offentlighets- och sekretesslagstiftningen, och

— 106vrigt foresld dndringar som utredaren anser har direkt beroring

med uppdraget.

Utredningstiden forlingdes i samband med tilliggsdirektivet.

Den 22 juni 2022 beslutade regeringen om Tilliggsdirektiv till
Utredningen om e-recept och patientoversikter inom EES (S 2020:10).
Genom tilliggsdirektivet férlingdes utredningstiden och uppdraget
utvidgades. Utredaren ska, nir det giller uppdraget att utreda frigor
om patientdversikter:

— f6lja utvecklingen av EU-kommissionens férslag till férordning
om ett europeiskt hilsodataomrade, och

— analysera och bedéma om den reglering som utredningen féreslar
for patientoversikter dven kan innefatta ytterligare kategorier av
hilsodata.

Utredningens direktiv och tilliggsdirektiv finns intagna som bilagor
till detta slutbetinkande.

2.1.1 Redovisning i slutbetdnkandet
I delbetinkandet E-recept inom EES (SOU 2021:201) redovisades

utredningens uppdrag om att kartligga informationsfléden och an-
svarsfordelning i frigan om férskrivning och expediering av elektro-
niska recept (e-recept) inom EES. I detta slutbetinkande redovisas
utredningens uppdrag i tilliggsdirektiv 2021:91 samt 2022:83. Betink-
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andet innefattar dvergripande ett antal forslag pd forfattningsind-
ringar och &tgirder 1 syfte att mojliggdra ett grinsoverskridande ut-
byte av patientdversikter inom EES samt férslag 1 frigan om skyl-
digheter. Vidare har utredningen analyserat frigan om huruvida hela
eller delar av patientdversikten ska vara obligatorisk att dokumentera
och tillgingliggéra for grinsdverskridande vird, bide inom EES och
nationellt.
I och med detta slutbetinkande ir uppdraget avslutat.

2.2 Avgransningar och utgangspunkter

Mojligheten att utbyta uppgifter om patientens hilsa och vird i en
patientdversikt baseras pd patientrorlighetsdirektivet och det fri-
villiga samarbete inom Nitverket for e-hilsa som bildats med st6d
av direktivet. Utredningens férslag och bedémningar utgér frén den
yinst for informationsutbyte av patientdversikter inom EES som
Nitverket for e-hilsa tagit fram och hur den dr utformad i skrivande
stund, varen 2023. Eventuellt kommande indrade krav och forutsitt-
ningar har utredningen inte kunnat beakta. Utredningen har emeller-
tid 1 enlighet med uppdragsdirektivet utgdtt frin att innehéllet 1 pati-
entoversikten, det vill siga den information om patientens hilsa och
vird som avses kunna utbytas inom EES, sannolikt kommer att indras
over tid. Utredningen har arbetat med att ta fram de forslag som
utredningen bedémer ir nédvindiga for att informationsutbytet av
patientoversikter inom EES ska bli mojligt. Utredningen har dven
nir limpligt forsokt att anpassa forslagen efter befintliga regelverk.
Utredningen har tidigare utrett frigan om hur e-recept inom EES
ska hanteras. Detta slutbetinkande avser enbart tjinsten patient-
oversikt inom EES.

Samarbetet kring informationsutbytet av patientdversikter ir fri-
villigt. De flesta av EU:s medlemslinder deltar. Island och Norge
deltar som observator. Nitverket f6r e-hilsas arbetsordning medger
att linder 1 EES, Efta och kandidatlinder kan delta som observatorer
(artikel 9). E-hilsoavtalet, som behdver undertecknas for deltagande
1 informationsutbytet, ir tillgingligt for deltagare dven frin Efta.
Schweiz dr medlem i Efta, men inte i EES. Enligt beslut 153/2014 av
den 9 juli 2014 frdn den gemensamma EES-kommittén ska patient-
rorlighetdirektivet tillimpas f6r EES. Motsvarande beslut finns inte
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for Schweiz. Utredningen utreder informationsutbyte avseende med-
lemmarna 1 EU och EES, inte Schweiz och Storbritannien. Dessa
linder deltar inte lingre 1 Nitverket for e-hilsa.

Tjinsten patientdversikter var inledningsvis avsedd f6r oplanerad
vard men har i senaste riktlinjen dven utvidgats sd att den ska kunna
stotta vid planerad vard.

Av utredningens direktiv framgdr att utredningen ska limna for-
slag som mojliggdr utbyte av patientdversikter med information frin
alla vdrdgivare. Utredningen har dirfér utgdtt frin férslag som inklu-
derar svil privata som offentliga vdrdgivare oavsett finansierings-
form. Utredningen har givet formuleringen 1 tilliggsdirektivet haft
sitt fokus pd just virdgivare. Det ingdr inte i utredningens uppdrag
att mojliggdra information dven frén omsorgen. Utredningen ser emel-
lertid att nationell reglering avseende sammanhillen journalféring
inom Sverige inkluderar omsorgsgivare. Utredningen har dirfér i det
nationella utbytet av patientdversikter dven beaktat omsorgsgivare.

De avgrinsningar utredningen har gjort 1 dessa och andra avse-
enden framgir ocksd under respektive kapitel.

2.3 Organisation och genomfdérande

Utredningsarbetet har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
moten med sakkunniga och experter.

Utredningen har genomfort dialogméten med och skickat ut ex-
plorativa skriftliga frigor till representanter for patient- och intres-
sentféreningar, professionsféreningar, representanter for regioner
och hilso- och sjukvirdsverksamhet i offentlig respektive privat regi.
Syftet med dialogmétena och de frigor som skickats ut infor dia-
logmotet dr att {3 en bred bild av vilka olika typer av synpunkter som
forekommer och vad som framhélls viktigt ur deras perspektiv. Utred-
ningen har inte genomfért en strukturerad enkitundersdkning 1 syfte
att kunna generalisera eller kvantifiera synpunkterna. Enkiterna som
skickades ut i samband med inbjudan till dialogmétet var ett sitt att
erbjuda flera olika méjligheter att delge synpunkter till utredningen,
vissa valde att bdde besvara enkiten och delta pd dialogmétet, andra
valde att gora antingen eller.

Utredningen har dven haft enskilda dialogméten med represen-
tanter frén Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Inera, Regio-
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nalt Cancer Centrum, Kungliga Tekniska hogskolan, Socialsty-
relsen, E-hilsomyndigheten, Forsikringskassan, Cambio och Swedish
Medtech. Underhandskontakter har tagits med bland annat féretri-
dare f6r kommuner, regioner, SKR, féretridare for apoteksaktdrerna,
privata virdgivare, patient- och professionsorganisationer, andra in-
tressenter samt berérda myndigheter.

Utredningen har haft samrdd med Utredningen om hélsodata som
nationellt intresse — en lagstifining for interoperabiliter (S 2022:10)
Utredningen om sekunddiranvindning av hélsodata (S 2022:04) samt
Utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03.

Dessa kontakter har skett genom telefonkontakter, e-post eller
digitala moten.

2.4 Betankandets disposition

Delbetinkandet inleds med férfattningsforslag 1 kapitel 1. Direfter
foljer en redogorelse for bakgrunden till uppdraget i kapitel 3-7,
inklusive gillande ritt. Direfter redogor utredningen fér tjinsten pati-
entdversikt inom EES 1 kapitel 8. I kapitel 9 presenterar utredningen
en internationell utblick avseende anvindningen av tjinsten 1 andra
EES-linder. Direfter redogor utredningen fér sina dverviganden vad
giller definitionen av begreppet patientdversikt 1 kapitel 10. T kapi-
tel 11 beskriver utredningen sina forslag avseende ett obligatoriskt
tillgingliggdrande av delar av eller hela patientéversikten, inom EES
och nationellt. Utredningens foérslag avseende infrastruktur och
ovriga tgirder for ett grinséverskridande utbyte av patientdver-
sikter presenteras i kapitel 12. T kapitel 13 redogér utredningen for
grundliggande forutsittningar f6r E-hilsomyndighetens person-
uppgiftsbehandling. I kapitel 14 presenteras forslaget pd en ny forord-
ning om E-hilsomyndighetens personuppgiftshantering och 1 kapi-
tel 15 foresls dndringar i patientdatalagen (2008:355), lagen (2022:913)
om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation, offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) och lagen (2009:366) om nationell like-
medelslista. I kapitel 16 redogor utredningen for avvigningar mellan
behov och integritetsrisker, 1 kapitel 17 beskriver utredningen nir
forslagen trider i kraft. Avslutningsvis dterfinns utredningens kon-
sekvensanalys 1 kapitel 18 och forfattningskommentarer 1 kapitel 19.
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Som bilagor till betinkandet har fogats utredningens ursprungliga
direktiv (2020:80) och tilliggsdirektiv om ytterligare ud (2021:54),
tlliggsdirektiv (2021:91), tilliggsdirektiv (2022:83), tilliggsdirektiv
om ytterligare tid (2022:143), patientrorlighetsdirektivet och genom-
forandedirektivet 2012/52/EU. Bilaga 8 innefattar en sammanstill-
ning av de enkitsvar som utredningen tagit emot och bilaga 9 ir en
extern bilaga frin Kungliga Tekniska Hogskolan om férutsittningar
for grinslost nyttjande av hilsodata.
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3 Gallande ratt

3.1 Inledning

I detta kapitel redogor utredningen f6r delar av den gillande ritt som
ir relevant for betinkandet. Inledningsvis beskrivs regleringen av
skyddet f6r personuppgifter. Direfter redovisas vissa EU-rittsakter
och slutligen redogér utredningen f6r nationell reglering som 1 olika
grad blir relevanta i samband med frigor kring utbyte av patient-
oversikter. Viss gillande ritt beskrivs dven i andra kapitel.

3.2 Bestammelser om skyddet fér personuppgifter
3.2.1 FN:s forklaring om de manskliga rattigheterna

Forenta nationerna antog 1948 den allminna férklaringen om de
minskliga rittigheterna. Forklaringen ir inte formellt bindande for
medlemslinderna, men ses som ett uttryck for sedvanerittsliga reg-
ler. Skyddet f6r den personliga integriteten behandlas i artikel 12
som anger att ingen fir utsittas for godtyckligt ingripande i friga om
privatliv, familj, hem eller korrespondens och inte heller fér angrepp
pa sin heder eller sitt anseende samt att var och en har ritt till lagens
skydd mot sddana ingripanden och angrepp. I artikel 29 anges att en
person endast fir underkastas sddana inskrinkningar som har fast-
stillts 1 lag och enbart i syfte att trygga tillborlig hinsyn till och
respekt for andras rittigheter och friheter samt for att tillgodose ett
demokratiskt samhilles berittigade krav pd moral, allmin ordning
och allmin vilfird.
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3.2.2  Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd for de minskliga rittighe-
terna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) skyd-
dar ritten till privat- och familjeliv och ir sedan den 1 januari 1995
inkorporerad 1 svensk ritt och giller som lag. Av 2 kap. 19 § reger-
ingsformen framgdr att lag eller annan féreskrift inte far meddelas i
strid med Sveriges dtaganden pd grund av konventionen.

Artikel 8 1 Europakonventionen beskriver var och ens ritt till
respekt for privat- och familjeliv, familj och korrespondens. Vidare
anges att en offentlig myndighet inte fir inskrinka &tnjutande av
denna rittighet annat d4n med stod av lag och om det i ett demokra-
tiskt samhille dr nédvindigt med hinsyn till landets sikerhet, den
allminna sikerheten, landets ekonomiska vilstdnd eller till férebyg-
gande av oordning eller brott eller till skydd for hilsa eller moral eller
f6r andra personers fri- och rittigheter.

Artikel 8 har 1 Europadomstolens praxis ansetts tillimplig ocksd
vid behandling av personuppgifter. Bestimmelsen omfattar dock
inte all slags behandling av personuppgifter, det miste gilla privatliv,
familjeliv, hem eller korrespondens. Europakonventionen tar i férsta
hand sikte pd dtgirder som vidtas av det allminna.

3.2.3 Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter (dataskyddskonventionen). Sverige anslot sig till dataskydds-
konventionen fére EU-medlemskapet. Ovriga EU-medlemslinder
ir anslutna. Konventionens syfte dr att sikerstilla respekten for
grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt den enskildes ritt till per-
sonlig integritet 1 samband med automatiserad behandling av per-
sonuppgifter. Dess innehdll kan ses som en precisering av skyddet
for den personliga integriteten som foljer av artikel 8 1 Europakon-
ventionen. Konventionen tillimpas pd behandling av personuppgif-
ter 1 automatiserade personregister och automatiserad personupp-
giftsbehandling 1 allmin och enskild verksamhet, men inte for enskilds
rent privata verksamhet. Europarddets utrikesministerméte antog i
maj 2018 dndringsprotokoll 108 som syftar till att modernisera och
uppdatera konventionens integritetsskydd. Dataskyddskonven-
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tionen innehdller principer for dataskydd som de konventions-
anslutna linderna méste iaktta i sin nationella lagstiftning.

3.2.4 EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(EU-stadgan) skyddar bland annat individers ritt till personlig integ-
ritet. Som en f6ljd av Lissabonférdraget, som tridde 1 kraft 8r 2009, ir
stadgan rittsligt bindande f6r EU-institutionerna och medlems-
linderna nir dessa tillimpar EU-ritten. I EU-stadgan anges att var
och en har ritt till respekt fér sitt privatliv och familjeliv, sin bostad
och sina kommunikationer (artikel 7). Av artikel 8 f6ljer vidare att
var och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom
eller henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt f6r bestimda
indamail och pd grundval av den berérda personens samtycke eller
ndgon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att {3
tillgdng till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att
fa rittelse av dem (artikel 7 och 8).

3.2.5 Dataskyddsforordningen

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pd be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgit-
ter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (fortsittningsvis data-
skyddsforordningen). Ett av syftena med dataskyddsférordningen
ir att skydda enskildas grundliggande rittigheter och friheter, sir-
skilt deras ritt till skydd av personuppgifter. Det huvudsakliga syftet
ir att ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet for person-
uppgifter for att forbittra den inre marknadens funktion och 6ka
enskildas kontroll éver sina personuppgifter.
Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig i1 alla medlemslinder
och ersatte frin och med den 25 maj 2018 Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for en-
skilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sidana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Aven
om dataskyddsférordningen ir direke tillimplig bide méjliggor och

forutsitter férordningen kompletterande nationella bestimmelser av
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olika slag. Dataskyddsférordningen baseras till stor del pd dataskydds-
direktivets struktur och innehdll men det har dven tillkommit nigra
nyheter sisom en utdkad informationsskyldighet, administrativa sank-
tionsavgifter och inrittandet av Europeiska dataskyddsstyrelsen.

Dataskyddsférordningen ir tillimplig pa all helt eller delvis auto-
matiserad behandling av personuppgifter och p manuell behandling
av personuppgifter, om uppgifterna ingdr i eller kommer att ingd i
ett register. Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen
undantagna frin tillimpningsomridet. Dataskyddsférordningen ska
inte tillimpas pd behandlingar som utférs av en fysisk person och
som 4r av rent privat natur. Detsamma giller behandlingar som sker
inom verksamhet som inte omfattas av EU-ritten, behandling som
sker inom EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik och be-
handling som sker inom brottsbekimpande verksamhet (artikel 2).

For att dataskyddsforordningen ska vara tillimplig krivs att den
personuppgiftsansvarige ir etablerad inom EES, att den behandlar
personuppgifter i samband med att den erbjuder varor och tjinster
till personer 1 det omradet eller behandlar personuppgifter i samband
med 6vervakning av minniskors beteende inom EES (artikel 3).

Dataskyddsforordningen férutsitter att det finns en personupp-
giftsansvarig for all personuppgiftsbehandling som sker (artikel 4.7).
Den som behandlar personuppgifter ir antingen personuppgifts-
ansvarig eller personuppgiftsbitride. Ett personuppgiftsbitride ir en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som behandlar personuppgifter fér den personuppgifts-
ansvariges rikning (artikel 4.8). Ett personuppgiftsbitride har inte
inflytande 6ver bestimmandet av indamilet med och medel {6r be-
handlingen. Det ir de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet
som ir avgdrande f6r om en aktdr dr personuppgiftsansvarig eller
bitride, det vill siga vem eller vilka som faktiskt har bestimt over
behandlingen av personuppgifterna. Mellan den personuppgifts-
ansvarige och bitridet miste ett personuppgiftsbitridesavtal upprit-
tas. Ett sddant avtal ska innehélla tydliga instruktioner om hur bitri-
det fir behandla personuppgifterna (artikel 28).

Tv4 eller flera kan vara gemensamt personuppgiftsansvariga (ar-
tikel 4.7 d). Om tv4 eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt
faststiller indam&len med och medlen f6r behandlingen ska de vara
gemensamt personuppgiftsansvariga (artikel 26). Ett samarbete mel-
lan flera personuppgiftsansvariga medfér inte automatiskt ett gemen-

68





SOU 2023:13

samt ansvar for behandlingen av personuppgifter. Det avgorande ir
om de deltagande parterna 1 nigon mén tillsammans bestimmer dnda-
malen med och medlen fér behandlingen.

Av artikel 5 i dataskyddsférordningen foljer ett antal grundlig-
gande principer som giller vid all behandling av personuppgifter.
Dessa principer utgor ett ramverk fér hur personuppgifter fir be-
handlas. For det forsta ska uppgifterna behandlas pd ett lagligt, kor-
rekt och 6ppet sitt 1 férhdllande till den enskilde (artikel 5.1 a). Upp-
gifterna ska vidare samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamal och inte senare behandlas pa ett sitt som ir ofor-
enligt med dessa indamdl (artikel 5.1 b). Uppgifterna ska ocksd vara
adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i férhillande till de dnda-
mal f6r vilka de behandlas (artikel 5.1 ¢). Uppgifterna ska dessutom
vara riktiga och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgirder
méste vidtas for att sikerstilla att personuppgifter som ir felaktiga i
forhéllande till de indamal f6r vilka de behandlas raderas eller rittas
utan drojsmal (artikel 5.1 d). Personuppgifter fir inte forvaras i en
form som mojliggdr identifiering av den registrerade under en lingre
tid dn vad som ir nédvindigt f6r de dndamadl for vilka uppgifterna
behandlas (artikel 5.1 e). Slutligen ska uppgifterna behandlas pd ett
sitt som sikerstiller limplig sikerhet fér personuppgifterna, inbe-
gripet skydd mot obehorig eller otilliten behandling och mot férlust,
forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvindning av limp-
liga tekniska eller organisatoriska dtgirder (artikel 5.1 f).

Av artikel 5.2 f6ljer att det dr den personuppgiftsansvarige som
ansvarar for och ska kunna visa att de grundliggande principerna
efterlevs. Som ett led i den personuppgiftsansvariges ansvarsskyldig-
het ska denna genomféra en konsekvensbedémning avseende data-
skydd (artikel 35). Det ir en skyldighet fér den personuppgifts-
ansvarige att gora en konsekvensbedémning fére en behandling av
personuppgifter som sannolikt leder till en hog risk for fysiska per-
soners rittigheter och friheter. Konsekvensbedémning avseende
dataskydd ir ett verktyg for att sikerstilla att den personuppgifts-
ansvarige foljer dataskyddsférordningen.

For att det ska vara tillitet att behandla personuppgifter krivs att
behandlingen stddjer sig pd ndgon av de rittsliga grunderna 1 arti-
kel 6 1 dataskyddsforordningen. Bestimmelsen dr uttdémmande och
om inte nigon av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga ir
det inte tillitet att behandla personuppgifter. Ett sidant villkor ir
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exempelvis att den enskilde har [imnat sitt samtycke till att person-
uppgifterna behandlas (artikel 6.1 a). Behandling kan ocksd ske om
den ir nédvindig for att fullgora ett avtal (artikel 6.1 b) eller nod-
vindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢), for att
skydda intressen som ir av grundliggande betydelse for en fysisk
person (artikel 6.1 d) eller for att utféra en uppgift av allmint in-
tresse eller som ett led 1 myndighetsutévning (artikel 6.1 €). Person-
uppgifter kan slutligen behandlas med std av en intresseavvigning
(artikel 6.1 f).

Av artikel 6.3 1 dataskyddsforordningen foljer att grunden for den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig fér att den personupp-
giftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig férpliktelse eller en uppgift
av allmint intresse eller som ett led 1 myndighetsutdvning méste fast-
stillas 1 nationell ritt eller EU-ritt. Det innebir att det inte dr mojligt
att endast stédja sig pd den generella regleringen 1 dataskyddsférord-
ningen vid sddan behandling. Det finns ocksd méjlighet att 1 nationell
ritt mer detaljerat reglera olika krav pa sidan behandling av person-
uppgifter som dr nédvindig for att den personuppgiftsansvarige ska
kunna uppfylla en rittslig forpliktelse eller utfora en arbetsuppgift av
allmint intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning (artikel 6.2).
I artikel 6.3 anges dessutom att den rittsliga grunden kan innehdlla sir-
skilda bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av dataskyddsfor-
ordningen, bland annat de allminna villkor som ska gilla fér den per-
sonuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berérs, de enheter till vilka person-
uppgifterna fir limnas ut och fér vilka indam4l, indama3lsbegrins-
ningar, lagringstid samt typer av behandling och foérfaranden for
behandling, inbegripet dtgirder for att tillforsikra en laglig och ritt-
vis behandling.

Den férfattning eller det beslut som utgér den rittsliga grunden
for behandling av personuppgifter enligt férordningen miste upp-
fylla ett mal av allmint intresse och vara proportionell mot det legi-
tima mél som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen).

Behandling av kinsliga personuppgifter (i dataskyddsférordningen
benimnda sirskilda kategorier av personuppgifter, se artikel 9) ir
som huvudregel férbjuden. Huvudregeln kompletteras med ett antal
undantag i artikel 9.2 som anger nir behandling av kinsliga person-
uppgifter ir tilliten. Ett av undantagen ir om den registrerade har
uttryckligen samtycke till behandlingen (artikel 9.2 a). Ett annat
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undantag avser behandling av kinsliga personuppgifter som ir nod-
vindig av skil som hér samman med férebyggande hilso- och sjuk-
vard, yrkesmedicin och social omsorg, pd grundval av EU-ritten eller
medlemslindernas nationella ritt, under férutsittning att uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av
tystnadsplikt (artikel 9.2 h).

Dataskyddsforordningen innehéller dven ett antal rittigheter fér
de enskilda vars personuppgifter behandlas. Av artikel 12-14 fram-
gir till exempel att den registrerade har ritt att f§ omfattande in-
formation frin den personuppgiftsansvarige. Om personuppgifterna
har samlats in frdn ngon annan dn den registrerade, behéver infor-
mation inte limnas om det skulle visa sig vara oméjligt eller innebira
en anstringning som inte str 1 proportion till nyttan, om erhillande
eller utlimnande av personuppgifter ir rittsligt reglerat eller om per-
sonuppgifterna maste f6rbli konfidentiella till f6ljd av tystnadsplikt.
Den registrerade kan ocksd begira registerutdrag med information
om vilka uppgifter som behandlas om honom eller henne (artikel 15)
och begira att i sddana uppgifter rittade eller raderade eller att be-
handlingen ska begrinsas (artikel 16-18). Vidare har den registrerade
ritt att gora invindningar mot personuppgiftsbehandling avseende
honom eller henne som utférs pa vissa rittsliga grunder (artikel 21.1).
Dessa rittigheter kan begrinsas under vissa forutsittningar (arti-
kel 23.1).

3.2.6  Dataskyddslagen

I lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning (fortsittningsvis dataskyddslagen) finns kom-
pletterande regler om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter. I kapitel 2 fértydligas den rittsliga grunden f6r behandling av
personuppgifter utifrén rittslig forpliktelse (1 §) respektive uppgift
av allmint intresse och myndighetsutdvning (2 §). I kapitel 3 regle-
ras behandling av vissa kategorier av personuppgifter. Enligt 3 kap.
5 § far kiinsliga personuppgifter behandlas med st6d av artikel 9.2 h
1 EU:s dataskyddsforordning, om behandlingen ir nédvindig for
forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, bedémningen
av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhanda-

71

Gallande ratt





Gallande ratt

SOU 2023:13

hillande av hilso- och sjukvérd eller behandling, social omsorg, eller
forvaltning av hilso- och sjukvardstjinster, social omsorg samt deras
system. Sidan behandling fir enligt bestimmelsens andra stycke ske
under férutsittning att kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 1 EU:s
dataskyddsforordning dr uppfyllt. I 6-7 §§ samma kapitel regleras
frdgor om arkivering och statistik avseende kinsliga personuppgifter.

3.2.7 Regeringsformen

Grundliggande bestimmelser om skydd f6r den personliga integri-
teten finns i regeringsformen. Av mélsittningsstadgandeti1 kap. 2 §
regeringsformen (fortsittningsvis RF) framgdr att den offentliga
makten ska utdvas med respekt f6r den enskilda minniskans frihet
och att det allminna ska virna den enskildes privatliv och familjeliv.

For att stirka skyddet for den personliga integriteten inférdes &r
2011 ett nytt andra stycke 1 2 kap. 6 § RF. I bestimmelsen anges att
var och en gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intring
1den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhallan-
den. Enligt 2 kap. 20 § RF far skyddet begrinsas genom lag under de
férutsittningar som anges i 2 kap. 21 § RF. Enligt férarbetena avses
med begreppet den enskildes personliga férhillanden bland annat namn
och andra personliga identifikationsuppgifter, adress, familjeforhal-
landen, hilsa, fotografisk bild, uppgift om anstillning och en persons
ekonomi.! Uttrycket avses ha samma innebérd som 1 tryckfrihets-
férordningen och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Vid bedémningen om en 4tgird ska anses innebira évervakning
eller kartliggning ir det inte dtgirdens huvudsakliga syfte utan vil-
ken effekt dtgirden har som dr avgérande. I forarbetena anges som
exempel att en 4tgird frén det allminnas sida som vidtas primirt i
syfte att ge myndigheterna underlag f6r beslutsfattande i enskilda
drenden 1 minga fall anses innebira kartliggning av enskildas forhal-
landen, dven om kartliggning inte ir avsikten. Ett annat exempel ir
de myndighetsspecifika verksamhetsregister och databaser med in-
formation som ir knutna till en myndighets drendehantering och
som 1 stort sett forekommer 1 all statlig och kommunal férvaltning.
Enligt férarbetena far uppgifterna i flertalet fall anses tillgingliga f6r

! Prop. 2009/10:80, s. 177.
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myndigheterna p8 sddant sitt att lagringen och behandlingen av upp-
gifterna kan sigas innebira att enskilda kartliggs, dven om det
huvudsakliga indamilet med behandlingen ir ett helt annat.” Som
exempel pd kartliggning angav Integritetskommittén 1 sitt betin-
kande hantering av uppgifter om den enskildes hilsa i patientjourna-
ler och hilsodataregister eller inom ramen f6r forskning i det allmin-
nas regi.’

Behandling av personuppgifter med stéd av samtycke ir undan-
taget i 2 kap. 6 § andra stycket RF. I férarbetena anges att regler-
ingen tar sikte pd sddana tgirder som den enskilde inte sjilv kan 3
kinnedom om eller pdverka genom krav pd frivilligt godkinnande.
Om &tgirderna férutsitter den enskildes godkinnande anses in-
trdnget normalt inte vara sd allvarligt att det omfattas av det sirskilda
grundlagsskyddet. Detta bor gilla oberoende av vilka slags uppgifter
dtgirden eller behandlingen avser. Vidare hinvisas i forarbetena till
den d3 gillande personuppgiftslagen (1998:204) och att den regler-
ingen kan tjina som vigledning vid bedémningen av vad som krivs
for att en 8tgird ska falla utanfor grundlagsskyddet redan p& grund
av att den vidtas med den enskildes samtycke. De krav som nimns 1
forarbetena dr att de berérda personerna tillfrigats om samtycke och
att de dirvid fick all den information som kunde tinkas paverka
deras beslut att tillita behandlingen.*

Det sirskilda grundlagsskyddet omfattar endast betydande inte-
gritetsintring. Det dr sdledes bara vissa kvalificerade intring i den
personliga integriteten som omfattas. Vid bedémningen av hur in-
gripande intringet 1 den personliga integriteten kan anses vara i sam-
band med insamling, lagring och bearbetning eller utlimnande av upp-
gifter om enskildas personliga férhéllanden ir det enligt forarbetena
naturligt att stor vikt liggs vid uppgifternas karaktir. Ju kinsligare
uppgifterna ir, desto mer ingripande méiste det allminnas hantering
av uppgifterna normalt anses vara. Aven hantering av ett litet fital
uppgifter kan med andra ord innebira ett betydande intrdng i den
personliga integriteten om uppgifterna ir av mycket kinslig karak-
tir. Vid bedémningen av intrdngets karaktir dr det ocksd naturligt
att stor vikt liggs vid indamilet med behandlingen. Dirutover kan
givetvis mingden uppgifter vara en betydelsefull faktor i samman-

2 Prop. 2009/10:80, s. 180.
3SOU 2008:3, 5. 271.
* Prop. 2009/10:80, s. 178 f.
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hanget. Vidare hinvisas i forarbetena till att konstitutionsutskottet i
flera lagstiftningsdrenden som rért myndigheters personuppgiftsbe-
handling framhaillit att méilsittningen bér vara att myndighetsre-
gister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt innehall
ska regleras sirskilt 1 lag. Regeringen har flera gdnger instimt i denna
bedémning.’

Enligt forarbetena bor flera omstindigheter vigas in vid bedom-
ningen av vad som kan anses utgora ett betydande intrdng. Uppgif-
ternas karaktir och omfattning utgér endast tvd faktorer att beakta.
Aven sidana omstindigheter som till exempel indamalet med behand-
lingen av uppgifterna och omfattningen av utlimnandet av uppgifter
till andra som sker utan omedelbart st6d av offentlighetsprincipen
kan vara av betydelse vid bedémningen.*®

Skyddet fér den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra
stycket RF ir inte absolut och kan under vissa férutsittningar be-
grinsas med hinsyn till andra motstiende intressen. Av 2 kap. 20 §
RF foljer att en sddan begrinsning endast fir ske genom lag. Enligt
2 kap. 21 § RF foljer att begrinsningen fir endast goras for att ull-
godose indamil som dr godtagbara i ett demokratiskt samhille. Be-
grinsningen fr aldrig g8 utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det iandam4l som har féranlett den och inte heller stricka sig sd
langt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar.

I férarbetena framférdes att en £6ljd av denna reglering ir att lag-
stiftaren tvingas att tydligt redovisa vilka avvigningar som gjorts vid
proportionalitetsbeddmningen. Detta kan forvintas 6ka forutsite-
ningarna for att avvigningarna i friga om integritetsintrnget blir
mer ingdende belysta och att de presenteras pd ett sddant sitt att kva-
liteten i lagstiftningen hojs ytterligare.” Vid en proportionalitets-
bedémning ska det intrdng som sker 1 den enskildes personliga in-
tegritet vigas mot de fordelar som intrnget innebir. Det intring
som sker i den enskildes personliga integritet méste vara befogat och
std 1 rimlig proportion till de fordelar som intrdnget bidrar med till
det motstiende intresset. Ett ytterligare krav ir att det inte finns
ndgra mindre integritetskinsliga alternativ.

> Prop. 2009/10:80, s. 183. I propositionen hinvisas till bet. 1990/91:KU11,s. 11,
1997/98:KU18, s. 43, prop. 1997/98:44, s. 41 och prop. 1999/2000:39, s. 78.

¢ Prop. 2009/10:80, s. 184.

7 Prop. 2009/10:80, s. 177.
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Det ir bara genom svensk lag som skyddet enligt 2 kap. 6 § andra
stycket RF kan inskrinkas. Den ritt att behandla personuppgifter
som foljer av dataskyddsforordningen gor alltsd inte att myndigheter
far behandla personuppgifter i strid med 2 kap. 6 § andra stycket RF.

3.2.8 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) reglerar virdgivares behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs
1 offentlig eller privat regi. Patientdatalagen ir en ramlagstiftning
som anger vilka grundliggande principer som ska gilla f6r informa-
tionshanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hilso-
och sjukvird. Syftet med lagen ir att informationshanteringen inom
hilso- och sjukvirden ska vara organiserad si att den tillgodoser
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.
Personuppgifter ska utformas och i1 §vrigt behandlas s3 att patienters
och 6vriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade per-
sonuppgifter ska hanteras och férvaras si att obehoriga inte far till-
ging till dem (1 kap. 2 §).

Patientdatalagen tillimpas p4 all helt eller delvis automatiserad be-
handling av personuppgifter samt manuell behandling av personupp-
gifter som ingdr i eller dr avsedda att ingd 1 en strukturerad samling av
personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstill-
ning enligt sirskilda kriterier (1 kap. 4 §). Lagen omfattar behand-
ling av personuppgifter i all individinriktad patientverksamhet som
innefattar vird, undersékning eller behandling. Det ir virdgivaren
som ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av personupp-
gifter som virdgivaren utfér (2 kap. 6 §). De indamadl f6r vilka per-
sonuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden framgir av
2 kap. 48§.

3.2.9 Lagen om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

Nationell reglering om utlimnande av uppgifter och dtkomst till
patientuppgifter i andra virdgivares journaler inom ramen fér sam-
manhdllen journalféring, som tidigare placerades i patientdatalagen,
ir sedan den 1 januari 2023 intagna i lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation. Den nya lagen ersitter
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alltsd patientdatalagens bestimmelser om sammanhéllen journal-
foring och innehiller dven bestimmelser rérande de delar av social-
tjinstens verksamheter som avser omsorg om ildre personer och
personer med funktionsnedsittning. I 1 kap. 3 § anges tillimpnings-
omridet sisom att bestimmelserna 1 lagen fir tillimpas pd virdgi-
vares behandling av personuppgifter enligt patientdatalagen och att
bestimmelserna ocksa far tillimpas pd omsorgsgivares behandling av
omsorgsmottagares personuppgifter enligt lagen (2001:454) om be-
handling av personuppgifter inom socialtjinsten.

Lagen innebir att virdgivare och omsorgsgivare, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, fér tillging till person-
uppgifter hos andra virdgivare och omsorgsgivare. I lagen har vidare
inforts integritetsstirkande dtgirder samt uttryckliga bestimmelser
om barns samtycke till behandling av personuppgifter. I kapitel 2
regleras siledes virdgivares och omsorgsgivares tillgingliggorande
av uppgifter, medan kapitel 3 och 4 innehéller bestimmelser om vard-
givares och omsorgsgivares tillgdng till och behandling av person-
uppgifter, personuppgiftsansvar, behérighets- och dtkomstfrigor
samt bevarande och gallring.

3.2.10 Lagen om nationell lakemedelslista

Den 1 maj 2021 tridde lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista 1 kraft. Lagen ersitter lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning. Det ¢vergripande mé-
let med den nationella likemedelslistan ir att skapa en samlad killa
av en patients forskrivna likemedel och andra varor samtidigt som
patientens behov av integritetsskydd tillgodoses.
E-hilsomyndigheten ska med automatiserad behandling féra ett
register ver vissa uppgifter om forskrivna och expedierade like-
medel och andra varor f6r minniskor (1 kap. 1 §). E-hilsomyndig-
heten ir personuppgiftsansvarig f6r den personuppgiftsbehandling
myndigheten utfér (3 kap. 1§). I lagen finns kompletterande be-
stimmelser till dataskyddsforordningen. Kinsliga personuppgifter
far behandlas med stod av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen
under forutsittning att kravet pd tystnadsplikt 1 artikel 9.3 1 data-
skyddsférordningen dr uppfyllt. I3 kap. 2-5 §§ anges de indamail for
vilka personuppgifterna fr behandlas. Uppgifterna fir bland annat
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behandlas om det dr nédvindigt f6r indamal som rér registrering av
uppgifter om férskrivna likemedel och f6r indamil som rér 6ppen-
vardsapotek, sdsom expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits. Enligt 4 kap. 1 § forsta stycket far behandling som ir til-
liten enligt lagen utféras dven om den registrerade inte har limnat
sitt samtycke. Personuppgifterna som behandlas fér nigot av de an-
givna indamilen fir dessutom, enligt 3 kap. 7 §, behandlas fér andra
indamil under férutsittning att uppgifterna inte behandlas pd ett
sitt som ir ofdrenligt med det iandamal for vilket uppgifterna sam-
lades in. Av samma bestimmelse foljer att behandling som inte
annars ir tilliten enligt lagen far utféras om den registrerade har lim-
nat uttryckligt samtycke. Vilka uppgifter som fir behandlas i regis-
tret framgdr av 3 kap. 8 §. Registret fir ocksd innehilla andra uppgit-
ter som krivs 1 samband med en férskrivning eller en expediering
och uppgifter om samtycke, spirr och fullmakt.

Expedierande personal pd éppenvirdsapotek, viss hilso- och sjuk-
virdspersonal samt patienten sjilv och dennes ombud far ges direkt-
dtkomst till registret, under vissa forutsittningar och f6r vissa indamal.
Enligt 5 kap. 1 § fir direktdtkomst ges till expedierande personal pd
dppenvirdsapotek fér indamilet expediering av likemedel och andra
varor. Det krivs inte samtycke f6r sidan direktdtkomst, férutom nir
det giller uppgift om ordinationsorsak. Av kapitel 6 f6ljer att E-hilso-
myndigheten har en skyldighet att limna ut uppgifter frin registret
till expedierande personal pd éppenvirdsapoteken, viss hilso- och
sjukvardspersonal, regioner, och till vissa myndigheter.

Lagen innehiller ocks3 vissa skyddsdtgirder som exempelvis in-
tegritetshdjande samtycke for vissa indamdl och viss behandling,
sparrning (4 kap. 3—4 §§), sokbegrinsningar (3 kap. 9 §), bevarande-
tid (3 kap. 10§) och villkor fér tilldelning av behérighet och &t-
komstkontroll (8 kap. 1 §).

3.3 Annan EU-reglering
3.3.1 Webbtillganglighetsdirektivet

Webbtillginglighetsdirektivet syftar till att offentliga sektorns webb-
platser och mobila applikationer ska bli mer tillgingliga for anvindare
och d& sirskilt for personer med funktionsnedsittning, samt bidra
till en 6kad harmonisering av standarder (artikel 1). Det innebir att
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digital service (offentliga tjinster och information via en webbplats
eller mobil applikation) ska vara tillginglig, det vill siga mojlig att
uppfatta, hanterbar, begriplig och robust (artikel 4). Webbplatser och
mobila applikationer kan leva upp till kraven genom att {6lja en viss
europeisk standard (artikel 6). Offentliga aktorer ska tillhandahilla
en tillginglighetsredogorelse som beskriver hur webbplatsen eller
applikationen uppfyller kraven (artikel 7). Det ska ocks3 finnas en me-
kanism s8 att anvindare kan limna &terkoppling om tillginglighets-
problem. Direktivet har genomférts 1 Sverige genom lagen (2018:1937)
och férordningen (2018:1938) om tillginglighet till digital offentlig
service, samt foreskrifter frin Myndigheten f6r digital férvaltning
(fortsittningsvis DIGG).

3.3.2 elDAS-férordningen

eIDAS-férordningen och genomférandeférordningarna ger ett ritts-
ligt ramverk, tekniska standarder och specifikationer f6r elektronisk
identifiering och betrodda tjinster. Syftet ir att sikerstilla en vil
fungerande inre marknad och uppni en limplig sikerhetsniva for
medel for elektronisk identifiering och betrodda tjinster (artikel 1).
Utredningen gir inte in pd frigor om betrodda tjinster och redogor
dirfor enbart for vad som giller for elektronisk identifiering. Tjinsten
patientdversikter éver landsgrinser innebir inte i sig att grinséver-
skridande identifiering gors, utan eIDAS-férordningen kan {3 bety-
delse frimst beroende pd vad Nitverket for e-hilsa stiller f6r krav.
Férordningen syftar till att undanréja hinder for grinsoverskri-
dande anvindning av e-legitimationer i medlemslinderna fér auten-
tisering for dtminstone offentliga tjinster (skil 12). Forordningen
boér inte tolkas som att den stiller krav pd e-legitimationer som
endast anvinds nationellt, utan kraven aktualiseras foérst nir de ska
anvindas 6ver landsgrinserna. I skil 10 gérs en hianvisning till 14 ¢ 1
patientrorlighetsdirektivet om att stddja gemensamma 3tgirder for
identifiering och autentisering for att underlitta dverférbara uppgit-
ter 1 en grinsoverskridande hilso- och sjukvird. Ett sddant dmse-
sidigt erkdnnande av elektronisk identifiering och autentisering
anges vara en forutsittning for att grinséverskridande sjukvird ska

bli verklighet.

78





SOU 2023:13

Medel for elektronisk identifiering definieras som en materiell
eller immateriell enhet som innehéller personidentifieringsuppgifter
och som anvinds for autentisering fér nittjinster (artikel 3.2).
E-legitimationer dr ett medel for elektronisk identifiering. For
e-legitimationer 1 Sverige dr det normalt en persons personnummer
som ir personidentifieringsuppgiften.’ En e-legitimation som upp-
fyller kraven enligt eIDAS-férordningen och som utfirdats 1 ett
annat medlemsland ska kunna anvindas f6r autentisering fér nit-
janster som tillhandahills av offentliga organ i Sverige. Nittjinst
definieras inte i férordningen, men tjinster som 1 Sverige kallas
e-tjinster anses omfattas enligt Utredningen om betrodda tjinster
(SOU 2021:62 s. 58). Forordningen faststiller tillitsnivierna l3g,
visentlig och hog for e-legitimationer.

Forordningen giller e-legitimationssystem som har anmalts av
ett medlemsland (artikel 2). En e-legitimation ska under vissa férut-
sittningar omfattas av Omsesidigt erkinnande (artikel 6). Sverige
gjorde sin forsta foranmailan 1 december 2020.

For att identifiera sig for dtkomst till en digital tjinst 1 ett annat
medlemsland in det dir individens e-legitimation har utfirdats kan
det system f6r grinsdverskridande identifiering som upprittas genom
eIDAS-férordningen anvindas. Identifieringen gir dd mellan f6rbin-
delsepunkter, s kallade noder, 1 avsindande och mottagande med-
lemsland f6r verifiering. I Sverige ir DIGG en sdan nod.

Vid utbyte av information éver landsgrinser ir det centralt att
informationen knyts till den personldentlflerlngsuppglft kopplad till
eIDAS som det avlimnande landet anvinder i sin implementation av
férordningen. D3 denna uppgift dr unik sikerstiller tillimpningen
att informationen kopplas till den aktuella individen.

3.3.3 SDG-forordningen

SDG-férordningen trider gradvis i kraft fram till och med 2023.
Foérordningen syftar till att gora det enklare for privatpersoner och
medborgare att agera dver grinserna frimst genom tillforlitlig in-
formation samt hjilp- och problemlésningstjinster f6r den som ex-
empelvis ska arbeta i eller flytta till ett annat land.

$ Prop. 2020/21:81, s. 8.
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Det ska underlittas genom en gemensam digital ingdng pd EU-niv
(dven kallad single digital gateway, SDG). Fér detta anvinds webb-
platsen Ditt Europa. Frin den kan anvindarna ta sig vidare till natio-
nell information. Dir ska det finnas uppgifter om lagar, rittigheter
och skyldigheter, digitala tjinster for att utféra ett drende samt hyilp
och support for stod i kontakter med offentliga aktdrer. Detta giller
for ett antal utvalda omrdden som beskrivs i en bilaga till SDG-fér-
ordningen, till exempel hilso- och sjukvird. Inom omridet hilso-
och sjukvard anges bland annat att det omfattar att 3 likarvard i en
annan medlemsstat.

SDG-férordningen stiller dven krav pi ett tekniskt system for
bevisutbyte som grundar sig pd engdngsprincipen. Engdngsprincipen
innebir att anvindare endast ska behéva limna samma uppgift en
gdng och att uppgifter i stillet ska delas mellan olika myndigheter
och organ i EU pd anvindarens initiativ.

Foér nirvarande pdgir arbete bdde pa europeisk och pd nationell
nivd kopplat till SDG-férordningen i enlighet med kommissionens
tillkinnagivande Riktlinjer for genomforandet av forordningen om in-
réittande av en gemensam digital ingdng (2021/C 71/02).

DIGG ir nationell samordnare 1 Sverige och arbetar, bistddda av
Kommerskollegium, med den nationella samordningen tillsammans
med de behériga aktérerna. Sedan december 2020 ska de myndig-
heter som berors av SDG-férordningen tillhandahélla information
samt hjilp- och problemlésningstjinster via Ditt Europa. Motsva-
rande giller frin december 2022 f6r kommuner och regioner. I de-
cember 2023 ska myndigheter som berors av SDG-férordningen,
samt kommuner och regioner, tillhandahilla digitala tjinster helt on-
line och en uppgift ska bara behova limnas en ging.

3.34 NIS-direktivet

Utdver kraven enligt dataskyddstérordningen omfattas vrdgivare
av kraven pd sikerhet 1 nitverk och informationssystem enligt NIS-
direktivet.” NIS-direktivet syftar till att uppnd en hég gemensam
nivd pd sikerhet i nitverk och informationssystem inom EU. NIS-
regleringen innebir 1 korthet krav pd informationssikerhet och inci-

? Europarlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om &tgirder fér en
hég gemensam niva pé sikerhet 1 ndtverks- och informationssystem 1 hela unionen.
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dentrapportering for leverantdrer av samhillsviktiga och vissa digi-
tala tjinster. Dessa leverantorer kan finnas 1 bide privat och offentlig
sektor. Dessutom har ett antal myndigheter tillsynsansvar i enlighet
med regleringen. Hilso- och sjukvird ir en av sju sektorer som kate-
goriseras som samhillsviktiga tjinster. Digitala tjinster dr internet-
baserade marknadsplatser, internetbaserade sékmotorer och moln-
yanster. Definitioner av digitala tjinster finns i lagen (2018:1174)
om informationssikerhet i samhillsviktiga och digitala tjinster. Det
europeiska NIS-direktivet dr svensk lag."

Under slutet av 2020 publicerade Kommissionen ett forslag till
utveckling av NIS-direktivet, benimnt NIS 2."" NIS 2 innebir
mycket mer detaljerade krav som avser att harmonisera inférlivandet
av reglerna 1 NIS-direktivet. NIS 2 adresserar den 6kande hotbilden
mot EU och de 6kande interna beroendena mellan sektorer och
landsgrinser. Direktivet avser att 6ka den inre marknadens resiliens
samt formdga till respons pd incidenter och attacker. Fortfarande ir
marknadsperspektivet 1 fokus for regleringen, det vill siga 8tgir-
derna gors med argumentet att det ska underlitta och stirka den inre
marknaden och dven EU:s konkurrensmojligheter globalt. NIS 2 av-
ser att 6ka harmoniseringen mellan medlemslinder f6r att 6ka cyber-
sikerheten inom hela unionen men iven for att minska bordan pd
aktdrer som har verksamhet i flera linder. Forslaget foreskriver
bland annat mer effektivt samarbete mellan myndigheter och meka-
nismer for informationsdelning mellan myndigheter, medlemsstater
och entiteter. Under slutet av 2022 har Europaparlamentet och EU-
rddet kommit med sitt slutliga godkinnande av NIS 2. Det formella
beslutet offentliggjordes 1 Europeiska unionens officiella tidning
den 27 december 2022 och direktivet tridde i kraft 20 dagar direfter.
Direfter har medlemslinderna 21 ménader p sig att inférliva NIS 2
1 nationell lagstiftning.

1°Lag (2018:1174) om informationssikerhet fér samhillsviktiga och digitala tjinster.

" Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om
itgirder f6r en hog gemensam cybersikerhetsnivé i hela unionen, om 4ndring av férordning
(EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148
(NIS 2-direktivet).
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3.3.5 Tillgdnglighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april
2019 om tillginglighetskrav for produkter och tjinster (tillging-
lighetsdirektivet) innehiller krav som ska gilla produkter och tjinster
efter den 28 juni 2025, med vissa undantag. Syftet ir att harmonisera
reglerna for tillginglighetskrav f6r vissa produkter och tjinster samt
att hjilpa medlemslinderna uppfylla nationella och internationella
dtaganden som giller tillginglighet. Det ska dven frimja ett fullt och
effektivt deltagande p4 lika villkor genom att férbittra tillgdngen till
konventionella produkter och tjinster som genom sin ursprungliga
utformning eller senare anpassning tillgodoser behoven hos perso-
ner med funktionsnedsittning.

3.4 Ovrig relevant lagstiftning
3.4.1 Reglering av nationella medicinska informationssystem
Medicintekniska produkter

Begreppet medicintekniska produkter innefattar produkter som an-
vinds inom alla delar av hilso- och sjukvirden. Exempel pd medicin-
tekniska produkter ir kompresser, kontaktlinsprodukter, sprutor,
kanyler, infusionsaggregat och pumpar f6r likemedelstillforsel. Inom
det europeiska samarbetet finns regelverk avseende medicintekniska
produkter, bland annat i form av férordning (EU) 2017/745 om medi-
cintekniska produkter (MDR), som tillimpas sedan den 26 maj 2021.
Som komplement till férordningen finns 1 Sverige lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter och férordningen (2021:631) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Syftet dr att underlitta {or tillverkare genom att samma
regler ska gilla 6ver hela EU for ett visst produktomridde. Pro-
dukterna genomgdr inte ett godkinnande utan tillverkaren mirker 1
stillet sjilv produkten med CE-mirket f6r att visa att regelverkets
krav ir uppfyllda. De svenska forfattningarna innehéller bestimmelser
som ir specifika for vdrt land och pekar exempelvis ut myndigheters
roll 1 férhdllande till regelverket och pd vilket sprik som produkter
pd svensk marknad ska vara mirkta.
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Nationella medicinska informationssystem

Nationella medicinska informationssystem (NMI) ir informations-
system som 1 sig sjilva inte ir medicintekniska produkter men i sin
avsedda anvindning ligger nira medicintekniska produkter. NMI
interagerar ocksd 1 minga fall med olika medicintekniska system.
Eftersom NMI inte ir medicintekniska produkter omfattas de inte
direkt av MDR, men de bér omfattas av motsvarande krav pa siker-
het och prestanda. Dirfor finns nationell lagstiftning 1 Sverige som
omfattar NML

Sedan 2014 har Likemedelsverket haft regler som har inneburit att
NMI ska upptylla samma krav pa sikerhet och prestanda som medi-
cintekniska produkter. For att f6lja utvecklingen av regelverket for
medicintekniska produkter har Likemedelsverket utvecklat nya fére-
skrifter f6r NMI som bérjade gilla den 1 augusti 2022."* De nya hel-
tickande foreskrifterna har bestimmelserna i MDR som utgings-
punkt med mélsittning att bland annat vara tydliga med vilka krav i
MDR som ir tillimpliga, exkludera krav i férordningen som inte ir
relevanta f6r informationssystem, anpassa krav och terminologi till
informationssystem samt tydliggéra grinsdragningen mellan NMI
och medicintekniska produkter. Féreskrifterna innehéller vidare ett
fortydligande av definitionen av ett NMI, inférande av NMI-mirk-
ning och NMI-ID fér 6kad identifiering och sparbarhet, 6kade krav
pd 6vervakning av NMI som slippts ut pd marknaden eller tagits i
bruk samt inférande av tydligare krav pd teknisk dokumentation och
evidens.

Enligt de nya féreskrifterna definieras ett NMI enligt f6ljande.

— Informationssystem som ir utvecklat f6r gemensam anvindning
pa rikstickande, regional eller kommunal niv eller {6r spridning
pd en annan motsvarande nivd i Sverige och

— som hanterar medicinsk information av betydelse for enskilda
patienters hilso- och sjukvdrd men som inte har nigon inverkan
pa de uppgifter som matas in eller vars verkan ir begrinsad till
lagring, kommunikation, arkivering, datakomprimering utan for-
lust eller enkel sokning, eller

2 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:42) om nationella medicinska informa-
tionssystem.
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— som hanterar medicinsk information av betydelse foér enskilda
patienters hilso- och sjukvird och som ir avsedda for direktdt-
komst till och uppdatering av information i register hos en myn-

dighet.

3.4.2 Offentlighets- och sekretesslagen

Sekretess giller enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), fortsittningsvis OSL, inom hilso- och sjukvirden for
uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga f6rhal-
landen, om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men. Motsvarande
regler om tystnadsplikt f6r den privata hilso- och sjukvirden finns i
patientsikerhetslagen. Den som tillhor eller har tillhért hilso- och
sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden far en-
ligt 6 kap. 12 § patientsiikerhetslagen inte obehdrigen réja vad denne
1 sin verksamhet har ftt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhéllanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon
fullgér sidan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller f6rordning.

For att en virdgivare ska kunna limna ut uppgifter som enligt
25 kap. 1 § OSL omfattas av sekretess till exempelvis en myndighet
utan att i varje enskilt fall géra en menprévning, behover det finnas en
sekretessbrytande bestimmelse 1 OSL. Sekretess hos E-hilsomyndig-
heten regleras 1 25 kap. 17 a-b §§ och det finns en sekretessbrytande
bestimmelse 1 25 kap. 17 ¢ §.

3.4.3 E-hdlsomyndighetens instruktion

E-hilsomyndigheten ska enligt 1 § férordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten ansvara for register och it-
funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare behover ha till-
gdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshante-
ring. Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar p3 e-
hilsa samt évergripande f6lja utvecklingen pd e-hilsoomradet. 12 §
finns en upprikning av flera av myndighetens uppdrag och 13 § regle-
ras att E-hilsomyndigheten ska utveckla och tillhandahilla digitala
tjinster for att redovisa uppgifter i myndighetens register 1 syfte att
underlitta for den enskilde utifrdn myndighetens verksamhets-
omréde.
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4 Genomforandet
av patientrorlighetsdirektivet

I detta kapitel beskrivs 6versiktligt bakgrunden till utredningens del-
uppdrag att utreda frigor som ror patientdversikter éver lands-
grinser inom EES. Genomforandet av patientrorlighetsdirektivet
samt vissa ersittningsregleringar vid vird utomlands behandlas lik-
som forslaget till ny férordning om ett europeiskt hilsodataomréde.

4.1 Patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvard (fortsittningsvis patientrérlighetsdirektivet) inne-
haller bestimmelser f6r att gora det littare f6r patienter att f4 tillging
till en siker och hogkvalitativ grinséverskridande hilso- och sjuk-
vérd, garanterar patienterna rorlighet i verensstimmelse med de prin-
ciper som fastslagits av Europeiska unionens domstol och uppmuntrar
till samarbete mellan medlemslinder. Patientrorlighetsdirektivet
tridde 1 kraft vdren 2011 och skulle vara inférlivat av medlems-
staterna senast i oktober 2013. Direktivet dr genomfort i svensk ritt
bland annat genom lagen (2013:513) om ersittning for kostnader till
foljd av vdrd 1 ett annat land inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet (EES).

Den rittsliga grunden for direktivet ir artikel 114 1 EUF-for-
draget eftersom huvuddelen av bestimmelserna syftar till att frimja
den friarérligheten av personer, varor och tjinster (skil 2). Det finns
dven en hinvisning till artikel 168.1 1 EUF-férdraget som anger att en
hég hilsoskyddsnivd f6r manniskor méste sikerstillas vid utformning
och genomférande av all EU-politik och alla EU-8tgirder (skil 1).
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Fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens 1 frigan om
organisation och tillhandah&llande av hilso- och sjukvérd. Det inne-
bir att respektive medlemsstat har ett eget ansvar f6r att organisera
och tillhandahélla hilso- och sjukvdrd och socialférsikringsformaner
som avser hilso- och sjukvird, sirskilt formaner vid sjukdom, vilket
ska respekteras fullt ut. Det finns med andra ord ingen tvingande EU-
ritt som reglerar hur hilso- och sjukvarden ska organiseras och till-
handahillas. Direktivet tillimpas pa tillhandahdllandet av hilso- och
sjukvard till patienter som séker hilso- och sjukvard i en annan med-
lemsstat in forsikringsmedlemsstaten, oavsett hur virden organi-
seras, tillhandahdlls och finansieras. I patientrérlighetsdirektivet
pekas ett antal omrdden ut dir en férdjupad samverkan efterstrivas
for att uppnd direktivets syften (skil 51 och kapitel IV). Ett av dessa
omriden ror e-hilsa och 1 artikel 14 stadgas att Unionen ska stodja
och frimja samarbete om och utbyte av information mellan med-
lemsstaterna inom ramen f6r ett frivilligt nitverk som kopplar ithop
nationella myndigheter som dr ansvariga for e-hilsa, utsedda av med-
lemsstaterna. Samarbetet ska goras inom ramen for det frivilliga Nit-
verket for e-hilsa och syftar till att géra utbyte av patientrelaterad
information méjlig.

Kommissionen beskriver e-hilsa som digital vird och omsorg.
Begreppet omfattar ”it-baserade verktyg och tjinster {or att forbittra
forebyggande dtgirder, diagnos och behandling samt évervakning och
hantering av hilsofrigor och levnadsvanor som piverkar hilsan”.
I samband med att begreppet definieras framhéller kommissionen
att digitala 16sningar ir innovativa och kan innebira nya och bittre
sitt att £ vard, 6kad tillginglighet och en effektivare vard.

Genomforande av patientrorlighetsdirektivets bestimmelser
i svensk ritt

I regeringens proposition Patientrérlighet 1 EU — forslag till ny lag-
stiftning (prop. 2012/13:150), finns regeringens férslag till hur direk-
tivets bestimmelser genomfors 1 svensk ritt. Bestimmelserna tridde 1
kraft den 1 oktober 2013. Tidsfristen fér att genomféra direktivet i
nationell lagstiftning gick ut den 23 oktober 2013. Genomférandet
bestod huvudsakligen i inférandet av tv3 lagar: lagen (2013:513) om
ersittning for kostnader till £6ljd av vird i ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet (ersittningslagen) och lagen

86





SOU 2023:13 Genomforandet av patientrorlighetsdirektivet

(2013:514) om landstingens och kommunernas kostnadsansvar for
viss vard 1 utlandet (kostnadsansvarslagen). Ersittningslagen inne-
hiller bestimmelser om ersittning f6r kostnader som har uppkom-
mit till f6ljd av att en person har mottagit vird i ett annat land inom
EES. Virdkostnader som uppkommit i ett annat EES-land kan
ersittas antingen enligt patientrorlighetsdirektivets bestimmelser ge-
nom ersittningslagen eller enligt Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 883/2004 (fortsittningsvis férordning 883/2004).
Det finns skillnader mellan de olika regelverken och dirfor finns det
1 ersittningslagen en upplysning om ritten till ersittning for vard-
kostnader enligt férordning 883/2004. Avsikten dr att en patient
som mottagit grinséverskridande vird s& lingt mojligt ska kunna
vilja att £ kostnader f6r denna vird ersatta pd det sitt som ir for-
manligast for patienten. I de fall patientens ritt till ersittning grundar
sig pd forordning 883/2004 ska ersittningslagens bestimmelser inte
tillimpas.

I artikel 19 och 201 férordning 883/2004 regleras ritten till vird-
forméner av nédvindig och planerad karaktir. En person som ir fér-
sikrad for virdformaner i Sverige enligt férordningen 883/2004 kan
fd nodvindig eller viss planerad vird i ett annat EES-land eller i
Schweiz till samma patientavgift som invinarna i det landet. Motsva-
rande situation giller {or personer som ir forsikrade 1 ett annat
EES-land eller Schweiz. Ett férhandstillstind ska beviljas om den
aktuella behandlingen finns bland de férméner som tillhandahlls
enligt lagstiftningen dir patienten idr bosatt och behandlingen inte
kan ges inom en tid som ir medicinskt férsvarbar (artikel 20.2).

Forsikringskassan, som fattar beslut enligt ersittningslagen, maste
1 ett ersittningsirende inhimta yttranden frin patientens hemregion
och regionernas beslutsinflytande i medicinska frigor har pd s sitt
sikerstillts. I och med kostnadsansvarslagen har kostnadsansvaret
for viss grinsoverskridande vérd flyttats dver frin Forsikringskas-
san till regionerna och kommunerna. Enligt lagen har regioner under
vissa forutsittningar kostnadsansvar f6r dels ersittning som bestimts
enligt 7, 8 eller 9 §§ ersittningslagen, dels ersittningar som har be-
stimts enligt forordning 883/2004. For att genomfora direktivets
bestimmelser gjordes dven vissa dndringar som rér kostnadsberik-
ning och ersittning 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. och i lagen (2008:145) om
statligt tandvérdsstod.
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4.2 Patientrérlighetsdirektivet och samarbetet
inom Natverket for e-hdlsa

EU stodjer och frimjar samarbetet och utbytet av information inom
ramen for det frivilliga Nitverket f6r e-hilsa. Nitverket baseras pd
artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och pd Kommissionens genom-
forandebeslut 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for inrit-
tande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter
med ansvar for e-hilsa och om upphivande av genomférandebeslut
2011/890/EU. Nitverket ska koppla thop nationella myndigheter
som ir ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna. I december
2011 fattade kommissionen ett genomférandebeslut om att starta ett
sidant nitverk av nationella myndigheter med ansvar for e-hilsa.'
Samarbetet 1 Nitverket for e-hilsa bygger pa tillit mellan linderna
och for att uppnd det behovs en teknisk, semantisk, organisatorisk
och juridisk interoperabilitet mellan linderna och de nationella sy-
stem som ska anvindas. Kommissionen stdder arbetet och agerar
som medordférande pi nitverkets moten. Medlemslinderna 1 EU
deltar och Norge deltar som observatér. Linder frin EES, Efta och
kandidatlinder kan vara observatérer.’

Nitverket for e-hilsa ska enligt direktivet arbeta for att tillhanda-
hilla hillbara sociala och ekonomiska nyttoeffekter genom euro-
peiska system och tjinster som ror e-hilsa. Inom ramen f6r samarbetet
finns f6r nirvarande tvd tjinster framtagna. En tjinst {or grinsover-
skridande utbyte av elektroniska recept (e-recept) och en tjinst for
patientdversikter 6ver landsgranser. Syftet med samarbetet dr frimst
att skapa en infrastruktur for informationsutbyte som gor att hilso-
uppgifter kan formedlas 6ver landsgrinser. Medlemslinderna kan
vilja att delta i samarbetet om e-recept och/eller patientdversikter,
antingen genom att tillhandah8lla uppgifter om deras medborgare till
andra linder (i betinkandet benimnt land A), kunna ta del av infor-
mation om utlindska medborgare (i betinkandet benimnt land B)

eller bide och.?

! Europakommissionens genomférandebeslut 2011/890/EU av den 22 december 2011 om regler
for inrittande, forvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med ansvar for e-
hilsa.

2Artikel 5.9 i genomférandebeslutet och artikel 9 i eHealth Network Rules of Procedure.

> Med land A avses ett land som anslutit sig till tjinsterna och vars invdnare kan utnyttja
yjansterna i ett annat land inom EES. Med land B avses ett land som kan expediera e-recept
respektive begira patientéversikt éver landsgrinser f6r en invdnare frdn ett annat land inom
EES forutsatt att detta land har anslutit sig till respektive tjinst.
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Nitverket for e-hilsa har beslutat om ett antal expert- och arbets-
grupper. De nationella kontaktpunkterna for e-hilsa, 1 Sverige E-hilso-
myndigheten, finns representerade 1 medlemslindernas expertgrupp
for e-hilsa, eHealth Member State Expert Group (eHMSEG), som de-
finierar och beslutar om genomférandet av e-hilsotjinsterna. eHealth
Operational Management Board 6vervakar tillhandah8llandet av
tjinster samt fattar taktiska och operativa beslut om den gemensamma
digitala infrastrukturen. Socialdepartementet deltar 1 Nitverket for
e-hilsa for Sveriges del och E-hilsomyndigheten deltar 1 egenskap av
nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och expertmyndighet. eHMSEG
Legal Work Group (LWG) bestér av jurister och andra experter fran
deltagande linder. E-hilsomyndigheten och andra myndigheter
deltar i flera av arbets- och expertgrupperna.

4.3 Patientrérlighet inom EU/EES

Den patientrérlighet som dger rum inom EU/EES gir att folja
genom de rapporter som kommissionen publicerar och dir stati-
stiken baseras pd uppgifter frin medlemsstaterna. En allmin infor-
mation om regelverket samt ett antal uppféljningsrapporter finns
publicerade pd kommissionens webbplats.* Information i rappor-
terna utgdr frin patientrérligheten inom ramen fér patientrorlig-
hetsdirektivet. Patientrérligheten kan dven féljas inom ramen fér
den rorlighet som sker utifrdn férordning 883/204 om samordning
av de sociala trygghetssystemen. Bida regelverken omfattar system
for reglering av kostnader mellan det land dir personen i friga ir
forsikrad for vdrdfdrmaner och det land dir virden utférs.

Utover den vird som limnas utifrdn dessa regelverk, och dir det
finns offentlig statistik, férekommer dven annan patientrorlighet
mellan linder som kan finansieras antingen av den enskilde personen
sjilv eller genom till exempel privata f6rsikringar.

Kommissionen publicerade i juni 2022 en statistikrapport fér dren
2018-2020 avseende patientrorlighet inom ramen for patientrérlig-
hetsdirektivet.” Inledningsvis i rapporten pitalas att jimférelser mel-
lan &ren dr svdra att gora dd Covid-19 pandemin pdverkat resandet

* https://health.ec.europa.eu/cross-border-healthcare/overview_en.

> European Commission, Data on patient mobility under Directive 2011/24/EU — Trend report
reference years 2018-2020, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/crossborder_
2018-2020_patient-mobility_data_en.pdf.
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under 2020. Det foreligger dven variationer i den utstrickning lin-
derna redovisar den efterfrigade statistiken. Det konstateras bland
annat att vad giller vird av personer med ett beviljat s& kallat for-
handsbesked s8 ir flodet mellan angrinsande linder, till exempel mel-
lan Storbritannien/Irland och Slovakien/Tjeckien av stor betydelse.

Vad giller ersittning utan férhandsbesked si beviljades samman-
lagt drygt 155 000 begiran om ersittning under 2020 av de 20 med-
lemsstater som redovisat data samt av Norge och Storbritannien.
Aven hir noteras att patientflédet mellan angrinsande linder ir be-
tydande. Det noteras iven ett betydande flode mellan de nordiska
linderna och Spanien. De linder dir virden utférts f6r samtliga ersitt-
ningsirenden ir framfér allt Spanien, Portugal, Tyskland, Belgien och
Tjeckien. For vird som utférts 1 Sverige ir det till mycket stor del
patienter frin Danmark som fdtt vird.

4.4 Ersattning vid sjukvard i ett annat land
inom EU/EES

4.4.1 Patientrorlighetsdirektivet och ersattning enligt
foérordning 883/2004

Som anférts ovan syftar patientrérlighetsdirektivet till att gora det
littare for invdnare 1 EES att {8 tillgdng till grinsoverskridande hilso-
och sjukvird och att fortydliga forhdllandet ll férordningen 883/2004
vid tillimpning av patientrittigheter (artikel 1.1). Medlemslindernas
ansvar for socialférsikringsférmaner, sirskilt férméner vid sjukdom,
ska respekteras fullt ut (artikel 1.1). Bakgrunden till direktivet ir ett
antal domar 1 EU-domstolen som slog fast att sjukvird omfattas av
EUF-fordragets regler om fri rorlighet f6r jinster, oavsett hur den
ir finansierad och organiserad.® Patientrorlighetsdirektivet defi-
nierar vad som avses med hilso- och sjukvird och att vdrd anses som
grinsoverskridande nir den ges i1 ett annat medlemsland (arti-
klarna3 aoch3e).

Patientrorlighetsdirektivet pekar ut behorigt land (land A) genom
att hanvisa till det land som ir ansvarigt f6r personens virdférmaner
enligt férordningen 883/2004. Behandlande medlemsland, det wvill
siga dir virden utfors, ir land B. En forsikrad person definieras i

¢ Se prop. 2012/13:150, s. 17 inklusive hinvisningarna till ritesfall i not 1.
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artikel 3 b och kan som beskrivits ovan ha ritt till ersittning for
kostnader for hilso- och sjukvérd i ett annat EES-land. Ersittning
kan ges upp till forsikringsmedlemslandets kostnadsnivd (arti-
kel 7.2). Land A ska idven faststilla vilken hilso- och sjukvird som
en forsikrad person kan {3 ersittning f6r, samt kostnader och niv4,
oberoende av var virden tillhandahills och berikningen ska vara trans-
parent (artikel 7.3). Grundtanken 1 patientrérlighetsdirektivet dr s3-
ledes att en patient som fir grinsoverskridande vird ska sittas i
samma situation, s ldngt det ir mojligt, som om patienten hade fatt
vérd 1 sitt hemland.”

4.4.2  Ersattning enligt ersattningslagen

I ersittningslagen anges villkor f6r ritt till ersittning f6r kostnader
till f6ljd av grinsoverskridande vard i1 ett annat EES-land och hur
ersittningens storlek ska bestimmas. Lagen omfattar dven ersitt-
ning f6r humanlikemedel. Ersittningslagen ir enligt 2 § 1 vissa fall
inte tillimplig om férordningen 883/2004 ir tillimplig.

En patient har ritt till ersdttning for kostnader f6r vird 1 ett annat
EES-land om han eller hon omfattas av den personkrets som Sverige
ir behorigt att meddela ett sddant tillstdnd wll. Ritten giller under
forutsittning att han eller hon skulle ha haft ritt att £ virden bekostad
av det allméinna om den givits 1 Sverige (5 § ersittningslagen). Ersitt-
ningen kan som hégst avse de faktiska kostnader patienten haft for
virden (6 § ersittningslagen) och ska motsvara den virdkostnad som
skulle ha uppkommit om patienten fitt vird 1 Sverige (7 § forsta
stycket ersittningslagen). Avdrag ska géras motsvarande de avgifter
for vdrden som patienten skulle ha betalat 1 Sverige.

Medlemslinderna kan komma 6verens om att avstd frén all dter-
betalning enligt artikel 35 i férordning 883/2004. Sverige har ingdtt
vissa sddana sd kallade betalningsavstdenden som innebir att land B
stdr f6r kostnaden for patienten frin land A.

I ersittningslagen beskrivs dven hur patienten kan anséka om for-
handsbesked fér planerad vird i ett annat EES-land (11 § ersitt-
ningslagen). Ett sddant besked ir som regel bindande nir patienten
senare ansoker om ersittning.

7 Prop. 2012/13:150, s. 60.
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Forsikringskassan provar, efter ansdkan frén en patient, frigor
om ersittning och ska sirskilt beakta sjukdomens eller skadans karak-
tir och férvintade utveckling, patientens individuella omstindigheter
1 6vrigt och om det finns skil att prioritera hanteringen av anskan.
Beslutade ersittningar betalas ut av Forsikringskassan (14 § ersitt-
ningslagen).

Sammanfattningsvis kan alltsd en patient som ir forsikrad for
virdférmaner 1 Sverige {8 ersittning fér vrd 1 ett annat EES-land,
om villkoren ir uppfyllda, antingen enligt férordningen 883/2004
eller ersittningslagen. Avsikten ir allts att en patient som fatt grins-
overskridande vérd, si lingt det ir mojligt, ska kunna vilja att 3
kostnader for virden ersatta pd det sitt som ir férmanligast.

4.4.3 Lagen om regionernas och kommunernas
kostnadsansvar for viss vard i utlandet

Lagen om regionernas och kommunernas kostnadsansvar for viss
vird 1 utlandet innebir bland annat att en region har, om inget annat
sigs 1 lag, kostnadsansvar f6r ersittningar for viss hilso- och sjuk-
vérd och tandvird samt for vissa produkter, exempelvis likemedel,
som patienter fir vid vdrd 1 ett annat EES-land enligt ersittnings-
lagen eller férordningen 883/2004.

Regionernas kostnadsansvar giller ersittningar som betalats ut till
patienter som var bosatta, kvarskrivna eller stadigvarande vistades 1
regionen nir virden som ersittningen avser gavs (2 § kostnadsan-
svarslagen). En region ska ersitta Forsikringskassan for sddana
utbetalda ersittningar till en patient (3 § kostnadsansvarslagen).

Nir ndgon far vird i Sverige med stdd av férordningen 883/2004
kan regioner ha ritt till ersittning for kostnader som uppstitt i sam-
band med virden. Dessa kostnader regleras enligt férordning

(2013:711) om ersittningar for vissa vdrdkostnader 1 internationella
forhdllanden.

4.4.4  Forsakringskassans roll

Forsikringskassan spelar en central roll 1 frigor om ersittning vid
grinsoverskridande vdrd och ir Sveriges forbindelseorgan inom
ramen {6r forordning 883/2004. Forsikringskassan limnar till exem-
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pel information om vérd i andra EES-linder, villkoren for ersittning
och kontaktuppgifter till kontaktpunkter for e-hilsa 1 andra EES-
linder.® Forsikringskassan beslutar och betalar ut ersittningar ba-
serat pd forordningen 883/2004, EUF-fordraget, patientrorlighets-
direktivet och annan reglering om grinséverskridande hilso- och
sjukvdrd. Regelsystemen ir delvis parallella, si inte minst av ritts-
sikerhetsskil har det ansetts vara viktigt att rittsfrdgor som ir aktu-
ella 1 bdde patientrérlighetsdirektivet och férordningen 883/2004
bedéms likartat. Det var bland annat mot den bakgrunden som
regeringen féreslog att beslutsansvaret fér den grinséverskridande
vdrden skulle vara samlat hos Forsikringskassan.’

4.5 Det europeiska hilsodataomradet

I EU:s datastrategi som lades fram dr 2020 tillkéinnagavs att nio data-
utrymmen ska inrittas inom EU:s inre marknad for att bidra till en
europeisk konkurrenskraftig och datadriven ekonomi samtidigt som
en hog nivd av sikerhet, dataskydd och personlig integritet siker-
stills. '

Kommissionen har tidigare foreslagit att ett europeiskt hilso-
dataomride, European Health Data Space (EHDS), ska inrittas 1
syfte att frimja grinsdverskridande anvindning av hilsodata inom
forskning, innovation och fér att skapa nya regelverk och ny lagstift-
ning inom omrédet." T arbetet med EHDS ingdr att ka den tekniska
och semantiska interoperabiliteten. Infrastrukturen ska beakta hilso-
och sjukvirdssektorns sirdrag och utgd frin pgiende initiativ sdsom
infrastrukturen for digitala e-hilsotjinster."

Den 3 maj 2022 presenterade kommissionen ett meddelande och
ett forslag till férordning om ett europeiskt hilsodataomrdde (for-
ordningen om EHDS)." Det 6vergripande syftet med férordningen

¥ Det ir Socialstyrelsen som ska informera en person frin ett annat EES-land om vilka rittig-
heter som personen har vid vdrd i Sverige enligt patientrérlighetsdirektivet. E-hilsomyn-
digheten ir kontaktpunkt fér e-hilsa enligt patientrérlighetsdirektivet.

? Prop. 2012/13:150, s. 66 f.

® Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén, En EU-strategi {6r data, Bryssel den 19.2.2020 COM (2020) 66 final.

" https://ec.europa.eu/health/ehealth/dataspace.

12 https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices.

1 Bryssel den 3.5.2022. Meddelande frin kommissionen och ridet — Ett europeiskt hilsodata-
omride: tillvarata kraften hos hilsodata f6r minniskor, patienter och innovation COM (2022)
196 final. Férslag till europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt hilsodata-
omride COM(2022) 197 final.
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ir att gora det littare att dela och {3 tillgdng till olika typer av upp-
gifter — bland annat elektroniska patientjournaler och data frin pati-
entregister — bide inom sjilva virden (primiranvindning) och for
forskning, innovation och beslutsfattande (sekundiranvindning).
Enligt forslaget syftar forordningen vidare till att skapa férutsitt-
ningar {or enskilda att f8 storre kontroll ver sina egna hilsodata samt
att frimja tillgdngen till relevant hilsodata fér forskning, innovation
och beslutsfattande, for att férbittra for enskilda vad giller diagnos-
ticering, vird och vilmiende. Forslaget avser dirfor gora det littare
att dverfora hilsodata inom medlemsstaterna och éver medlemssta-
ternas landsgrinser. Ett europeiskt hilsodataomride ir dven avsett
att utgdra ett led 1 att skapa en gemensam marknad fér hilsopro-
dukter och hilsotjinster genom att harmonisera regler och effekti-
visera hilso- och sjukvirden.

Kapitel IT i férordningen innehéller forslag till bestimmelser om
primiranvindning av elektroniska hilsodata. Dir regleras bade till-
ging till och 6verféring av elektroniska hilsodata. I kapitlet anges
vissa rittigheter for enskilda 1 frdga om primiranvindning av sina
hilsodata avsedda att komplettera de rittigheter som féljer av EU:s
dataskyddsforordning. Bland annat ska enskilda ha ritt att utan kost-
nad, omedelbart och pd ett littillgingligt sitt, kunna {3 tillgdng till
egna elektroniska hilsodata och enskilda ska ocks3 ha ritt att begrinsa
tillgdngen till sina hilsodata f6r sjukvardspersonal. Vidare ska de ome-
delbart och utan kostnad kunna fi information om vilka som fatt
tillgdng till sina egna hilsodata. Enskilda ska dven ha ritt att via digi-
tala tjinster ligga till information 1 sin egen patientjournal eller 1 en
journal som avser en person vars hilsodata de har ritt att ta del av.

I kapitlet regleras dirtill skyldigheter fér sjukvirdspersonal 1 sam-
band med att de behandlar elektroniska hilsodata. Bland annat anges
att sjukvardspersonal ska ha tillging till elektroniska hilsodata som
ror en patient de behandlar, oberoende av i vilken medlemsstat som
behandling ges, samt att sjukvirdspersonalen ska se till att patientens
elektroniska hilsodata blir uppdaterade med aktuell information.
Vidare anges vissa kategorier av hilsodata som ir prioriterade for att
ingd 1 det europeiska hilsodataomridet i friga om primiranvindning,
bland annat patientéversikter, e-recept, medicinska bilder, labora-
torieresultat och epikriser.

Av férordningen f6ljer vidare att varje medlemsstat ska utse en

myndighet for digital hilsa (en e-hilsomyndighet) med flera upprik-
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nade uppgifter. Myndigheten ska bland annat genom tekniska 16s-
ningar och nédvindiga regleringar se till att kraven avseende rittig-
heter och skyldigheter i kapitel IT och kapitel III i férordningen
uppfylls. Myndigheten ska vidare samverka med relevanta aktorer
och organ pd nationell och EU-niv4, f6r att garantera interoperabi-
litet, dataportabilitet och sikerhet i friga om elektroniska hilsodata.

Férordningen innehiller mer specifikt forslag till vissa bestim-
melser om patientjournalsystem, bland annat regler om ett obliga-
toriskt certifieringssystem for elektroniska patientjournalsystem.
Dessa regler syftar till att sikerstilla att elektroniska journaler ir
interoperabla med olika journalsystem for att mojliggora enkel 6ver-
foring av hilsodata mellan sddana system.

Forslaget frdn kommissionen kommer att férhandlas parallellt
med utredningens arbete. Det slutliga utfallet kan komma att pdverka
bide tjinsterna e-recept och patientdversikter dver landsgrinser. Det
ir dock svért for utredningen att beakta detta 1 det pdgdende arbetet.
Utredningen dterkommer emellertid i kommande kapitel till for-
slaget till férordningen dir det ir relevant.
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5 Ansvaret for och styrningen
av halso- och sjukvarden
| Sverige

I det hir kapitlet beskrivs évergripande hur hilso- och sjukvirden
styrs och vem som har ansvar f6r vilka delar av dess genomfoérande.
Inledningsvis sammanfattas dvergripande utvecklingen av hilso- och
sjukvirdens styrning, direfter beskrivs statens respektive regioners
och kommuners ansvar fér att leverera hilso- och sjukvird och om-
sorg. Vidare beskrivs férhillandet mellan EU-ritt och den nationella
styrningen av virden. Kapitlet avslutas med att sammanfatta hur
virden organiseras.

5.1 Utvecklingen av hilso- och sjukvardens styrning

Fram till slutet av 1970-talet handlade utvecklingen av den svenska
varden primirt om expansion och att gi frdn sm3 lasarett och pro-
vinsiallikare till stora sjukhus och primirvird som omfattade flera
professioner.' I samband med den forsta hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) ersattes divarande detaljerade lagstiftning av en mélin-
riktad lagstiftning. I propositionen® till lagen framgar att det dver-
gripande maélet f6r hilso- och sjukvirden ska vara en god hilsa och
en vird pd lika villkor for hela befolkningen. Den nya hilso- och
sjukvdrdslagen gav ett utvidgat ansvar for befolkningens hilsa till
landstingskommunerna och ett stort utrymme fér dem att utforma
vérden efter lokala och regionala behov och férutsittningar. Vidare
framhills att syftet med flera av forslagen ir att stirka patientens
stillning 1 hilso- och sjukvarden. Staten gavs ansvar {6r den centrala,

'SOU 2019:29, s. 53.
2 Prop. 81/82:97 om hilso- och sjukvirdslag m.m., s. 1.

97





Ansvaret for och styrningen av hilso- och sjukvarden i Sverige SOU 2023:13

overgripande planeringen och samordningen av hilso- och sjuk-
vérden. Detta var 1 linje med den allminna decentraliseringen som
pigick dir staten framgent utfirdade riktlinjer f6r kommunal verk-
samhet 1 stillet f6r att vara delaktig 1 den operativa styrningen av
hilso- och sjukvirden. Manga regioner hade i mitten av 1970-talet
regionala utvecklingsplaner avseende bland annat en stirkt primir-
vard men p& grund av samhillsekonomins utveckling och begrinsade
mojligheter till personalférsérjning kunde maélen inte realiseras 1
onskad utstrickning. Dirav kom den kliniska verksamheten 1 stillet
att centraliseras till sjukhusen som utvecklades mot stérre enheter
och mot mer specialisering. Det medférde en 6kad byrékratisering
och centralstyrning framfor allt av de stérsta sjukhusen. Samman-
taget blev det ett vrdlandskap men 6kad organisatorisk komplexitet
och dirmed ett stérre behov av samordning och styrning.’
Landstingens sjilvbestimmande kom att stirkas in mer av kom-
munallagen (1991:900) som hade 1 syfte att ge kommunerna och
landstingen stérre friheter och att minska statlig kontroll.* Under
1990-talet genomférdes sedan ett stort antal forindringar av den
interna styrningen av hilso- och sjukvirden. En av drivkrafterna till
forindringarna var den kritik avseende 1ag effektivitet som hade rik-
tats mot sjukvirden®. Aven den ekonomiska stagnation som svensk
ekonomi upplevde 1 bérjan av 1990-talet drev behovet av att prio-
ritera. Det tvingade fram prioriteringar i en stérre omfattning dn vad
som tidigare hade behovts f6r att 6ka effektiviteten och tillginglig-
heten till sjukvirden samt stirka demokratin genom valfrihet for
patienten och tydligare mandat f6r politiker. Landstingen och kom-
munerna bérjade d& inféra nya styrmodeller som syftade till att skapa
mer marknadsstyrning. De nya styrmodellerna skiljde pd uppdragen
som producent/utférare och bestillare/finansiir inom sjukvirden.
Detta ledde till att privata aktorer bérjade komma in pa virdmark-
naden genom offentlig upphandling av tjinster. Under detta decen-
nium tillkom dirigenom sammantaget en stor mingd nya aktdrer
bide genom kommunernas huvudmannaskap och den 6kade mingden
privata alternativ. Framvixten av nya vrdproducenter och driftfor-

? Hallin, & Siverbo, S. (2003). Styrning och organisering inom hilso- och sjukvird. Student-
litteratur.

* Prop. 1990/91:117 om en ny kommunallag.

>SOU 1999.66, s. 14-18.
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mer 6kade patientens valfrihet men medférde ocksd storre skill-
nader.®

Ar 1992 inférdes en vardgaranti i primirvirden for vissa diagnoser
genom ett avtal mellan landstingsférbundet och staten. Garantin
avsdg tre manaders vintetid och tolv olika specificerade behandlingar
med en sirskilt omfattande vintetidssituation.” Ar 1996 utvidgades
garantin att dven gilla kontakt med primirvirden och ett forsta be-
s6k hos en primirvardslikare eller en specialist. Aret direfter ind-
rades den ytterligare f6r att omfatta alla insatser.® Regeringen och
SKR (da SKL) tecknade 2005 en éverenskommelse om att inkludera
vintetider i virdgarantin.” Denna inférdes &r 2010 i hilso- och sjuk-
virdslagen.

Den politiska inriktningen inom hilso- och sjukvirden hade under
forsta decenniet av 2000-talet fortsatt att vara inriktad mot att 6ka
patienternas valfrihet och underlitta for privata virdgivare att eta-
blera sig 1 primirvirden med offentlig ersittning. I samband med att
lagen (2008:962) om valfrihetssystem (LOV) tridde 1 kraft &r 2009
introducerades ett alternativt sitt f6r huvudminnen att upphandla
privata utforare av offentligt finansierad hilso- och sjukvird och social-
tjinst utdver befintlig lag om offentlig upphandling (LOU). I propo-
sitionen framgr att den foreslagna lagen reglerar vad som ska gilla
fér de landsting och kommuner som vill konkurrenspréva kom-
munala och landstingskommunala verksamheter genom att éverlita
utforandet av stdd, vird och omsorgstjinster. Savil privata foretag
som ideella organisationer kan enligt den nya lagen anséka om att bli
godkinda som leverantérer'®. Aret efter blev det obligatoriskt for
landstingen att inritta ett virdvalssystem som gav medborgarna ritt
att vilja mellan olika vdrdgivare i primirvirden. Alla virdgivare som
uppfyllde de landstingsbeslutade kraven pa kvalitet hade ritt att eta-
blera sig i primirvirden med offentlig ersittning''. Ovriga delar av
hilso- och sjukvirden kunde respektive huvudman bestimma om
den ville utféra den 1 egen regi eller om utférandet skulle upphandlas,
1 54 fall tillimpades antingen LOV eller LOU. Genom dessa for-

¢SOU 1999:66, s. 180.

7 Socialstyrelsen (2012). Virdgaranti och kémiljard — uppféljning 2009-2011.

¥ Socialstyrelsen (1997). Fyra &r med Vardgaranti erfarenheter och effekter: en sammanfatt-
ande rapport frin uppfsljningen av 1992 4rs nationella virdgaranti, rapport 1997:2,s. 7.

? Staten och Sveriges Kommuner och Landsting 2005. Overenskommelse mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting om en nationell satsning {6r en fungerande virdgaranti.

% Prop. 2008/09:29. Lag om valfrihetssystem.

" Prop. 2008/09:74. Virdval i primirvirden.
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indringar var inte minniskor lingre geografiskt bundna till vissa
aktorer inom primirvirden. Samtidigt bérjade digitaliseringen tillta
1 hastighet. Ar 2008 inférdes patientdatalagen (2008:355).

5.2 Statens ansvar och styrning

Av 1kap. 2 § regeringsformen foljer att det allminna ska verka for
goda forutsittningar for hilsa. Ansvaret fér hilso- och sjukvirden ir
fordelat mellan stat, regioner och kommuner. Det ir riksdagen, reger-
ingen, statliga myndigheter och EU som sitter ramarna fér kommu-
nala verksamheten genom exempelvis lagar, férordningar och myndig-
hetstoreskrifter. Staten har ett dvergripande ansvar fér att hilso- och
sjukvdrden bedrivs enligt de nationella milen om god hilsa och vird
pa lika villkor for hela befolkningen och 1 enlighet med bland annat
hilso- och sjukvardslagen (2017:30), fortsittningsvis HSL, patient-
sikerhetslagen (2010:659) och patientlagen (2014:821).

I budgetpropositionen fér 2021 anges att statens ansvar for hilso-
och sjukvirden innebir att frimja goda forutsittningar f6r hilso- och
sjukvirdssystemet.”” Det kommunala sjilvstyret innebir att varje
region sjilvstindigt ansvarar for att finansiera och tillhandahilla
hilso- och sjukvird i sitt geografiska omride. Aven kommunerna
tillhandahller viss vird och omsorg. Dirmed har staten delegerat
ansvaret for virden till kommunerna och regionerna. Staten miste 1
sin styrning trots delegerat ansvar se till att virden uppfyller kravet
pa likvirdighet. Vidare har staten ett intresse av att de uppgifter som
givits kommuner och regioner utfors pd det sitt som ir avsett samt
att den nationella politikens mal och ambitioner far genomslag i den
kommunala sektorn. Styrningen frén staten ir dirmed ofta inriktad
pd att skapa likvirdighet mellan kommuner och regioner inom
viktiga samhillsomriden."”

Historiskt har staten styrt och pdverkat virden frimst genom tra-
ditionella styrmedel. Dessa innefattar exempelvis: Reglerande styr-
medel som lagar, forordningar och foreskrifter. Ekonomisk styrning
genom att med hjilp av ekonomiska incitament i mottagaren av
styrningen — kommunerna och regionerna i det hir fallet — att agera
pa ett visst sitt med exempelvis statsbidrag eller verenskommelser.

"2 Prop. 2020/21:1 Utgiftsomride 9, s. 12.
13 Statskontoret (2019). Utvecklingen av den statliga styrningen av kommuner och landsting
— En analys. Rapport 2019:2.

100





SOU 2023:13 Ansvaret for och styrningen av hilso- och sjukvarden i Sverige

Kontrollstyrning som ir ett sitt for staten att i efterhand kontrollera
hur kommunerna och landstingen efterlever den styrning som staten
ger med andra styrmedel. Tillsyn, uppféljning och utvirdering ir
typiska exempel pa kontrollstyrning. Kunskapsstyrning som kan ske
i form av exempelvis foéreskrifter, nationella riktlinjer, allminna rid
eller metodstod. P4 senare tid har dven olika former av mindre tradi-
tionella styrmedel blivit allt vanligare. Detta innefattar exempelvis
overenskommelser, 6ppna jimférelser, nationella samordnare, natio-
nella strategier, nationella samlingar och nationella handlingsplaner
inom vérden."

5.3 Regioners och kommuners ansvar och styrning

Regionerna ansvarar for att erbjuda en god hilso- och sjukvird &t
den som ir bosatt inom regionen och 4t den som ir kvarskriven och
stadigvarande vistas inom regionen (8 kap. 1 § HSL). Regionen har
ansvar for vird dven i vissa andra situationer, exempelvis fér de pati-
enter som enligt 9 kap. 1 § patientlagen viljer utférare av offentlig-
finansierad vird utanfor sin hemmaregion (8 kap. 3 § HSL).

Regionens ansvar som huvudman bestdr dven av att finansiera,
organisera och planera virden. Som ett led i ritten att organisera
verksamheten kan regionen vilja att antingen som vardgivare bedriva
verksamhet 1 egen regi eller anlita andra, exempelvis privata vird-
givare for viss verksamhet. Aven om en region 6verlimnar en viss
uppgift som annars skulle ha utférts 1 egen regi &t en privat virdgivare
har regionen kvar huvudmannaskapet och dirigenom det &vergri-
pande ansvaret for verksamheten. Regionen har ocks8 ansvar for att
folja upp den vard som utférs pa regionens uppdrag.

I3 kap. 12 § kommunallagen (2017:725), fortsittningsvis KL, an-
ges att kommuner och regioner fir, med de begrinsningar som fram-
gar av lag, 6verlimna skdtseln av kommunala angeligenheter till pri-
vata utforare. Att regioner och kommuner har méjlighet att limna
over virden av en kommunal angeligenhet till en juridisk person
eller en enskild individ framgdr ocks av 10 kap. 1 § KL.

Av 15 kap. 1 § HSL framgar dessutom att en region och en kom-
mun med bibehdllet huvudmannaskap fir sluta avtal med nigon

! Riksrevisionen (2017). Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning p4 virdomridet.
RIR 2017:3.
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annan om att utféra de uppgifter som regionen ansvarar for enligt
lagen, sdvida de inte innefattar myndighetsutévning.

For att fullgéra det ansvar som féljer av huvudmannaskapet méste
regionen kontrollera och f6lja upp verksamhet som bedrivs av privata
vardgivare. Detta regleras i 10 kap. 8 § KL. Regionen ska, enligt
10 kap. 9 § KL, genom avtalet tillforsikra sig information som gér det
mojligt att ge allmidnheten insyn 1 den verksamhet som limnas 6ver.

5.3.1 SKR som aktor i vardens styrning

Huvudprincipen {ér statens styrning med ekonomiska medel ir att
bidrag ska ges till kommuner och landsting via det generella stats-
bidraget. Det forekommer dven att riktade statsbidrag ges, exem-
pelvis 1 samband med 6verenskommelser. Dessa finns oftast inom
omridena hilso- och sjukvird och social omsorg samt utbildning.”
Overenskommelser har blivit vanligare p virdomridet sedan den s3
kallade komiljarden tillkom 2009. En av anledningarna till att Social-
departementet anvinder styrmedel si som verenskommelser ir att
det ir kommuner och regioner som ansvarar f6r verksamheten, till
skillnad frin statlig verksamhet dir regeringen kan styra mer direkt
genom till exempel en myndighets instruktioner eller regleringsbrev.'®

Regeringen har slutit ett stort antal &verenskommelser med
Sveriges kommuner och regioner (SKR). Sddana éverenskommelser
kan anvindas f6r att stimulera en utveckling 1 6nskad riktning inom
omriden dir regeringen och SKR gemensamt identifierat ett utveck-
lingsbehov. Genom 6verenskommelser ges férutsittningar for att in-
satser kan ske samordnat pa nationell, regional och lokal nivi. Over-
enskommelser kan ocksd uppnds genom andra former av avtal dir
parter férbinder sig till vissa dtaganden.

SKR ir en medlems- och arbetsgivarorganisation vars medlem-
mar utgdrs av samtliga Sveriges kommuner och regioner. Deras upp-
drag dr att stddja och bidra till att utveckla regioners och kommuners
verksamhet. SKR fungerar i praktiken som ett nitverk for kunskaps-
utbyte och samordning, ger kurser och konferenser samt service och
professionell rddgivning till tjinstepersoner och fortroendevalda i
kommuner och regioner inom alla sektorer och frigor som deras med-

'* Statskontoret (2022). Utvecklingen av statens styrning av kommuner och regioner 2021.
16 Riksrevisionen (2017). Staten och SKL —en slutrapport om statens styrning pd virdomrdet.
RIR 2017:3.
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lemmar dr verksamma inom. SKR ir en politiskt styrd organisation
med kongress som hogsta beslutande organ. Kongressen anger rikt-
ningen fér SKR:s arbete och utser styrelse och ordférande. Mellan
kongresserna leder styrelsen det politiska arbetet. Till st6d har sty-
relsen fortroendevalda politiker 1 delegationer och beredningar. SKR
dger samtliga aktier i SKR Foretag AB som ir ett moderbolag for ett
antal dotter- och intresseféretag i SKR Foretag-koncernen. Bolagen
inom koncernen ska verka fér uppfyllelse av de mél som anges 1 upp-
drag frin SKR:s kongress samt i SKR:s verksamhetsplan."” Bland
SKR:s dotterbolag finns Inera AB som har i uppdrag att skapa férut-
sittningar for att digitalisera vilfirden, genom att férse dgarna med
gemensam digital infrastruktur och arkitektur."

5.4 Processer inom EU kan paverka forhallandet
mellan stat och region

Utvecklingsinriktningen och de regelverk som beslutas inom EU
kan paverka nationella forhillanden och sittet att organisera verk-
samheter. EU-ritt utgdr en egen rittsordning som upprittats genom
samarbetet mellan medlemsstaterna 1 EU. EU:s rittsakter bestar
framfor allt av férordningar, direktiv och beslut. Férordningar ir
direkt tillimpliga i alla medlemsstater medan EU:s medlemslinder
ska folja de regler som EU-linderna beslutar om tillsammans 1 EU:s
institutioner. Ett land som inte gor det kan stillas infér ritta 1 EU-
domstolen. EU-ritten har féretride framfér svensk lagstiftning. Det
finns olika typer av lagar och regler i EU, vissa ir bindande och méiste
foljas, andra ir rekommendationer.” En férordning ir en bindande
rittsakt som alla EU-linder ska tillimpa 1 dess helhet. Ett direktiv
sitter upp mdl som medlemslinderna ska n3, men de fir sjilva be-
stimma hur det ska g3 till. Direktiv inférlivas 1 nationell ritt vilket
innebir att det finns nationella lagar och regler som motsvarar de krav
som finns 1 direktivet. Beslut dr ocksd bindande f6r dem det riktar sig
till, exempelvis ett EU-land eller féretag, och ir direkt tillimpligt.
Rekommendationer ir inte bindande och yttranden ir ett uttalande
frdn institutionerna som inte innebir nigra rittsliga skyldigheter for

7 SKR. (2022). Om SKR. URL: Om SKR | SKR. Publicerad 2022-060-3. Himtad 2022-08-24.
'8 Inera. Om Inera. URL: Om Inera - Inera. Uppdaterad 2022-04-25.

1 Sveriges riksdag. EU:s lagar och regler — Sveriges riksdags EU-information
(riksdagen.se).Uppdaterad 2021-07-26. Himtad 2023-02-18.
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mottagarna.”” I kapitel 3 beskrivs andra EU-direktiv och férord-
ningar med relevans f6r uppdraget. I kapitel 4 redogors dven for det
forslag till férordning om ett europeiskt hilsodataomride (EHDS)
som kommissionen presenterat. Om forslaget till férordning antas
s& kommer detta att pdverka hanteringen av bland annat patient-
journaler och patientéversikter 1 Sverige och inom EU.

5.5 Hélso- och sjukvardens organisation
och finansiering

5.5.1 Gallande ritt avseende organisation och finansiering

Hilso- och sjukvérdslagen (HSL) innehdller bestimmelser om hur
hilso- och sjukvardsverksamhet ska organiseras och bedrivas. Lagen
giller for alla virdgivare. Av lagen framgdr att kommuner och regio-
ner ansvarar for att tillhandahilla offentligt finansierad hilso- och
sjukvdrd 1 egenskap av sjukvirdshuvudmin (1 kap. 1 § HSL). Med
hilso- och sjukvird avses dtgirder f6r att medicinskt férebygga, ut-
reda och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter och om-
hindertagande av avlidna. Mlet med hilso- och sjukvirden ir enligt
lagen en god hilsa och en vird pd lika villkor for hela befolkningen.
Virden ska ges med respekt f6r alla mianniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet
av hilso- och sjukvird ska ges foretride till vdrden. Hilso- och sjuk-
varden ska arbeta for att forebygga ohilsa (3 kap. 1 och 2 §§ HSL).
Hilso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sd att kraven pd en god
vird upptylls. Dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behovs f6r att
god vird ska kunna ges (5 kap. 2 § HSL). Kvaliteten i verksamheten
ska systematiskt och fortlépande utvecklas och sikras (5 kap. 4 § HSL).

Patientlagen syftar till att inom hilso- och sjukvirdsverksamhet
stirka och tydliggora patientens stillning samt till att frimja patien-
tens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Lagen innehiller
bland annat bestimmelser om tillginglighet, information och sam-
tycke.

Patientsikerhetslagen syftar till att frimja hog patientsikerhet
inom hilso- och sjukvird och dirmed jimférlig verksamhet. I lagen

2 Europakommissionen. Typer av rittsakter. URL: Typer av rittsakter (europa.eu). Himtad
2023-02-18.
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finns bestimmelser om anmilan av verksamhet, vrdgivarens skyldig-
het att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete, behérighets-
frigor, begrinsningar 1 ritten fo6r andra in hilso- och sjukvardsper-
sonal att vidta vissa hilso- och sjukvirdande dtgirder, skyldigheter
for hilso- och sjukvardspersonal, Inspektionen fér vdrd och omsorgs
tillsyn, prévotid och dterkallelse av legitimation, Hilso- och sjukvér-
dens ansvarsnimnd samt straffbestimmelser.

5.5.2  Organisation och finansiering

Som framgdr ovan har det skett stora strukturférindringar inom
hilso- och sjukvirden under de senaste rtiondena som bland annat
inneburit att allt fler privata virdgivare driver offentligt finansierad
vard. Enligt statistik frin SKR drevs ir 2020 sammanlagt 515 av de
totalt 1170 (44 procent) vérdcentralerna i Sverige 1 privat regi.”'
Inom ramen f6r den offentligt finansierade virden skedde under
&r 2021 drygt 64 procent av alla kontanter 1 6ppenvirden hos vard-
givare 1 offentlig regi och resterande hos virdgivare 1 privat regi, se
tabell 5.1.

21 SKR (2021). Statistik om hilso- och sjukvird samt regional utveckling 2020. Verksamhet
och ekonomi i regioner. URL: Statistik om hilso- och sjukvird samt regional utveckling 2019
VERKSAMHET OCH EKONOMI I REGIONER (skr.se).
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Tabell 5.1 Antalet kontakter i ppenvard hos vardgivare i privat respektive
offentlig regi. Avser enbart den offentligt finansierade varden

Region Kontakter i dppenvard Kontakter i ppenvard

(privat regi) (offentlig regi)
Stockholm 7918 377 5825018
Uppsala 825663 1245051
Sormland 305471 1159 706
(Ostergétland 497 120 2 064 379
Jonkoping 406 650 1516 421
Kronoberg 226 036 738 330
Kalmar 169 465 1110465
Gotland 47720 292 273
Blekinge 126 072 656 450
Skane 3509023 4761849
Halland 718 240 1183632
Vastra Gétaland 3002 462 6 356 606
Varmland 199 564 1 055 577
Orebro 213 980 1327 692
Véstmanland 497 295 856 078
Dalarna 199 741 1222122
Gavleborg 330 392 1043 522
Vésternorrland 243 895 842 215
Jamtland Hérjedalen 92 058 582 888
Vasterbotten 177 639 1 147 867
Norrbotten 225 189 927 766
Riket 19 932 052 35915 907

Kélla: SKR, 2022.

Hilso- och sjukvirden finansieras pd det sitt som framgar av tabell 5.2.
Huvuddelen av den totala kostnaden fér hilso- och sjukvérden, under
2020 knappt 80 procent, finansieras av regionerna. Av den totala
kostnaden for hilso- och sjukvarden &r 2020 kan knappt 19 procent
hinforas till verksamhet utférd av privatigda foretag. Det kan ocksd
noteras att av kostnaderna for verksamhet utférd av privatigda fore-
tag finansierade hushill och individer cirka 25 procent och regioner
cirka 50 procent av dessa. For verksamhet utférd av regioner finan-
sierade hushill och individer 1,7 procent av kostnaderna.
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Tabell 5.2 Finansiella floden mellan finansidrer och utférare inom
hélso- och sjukvardsomradet 2020 i miljoner kronor

Finansiar Utforare

Stat Regioner Primadr- Kommunal- Offentligt Privatdgda Ideella  Hushdll ytjandet

kommun  forbund agda foretag  organisa- och
foretag tioner individer

Staten 0 27235 378 173 175 2739 495
Regioner 441 297 413 59 900 15531 42 294 14 39
Primér-
kommun 0 396 1768 0 141 4777 0
Kommunal-
forbund 16
Offentligt
agda fore-
tag 65 27 564
Privatagda
foretag 288 505 11994
Ideella
organisa-
tioner 1 1 40
Hushall
och
individer 5827 61 3082 20994
Utlandet 107 0 73 517
Okant 0 5099 54 99 0 0 2401
Total 441 336 441 2320 1172 19 535 83919 2 401 14 534

Kélla: SCB, rékenskapssammandrag fér regioner, kommuner och kommunalférbund, féretagens eko-
nomi, organisationers ekonomi etc.

Utredningen konstaterar att den offentligt finansierade virden finns
vil beskriven 1 offentlig statistik men att uppgifter om den vird som
finansieras privat, till exempel av hushillen sjilva eller privata sjuk-
vardsforsikringar, ir mycket svira att hitta. Av statistiken i tabell 5.2
framkommer enbart att privatigda virdforetag finansieras till 40 pro-
cent av icke offentliga finansiirer. Utredningen om privata sjukvards-
forsikringar har 1 delbetinkandet SOU 2021:80 Reglering av privata
sjukvdrdsforsikringar — okad kunskap och kontroll bland annat be-
handlat frigan om tillgdngen till uppgifter om finansiering av hilso-
och sjukvirden. Det finns dven en genomging av tillgingen till upp-
gifter hos olika myndigheter samt 1 kvalitetsregister dir det framgar
att det inte finns ndgra myndigheter som i dagsliget samlar in upp-
gifter om finansiering av hilso- och sjukvirden.” Myndigheten Vird-

22S0U 2021:80. Reglering av privata sjukvirdsférsikringar — 8kad kunskap och kontroll,
s. 235.

107





Ansvaret for och styrningen av hilso- och sjukvarden i Sverige SOU 2023:13

och omsorgsanalys har bland annat i en rapport pétalat att det saknas
information om hur patientvolymer férdelar sig mellan offentligt och
privat finansierad vard, till exempel via férsikringar, och foresldr att
regeringen bor ge en limplig aktdr 1 uppgift att se dver mojligheten
att pd nationell nivd samla in och sammanstilla uppgifter om hur
hilso- och sjukvirden finansieras.”

Sévil offentliga som privata virdgivare ir enligt patientsikerhets-
lagen skyldiga att anmila sin hilso- och sjukvirdsverksamhet till IVO.
Alla virdgivare, oavsett finansieringsform, ir anmilningspliktiga. Hu-
vudsyftet med anmilningsplikten ir att IVO ska {3 kinnedom om de
verksamheter som IVO har tillsynsansvar fér.** Vardgivarregistret
saknar 1 dag information om finansieringsform foér virden, det vill
siga om virdgivare bedriver offentligfinansierad vird, privatfinan-
sierad vird eller bdde och. Dir finns emellertid uppgifter om dgar-
skap, se tabell 5.3.

Tabell 5.3 Uppgifter om antal offentliga och privata vardgivare
*Samma data som ligger till grund for tabell 5.4
2022 maj* 2023 februari

Offentlig Kommun 288 288
Kommunalférbund 11 12
Region 21 21
Statlig 34 35
Privat Bolag 9 861 10 290
Enskild firma 6 306 6403
Forening 160 163
Stiftelse - 112
Ovriga privata 214 107

Kélla: V0, 2023.

Virdgivare méste sjilva anmila sig till IVO. Det finns 1 dag inget sitt
for IVO att faststilla hur stort morkertalet dr avseende de som av
olika skil inte anmiiler sig till registret s3 tekniskt sitt ir det svirt att
avgodra hur heltickande registret ir. Den generella uppfattningen ir
att de flesta virdgivarna ir med 1 registret, speciellt de stora sddana.
Om en verksamhet helt eller till visentlig del férindras eller flyttas

B Vird- och omsorgsanalys (2020). Privata sjukvirdsforsikringar. Artikelnummer: Rap-
port 2020:3, s. 10 och 94 {.
2 IVO. URL: Virdgivarregistret | IVO.se. Himtad 2023-02-19.
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ska detta anmiilas till IVO inom en médnad efter genomférandet, det-
samma giller om en verksamhet upphor eller liggs ner. Anmailan ska
innehdlla uppgifter om vilken férindring som skett. Det sker inte
ndgon gallring frin registret utan féretag som gir 1 konkurs eller liggs
ner markeras som inaktiva. Om féretaget ir kopplat till Bolagsverket
far IVO uppgifter om nedliggningen, samma sak giller stiftelser som
ir kopplade till Linsstyrelserna.

Aven hos SCB finns uppgifter om finansiirer och utférare inom
hilso- och sjukvirdsomrddet i det s& kallade utférarregistret. Ut-
forarregistret dr en 4rlig insamling av de féretag som kommuner och
regioner kopt verksamhet av. Den privata virdgivaren som inte be-
driver ngon verksamhet 4t region eller kommun finns dirfor inte
med. Det finns heller inget krav pa regioner och kommuner att rap-
portera virdgivare som utfort verksamhet men fakturerat ligre dn
100 000 kronor fé6r kommuner och 250 000 kronor fér regioner. For
att f3 en bild av hur minga privata virdgivare som bedrev hilso- och
sjukvard 3t regioner och kommuner under 2021 har uppgifter frin
IVO:s vardgivarregister 1 maj 2022 samkorts med uppgifterna om
antal unika privata utférare som utfér region och kommunal verk-
samhet f6r kommuner och regioner 2021, se tabell 5.4.

Tabell 5.4  Antal unika privata vardgivare i IVO:s vardgivarregister som utfért
region och kommunal verksamhet for kommuner och regioner

under 2021
Antal
Unika utfdrare som utfor verksamhet &t kommuner 840
Unika utforare som utfor verksamhet &t regioner 2 320
Unika utforare som utfor verksamhet at bade kommuner och regioner 83
Antal unika utférare totalt 3243

Kélla: SCB, 2023.
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&) Halso- och sjukvardens digitala
omstallning

I detta kapitel ges en 6versiktlig beskrivning av inriktningen pa den
digitala omstillningen som gjorts sektorsévergripande och inom
hilso- och sjukvirden de senaste 20 &ren. Kapitlet inleds med en
redogorelse av inriktningen f6r digitaliseringspolitiken 1 EU och
Sverige. Direfter beskrivs statens och det myndighetsgemensamma
arbetet mot en sektorsévergripande forvaltningsgemensam digital
infrastruktur samt kommuner och regioners arbete med den digitala
omstillningen. Vidare beskrivs évergripande inriktningen fér och
arbetet med den digitala omstillningen av hilso- och sjukvirden och
dess informationssystem.

6.1 Den digitala omstéllningen

Dagens samhillsutveckling drivs och formas till stor del av digitali-
seringen. Den forindring som foljer dirav paverkar hela samhillet 1
grunden och berér alltifrin hur vi studerar, arbetar, férebygger och
behandlar sjukdom, fattar beslut och interagerar med andra till hur
viinordnar vardagslivet. Digitaliseringen mojliggor att saker vi redan
gor kan goras pd helt nya sitt och att vi kan gora helt nya saker.
Genom de stora datamingder som skapas och med hjilp av artificiell
intelligens kan analyser genomféras och slutsatser dras som tidigare
varit omgjliga. Den demografiska utvecklingen dir vi lever allt lingre,
bide med och utan sjukdom, utmanar vilfirden. Att ta vara pd digi-
taliseringens mojligheter framhills som centralt sdvil nationellt som
internationellt for att kunna méta samhillets behov och tillhanda-
halla en vdrd och omsorg med hég kvalitet och patientsikerhet.
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6.1.1 Ett Europa rustat fér den digitala tidsaldern

Sedan 2014 har Europeiska kommissionen vidtagit ett antal dtgirder
for att underlitta framvixten av en smidig dataekonomi bland annat
genom den nya cybersikerhetsakten', direktivet om 6ppna data® och
den allminna dataskyddsférordningen®. de politiska riktlinjer som
kommissionens ordférande Ursula von der Leyen presenterade 2019
betonades behovet av att leda 6vergdngen till en frisk planet och en
ny digital virld.* En av Europeiska kommissionens sex prioriteringar
for 2019-2024 ir att skapa ett Europa rustat fér den digitala tids-
dldern. Detta genom att stirka EU:s digitala oberoende och sitta
egna standarder med fokus pd data, teknik och infrastruktur, och
dirigenom bidra till att den digitala omstillningen fungerar fér alla
minniskor och féretag och samtidigt bidrar till ett klimatneutralt
EU 2050.” Efter Europaparlamentet godkinde Europeiska unionens
rdd 1 maj 2022 en ny lag for att frimja tillgdngen till uppgifter och
skapa en tillforlitlig miljo for att underligga anvindningen av upp-
gifter fér forskningsindamal och fér skapandet av nya innovativa
yinster och produkter, dataférvaltningsakten. Genom dataférvalt-
ningsakten inrittas robusta mekanismer for att underlitta vidareut-
nyttjandet av vissa kategorier av skyddade uppgifter frin den offent-
liga sektorn, oka fértroendet f6r dataférmedlingstjinster och frimja
dataaltruism 6ver hela EU. Den ir en viktig del av EU-strategin f6r
data, som syftar till att stirka datackonomin.® Genom dataférvalt-
ningsakten skapas en mekanism som gor det mojligt att pd ett sikert
sitt vidareutnyttja vissa kategorier av uppgifter frin den offentliga
sektorn som omfattas av andras rittigheter. Det handlar till exempel
om féretagshemligheter, personuppgifter och uppgifter som skyd-
das av immateriella rittigheter. Offentliga myndigheter som tilldter

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/881 av den 17 april 2019 om Enisa
(Europeiska unionens sikerhetsbyrd) om cybersikerhetscertifiering av informations- och
kommunikationsteknik och om upphivande av férordning (EU) nr 526/2013 (cybersiker-
hetsakten).

2 Europaparlamentets och Ridets direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om &ppna data
och vidareutnyttjande av information frén den offentliga sektorn.

3 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
*Von der Leyen (2018). En ambitiésare union. Min agenda {6r Europa. Politiska riktlinjer for
nista europeiska kommission, 2019-2024.

> Europeiska kommissionen (2020). Shaping Europe’s digital future.

¢ Europaparlamentets och ridets férordning EU 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724 (dataférvaltningsakten).
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denna typ av vidareutnyttjande behover vara tekniskt rustade for att
se till att integriteten och sekretessen bevaras fullt ut. I detta avse-
ende kommer dataférvaltningsakten att komplettera direktivet om
dppna data frin 2019, som inte omfattar sidana typer av data. Mélet
med insatserna ir att till 2030 etablera en inre marknad fér data.
Utover dessa férordningar har kommissionen som utredningen be-
skriver 1 kapitel 4 och dterkommer till lingre fram dven lagt fram ett
forslag till férordning om ett europeiskt hilsodatautrymme i syfte
att ge enskilda inom EU bittre kontroll pd sina hilsodata samt gora
det littare att dela och {3 tillgdng till olika typer av hilsodata.

Ramverk f6r interoperabilitet

Inom ramen fér kommissionens prioritet att skapa en digital inre
marknad for data 1 Europa antogs 2017 European Interoperability
Framework (EIF).” EIF syftar till att 6ka offentliga organisationers
férmiga att mota det 6kande antalet initiativ, férordningar och direk-
tiv som lanseras pd EU-nivd med koppling till digitalisering. Begrep-
pet interoperabilitet definierades under bérjan av 1990-talet som
féormagan hos tv4 eller flera system eller komponenter att utbyta in-
formation och anvinda informationen som har utbytts (IEEE, 1990).°
Begreppet har sedan dess utvidgats och definieras 1 dag i EIF som:

The ability of organisations to interact towards mutually beneficial
goals, involving the sharing of information and knowledge between
these organisations, through the business processes they support, by
means of the exchange of data between their ICT systems (Europeiska
kommissionen, 2017).

EIF ger vigledning och rekommendationer om hur offentliga orga-
nisationer kan stirka styrningen 6ver initiativ avseende interoperabi-
litet, etablera organisationsdverskridande relationer, effektivisera
processer som stodjer digitala tjinster och sikerstilla att existerande
och ny lagstiftning inte motverkar interoperabilitet. EU stdr i dag
infor ett stort antal initiativ som pdverkar digitaliseringsarbetet 1
Sverige och dessa kommer, oavsett sektor, att utgd ifrin EIF. For att

7 'The European Interoperability Framework (EIF), Communication (COM(2017)134) an-
tagen av Europeiska kommissionen 23 mars 2017.

$IEEE (1990). 610-1990 — IEEE standard Computer Dictionary: A Compilation of IEEE
Standard Computer Glossaries. URL: 610-1990 - IEEE Standard Computer Dictionary: A
Compilation of IEEE Standard Computer Glossaries | IEEE Standard | IEEE Xplore.
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underlitta for svenska organisationer att fungera effektivt tillsam-
mans — sdvil nationellt som inom EU — har Myndigheten for digital
forvaltning (DIGG) skapat ett motsvarande nationellt ramverk: Der
svenska ramverket for digital samverkan’. Ramverket utgdr frin det
europeiska ramverket for interoperabilitet, med en anpassning till
svenska forutsittningar och férvaltas av DIGG.

6.1.2 Regeringens inriktning for digitaliseringspolitiken

Digitaliseringspolitiken ir ett tvirsektoriellt omridde som utvecklas
snabbt. For ett decennium sedan beskrevs it som en avskild del av en
verksamhet. I Sverige formulerade regeringen 2011 sin strategi fér
den 6vergripande it-politiken It i ménniskans tjinst — en digital agenda
for Sverige. Aret efter kom regeringens strategi for digitalt samverkande
forvaltning — Med medborgaren i centrum. Nir digitaliseringsstrategin
kom 2017 omnimndes inte lingre it som en avskild del av verksam-
heten. I stillet anvindes begreppet digitaliseringen och i begreppet
innefattas en omstillning som paverkar och férindrar verksamheter
1 grunden och som alla ir delaktiga 1. Digitaliseringsstrategin For ett
hillbart digitaliserat Sverige ir utgdngspunkten for regeringens styr-
ning av digitaliseringspolitiken. Det évergripande mailet for savil
agendan frin 2011 som den nya strategin ir att Sverige ska vara bist
i virlden pd att anvinda digitaliseringens mojligheter.

For att nd milen i den digitala agendan frdn 2011 tillsatte reger-
ingen 2012 Digitaliseringskommissionen. Digitaliseringskommis-
sionen hade 1 uppgift att verka fér att mélet for Sverige uppnds och
att regeringens ambitioner inom omrddet fullféljs.'® Deras arbete
sammanfattades i fyra betinkanden som bland annat presenterade for-
slag pd hur digitaliseringen av Sverige kan mitas och hur den digitala
kompetensen kan stirkas. De gav dven en bild av Sveriges position i
internationella jimforelser och utvecklingen inom agendans sakom-
riden. Vidare identifierade Digitaliseringskommissionen sex strate-
giska omriden som behéver prioriteras 1 den framtida digitaliser-
ingspolitiken. Minga av dem dterfinns 1 de fem delmdl som lyfts i
digitaliseringsstrategin frin 2017 om: digital kompetens, digital
trygghet, digital innovation, digital ledning och digital infrastruktur.

? DIGG. Svenskt ramverk fér digital samverkan. URL: https://www.digg.se/kunskap-och-
stod/svenskt-ramverk-for-digital-samverkan. Uppdaterad 2022-05-25. Himtad 2023-02-19.
' Digitaliseringskommissionen — en kommission fér den digitala agendan. Dir 2012:61.
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Under 2017 ullsatte regeringen Digitaliseringsridet som en del 1
arbetet med den nya digitaliseringsstrategin. Digitaliseringsradet
fick 1 uppdrag att bidra med analyser och inspel som kommer ligga
till grund fér att genomféra och utveckla regeringens strategiska
arbete med digitaliseringen. Dess ledaméter representerar niringsliv,
akademi, myndigheter, fackférbund, SKR med flera. De skulle bland
annat analysera och utvirdera genomférandet och effekter av reger-
ingens insatser, folja utvecklingen 1 omvirlden och jimféra hur Sverige
presterar mot andra linder samt utvirdera, vidareutveckla och limna
forslag till insatser.! Post- och telestyrelsen (PTS) fick 1 uppdrag att,
1 form av ett kansli, ansvara for analys och uppfoljning av digitali-
seringspolitiken samt vara ett administrativt stéd t regeringens Digi-
taliseringsrdd. I ett flertal rapporter och betinkanden lyftes samtidigt
behovet av ett samlat grepp och en tydligare nationell styrning f6r en
nationell digital infrastruktur fram (se exempelvis SOU 2017:23).

ISOU 2017:23 digitalférvaltning.nu framhélls behovet av en for-
valtningspolitik fér en nationell digital infrastruktur for att stirka
digitaliseringen av den statliga forvaltningen. Regeringen bedémde 1
budgetpropositionen f6r 2018 att Sverige saknar flera av de férvalt-
ningsgemensamma grundliggande komponenterna som finns i andra
jimfoérbara linder. Bristen p nationell digital infrastruktur har lett till
ménga myndighetsspecifika 16sningar som skiljer sig frdn varandra.
Till f6ljd av detta skapas en ineffektiv ordning fér den offentliga
sektorn som helhet. Regeringen framhéll att resultatet 1 de inter-
nationella mitningarna visade ett behov av att frimja innovation och
anvindardriven design samt anvindning av éppen data. De konsta-
terade vidare att den offentliga férvaltningen behovde 6ka sin f6r-
maga att ta tillvara digitaliseringens mojligheter for att moéta behoven
hos féretag och privatpersoner samt genomféra en miljé- och klimat-
omstillning. For att nd milet for digitaliseringen av den offentliga
forvaltningen samt stirka och effektivisera styrningen av digitali-
seringen 1 den offentliga sektorn inrittades en ny myndighet."”” Myn-
digheten for digital forvaltning (Digg) ska enligt férordning
(2018:1486) med instruktion fér Myndigheten f6r digital férvaltning
samordna och stédja den férvaltningsgemensamma digitaliseringen 1
syfte att gora den offentliga férvaltningen mer effektiv och dindaméls-

" Digitaliseringsridet. Virt uppdrag. URL: Virt uppdrag - Digitaliseringsridet (digitali-
seringsradet.se). Himtad 2023-02-19.
12 Proposition 2017/18:1. Budgetproposition fér 2018, s. 98-100.
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enlig. I samband med regeringsbildningen 2019 omformulerades s3
digitaliseringsridets uppdrag s att dess uppdrag blev mer renodlat
och deras uppgifter firre med ett tydligare fokus pa att arbeta mot
digitaliseringspolitikens évergripande mal. Post- och telestyrelsens
uppdrag att vara administrativt stod till Digitaliseringsrddet upp-
hoérde 1 september 2021 och den del som rér analys och uppféljning
av digitaliseringspolitiken dverfordes till Digg.

6.1.3  En digital infrastruktur for den offentliga férvaltningen

Regeringen framhéll redan 1 budgetpropositionen f6r 2007 sin avsikt
att stirka styrningen av den férvaltningsgemensamma utvecklingen
genom att sikerstilla att forvaltningen utvecklar gemensamma prin-
ciper for hur statlig registerinformation enklare ska kunna utbytas
och se till att myndigheter anvinder enhetliga format fér 6vrig infor-
mationsoverforing. Vidare att f6r att se till att statsférvaltningen 1
samverkan med kommuner och regioner (di landsting) utvecklar
och tillimpar férvaltningsgemensamma metoder {6r siker elektro-
nisk kommunikation och dokumenthantering.”’ T 2009 tillsattes en
delegation for e-forvaltning i1 syfte att bidra till att stirka utveck-
lingen av e-férvaltningen och offentliga tjinster samt skapa goda moj-
ligheter f6r myndighetsévergripande samordning.'* E-férvaltningen
limnade 10 betinkanden som presenterade forslag avseende sdvil
juridiska forutsittningar som organisation och samverkan, standar-
disering och infrastruktur innan slutbetinkandet publicerades 1
november 2014." Nir e-delegationen slutfért sitt uppdrag beslutade
generaldirektdrerna f6r myndigheterna som ingick i E-delegationen
att, pa frivillig grund, fortsitta samarbetet kring digital utveckling
genom att bilda eSamverkansprogrammet (eSam) 2015. I dag ingir
34 medlemsorganisationer i samverkan kring tillgingliga och ritts-
sikra digitala 16sningar.'®

I budgetpropositionen f6r 2018 bedémde regeringen att det finns
behov av en framtidssikrad och resurseffektiv nationell digital infra-
struktur. Vidare lyftes behovet av dtgirder f6r att fi ordning pd den

"% Proposition 2006/07:1. Budgetproposition f6r 2007. Utgiftsomrdde 2. Bilaga 1, avsnitt 2.
! Delegation fér e-férvaltning. Dir 2009:19.

'* Se delegationens samtliga SOU:er pd URL: Delegation for e-forvaltning - Regeringen.se.
16 eSam. Om eSam. Offentlig samverkan f6r 6kad digitalisering. URL: Om eSam - eSamverka.
Himtad 2023-02-19.
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offentliga sektorns gemensamma informationsférsérjning.”” Reger-
ingen gav i maj 2018 DIGG samt ett flertal andra myndigheter 1
uppdrag att limna forslag som syftar till att skapa 6kad sikerhet och
effektivitet 1 samband med elektroniska informationsutbyten inom
och med den offentliga sektorn." T arbetet ingick att 6ka standardi-
seringen. I slutrapporteringen av uppdraget féreslog myndigheterna
bland annat att regeringen ska sikerstilla en nationell styrform for
att kunna besluta om aktiviteter f6r utveckling och realisering av den
digitala infrastrukturen, samt att ett rittsligt beredningsorgan in-
rittas for att sikerstilla Iingsiktiga rittsliga férutsittningar.”. T decem-
ber 2019 fick DIGG, Bolagsverket, Domstolsverket, E-hilsomyn-
digheten, Forsikringskassan, Lantmiteriet, MSB, Riksarkivet och
Skatteverket 1 uppdrag att etablera en férvaltningsgemensam digital
infrastruktur f6r informationsutbyte samt ett nationellt ramverk for
grunddata. Hosten 2020 gavs DIGG iven 1 uppdrag att 1 nira sam-
verkan med SKR analysera kommuners och regioners férutsitt-
ningar att delta i den férvaltningsgemensamma digitala infrastruk-
turen, 1 syfte att stirka vilfirdens digitalisering. I december 2021
slutrapporterade DIGG uppdragen om en forvaltningsgemensam
digital infrastruktur.”® Genom arbetet som utférts i samband med
uppdragen har grunden f6r med den forvaltningsgemensamma digi-
tala infrastrukturen lagts. En utgdngspunkt for arbetet med Sveriges
digitala infrastruktur, Ena, ir att svensk offentlig férvaltning ska
utveckla nya gemensamma l6sningar och att dessa byggs for att
fungera tillsammans. Infrastrukturen bestir 1 huvudsak av ett antal
s& kallade byggblock. Dirtill finns ett ramverk f6ér nationella grund-
data och en struktur f6r styrning. Vissa delar av den digitala infra-
strukturen anvinds i stor omfattning redan i dag, si som digital post
och e-legitimationer. Byggblocken har delats in i fyra kategorier:
Digitala tjinster, Informationsutbyte, Informationshantering, och
Tillit och sikerhet. Inom ramen fér Ena har E-hilsomyndigheten
genomfort en férstudie om en grunddatadomin for hilsa, vird och

!” Regeringens proposition 2017/18:1. Budgetproposition {6r 2018, s. 96-100.

'8 Fi2018/02150DF.

1 DIGG et al. (2019). Sikert och effektivt elektroniskt informationsutbyte inom den offent-
liga sektorn.

2 DIGG (2021). Uppdrag att etablera en férvaltningsgemensam digital infrastruktur {ér in-
formationsutbyte samt uppdrag att etablera ett nationellt ramverk fér grunddata inom den
offentliga forvaltningen. Dnr 12019/03306/DF, 12019/01036/DF (delvis), 12019/01361/DF
(delvis), 12019/02220/DF, 12020/03366, 12020/02753, 12019/03307/DF, 12019/01412/DF,
12019/01447/DF, 12020/03367 12020/02753 (delvis).
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omsorg. Forstudien konstaterar att en stor mingd aktdrer produ-
cerar och konsumerar data inom hilsoomridet. Masterdatahan-
teringen sker ofta 1 stuprér och efterfrigan dr stor pd nationella
enhetliga data. Vidare konstateras att det finns en rad register som
ir potentiella grunddata och att det statliga dtagandet inom dominen
vixer med anledning av EU och olika regeringsuppdrag. Forstudien
foreslar att dominen grunddata Hilsa, vdrd och omsorg initieras med
utgdngspunkt i de statliga register som redan finns eller ir under upp-
byggnad.*"*

I en rapport frin 2021 redogér DIGG f6r kommuners och regio-
ners forutsittningar for att delta 1 den férvaltningsgemensamma digi-
tala infrastrukturen och lyfter fram ett antal utvecklingsomrdden.”
I rapporten framhalls vikten av att den offentliga férvaltningen arbe-
tar mer tillsammans och att kommuner och regioner ges samma méj-
ligheter som statliga myndigheter. For att sikerstilla en behovs-
driven utveckling av infrastrukturen behéver kommuner, regioner och
privata aktorer tillsammans med statliga myndigheter bidra 1 utveck-
ling och styrning. Vidare konstateras och gérs bedémningen att:

Privata aktorer tillgodoser 1 allt storre utstrickning invinarnas behov av
vilfirdstjinster. De behdver pd samma sitt som kommuner, regioner
och statliga myndigheter {3 tillging till och anvindning for infrastruk-
turen, i syfte att 6ka den samlade f6rmégan att tillhandah3lla framtidens

vilfard.

DIGG:s rekommendation till regeringen ir att infrastrukturen bor
ses som samhillsinvestering och finansieras genom anslag. Att an-
vinda avgifter som finansieringskilla riskerar att motverka anslut-
ning och anvindning, sirskilt mot bakgrund av kommuners och regio-
ners varierade forutsittningar att kunna digitalisera sin verksamhet
och dirmed nyttiggéra sig infrastrukturen.

Det framgir av utredningens direktiv att den infrastruktur som
anvinds for indamalet patientoversikter i den man mojligt ska ta sin
utgdngspunkt 1 den forvaltningsgemensamma digitala infrastruktur
som dr under framtagande.

2! E-hilsomyndigheten (2021). Forstudie grunddatadomin for hilsodata. Dnr 2021/03564.
samt 2022a).

2 E-hilsomyndigheten (2022). Grunddatadomin Hilsodata. Kompletterande underlag till
den utforskande férstudien. Dnr 2021/03564.

» DIGG (2021). Uppdrag att genomf{dra en analys om f6rutsittningarna f6r kommuners och
regioners deltagande i den férvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen. Dnr 12022/02241,
12021/00941.
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6.1.4  Regioner och kommuners arbete med digitalisering

Regioner och kommuner befinner sig mitt i en forindringsresa for
att tillhandahlla vilfird pa nya sitt. For att kunna méta vilfirdens
utmaningar genom att utmana arbetssitt och strukturer, anvinda data
som strategisk resurs och kraften 1 ny teknologi behéver ritt forut-
sittningar finnas p3 plats. I den strategi for digital utveckling* som
SKR publicerade 1 mars 2022 1 syfte att skapa en gemensam riktning
for kommuner, regioner, SKR, Adda och Inera om grundliggande
forutsittningar f6r utveckling 1 en digital tid presenteras fyra mél-
omriden:

¢ Ledning, styrning och organisation

Arkitektur och sikerhet

Informationsférsérjning och digital infrastruktur

Sammanhéllen digital service.

Strategin forhdller sig till de 13 grundliggande principerna i Svenskt
ramverk for digital samverkan. I strategin framgir att vilfirdsleve-
ransen sker till storsta del hos regioner och kommuner och att det
ir pa lokal nivd som det stora arbetet med digital utveckling genom-
fors. SKR arbetar tillsammans med Inera och Adda for att ge kom-
muner och regioner stdd 1 deras verksamhetsutveckling med hyilp av
digitalisering. SKR ger stdd och service och bidrar till medlemmarnas
férindringsarbete inom respektive verksamhetsomride med fakta och
jimforelser, kompetenshéjande insatser samt bedriver ett proaktivt
paverkansarbete f6r att bland annat snabba pd processen att minska
rittsliga hinder f6r digitalisering och har ansvaret fér koordinering
av koncernens gemensamma digitaliseringssatsning. Inera samordnar,
tillhandahdller och utvecklar sektorsspecifik samverkansarkitektur,
infrastruktur, tjinster och 18sningar till kommuner och regioner. Inera
erbjuder bland annat kompetens inom arkitektur, interoperabilitet,
standarder, informationssikerhet och juridik. Adda (tidigare SKL
Kommentus) genomfér gemensam kraviingst och tillhandahiller
avtal for verksamhets- och anvindarnira tjinster och produkter samt
ger stdd och rdd 1 kommuner och regioners anskaffningsprocesser.

* Sveriges kommuner och regioner (2022). Utveckling i en digital tid. En strategi for grund-
liggande forutsittningar.
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Upphandling anvinds som ett strategiskt verktyg for ¢kad stan-
dardisering och vixla upp lokala innovationer nationellt.”

6.2 Digitaliseringen av hélso- och sjukvarden

It har linge beskrivits som en forutsittning for att forbittra sjuk-
vardens kvalitet, patientsikerheten och tillgingligheten inom vird
och omsorg. Redan under bérjan av 2000-talet var elektroniska pati-
entjournaler och likemedelsrecept samt digital meddelandehantering
ir en naturlig del av virdens vardag. And3 gav inte de divarande it-
verktygen de positiva effekter som skulle vara méjliga. Detta sades
dels bero pi att it-anvindningen varierar kraftigt inom vird- och
omsorgssektorn, dels pd att midnga av de it-stéd som anvinds inte
kan kommunicera med varandra. Tillgdng till relevant information
avsdgs vara ir en nddvindighet f6r att kunna garantera en god och
siker vdrd. Mot den bakgrunden etablerade regeringen och Sveriges
Kommuner och Landsting redan 2004 ett samarbete kring it-utveck-
lingen inom vard- och omsorgssektorn. Inom ramen f6r Dagmaréver-
enskommelsen hosten 2004 startades ett samarbete som resulterade i
att Socialdepartementet 1 mars 2005 tillsatte den nationella lednings-
gruppen for it i vird och omsorg.” Aven i budgetpropositionen for
2006 framkommer att det fanns en bred enighet mellan virdsektorns
aktorer kring behovet av en nationell kraftsamling f6r att skapa en
gemensam strategi f6r hur nya it-baserade verktyg ska implemen-
teras och anvindas for att pa bista sitt stodja verksamheten och fér-
bittra patientsikerheten. Regeringen och Landstingstérbundet teck-
nade inom ramen f6r den s kallade Dagmaréverenskommelsen for
2006 ett avtal dir man understryker it-omradets stora betydelse for
att utveckla vdrd och omsorg. For att forverkliga dverenskommelsen
mellan parterna fick den nationella ledningsgruppen bestdende av re-
presentanter frén Socialdepartementet, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Apoteket AB, Carelink samt Landstingsférbundet som fick
i uppdrag att ta fram en nationell it-policy fér vdrd och omsorg.”

2 SKR (2023). Strategi for digital utveckling. URL: Strategi for digital utveckling | SKR. Pub-
licerad 2023-01-20. Himtad 2023-02-19.

2 Nationell IT-strategi {6r vird och omsorg. Skr. 2005/06:139.

% Prop. 2005/06:1 Utgiftsomrdde 9, s. 26.
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6.2.1 Den nationella it-strategin for vard och omsorg

I den Nationella it-strategin f6r vrd- och omsorg som presente-
rades 2006 anfors att en rad frigor av betydelse for it-anvindningen
mdste 16sas pd nationell nivd 1 samverkan mellan alla aktorer inom
varden. Huvuddelen av arbetet med att effektivisera it-anvindningen
sades av naturliga skil utféras av de enskilda landstingen, kommu-
nerna och de privata vdrdgivarna. Dirutdver uppgavs staten pd olika
beslutsnivder vidta en rad dtgirder. En 6kad anvindning av it inom
vard och omsorg skulle kombineras med effektiva sikerhetslos-
ningar som ska garantera att starkt integritetskinsliga uppgifter om
enskilda individer ska hanteras pd ett sikert sitt av alla som med-
verkar i dennes vird och omsorg. Arbetet som behéver utrittas
gemensamt var uppdelade 1 sex insatsomriden, bland annat att skapa
en gemensam teknisk infrastruktur samt en gemensam informa-
tionsstruktur och méjliggora dtkomst till information éver organisa-
tionsgrinserna.”® I Dagmardverenskommelsen fér 2007 beslutade
parterna om att initiera ett flerdrigt samarbete mellan kommuner och
landsting f6r att regionvis och 1 nationell samverkan 6ka utvecklings-
takten pd detta omride. Satsningarna innefattade uppdrag till Social-
styrelsen om att begreppssystemet SNOMED CT oversitts, forval-
tas och tillhandahdlls till svenska virdgivare, it-leverantérer och
andra aktdrer samt att inférande och anvindning ska stimuleras av
Socialstyrelsen och SKR gemensamt. Vidare gavs medel frin staten,
regioner och kommuner bland annat {6r att skapa tekniska forutsitt-
ningar f6r en indamailsenlig och siker informationshantering med
gemensamma tjinster for autentisering och identifiering av vardper-
sonal, vidareutveckling av hilso- och sjukvirdens adressregister (HSA-
katalogen) samt bittre informationsutbyte mellan kommuner, regio-
ner (d3 landsting) och privata virdgivare. Insatserna som avsig teknisk
it-infrastruktur och enhetlig informationsstruktur avsattes 41 miljo-
ner.”” Aven nista irs Dagmaréverenskommelse innefattade medel
om totalt 35 miljoner for att fortsatta med motsvarande arbete.”
Utredningen dterkommer till denna infrastruktur i kapitel 13.

Ar 2010 investerade regionerna (d4 landstingen) omkring 6,7 mi-
ljarder pd olika e-hilsotjinster, och allt stérre belopp sattes dirut-
dver avien gemensam utvecklingsbudget. For att ta nista steg i syfte

28 Nationell IT-strategi f6r vird och omsorg. Skr. 2005/06:139.
? Dagmaréverenskommelsen 2007, s. 18.
3 Dagmaréverenskommelsen 2008, s. 10.
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att forbittra informationshanteringen i vird- och omsorgs presen-
terades 2010 strategin Nationell eHilsa — strategi for tillginglig och
siker information inom vdrd och omsorg. Strategin togs fram av led-
ningsgruppen fér Nationell eHilsa med representanter frin Social-
departementet, SKL, Vardforetagarna, Socialstyrelsen och Famna.
I strategin framgdr att vird och omsorgssektorn ir en av de mest
informationsintensiva sektorerna 1 samhillet och att behovet av en
vilfungerad informationsférsérjning mellan olika nivier och aktérer
ir helt avgorande. Arbetet inom strategin inriktades pd att skapa syn-
liga och konkreta forbittringar for tre huvudsakliga mélgrupper:
individen, vird- och omsorgspersonalen samt beslutsfattare inom
hilso- och sjukvirden.

6.2.2 Vision e-hdlsa 2025

Sedan 2016 finns en 6verenskommelse mellan regeringen och Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) om att Sverige ska vara bist 1 virlden
pa att ta tillvara digitaliseringens méjligheter inom hilso- och sjuk-
vard och socialtjinst till 2025. Overenskommelsen benimns Vision
e-hilsa 2025.”' Utgdngspunkten ir att med hjilp av e-hilsa ska indi-
viden vara i centrum, verksamheter {3 hjilp att utvecklas och virden
och omsorgen ska vara jimlik, effektiv, tillginglig och siker. Par-
terna har inrittat en samverkansorganisation med personer frin staten,
SKR, kommuner och regioner som ska verka for att visionen ska nés.
Organisationen bestér av en styrgrupp med politiska féretridare, en
beredningsgrupp med tjinstepersoner och ett samordningskansli
som E-hilsomyndigheten och SKR ansvarar {6r. Samverkansgrupper
ir knutna till beredningsgruppen. Arbetet 1 samverkansorganisa-
tionen utgdr dverenskommelsen (visionen), en strategi med fyra in-
riktningsmdl och en genomfoérandeplan med runt femton priori-
terade insatser. I strategin® fér 2020-2022 har fyra inriktningsmal
faststillts:

¢ Individen som medskapare,

e Ritt kunskap och information,

31 Vision e-hilsa 2025 — gemensamma utgdngspunkter fér digitaliseringen i socialtjinst och
hilso- och sjukvérd.

32 Vision e-hilsa 2025. En strategi fér genomférande av Vision e-hilsa 2025. Nista steg pd
vigen 2020-2022.
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e Trygg och siker informationshantering, och

e Utveckling och digital transformation i samverkan.

Statskontoret redovisade 2021 regeringsuppdraget att f6lja upp och
analysera parternas samverkan och det arbete som de bedriver.”
I rapporten konstaterade Statskontoret att Regeringen och SKR har
samverkat i olika former i drygt 15 ir for att stodja digitaliseringen
inom vard- och omsorgssektorn och att den svenska foérvaltnings-
modellen medfor att staten och huvudminnen behéver samverka nir
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ska utvecklas. De anfér att
samverkan har forbittrats 6ver tid men att den fortfarande inte ir
tillrickligt effektiv for att nd mélen 1 visionen samt att det gemen-
samma arbetet hittills gett {4 tydliga resultat 1 form av exempelvis en
mer samordnad digitaliseringen sektorn. Ett flertal slutsatser har sir-
skilt stor biring pa utredningens arbete. Dels anser Statskontoret att
samverkansorganisationen inte har anpassat sitt arbete till de f6rut-
sittningar som forvaltningsmodellen med myndigheter som lyder
under regeringen och 311 sjilvstyrande kommunala enheter (kom-
muner och regioner) ger. De framhdller vidare att en bdde 6kad och
nationellt samordnad digitaliseringen av hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten kriver bdde tid och investeringar dir nyttan av inve-
steringarna kommer {6rst senare. De bedomer att staten, kommuner
och regioner kommer att behéva avsitta medel f6r det konkreta
arbetet med e-hilsa. Staten ger redan i dag 1 sirskilda 6verenskom-
melser med SKR statsbidrag for investeringar for att digitalisera
verksamheter, dir visionen till en del anvinds som ram. Men styr-
kraften i 6verenskommelserna ir enligt Statskontoret inte tillricklig
for att samordna digitaliseringen 1 regioner och kommuner. Reger-
ingen har 6verldtit den nationella samordningen till SKR, men SKR
har inte mandat att styra regioner och kommuner. Utredningen
dterkommer till Statskontorets slutsatser senare 1 betinkandet.

33 Statskontoret (2021). Vision e-hilsa — ett frsok att styra genom samverkan. 2021:17.
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6.2.3  Nationell strategi for life science

Regeringens mal dr att Sverige ska vara en ledande life science-nation.

En nationell strategi for life science presenterades i december
2019 och har tagits fram i bred dialog med aktorer frin sektorn.™
I strategin konstateras att life science bidrar till att férbittra hilsa
och livskvalitet hos befolkningen, sikerstilla ekonomiskt vilstind,
utveckla landet vidare som en ledande kunskapsnation och férverk-
liga Agenda 2030. Inom ramen fér strategin har 30 mélsittningar
som beddémts som sirskilt angeligna slagits fast inom féljande dtta
prioriterade omriden.

1. Strukturer f6r samverkan,

2. Nyttiggorande av hilso- och virddata for forskning och inno-
vation,

Ansvarsfull, siker och etisk policyutveckling,

Integrering av forskning och innovation i virden,
Vilfirdsteknik for 6kad sjilvstindighet, delaktighet och hilsa,
Forskning och infrastruktur,

Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslingt lirande, och

N > s

Internationell attraktivitet och konkurrenskraft.

Utredningens uppdrag berér sirskilt arbetet inom omrade tvd, Nyt-
tiggdrande av hélso- och varddata for forskning och innovation och den
underliggande mélsittningen om Effektivt och sikert utbyte av pati-
entdata. Regeringen anser hir att regioner och kommuner behiver
baittre forutsitiningar att dela patientdata mellan olika virdgivare. Ut-
gdngspunkten dr att stirka den databaserade utrvecklingen under fortsatt
leverans av god och siker vdrd, samtidigt som den personliga integri-
teten respekteras och krav pd informationssikerbet tillgodoses.

I bakgrundstexten lyfts bland annat fram att systemldsningar for
nyttiggorande av hilso- och virddata ir en forutsittning for att
Sverige ska kunna leda utvecklingen inom life science. Fér att data
ska kunna anvindas till forskning, innovation och utvecklingsarbete

3 En nationell strategi fér life science. URL:
www.regeringen.se/4aac74/contentassets/cdda3e9fc7be4ea5b55afc99c5221fab/en-nationell-
strategi-for-life-science.pdf. Himtad 2023-03-08.
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krivs interoperabilitet. Det handlar till exempel om att det ska finnas
tekniska mojligheter att dela data (teknisk interoperabilitet), att
samma begrepp anvinds/ samma kontext avses av de aktérer som for
in informationen i systemet (semantisk interoperabilitet) och att det
finns juridiskt stéd for att behandla data som genererats i en annan
verksamhet (juridisk interoperabilitet). En forutsittning dr dven sikra
identifierings- och behorighetsldsningar.
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Utredningen har 1 det féregdende beskrivit de regelverk och prin-
ciper som styr hilso- och sjukvirden, det arbete som pdgir pd EU-
nivd for att genomfora patientrérlighetsdirektivet samt ansvaret for
hilso- och sjukvérdens inriktning och genomférande. Vidare skild-
rades 1 féregdende kapitel den digitaliseringen i stort och 1 hilso- och
sjukvirden specifikt. Detta kapitel avser komplettera féregiende
kapitel genom att 6vergripande beskriva vart digital information om
hilsa- och sjukvird som ir aktuell fér en patientdversikt finns i
Sverige 1 dag. Vidare sammanfattas gillande reglering avseende doku-
mentation, skyldigheten att féra patientjournal samt dess inneh3ll.
Direfter skildras arbetet med att strukturera och standardisera den
digitala informationen frin hilso- och sjukvirden. Avslutningsvis
sammanfattas nuvarande reglering kring och férutsittningar for att
dela och ta del av information frin hilso- och sjukvirden éver orga-
nisations- och regiongrinser inom Sverige.

7.1 Digitala uppgifter fran hilso- och sjukvarden

Vid vird av patienter ska det féras patientjournal. Den som {ér jour-
nal ansvarar f6r sina uppgifter i1 journalen. Beroende pd vart pati-
enten sokt vird och vilken typ av vird kan informationen finnas i
flera olika vardgivares och organisationers virdinformationssystem
och 1 flera olika regioner. Den information om patienten som ir
aktuell f6r en patientdversikt enligt 6verenskomna kriterier f6r tjins-
ten inom EU produceras av sdvil sma som stora virdgivare, i offentlig
och privat regi och med offentlig eller privat finansiering. Vird-
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givares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
regleras 1 patientdatalagen samt i lagen om sammanhéllen vird och
omsorgsdokumentation. I patientdatalagen samt Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd (HSLF-FS 16:40) om journalféring och
behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden regleras iven
skyldigheten att féra patientjournal {or varje patient.

Informationen kan ocksd ha registrerats i olika regionala eller
nationella kvalitetsregister.

Sammanfattningsvis finns den information som ingdr i en pati-
entdversikt enligt de specifikationer som tagits fram av Nitverket
for e-hilsa liksom de uppgifter som omnimns 1 EHDS att hittai flera
olika digitala virdinformationssystem och register. Nedan pre-
senteras de fér utredningen mest centrala informationsmiljéer och
register samt aktuella informationsproducenter.

7.1.1 Patientjournalen

Vid vird av patienter ska det foras patientjournal. Skyldig att féra
patientjournal ir enligt 3 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355)

1. den som enligt 4 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) har legi-
timation eller sirskilt férordnande att utdva ett visst yrke,

2. den som utan att ha legitimation f6r yrket utfér arbetsuppgifter
som annars bara ska utféras av logoped, psykolog eller psykotera-
peut inom den allminna hilso- och sjukvirden eller utfér sddana
arbetsuppgifter inom den enskilda hilso- och sjukvirden som
bitride it legitimerad yrkesutdvare,

3. den som utan att ha legitimation f6r yrket utfér samma arbets-
uppgifter inom den allminna hilso- och sjukvirden som en hilso-
och sjukvérdskurator, och

4. den som utfér insatser enligt lag (2019:1297) om koordine-
ringsinsatser for sjukskrivna patienter.

Den som for patientjournal ansvarar {6r sina uppgifter i journalen.
Patientdatalagen reglerar innehéllet 1 en patientjournal. Av 3 kap. 6 §
framgdr att en patientjournal ska innehdlla de uppgifter som behévs
for en god och siker vard av patienten. Patientjournalen ska inne-
hilla nedanstiende uppgifter om de finns tillgingliga.
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uppgift om patientens identitet,
— visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

— uppgift om stilld diagnos och anledning till mer betydande 3t-
girder,

— visentliga uppgifter om vidtagna och planerade dtgirder,

— uppgift om den information som limnats till patienten, dennes
vardnadshavare och 6vriga nirstiende och om de stillningstagan-
den som gjorts i frdga om val av behandlingsalternativ och om
mojligheten till en ny medicinsk bedémning, samt

— uppgift om en patient har beslutat att avstd frin viss vard eller

behandling.

Det framgir vidare att informationshantering inom hilso- och sjuk-
varden ska vara organiserad sd att den tillgodoser patientsikerhet
och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Patientjournalen
uppges vara en informationskilla fér: patienten, uppféljning och ut-
veckling av verksamheten, tillsyn och rittsliga krav, uppgiftsskyldig-
het enligt lag samt forskning. I patientdatalagen anges att journal-
handlingar ska bevaras 1 minst 10 4r. Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden innehdller komplette-
rande bestimmelser till patientdatalagen avseende bland annat be-
handling av personuppgifter 1 6ppna nit, dtkomst till uppgifter om
patienter, patientjournalens struktur och innehill samt hantering av
patientuppgifter. Enligt 5 kap. 5 § ska virdgivaren sikerstilla att en
patientjournal, 1 férekommande fall, ska inneh8lla uppgifter om bland
annat: aktuellt hilsotillstdind och medicinska bedémningar, dverkins-
lighet f6r likemedel eller vissa imnen, samtycken och dterkallade sam-
tycken, de medicintekniska produkter som har férskrivits till, utlim-
nats till eller tillférts en patient pd ett sddant sitt att de kan spiras,
ordinationer och ordinationsorsak, utredande och behandlande 4t-
girder samt bakgrunden till dessa samt patientens 6nskemal om vird
och behandling. Flera av dessa uppgifter dterfinns i kravspecifika-
tionen for tjinsten patientdversikt inom EES. Utredningen iter-
kommer till beskrivning av tjinsten 1 kapitel 8.

Dagens reglering avseende journalféring innefattar ett antal krav
men inte krav pd anvindning av nigon sirskild teknisk 16sning fér
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journalféring. Det har resulterat 1 att olika virdgivare har anvint
olika informationssystem for journalféring, framéver hinvisat till
som informationssystem.

Sammanfattningsvis finns omfattande krav pd att foéra journal
over den vird som ges och information om en patient finns éver
tiden sannolikt 1 ett antal olika journalsystem. Vilka och hur minga
beror framfér allt pd patientens virdhistorik, men ocksd pd till
exempel geografisk rorlighet.

7.1.2  Nationella register inom vard och omsorg
Nationella kvalitetsregister f6r vird och omsorg

I den senaste 6verenskommelsen mellan staten och SKR framgér att
de nationella kvalitetsregistren utgdr en stor tillgdng for svensk
hilso- och sjukvird samt omsorg och har bidragit till de goda resul-
taten for patienterna som svensk sjukvard kan uppvisa 1 internatio-
nella jimférelser. Det finns 1dag drygt 100 nationella kvalitets-
register 1 drift med gemensamt ekonomiskt stéd frin sjukvirds-
huvudminnen och staten. Kvalitetsregistren har utvecklats primirt
for syftet att stodja det kliniska férbittringsarbetet och ir en av huvud-
killorna 1 6ppen redovisning av hilso-och sjukvirdens resultat bland
annat i Oppna jimférelser och i Socialstyrelsens utvirderingar av
vardens kvalitet i relation till de nationella riktlinjerna och de ir dven
viktiga killor fér forskning och innovation.! Enligt patientdatalagen
definieras ett kvalitetsregister som:

/.../ en automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som
inrittats sirskilt for dndamdlet att systematiskt och fortldpande
utveckla och sikra virdens kvalitet. Kvahtetsreglstren ska mo]hggora
jimforelse inom hilso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva.

Gemensamt for alla register ir att de ir individbaserade och att de
innehiller diagnos, resultat for patient/brukare samt insatta dtgirder.
Verksamhetens behov ska ligga till grund for registrens design och
dirfor har kvalitetsregistren 1 dag olika utformning. I utvecklings-
arbetet av kvalitetsregistren har ambitionen varit att de ska félja
patientens vig genom vérden.

! Sammanhallen, jimlik och siker vird 2023. Overenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Regioner, s. 6.
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Hilsodataregister

Nationella hilsodataregister dr reglerat i lagen (1998:543) om hilso-
dataregister (hilsodataregisterlagen) och i ett antal férordningar.
Lagen reglerar sirskilt viktiga och gemensamma frigor for samtliga
hilsodataregister utifrdn automatiserad behandling av personupp-
gifter. Rikstickande register med uppgifter frén hilso- och sjuk-
virden, s3 kallade hilsodataregister, finns 1 dag hos Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Folkhilsomyndigheten och IVO. Enligt prop.
1997/98:108 Hilsodata och virdregister ska de bestimmelser som ir
gemensamma for samtliga hilsodataregister regleras 1 hilsodataregis-
terlagen medan nirmare foreskrifter om enskilda hilsodataregister
ska meddelas av regeringen inom de ramar som lagen anger.

Av 3 § och 6 § framgdr att den som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvirden ska limna uppgifter till ett hilsodataregister
for tre indamal:

e framstillning av statistik,

¢ uppfodljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och sjuk-
vard, och

e forskning och epidemiologiska undersékningar.

Vidare foljer av 8 § att endast den som ir personuppgiftsansvarig far
ha direktdtkomst till uppgifter i ett hilsodataregister och av 9 § att
uppgifterna endast fir limnas ut pd medium fér automatiserad be-
handling om de anvinds f6r de indamdl som beskrivs 1 lagen. P&
liknande sitt fir den som ir personuppgiftsansvarig fér behand-
lingen av personuppgifter 1 ett hilsodataregister enligt 5 § himta
personuppgifter till registret genom samkorning fér de indamal som
anges13§.

Det foreligger inget krav pd samtycke frén den enskilde f6r att
uppgifter om denne ska fa féras in i registret men enligt patientdata-
lagen ir virdgivaren skyldig att informera om registret. Patienten
kan vilja att inte delta.

Ett hilsodataregister som ir sirskilt intressant som killa till en
patientdversikt dr Patientregistret som innehdller patientuppgifter
om alla likarbesok 1 sluten och specialiserad ppen sjukvard.
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Nationella Likemedelslistan

Den 1 maj 2021 tridde lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista i kraft. Samma dag introducerade E-hilsomyndigheten det nya
registret Nationella likemedelslistan (NLL). NLL ger hilso- och
sjukvdrden, apoteken och patienten en gemensam och aktuell bild av
receptforskrivna och uthimtade likemedel. Det giller dven andra
varor som patienten fatt pa recept sd som férbrukningsartiklar, tek-
nisk sprit samt livsmedel till barn under 16 ir. Likemedel som ges 1
slutenvdrden, iven kallat rekvisitionslikemedel, ingdr 1 dag inte i
registret. I nuliget gdr NLL endast att nd via webbtjinsten Forskriv-
ningskollen, men i framtiden kommer den ocksd vara nibar direkt
frin journalsystemen.

Register med information om vardgivare

e IVO:s vardgivarregister

Sévil offentliga som privata virdgivare dr enligt patientsikerhets-
lagen (2010:659) skyldiga att anmila sin hilso- och sjukvirdsverk-
samhet till IVO. Alla virdgivare, oavsett finansieringsform, ir an-
milningspliktiga. Huvudsyftet med anmilningsplikten dr att IVO
ska fd kinnedom om de verksamheter som IVO har tillsynsansvar
for. Virdgivarregistret saknar i dag information om finansierings-
form for virden, det vill siga om virdgivare bedriver offentligfinan-
sierad vard, privatfinansierad vird eller bdde och. Registret innehéller
emellertid uppgifter om dgarskap.

e Uppgifter hos SCB

Hos SCB finns uppgifter om finansiirer och utférare inom hilso-
och sjukvirdsomridet. Det si kallade utforarregistret ir en &rlig in-
samling av de foretag som kommuner och regioner har kopt verk-
samhet av. Den privata virdgivaren som inte bedriver nigon verk-
samhet &t region eller kommun finns dirfér inte med. Det finns
heller inget krav pd regioner och kommuner att rapportera vérd-
givare som utfort verksamhet men fakturerat ligre an 100 000 kro-
nor f6r kommuner och 250 000 kronor fér regioner.
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7.1.3  Relaterade initiativ och insikter om tillgang till data

Ett antal relaterade initiativ pdgdr eller har nyligen slutrapporterats.
Socialstyrelsen slutrapporterade under hosten 2022 uppdraget att
kartligga datamingder inom hilsodataomridet, som kan anses vara
av nationellt intresse (Socialstyrelsen, 2022). I slutrapporten fram-
kommer att registrens innehill inte har utvecklats i takt med behovet
av data och férindringar i samhillet. Registerdata samlas in och till-
gingliggdrs pd olika sitt beroende pd syftet med behandlingen av
data vilket pdverkar datatillgdngen. Tre angeligna dataomridden valdes
ut for en f6rdjupad utredning av férutsittningar och hinder f6r poten-
tiell nationell statlig datainsamling, dir myndigheten ger férslag pd
fortsatt arbete inom respektive omrdde: data frén primirvirden, data
om rekvisitionslikemedel samt data for nationell krisberedskap.
Socialstyrelsen framhiller att det i dag saknas data pd individnivd
frin primirvirden och annan 6ppen icke-specialiserad vird vilket
innebir att en betydande del av hilso- och sjukvirdens insatser inte
gdr att beskriva eller f6lja med data f6r hela landet. Vidare fram-
kommer att det finns stora behov av att belysa frigor om vérd och
behandling som ror patientgrupper och tillstdnd som i stor utstrick-
ning omhindertas av primirvirden och annan 6ppenvard snarare in
specialiserad vird vid sjukhus. Ett nationellt heltickande register
som omfattar primirvird uppges i rapporten 6ka nyttan av data som
redan samlas in samt ge underlag till forskning och innovation. Indi-
vidbaserade nationella data frdn primirvirden har potential att ge
stor nytta for flertalet olika intressenter och har minga potentiella
anvindningsomrdden nu och i framtiden. Socialstyrelsen uppger
vidare att det finns ett mycket stort behov av att {8 en heltickande
bild av likemedelsanvindningen. Individbaserade data avseende an-
vindningen av rekvisitionslikemedel i slutenvirden saknas i dag. For
att det ska vara mojligt att samla in data om rekvisitionslikemedel
bedomer Socialstyrelsen att det krivs férfattningsindringar och en
forstirkning hos regionerna for att anpassa system och processer for
insamling av dessa uppgifter. De foreslir bland annat att en reglering
avseende insamling av rekvisitionslikemedel till ett register vid Social-
styrelsen tas fram samt att Socialstyrelsen tilldelas nédvindiga resur-
ser for att forstirka arbetet med att samla in rekvisitionslikemedel
till patientregistret 1 enlighet med nuvarande férordning om patient-
registret.
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E-hilsomyndigheten fick under 2021 1 uppdrag att genomféra en
forstudie om digital nationell infrastruktur f6r nationella kvalitets-
register. I uppdraget ingick att beskriva hur myndigheten ska kunna
tillhandahilla en nationell digital infrastruktur f6r kommuner och
regioner som bedriver nationella kvalitetsregister. Regeringen fram-
hiller i uppdraget att en gemensam nationell statlig infrastruktur ska
6ka nyttan samt underlitta och minska administrationen for regio-
ner, kommuner och statliga myndigheter.” E-hilsomyndighetens
uppdrag motiverades bland annat av Riksrevisionens iakttagelser
angdende arbetet med kvalitetsregister frdn 2006, 2013 och 2020
samt den utvirdering av statens och SKR:s gemensamma satsning pd
nationella kvalitetsregister som Myndigheten {6r vird och omsorgs-
analys publicerade 2017. I delrapporten beskriver E-hilsomyndig-
heten att det finns behov av automatisk éverféring frin vardinfor-
mationssystem till kvalitetsregister f6r att minska virdens admi-
nistrativa bérda samt att det finns en efterfrdgan av att samkora data
mot till exempel hilsodataregister och befolkningsregister. Det fram-
gdr vidare att det stora antalet registerplattformar upplevs orimligt
och att det finns vinster med att konsolidera.’ I slutredovisningen av
uppdraget foreslir myndigheten att E-hilsomyndigheten 1 samver-
kan med berérda aktorer, etablerar och ansvarar {6r en nationell
funktion for interoperabilitet inom hilsa, vird och omsorg. Funk-
tionen ska bland annat frimja arbetet med att ta fram och 6ka an-
vindningen av gemensamma specifikationer.*

7.2 Interoperabilitet

Det som krivs for att mojliggora ett grinséverskridande utbyte av
patientdversikter ver landsgrinser, regiongrinser eller organisa-
tionsgrinser utgors till stor del av interoperabilitet. Kungliga Tek-
niska hogskolans Centrum {6r datadriven hilsa (CDDH) har beretts
mojlighet att inkomma med en bilaga till utredningen, se bilaga 9.
Stora delar av informationen om interoperabilitet och férutsitt-

? Uppdrag att genomfora en férstudie om digital nationell infrastruktur fér nationella kvali-
tetsregister. Dnr $2021/06170.

* E-hilsomyndigheten (2022). Uppdrag att genomféra en frstudie om digital nationell infra-
struktur for nationella kvalitetsregister. Delredovisning, regeringsuppdrag $2021/06170.
Dnr 2021/03991.

* E-hilsomyndigheten (2023). Férstudie digital nationell infrastruktur fér nationella kvali-
tetsregister. Slutredovisning, regeringsuppdrag $2021/06170.
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ningar for att utbyta hilsodata i detta avsnitt utgdr fran deras slut-
satser. I bilagan framgar att en av de definitioner av interoperabilitet
som anvinds 1 medicinska sammanhang ir den som anges av HIMSS,
Healthcare Information and Management Systems Society’, dir
interoperabilitet betyder utbyte av data mellan tekniska system.
HIMSS anger fyra olika férutsittningar for interoperabilitet:

e Teknisk interoperabilitet (HIMSS level 1: Foundational) beskriver
formagan hos system att 6ver huvud taget utbyta data. Det handlar
alltsd om fysisk koppling (sladdar, fiberoptik, etc.) och olika stan-
darder f6r overféring (t.ex. TCP-IP).

e Syntaktisk interoperabilitet (HIMSS level 2: Structural) beskriver
att man enats om hur data ska kodas nir det skickas via den tek-
niska infrastrukturen, mellan olika system. Exempel dr xml, json,

FHIR etc.

e Semantisk interoperabilitet (HIMSS level 3: Semantic) beskriver
det faktum att data, till exempel ett numeriskt virde, miste be-
tyda samma sak for sindande och mottagande enhet (t ex att ett
numeriskt virde som skickas mellan tv system betyder systoliskt
blodtryck i bigge systemen).

¢ Organisatorisk interoperabilitet (HIMSS level 4: Organizational)
beskriver det faktum att allt meningsfullt utbyte av data mellan
system ocksd kriver organisation, dverenskommelser, policys,
lagstdd och férvaltning dver tid.

Alla fyra komponenter krivs {or att utbyte av data ska kunna ske pa
ett meningsfullt sitt och f6r att [6sningen ska hilla 6ver tid. HIMSS
definition bér inte tolkas som att man kan uppnd olika nivier av
interoperabilitet 1 tur och ordning. Samtliga nivder krivs.

Inom EU:s European Interoperabilitiy Framework, EIF, senaste
version 2017 (EC, 2017 03), definieras interoperabilitet annorlunda,
mindre teknikorienterat, som férmigan hos organisationer att sam-
verka genom datautbyte mellan system. Aven EIF anger fyra nivier
av interoperabilitet: Legal, organisatorisk, semantisk och teknisk,
med likartade benimningar som HIMSS men med delvis annorlunda
innebord. Sirskilt virt att notera dr att organisatorisk interope-

> HIMSS (2023). URL: https://www.himss.org/resources/interoperability-healthcare.
Himtad 2023-01-23.

135



https://www.himss.org/resources/interoperability-healthcare



Digital information och infrastruktur for informationsutbyte SOU 2023:13

rabilitet enligt HIMSS snarast motsvaras av det som 1 EIF benimns
“interoperability governance”. I EIF definieras i stillet organisatorisk
interoperabilitet som harmonisering av processer mellan olika aktérer.

Ordet interoperabilitet anvinds inte sillan f6r att beteckna ett
generellt tillstdnd som man vill uppnd, dir olika system delar data
med varandra. Ordet blir d& nirmast en beteckning av den gemen-
samma maélbilden att goéra hilsodata generellt anvindbara. Men
implicit 1 detta sprdkbruk ligger ofta att detta tillstdnd kan uppnis
genom interoperabilitet enligt HIMSS definition. Det ir proble-
matiskt di det tenderar att 18sa diskussionen till denna specifika
16sning och dirmed forsvira nytinkande och innovation.

Vidare framhiller CDDH 1i bilaga 9 att begreppet semantisk
interoperabilitet har anvints for att beskriva en tinkt situation dir
olika tekniska system som lagrar data, automatiskt kan utbyta data
med varandra pd ett sikert sitt, om dessa system hanterar sina data
enligt en och samma standard. Tanken ir att den gemensamma stan-
darden garanterar att innebérden av data blir densamma 1 sindande
och mottagande system. D3 det saknas nigon sammanhingande be-
skrivning av hur detta ska fungera i praktiken ir det svirt att siga
mer in att idén ir konceptuellt problematisk pd minga nivier.®’

7.2.1  Strukturerade data med tydliga definitioner

Av bilaga 9 framgar att begreppet strukturerade data ofta anvinds om
data som lagras som parametrar i ett systems databas och dirfor ir
direkt anvindbara f6r datorn 1 till exempel berikningar. Ostruktur-
erade data brukar betyda skriven text, som inte ir direkt anvindbar
for datorn. Dirfor efterstrivas sd ldngt som mojligt strukturerade
data i vdra system. En 6kad strukturering av hilsodata ger direkta
nyttor nir sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation tillim-
pas 6ver virdgivargrinser men bidrar dven till att pd sikt forbittra
forutsittningarna for en datadriven hilso- och sjukvard. Det bidrar
iven till att minska den administrativa bordan i olika system. For att
kunna tolka strukturerade data krivs emellertid information om

¢ Adnan, K., Akbar, R., Khor, S. W., & Ali, A. B. A. (2020). Role and Challenges of Unstruc-
tured Big Data in Healthcare (pp. 301-323).

’Teodoro, D., Choquet, R., Schober, D., Mels, G., Pasche, E., Ruch, P., & Lovis, C. (2011).
Interoperability driven integration of biomedical data sources. Studies in Health Technology
and Informatics, 169, 185-189. https://doi.org/10.3233/978-1-60750-806-9-185.
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strukturen. Strukturinformation kan vara implicit, det vill siga bara
tekniskt implementerad 1 systemet. Den kan ocks8 vara explicit
lagrad i systemet, eller dokumenterad utanfor systemet i till exempel
en manual.

Det finns en uppsjo av begrepp relaterade till hur vi fé6rmedlar
information samt hur vi férmedlar den behévda kunskapen om data,
vilket inom information kallas informationsstrukturer. Till exempel
anvinds semantik, syntax, ontologi, termer, ord, begrepp och defini-
tioner. CDDH konstaterar i1 bilaga 9 att det finns mingder av defi-
nitioner av dessa ord inom olika vetenskapliga dominer men utan ett
specifikt sammanhang 1 3tanke blir alla forsok att definiera dem,
sdsom generella begrepp inom hilsodata, fruktlésa. I enlighet med
CDDH:s slutsatser anvinder utredningen framéver ordet defini-
tioner for att visa att data behover beskrivas.

I diskussioner om hilsodata brukar dven begrepp som metadata
och kontext anvindas. Kontext betyder sammanhang. CDDH skriver
1 bilaga 9 att kontextuell information ir en typ av metadata som ofta
behévs for att ritt kunna tolka data. Vidare att metadata betyder data
om data, det vill siga dokumenterad kunskap om vad data betyder.
Ett blodtryck har till exempel uppmitts under vissa omstindigheter,
med en viss utrustning. Beskrivningen av dessa senare aspekter bru-
kar benimnas "metadata”, och sjilva mitvirdet ir “data”. Distink-
tionen mellan metadata och data ir emellertid alltid godtycklig,
beroende pd hur vi viljer att betrakta situationen och bygga vira
system. Om systemet bara kan lagra ”blodtryck” s far vi pd ndgot
sitt parallellt lagra det faktum att det uppmittes efter fem minuters
vila, 1 sittande, om vi behéver dokumentera det. Det senare blir di
att betrakta som metadata. Men om systemet kan lagra olika sorters
blodtryck s kan vi kanske vilja att registrera alternativet *blodtryck
efter 5 minuters vila, 1 sittande” och d3 blir allt detta ”data”. Men om
vi dessutom vill dokumentera om patienten hade itit innan eller var
fastande, eller vilken utrustning vi anvinde f6r mitningen, s3 blir detta
metadata. Det ir alltid en friga om grinsdragning och hir finns ingen
konsensus eller exakt definition av vad som avses med metadata.
I vissa sammanhang anvinds begreppet helt enkelt f6r att beteckna
en redogorelse f6r vad data betyder, alltsi en definition. For att
kunna tolka och anvinda data utanfér den verksamhet och de system
dir de skapades s behover alla aspekter av datans definition finnas
tillgingliga. Om vi kallar allt detta f6r bara data, eller gér nigon form
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av uppdelning i data och metadata, har ingen betydelse si linge all
kunskap som behovs for att tolka data finns med.

Myndigheters arbete med informationsstruktur och definitioner

Enhetligare begreppsanvindning ir prioriterat inom Vision e-hilsa
2025, regeringens och SKR:s gemensamma vision for e-hilsoarbetet.
Arbetet med regelverk, standarder och enhetligare begreppsanvind-
ning beskrivs som grundliggande férutsittningar for utvecklingen 1
strategidokumentet for perioden 2020-2022.° Arbetet har dock
bedrivits av myndigheter, regioner och kommuner i snart 20 r. Som
utredningen beskriver 1 avsnitt 6.2.1.om den nationella IT-strategin
frdn 2006 framgar att parterna var eniga om att en svensk anslutning
till Snomed Standards Development Organisation var angeligen och
att Sverige ska vara en aktiv deltagare i det internationella arbetet for
att utveckla, forbittra och férvalta Snomed CT (Systemized Nomen-
clature of Medicine — Clinical Terms). Detta ir ett internationellt
begreppssystem for att enhetligt beskriva och kategorisera kliniska
termer och begrepp inom hilso- och sjukvirden. Systemet innehéller
begrepp som inordnats i ett system som beskriver deras innebérd,
synonymer och relationer till andra begrepp. Det kan exempelvis
handla om kliniska fynd, dtgirder och anatomiska strukturer. I sam-
band med detta fick Socialstyrelsen regeringens uppdrag att initiera
tvd projekt for att sikerstilla en hog informationskvalitet. Reger-
ingen gav Socialstyrelsen i uppdrag att ta det évergripande ansvaret
for att begreppssystemet Snomed CT 6versitts, forvaltas och till-
handahélls till svenska virdgivare, IT-leverantérer och andra aktorer.
Inférandet och anvindningen av Snomed CT skulle gemensamt stimu-
leras av Socialstyrelsen och SKR.’

Gemensam informationsstruktur

I dag har Socialstyrelsen enligt sin instruktion i uppdrag att skapa
och tillhandahilla enhetliga begrepp, termer och klassifikationer
samt att skapa, beskriva och tillhandahilla en indamailsenlig infor-

8 Vision e-hilsa 2005. En strategi f6r genomférandet av Vision e-hilsa 2025. Nista steg pd
vigen 2020-2022.
? Dagmaréverenskommelsen 2007, s. 7-8.
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mationsstruktur. For att skapa férutsittningar for att personal och
system ska forstd varandra genom information som dokumenteras
erbjuder Socialstyrelsen verktyg fér en indamaélsenlig och struktu-
rerad dokumentation i vdrd och omsorg.'* Gemensam informations-
struktur ir ett samlingsnamn for verktyg som skapar férutsittningar
for indamdlsenlig och strukturerad dokumentation. Verktygen kan
anvindas oberoende av teknisk 18sning f6r att strukturera och koda
information som behdver dokumenteras i1 patienters och brukares
processer. Verktygen anvinds tillsammans f6r att beskriva samman-
hanget och specificera informationsinnehillet i patientjournalen och
personakten. Verktygen dr nationell informationsstruktur (NI)
samt de facksprikliga resurserna i begreppssystemet Snomed CT,
hilsorelaterade klassifikationer och Socialstyrelsens termbank. Till-
sammans benimns verktygen Gemensam informationsstruktur.

NI ir ett ramverk f6r strukturerad dokumentation inom vird och
omsorg. NI bestdr av process-, begrepps- och informationsmodeller
som anvinds som referensmodeller f6r att utveckla strukturerad doku-
mentation kring patienter och brukare. NI anvinds for att identifiera,
beskriva och hantera dokumentationsbehov inom vard och omsorg
och ir ett verktyg for att uppnd interoperabilitet inom och mellan
olika aktorer. Interoperabilitet definieras som férmagan hos system,
organisationer eller verksamhetsprocesser att fungera tillsammans
och kunna kommunicera med varandra genom att folja 6verenskomna
regler. Forvaltningen och vidareutvecklingen av NI fokuserar pd det
innehall som har stérst betydelse for verksamheterna inom vérd och
omsorg, utifrin behovet av en strukturerad dokumentation. Vidare-
utvecklingen innefattar begreppsutredning, juridisk utredning samt
modellering och genomférs i ett nira samarbete mellan informatiker,
terminologer, jurister och verksamhetsrepresentanter.

Socialstyrelsen utvecklar dven nationella informationsmingder
(NIM) som bidrar till att skapa en strukturerad och indamailsenlig
dokumentation kring patienter och brukare. En NIM ir en stan-
dardiserad beskrivning av hur en avgrinsad informationsmingd kan
dokumenteras pd ett strukturerat och entydigt sitt oberoende av i
vilken del av v8rd och omsorg den dokumenterats. I dag lagras in-
formation om en individ ofta i olika informationssystem vilket kan
forsvira fér organisationer att dela data med varandra, men pro-

19 Socialstyrelsen. E-hdlsa. Gemensam informationsstruktur. URL: E-hilsa - Socialstyrelsen.
Himtad 2023-02-21.
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blemet kan dven finnas inom enskilda organisationer som exempelvis
sjukhus. Nationella informationsmingder kan fungera som en ge-
mensam referens for hur information kan dokumenteras for att
kunna 4teranvindas inom och mellan olika informationsmiljéer. P&
detta sitt kan NIM:ar anvindas f6r att dverbrygga barridrer som it-
stoden ofta stoter pd och bidra till att information tolkas lika nir den
delas mellan verksamheter och system. NIM:ar utvecklas utifrdn NI,
Snomed CT, hilsorelaterade klassifikationer samt Socialstyrelsens
termbank och ir oberoende av kommunikationsformat och teknik
som anvinds for att utbyta information mellan system.

Metodutvecklingen f6r nationella informationsmingder ir inspi-
rerat av och utgdr delvis frdn det arbete som pdgdr i USA samt Neder-
linderna och Belgien. Socialstyrelsen har dialog och samarbeten med
Nictiz och Snomed CT international i dessa frigor. Informationsarki-
tekturstandarden SS-ISO/IEC/IEEE 42010 har anvints som grund
for processen 1 NI-utvecklingen och utgor ocksd en grund 1 proces-
sen f6r utvecklingen av NIM. Detta sikerstiller att NI och tillimp-
ningar av NI ir [8sningsneutrala och kan tillimpas oberoende av IT-
stdd eller teknisk standard. NIM styr inte hur den underliggande
databasstrukturen ser ut eller ska fungera. De beskriver hur informa-
tionen (innehillet) kan dokumenteras pé ett enhetligt sitt. De moj-
liggdr ocksd att flertalet kommunikationsformat kan anvindas for
att utbyta information med bibehillen innebérd, oberoende av vald
teknik och teknisk standard.

Snomed CT ir ett internationellt begreppssystem som ir utveck-
lat for att anvindas 1 elektroniska informationssystem och ir dversatt
till svenska. Snomed CT syftar till att gora den kliniska dokumenta-
tionen inom hilso- och sjukvérd enhetlig, entydig och indama3lsenlig.
For flertalet av de kliniska informationsmingder som ingdr i pati-
entoversikt inom ESS anges Snomed CT som rekommenderat kod-
verk. Den svenska utgivan av Snomed CT innehéller cirka 360 000
aktiva begrepp och rekommenderade termer. Snomed CT limpar sig
for standardiserad dokumentation och ger férutsittningar for att in-
formation kan kommuniceras och éverféras mellan olika system
med bibehillen betydelse. Anvindning av Snomed CT gor det moj-
ligt for informationssystemen att tolka informationens innebérd och
presentera ritt information eller beslutsunderlag 1 olika situationer.

Socialstyrelsen ir s kallat nationellt releasecenter f6r Snomed CT.
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Nationella specifikationer (NGS)

E-hilsomyndigheten fick 2019 av regeringen 1 uppdrag att ansvara
for att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska vara nationella
och gemensamma och tillgingliggéra information om dessa samt
samordna och stddja berérda aktorers arbete med att ta fram och
anvinda sidana specifikationer." Som ett resultat av uppdraget
skapades NGS-tjinsten. Tjinsten ir en kvalitetssikrad katalog med
information om e-hilsospecifikationer. En e-hilsospecifikation kan
till exempel innehdlla informationsmodeller, kunskapsunderlag,
urval av koder frin Snomed CT, NIM eller klassifikationer av vird-
dtgirder. En del av dem har status som nationella gemensamma e-
hilsospecifikationer, NGS.

E-hilsospecifikationer behdvs f6r att olika system ska kunna kom-
municera med varandra. Nir IT-system utbyter standardiserad och
strukturerad information om individen 6kar sikerheten f6r patienter
och brukare inom hilso- och sjukvird och socialtjinst. Informa-
tionen kan enklare dteranvindas dir den behovs, vilket minskar dubbel-
dokumentation. Rapportering och jimférelse av hilsodata blir enklare
och mer tillforlitlig och det underlittar dven 1 forskningssamman-
hang. E-hilsomyndigheten ir i uppstartsfasen av att inritta ett kom-
petenscentrum fér att samla kunskap, samordna utveckling och frimja
anvindande av e-hilsospecifikationer 1 Sverige. E-hilsomyndigheten
har tillsammans med 6vriga berérda aktorer utvecklat kriterier for
att bedoéma e-hilsospecifikationer av nationellt intresse. Om speci-
fikationerna uppfyller kriterierna ir avsikten att de ska f& status som
NGS:er. Myndigheten har dven tagit fram en process f6r hur bedém-
ningen gér till. Bedémningskriterierna baseras pa tidigare EU-arbeten
avseende interoperabilitet och har anpassats efter svenska férhallanden.

7.2.2  Standarder for informationsutbyte

For att underlitta integration och interoperabilitet mellan system
har det pd EU-niv4 tagits fram ett ramverk f6r interoperabilitet (EIF)
och en referensarkitektur {6r interoperabilitetsarkitekturer (EIRA).
I kapitel 6 framgdr dven att det p nationell niva har det tagits fram
en svensk anpassning av EIF och att det pigdr etablering av en for-

" Uppdrag att tillgingliggéra och férvalta gemensamma nationella specifikationer.
Dnr §2019/01521/FS.
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valtningsgemensam infrastruktur {or informationsutbyte inom den
offentliga férvaltningen.

Sedan ett antal &r har en ny standard f6r informationsutbyte inom
vird och omsorg fitt spridning — HL7 FHIR."” Den anvinds fér att
standardisera hur man utbyter information mellan olika system.
FHIR ir framtagen av standardiseringsorganisationen HL7 (Health
Level Seven) som ir en internationell organisation bestdende av
experter inom hilso- och sjukvird som samarbetar for att skapa stan-
darder for utbyte, hantering och integration av elektronisk hilso-
information. FHIR har stéd fér nationell anpassning och har stor
spridning inom EU. Ramverket inneh8ller definierade informations-
objekt 1 form av cirka 150 byggblock med resurser sdsom datatyper
med begrepp, informationsstruktur och méjlighet att koppla pa kod-
verk. E-hilsomyndigheten har bland annat valt standarden FHIR fér
Nationella likemedelslistan."”

Inom IT-industrin dr det dven vanligt att utforma tjinster enligt
den arkitekturella stilen REST." Av flera skil 6nskar svensk vird och
omsorg att arkitektur och infrastruktur har stéd f6r REST-baserade
digitala tjinster generellt, och FHIR specifikt

7.3 Att ge och fa tilligang till vardinformation
i Sverige

7.3.1 Gallande ratt

Redan &r 2001 vid en 6versyn av patientjournallagen (1985:562) pd
uppdrag av regeringen anférde Socialstyrelsen i en skrivelse ett
foérslag om en helt ny bestimmelse om att dokumentation bor goras
1 en sammanhdllen patientjournal, om inte sirskilda skil talar emot
det.” Dir foreslogs dven att uppgifter i ett visst hinseende endast
bor forekomma en gdng i journalen. Milet med den nya bestimmelsen
var att forhindra onddig dokumentation och dubbelarbete. Socialsty-
relsen anférde vidare att journalen skulle kunna félja patienten genom
virdkedjan oavsett om fler virdgivare inbegrips eller ej. De konsta-

12ZHL7. Welcome to FHIR. URL: Index - FHIR v4.3.0 (hl7.org).

" E-hilsomyndigheten. Handbok fér vird- och apotekstjinster.

" Inera. Referensarkitektur fér vird och omsorg — T2 vilfirden. URL: T2 - vird och omsorg,
PA1 - T2 - vdrd och omsorg - Confluence (atlassian.net). Himtad 2023-03-08.

15 Socialstyrelsen (2001). Till Regeringen. Patientjournallagen — en &versyn med férslag till
forfattningsindringar. Dnr 02-3852/2000.
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terade emellertid att detta var omgjligt med tanke pd att journalerna
utgdr allminna handlingar enligt tryckfrihetsforordningen, som
myndigheten miste bevara och inte fir dela med nista virdgivare
som kan vara en annan myndighet eller enskild. En elektroniskt sam-
manhillen journal fér varje patient som ir gemensam for samtliga
vardgivare, pd nationell niv3, har bland annat utretts av Patientdata-
utredningen. Utredningens forslag presenteras 1 SOU 2006:82 och
innefattade en sammanhingande reglering av personuppgiftsbehand-
lingen inom hilso- och sjukvirden i en helt ny lag, patientdatalagen.
Regleringen avsdg ersitta patientjournallagen samt lagen (1998:544)
om virdregister. I betinkandet anférs att en livsling patientjournal 1
ett ssmmanhdllet informationssystem, med strukturerade journalan-
teckningar enligt en enhetlig begrepps- och terminologiapparat, dven
skulle vara mycket virdefullt for all slags kvalitetssikring av hilso-
och sjukvirden, ekonomisk uppféljning och andra sekundira inda-
mél sdsom forskning. Vidare att de nationella hilsodataregistren hos
Socialstyrelsen och Likemedelsverket samt de nationella kvalitets-
registren i ett sddant scenario skulle tappa betydelse eftersom mycket
information redan skulle finnas samlad i ett heltickande journal-
system.'®

Bedémningen som gjordes 1 SOU 2006:82 var att ndgon lagstift-
ning om en skyldighet att journalféra i ett ssammanhillet system inte
ir genomforbar och att det inte skulle vara limpligt att inféra ett
sddant obligatoriskt totalsystem. De konstaterade att det inom 6ver-
skddlig tid saknas forutsittningar for att infoéra en f6r samtliga vard-
givare sammanhillen journal {6r varje patient. Regeringen gjorde 1
efterféljande proposition (2007/08:126) samma beddmning som
utredningen. I stillet infordes genom den nya patientdatalagen
(2008:355) en reglering som innebir att vdrdgivare —under vissa férut-
sittningar — kan {8 direktdtkomst till varandras elektroniska journal-
handlingar.

Den nya lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation (fortsittningsvis SVOD) ersitter bestimmelserna i
patientdatalagen om sammanhillen journalféring och innehéller dven
bestimmelser rérande de delar av socialtjinstens verksamheter som
avser omsorg om ildre personer och personer med funktionsned-
sittning. Uttrycket sammanhillen vird- och omsorgsdokumenta-
tion definieras i lagens 1 kap. 1 § enligt f6ljande:

'© SOU 2006:82. Patientdatalag, s. 235-243.
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Ett elektroniskt system som gér det méjligt for en virdgivare eller
omsorgsgivare att ge eller f3 tillgdng, genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till personuppgifter hos andra virdgivare eller
omsorgsgivare.

Genom bestimmelserna 1 lagen far virdgivare och omsorgsgivare ta
del av personuppgifter som behandlats av en annan virdgivare eller
omsorgsgivare. Den nya lagen innebir ocksg att det dven fortsitt-
ningsvis ska vara frivilligt att uppritta en sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation. I skilen for regeringens forslag 1 proposi-
tionen férdes resonemang om huruvida det ska vara frivilligt eller
obligatoriskt att uppritta en sammanhllen vird- och omsorgsdoku-
mentation. Regeringen ansdg bland annat att méjligheten till att upp-
ritta system for sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation ir
en del av ett lngsiktigt utvecklingsarbete inom béade regioner och
kommuner {ér att en siker och god vird och omsorg ska kunna till-
handahillas, samtidigt som enskildas integritetskinsliga uppgifter
behandlas pd ett sitt som tillgodoser fysiska personers skydd avse-
ende behandling av personuppgifter. Regeringen ansdg ocksd i for-
arbetena (prop. 2021/22:117) att mojligheten att uppritta en sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation f6r vissa grupper dkar
foérutsittningarna for en siker och trygg vird och omsorg ytterli-
gare, for bdde regioner och kommuner. Det skulle i sin tur éka in-
citamentet att investera 1 teknisk utveckling av anvindarvinliga sy-
stem som ir anpassade till bdde regioners och kommuners behov och
forutsittningar. Férutom de tekniska forutsittningarna behover ytter-
ligare arbete ske hos bdde myndigheter och huvudmin respektive ut-
forare for att frimja anvindningen av enhetliga begrepp, strukturerad
dokumentation och journalféring. I dag tillimpar sjukvirdshuvud-
minnen bestimmelserna om sammanhallen journalféring genom olika
tekniska losningar. Aven om de flesta av sjukvirdshuvudminnen p3
ndgot sitt har anslutit sig till system som mojliggér sammanhéllen
journalféring, si anvinder de mojligheten pd olika sitt och i olika
utstrickning.
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7.3.2 Befintlig digital infrastruktur for informationsutbyte

Det finns i dag en digital infrastruktur som gor det mojligt f6r regio-
ner, kommuner och privata virdgivare som bedriver offentlig vird
att utbyta information mellan vdrdgivare. Denna infrastruktur igs
och forvaltas av Inera AB (Inera). Tjinsten som erbjuder funktiona-
liteten heter Nationell patientéversikt (NPO). NPO har ett bero-
ende till ett antal stodtjinster f6r att informationsutbytet ska kunna
vara mojligt 1 enlighet med gillande lagar. Det innebir att organisa-
tionen behdver vara ansluten till flera av Ineras tjinster fér att kunna
dela med sig eller ta del av information i NPO. Tjinsterna omfattar
Sikerhetstjinster (1dP, Spirrtjinsten, Samtyckestjinsten och Logg-
yjinsten) identifieringstjinst STTHS samt Katalogtjinst HSA for att
kontrollera och styra behorighet.

IdP stdr for identitetsintygsutfirdare och anvinds fér att kon-
trollera och faststilla anvindarens identitet vid inloggning i anslutna
e-tjanster. Nir en anvindare loggar in i en ansluten e-tjinst kontrol-
lerar IdP:n vem det dr som vill logga in och sammanstiller uppgifter
om anvindaren i en s kallad biljett. Uppgifterna himtas frén Kata-
logtjinsten HSA. Biljetten styr vad anvindaren ska fi se och gora.
IdP:n har stéd for Single Sign On som innebir att anvindaren endast
behover logga in en ging for att {3 tillgdng till flera olika tjinster.
E-tjinster dir anvindare loggar in med SITHS e-legitimation kan
anslutas till IdP:n."” IdP:n integrerar mot autentiseringstjinsten for
att tillhandahilla registrering, legitimering och underskrift med STTHS
eID inklusive Mobilt STTHS. Katalogtjinst HSA innehéller informa-
tion om anvindare och organisation som anvinds for att kontrollera
och styra behorighet. Det beh6vs bade for styrning av anvindares be-
hérigheter och fér att visa hos vilken virdgivare information finns."*

Det gir som ett alternativ att ansluta andra IdP:er in Ineras direkt
till Autentiseringstjinsten. P3 s sitt uppnds motsvarande funk-
tionalitet som for e-tjinster som ansluter till Ineras IdP men med
mojlighet att hantera egen attributkilla och utforma sin egen an-
vindardialog. Detta kriver emellertid viss funktionalitet.”

' Inera. IdP. URL: S& fungerar Sikerhetstjinster - Inera - Identitet och dtkomst - Confluence
(cgiostersund.se). Uppdaterad 2021-05-03. Himtad 2023-02-02.

'8 Inera. Katalogtjanst HSA. URL: HSA Katalogtjinst - Inera. Himtad 2023-02-21.

! Inera. Autentiseringstjinst. URL: Si fungerar Sikerhetstjinster - Inera - Identitet och
dtkomst - Confluence (cgiostersund.se). Uppdaterad 2021-05-03. Himtad 2023-02-02.
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Som utredningen beskriver i kapitel 3 om gillande ritt dger pati-
enterna enligt 2 kap. 3 § SVOD ritten att infoéra restriktioner 1 hur
deras patientinformation blir dtkomlig, kallat spirrar. For att skapa
denna funktionalitet innefattar Ineras sikerhetstjinster en Spirrtjinst.
En spirr fungerar s att patientuppgifter inom en viss vdrdenhet (inre
spirr) eller inom en virdgivare (yttre spirr) blir spirrade f6r hilso-
och sjukvirdspersonalen som arbetar utanfér denna virdenhet eller
virdgivare. Spirrar kan tillfilligt hivas i enlighet med patientdata-
lagen. Den tillfilliga hivningen ir tidsbegrinsad och kan &terkallas
innan tidsbegrinsningen gdtt ut. For att omsitta krav pd samtycke
som framgdr av 3 kap. 1 § SVOD innefattas dven Samtyckestjinsten
1 Sikerhetstjinsterna. Samtyckestjinsten gor det mojligt att regis-
trera patienters samtycke till att dela sin information med andra vérd-
enheter eller virdgivare. Tjinsten anvinds for att registrera, lagra och
lisa information om samtycke till dtkomst av sammanhéllen vird-
dokumentation. Patienters samtycke registreras till exempel av vard-
personalen vid virdbesoket, vanligtvis i en e-tjinst som ir ansluten
till Samtyckestjinsten. Det gir dven att registrera samtycket i Siker-
hetstjinstens administrationsgrinssnitt. Av samtycket framgdr vem
och vilka som far ta del av patientens uppgifter. Patientens spirrar han-
teras via Spirrtjinsten. Avslutningsvis innehdller Sikerhetstjinster
dven Loggtjinsten som lagrar uppgifter om vem som haft dtkomst
till patientinformation. Nir virdpersonal tagit del av informationen
miste det loggas. Tjinsten tar emot dtkomstloggar med uppgifter
om anvindare, vdrdenhet, aktuell patient, vilka &tgirder som vid-
tagits med patientuppgifterna och nir det skedde frin anslutna vard-
informationssystem samt lagrar informationen pd ett strukturerat sitt.

Infrastrukturen bygger pd principen himta vid behov dir endast
engagemangsindexets tjinstekontrakt utgdér den information som
lagras centralt hos tjinsteplattformen. Engagemangsindexet stodjer
NPO-tjinstens anropslogik med information om i vilket killsystem
som det finns patientinformation av en specifik typ for en specifik
patient. Denna information anvinds enbart internt i NPO-tjinsten.
For NPO ir det huvudsakliga syftet med att anvinda engagemangs-
index att NPO inte ska behdva skicka en friga till alla anslutna kall-
system om de har information om en specifik patient, utan bara till
de som de facto har det.
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Rittsligt stéd f6r behandling av personuppgifter

I dessa tjinster behandlas personuppgifter helt eller delvis automati-
serat. Inera dr personuppgiftsbitride f6r regioner och kommuner.
Regionerna och kommunerna behandlar uppgifterna i Ineras tjinster
med stdd av artikel 6.1 ¢ och e 1 EU:s dataskyddsférordning och be-
handlar kinsliga personuppgifter enligt dataskyddsférordningens
artikel 9.2 h och 9.3 1 kombination med nationell reglering si som
patientdatalagen och SVOD.*

Anslutning till NPO

For nirvarande kan regioner, kommuner och offentligt finansierade
privata virdgivare ansluta till och anvinda tjinsten NPO och bero-
ende stodtjinster. I figur 7.1-7.3 nedan framgér vilka informations-
mingder respektive region, kommun samt privat virdgivare tillging-

liggsr i NPO.

Figur 7.1 Regioner som visar information i NPO samt vilken information
som visas
NPO
Blekinge .. 1 Diagnoser
Dalarna 2 Lakemedel
Gotland [ | 3 Rontgenremisser
Gavleborg . 4 Provsvar
Halland . 5 Konsultationsremisser
Jamtland Harjedalen .. [ | 6 Uppmarksamhetsinformation
Jonkoping .. . 7 Vardkontakter
Kalma 8 Anteckningar
Kronoberg . 9 Vaccinationer
Norrbotten 10 Funktionsstatus & ADL
Skane 11 Vardplan
Stockholm 12 Tillvaxtkurvor
Soérmland
Uppsala
Vérmland .
Vésterbotten
Vasternorrland
Véstmanland
Vastra Gotalandsregionen .
Orebro
Ostergstiand [ R0
1.2 3 4 5 9 10 11 12

Kalla: Inera. Uppdaterad 2023-01-13.

2 Inera. Behandling av personuppgifter. URL: Behandling av personuppgifter - Inera.
Uppdaterad 2022-11-09. Himtad 2022-12-07.
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Figur 7.2 Kommuner som visar information i NPO samt vilken information
som visas
1.2 3 45 6 7 8 9 10 11 12 NPO
Alvesta kommun 1 Diagnoser
Borgholms kommun 2 Lakemedel
Boxholm kommun 3 Rontgenremisser
Eskilstuna kommun 4 Provsvar
Finspangs kommun 5 Konsultationsremisser
Gislaveds kommun 6 Uppmarksamhetsinformation
Habo kommun 7 Vardkontakter
Haparanda kommun ] 8 Anteckningar
Hégsby kommun 9 Vaccinationer
Hérby kommun [ ] 10 Funktionsstatus & ADL
Ho6rs kommun 11 Vardplan
Kalmar kommun 12 Tillvaxtkurvor
Karlshamn kommun ]
Karlskrona kommun -
Kinda kommun
Kavlinge kommun
Leksands kommun |
Lessebo kommun
Liding6 stad ]
Lomma kommun
Malmé stad [ ]

Mjélby kommun
Markaryds kommun
Motala kommun
Monsteras kommun
Mérbylanga kommun
Nybro kommun
Nykdpings kommun
Olofstrém kommun
Oskarshamns kommun

Partille kommun [N

Ronneby kommun
Solvesborgs kommun
Tierp kommun
Torsas kommun
Uppvidinge kommun
Vadstena kommun
Varbergs kommun
Valdemarsvik kommun
Vellinge kommun
Vésterviks kommun
Vésteras stad

Vaxjé kommun

Ydre kommun
Atvidabergs kommun
Almhults kommun
Angelholm kommun
Odeshég kommun
Onskoldsvik kommun

1.2 3 4 5 6

7 8 9

10 11 12

Kélla: Inera. Uppdaterad 2023-01-02.

Av statistik pa Ineras webbplats framggr att anvindningen av NPO
har 6kat de senaste dren frin drygt 6 000 anvindare i januari 2016 till
drygt 40000 anvindare i oktober 2022.*' Den yrkesgrupp som
anvinder NPO mest ir sjukskoterskor foljt av likare.

! Tnera. Statistik f6r Nationell patientéversikt. Anvindare. URL: Anvindare - Inera.
Himtad 2023-01-10.
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Figur 7.3
information som visas

9101112
Active City Géteborg AB [l

Alemanshélsan City AB
Apalby Praktikerservice Aktiebolag [ll [l
Attendo Sverige AB
Aveny Ogonkiinik A
Banérgatans Huslakarmottagni

8
[ ]
[
[
[

Capio St:Gorans sjukhus
Capio Atstérningscenter AB [l
CityAkuten Praktikertjanst AB [l
Citysjukhuset +7 kommanditbolag
CK Vard och omsorg
Continuum Hemsjukvard

Doktor.se via Vingakers vardcentral A
nd nose Shemal Celiker AB Il [l
Familjelzkarna i Molnlycke Vardcentral och BVC Al

GHP Ortho Center Storangsbotten AB
GHP Spine Center Goteborg AB
‘GHP Stockholm Spine Center AB

Huslakarna Varmbadhuset Varberg Il
HVO AB (from 15 juii 2021)
Hilsa Hemma Sverige A I T ||

Hond Vardcentral AB

Hotorgets Vardcentral Al
Kirurgiskt Hudcenter Skandinavian Handeisbolag Il [l

Klemming Idrottsrehab och Fysioterapi Al

Kooperativet Hiartpunkt Skijebo

Kronogarden Vardcentral AS Il

Lakargruppen Méindalsbro KB [l
Medhelp AB
Medipart AB
Medpro Clini
Mindler I
Modigo AB
Morment Psykolog
Nacka Kirurgi AB [
Neurologi Jaan Albo AB [l
Neurology Clinic Stockholm A
Norlandia Care AB
tida AB
Notkarnan Bergsjon Vardcentral och BVC [l
Notkarman Hovas Askim Familjelzkare och BVC
Notkarnan Friskvaderstorget Vardcentral och BV
Notkarnan Kortedala Vardcentral och BVC [lll

Notkéirnan Savelangen Familelakare och BVC
Omtanken Allemanshélsan Vard AB [l

Personstod Malardalen
Praktikertianst I
Primapraktiken [l

SLG Kalmar Al
SMART Psykiati i Sverige Al
Stiftelsen Bréicke Diakor
Stiftelsen Carlanderska Sjukhust
Stockholms Kiropraktor & Rehabkiinik & forval

Tilberga Grannskapsservice ekonomisk forening
Ugglans Vardcentral Landvetter A8 [l

ardaga
Vastmanlands Fysio Rehab AB [l [l
Wasterlikarna AB [l
Avéingens Lakarhus AB
Ogonlasern i Stockholm Al
Ogon Praktiken | Trollhittan AB [l

9 10 1112

Kélla: Inera. Uppdaterad 2023-02-02.
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Privata vardgivare som visar information i NPO samt vilken

NPO

Diagnoser

Likemedel
Rntgenremisser
Provsvar
Konsultationsreisser
Uppmarksamhetsinformatic
Vardkontakter
Anteckningar
Vaccinationer
Funktionsstatus & ADL
Vardplan
Tilvaxtkurvor
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7.3.3  Styrningen av Inera

Som nimnts ovan utvecklas och férvaltas den digitala infrastruktur
som 1dag anvinds av virdverksamheter inom regioner och kom-
muner for att dela information om patientens hilsa och vird av
Inera AB. Ineras verksamhet bedrivs 1 aktiebolagsform och foretaget
ingdr i SKR-koncernen. Agarridet ir det hégsta beslutande organet
for Inera som annars leds av en styrelse som ska se till att verksam-
heten bedrivs i enlighet med dgarnas intention.”” Den 1 januari 2023
dgde férutom SKR féretag, 21 regioner och 289 kommuner aktier 1 bo-
laget. Fordelningen av aktier mellan dgarna dr: SKR Foretag AB cirka
51 procent, regioner cirka 3 procent och kommuner cirka 46 procent.”

SKR iger samtliga aktier i SKR Foretag AB som ir moderbolag i
SKR:s bolagskoncern samt Sveriges regioner och kommuner.** SKR
ir en medlems- och arbetsgivarorganisation. Alla Sveriges kommu-
ner och regioner ir medlemmar. Férbundets verksamhet leds av en
styrelse bestdende av 21 ledaméter och lika manga ersittare som an-
svarar for dess organisation och férvaltning. Till sitt stod har den
arbetsutskott, delegationer och beredningar.”” SKR:s uppgift ir att
stddja och bidra till att utveckla kommuners och regioners verksam-
het. SKR uppger att det 6vergripande méilet med SKR:s dgande 1 bo-
lag idr att skapa virde f6r SKR:s medlemmar och SKR som férbund.
Bolagen ska bedriva verksamhet om alternativ saknas pi marknaden
eller om konkurrensen anses otillricklig, ha fokus pd l3ngsiktigt virde-
skapande samt bedrivas inom strategiskt och ekonomiskt viktiga om-
rdden for SKR, kommuner, regioner och deras bolag. Inera ska enligt
dgardirektiven bland annat samordna, tillhandahilla och utveckla sek-
torsspecifik samverkansarkitektur, infrastruktur, tjinster och 1os-
ningar till kommuner, regioner samt bolag och organisationer som de
utdvar ett rittsligt inflytande 6ver, inom deras verksamhetsomriden
och ansvar. Vidare ska de ta fram av igarna efterfrigade gemen-
samma tjinster och l6sningar till stéd f6r digitalisering och verksam-
hetsutveckling inom omriden dir marknaden inte bedéms kunna
tillgodose dgarnas behov och intressen. De ska s ldngt som méjligt

*? Inera. S4 styrs Inera. URL: S4 styrs Inera - Inera.

 Inera AB (2022). Arsredovisning 2021.

24 SKR Féretag (2022). Agardirektiv fér Inera AB — antas pd dgarrid 2022-05-02 och bolags-
stimma 2022-06-16.

2 SKR. Styrelse och beredningar SKR. Publicerad 2023-11-22. Himtad 2022-12-22.

URL: Styrelse och beredningar | SKR.
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nyttja marknaden och féreliggande konkurrensférhillanden samt
stimulera innovation och konkurrens®

Ineras dgarstruktur som den ser ut i dag tog sin form efter att
styrelsen for SKR 1 oktober 2016 godkinde att SKR Foretag AB for-
virvar merparten av aktierna i Inera samt att regionerna uttalat sitt
stdd for en forindring som innebir att verksamheten breddas och
dven omfattar kommunerna samt ger en nirmare anknytning till
SKR:s arbete med verksamhetsutveckling.” Samtliga regioner fattade
beslut om att silja 145 av sina 150 aktier i Inera. Direfter erbjods kom-
muner kopa 5 aktier vardera och bli deligare pd samma villkor som
landsting och regioner. Fram till 2017 har Ineras verksamhet varit
inriktad pd hilso- och sjukvirdsomridet, men genom det breddade
dgandet ska bolaget kunna verka inom betydligt fler verksamhets-
omriden, till exempel skola, omsorg och samhillsbyggnad.

Genom att kommunen blev deligare 1 féretaget, blev det mojligt
dven for dem att kdpa tjinster frin Inera AB utan féregdende upphand-
ling, genom det s kallade Teckal-undantaget 1 upphandlingslagstift-
ningen. Teckal-undantaget innebir att vissa upphandlade organisa-
tioner kan triffa avtal med varandra utan att genomféra upphandlingar
enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling, lagen (2016:1146)
om upphandling inom férsérjningssektorerna och lagen (2016:1147)
om upphandling av koncessioner. Undantaget giller enkelt utryckt
fall dir den upphandlande organisationen kontrollerar den part som
den ingdr avtal med enligt det sd kallade “kontrollkriteriet” och att
avtalsparten bedriver huvuddelen av sin verksamhet tillsammans med
den upphandlande organisationen kallat ”verksamhetskriteriet”. For
verksamhetskriteriet giller att den andel av verksamheten som be-
drivs mellan de aktuella organisatoriska enheterna miste vara mer in
80 procent. Beddmningen ska som huvudregel grunda sig pd de tre
dren innan tilldelningen av kontraktet.®® Undantaget har skapats av
EU-domstolen.”

Inera ir ett aktiebolag som enligt 2 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska jimstillas med myndighet vad giller
tillimpningen av tryckfrihetsforordningens bestimmelser om ritt

26 SKR Foretag (2022). Agardirektiv for Inera AB — antas pd dgarrdd 2022-05-02 och bolags-
stimma 2022-06-16.

7 SKR. Forvirv av aktier i Inera AB. Kommunens beslutsunderlag.

2 Upphandlingsmyndigheten. Avtal som ir undantagna frin reglerna. URL: Avtal som ir
undantagna frén reglerna om upphandling | Upphandlingsmyndigheten. Himtad 2023-02-05.
# EU-domstolens dom (femte avdelningen) den 18 november 1999. M3l c-107/98.

URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:61998CJ0107.
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att ta del av allminna handlingar hos myndigheter och vid tillimp-
ningen av offentlighets- och sekretesslagen.

Med nuvarande styrning och organisation kan staten inte direkt
finansiera Ineras verksamhet och bara i undantagsfall styra eller be-
grinsa verksamheten (se 2 kap. 17 § forsta stycket regeringsformen
och artikel 107 1 Férdraget om Europeiska unionens funktionssitt).
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3 Tjansten patientoversikt
inom EES

Tjinsten patientdversikt inom EES syftar till att ge alla individer och
behandlande hilso- och sjukvirdspersonal tillgdng till utvalda upp-
gifter om individens hilsa och vird frin hemlandet vid behov av
oplanerad eller planerad vird i ett annat EES-land. Det finns flera
situationer dir en patient kan behdva uppséka hilso- och sjukvirden
1 ett annat EES-land, till exempel vid arbete, studier, boende 1 flera
linder eller vid resa. Behandling av patienter utan information om
deras medicinska tillstdnd och bakgrund ir riskfyllt och potentiellt
farligt. Genom att mojliggora tillgdng till utvalda uppgifter om pati-
entens hilsa och vird 6kar patientsikerheten och férutsittningar f6r
god och siker vird stirks, bland annat genom att risken f6r virdskador
reduceras. Bland informationen som delas finns kinsliga personupp-
gifter varfér hanteringen bér ske pd ett sddant sitt att hog informa-
tionssikerhet garanteras och skyddet av den personliga integriteten
vdrnas.

I det delbetinkande som utredningen tidigare limnat har forslag
till reglering limnats om hur likemedel f6rskrivna pd ett e-recept kan
himtas ut genom tjinsten E-recept inom EES. I detta betinkande
behandlas tjinsten patientéversikt inom EES. D3 férutsittningarna
for att delta i utbytet av patientdversikter delvis ir desamma som for
e-recept ir beskrivningen av férutsittningarna delvis desamma som
i delbetinkandet. Kapitlet inleds med att beskriva tjinstens syfte och
utformning. Direfter redogér utredningen for sjilva tjinsten
patientdversikt inom EES och hur informationen &vergripande ir
tinkt att fléda utifrdn de kraven som Nitverket f6r e-hilsa faststillt.
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8.1 Tjanstens syfte och utformning

Patientrorlighetsdirektivet innehiller bestimmelser f6r att gora det
littare for patienter att {3 tillgdng till en siker och hégkvalitativ grins-
overskridande hilso- och sjukvard. Direktivet ir genomfért 1 svensk
ritt bland annat genom lagen (2013:512) om ersittning fér kost-
nader till f6]jd av vard i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Bestimmelserna i patientrorlighetsdirektivet syftar
till att gora det littare att f3 tillgdng till en siker grinséverskridande
hilso- och sjukvdrd av god kvalitet i Europeiska unionen och att
garantera patienterna rorlighet i 6verensstimmelse med de principer
som fastslagits av. EU-domstolen. Patientrorlighetsdirektivet ir
grunden for erkinnande av tjinsten patientéversikter. Direktivets
forutsittningar bor gilla som fér annan grinséverskridande vérd.'
Det frivilliga samarbetet om e-recept och patientdversikter innebir
att bestimmelserna 1 artikel 11 1 patientrérlighetsdirektivet och ge-
nomférandedirektivet 2012/52/EU har anpassats for dessa tjinster,
till exempel omfattas inte medicinska hjilpmedel av tjinsten e-recept
over landsgrinser som de gor 1 patientrérlighetsdirektivet. Medlems-
linderna kan dven ingd avtal sinsemellan (artikel 10.3 1 patientrér-
lighetsdirektivet) och e-hilsoavtalet kan ses som ett sidant avtal.?

Tjinsten patientdversikter syftar till att mojliggora det fria flodet
av patienter éver landsgrinser samt skapa nationell interoperabilitet,
undvika upprepade kostnader fér exempelvis undersdkningar eller
provtagningar som redan genomférts och méjliggora besparingar
for patienter och hilso- och sjukvirdssystemet. Genom tjinsten for-
medlas och éversitts information till det sprak som ir aktuellt 1 det
ullfilliga vistelselandet. Beskrivningen av tjinsten i detta kapitel ba-
seras pd styrande dokument och krav som tagits fram inom Nitverket
for e-hilsa.’

Eftersom samarbetet baseras pd frivillighet dr det enligt utred-
ningens bedémning ibland oklart hur bestimmelserna i patientror-
lighetsdirektivet och genomforandedirektivet dr avsedda att tillimpas i

"For éverviganden vid genomférandet av patientrérlighetsdirektivet, se prop. 2012/13:150
och prop. 2015/16:139.

2 eHealth Network, 9th eHealth Network meeting Cover note by Secretariat, den 25 maj 2016,
s. 1 och Summary minutes 9th Meeting of the eHealth Network, den 7 juni 2016, s. 3.

? Styrande dokument, krav, specifikationer och andra beskrivningar av tjinsten finns samlade
pa webbplatsen My Health @ EU — eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI) Home,
under en folder som heter eHDSI Operations Home. Det krivs en EU-inloggning f6r webb-
platsen som alla kan skaffa. https://webgate.ec.europa.eu/fpfis/wikis/display/EHDSI/
OPERATIONS+Home (himtad 2022-06-10).
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ydnsterna e-recept och patientdversikt 6ver landsgrinser. Klart ir
dock att medlemslinderna kommer 6verens om gemensamma krav
inom Nitverket fér e-hilsa. Medlemslinderna 3tar sig att f6lja dessa
krav for att ansluta sig till tjinsterna. Kraven finns inte i nigon sam-
manhaillen rittsake, utan ir resultatet av ett pdgdende arbete och fram-
gir av riktlinjer, kravkatalog med mera. Nationella férutsittningar kan
fd betydelse for lindernas deltagande i tjinsterna. Vad giller patient-
oversikter kan till exempel informationshanteringen vara nationell eller
regional, hanteras centraliserat eller decentraliserat, komma frin stat-
liga eller privata vdrdgivare och vara obligatorisk eller frivillig att delge.

8.1.1 Natverket for e-halsa

EU stodjer och frimjar samarbetet och utbytet av information inom
ramen for det frivilliga Nitverket for e-hilsa. Nitverket baseras pa
artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och pd Kommissionens genom-
forandebeslut 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler f6r inritt-
ande, forvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter
med ansvar for e-hilsa och om upphivande av genomférandebeslut
2011/890/EU. Nitverket ska koppla thop nationella myndigheter
som ir ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna. I december
2011 fattade kommissionen ett genomférandebeslut om att starta ett
sidant nitverk av nationella myndigheter med ansvar for e-hilsa*.
Nitverket f6r e-hilsa ska enligt direktivet arbeta for att tillhandahilla
héllbara sociala och ekonomiska nyttoeffekter genom europeiska sy-
stem och tjinster som ror e-hilsa. Inom ramen f6ér samarbetet kring
e-hilsa finns for nirvarande tvd tjinster framtagna, e-recept och pati-
entdversikter inom EES.

8.1.2  Nationell kontaktpunkt for e-halsa

Varje medlemsland ska utse endast en nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa som ska ansvara for de organisatoriska och tekniska férut-
sittningarna for tillhandahillande av grinséverskridande informa-
tionstjinster for e-hilsa under medlemslandets ansvar. Dessa kon-

* Europakommissionens genomférandebeslut 2011/890/EU av den 22 december 2011 om
regler for inrittande, f6rvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med ansvar
for e-hilsa.
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taktpunkter ska anslutas till varandra och all information som utbyts
av medlemslinderna ska g genom dem. Varje kontaktpunkt fér e-
hilsa ska vara ansluten till aktuella virdgivare 1 det egna landet.
E-hilsomyndigheten ir Sveriges kontaktpunkt for e-hilsa.”

Utlindska vardgivare ska féljaktligen inte vara direkt anslutna till
E-hilsomyndigheten, utan informationen férmedlas till dessa vérd-
givare via den utlindska kontaktpunkten f6r e-hilsa.

8.1.3  Natverket for e-hélsas krav for att delta i tjansten

For att stodja arbete 1 Nitverket for e-hilsa har tre gemensamma
tgirder s3 kallade joint actions, genomférts: eHealth Government
Initiative, Joint Action to support the eHealth Network och eHealth
Action. Atgirderna ir EU-6vergripande projekt. E-hilsotjinsterna
kallas inom samarbetet eHealth Digital Services, eHDS och infra-
strukturen fér grinsoverskridande e-hilsotjinster, MinHilsa@EU
(eHDSI). Nitverket for e-hilsa har antagit ett stort antal vigledande
dokument fér ett sikert informationsutbyte, ofta baserat pd de gemen-
samma 4tgirderna. Dessa forutsittningar och krav syftar till att infor-
mationsutbytet om patientdversikt dver landsgrinser ska vara mojligt.
P3 webbplatsen MyHealth@EU — eHealth Digital Service Infrastruc-
ture (eHDSI) Home finns omfattande information om e-hilso-
tjinsterna. Webbplatsen kriver en EU-inloggning som alla kan skaffa.
P23 den webbplatsen under OPERATIONS Home/eHDSI SERVICE
OFFERING beskrivs anvindningsfallen under rubriken eP/eD use
case, omfattningen av tjinsten under e DSI Scope and Business Goals
och detaljerade krav beskrivs under rubriken eHHDSI Requirements
Catalogue. De mest centrala dokumenten si som riktlinjer for
tjansten patientdversikter® finns dven publicerade av kommissionen.

Krav pd kvalitetsgranskning

De deltagande linderna miste f6rst genomg en kvalitetsgranskning,
en sd kallad initial compliance check, som kommissionen leder med
stdd av medlemslinderna. Granskningen ska sikerstilla att kontakt-

> Regleringsbrev for budgetdret 2022 avseende E-hilsomyndigheten (S2021/08111).
¢ eHealth Network (2021). Guideline on the electronic exchange of health data under Cross-
Border Directive 2011/24/EU. Patient Summary. Release 3, June 2021.
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punkten f6r e-hilsa uppfyller aktuella krav pd processer och doku-
mentation pi en rad omriden sisom organisation, rittsliga forutsitt-
ningar, informationssikerhet, interoperabilitet, semantik och teknik.
Direfter beslutar Nitverket {6r e-hilsa om deltagande land uppfyller
kraven och fir driftsitta tjinsten via den nationella kontaktpunkten
for e-hilsa.” Innan nitverket fattar ett sidant beslut krivs ett under-
tecknande av e-hilsoavtalet, se avsnittet nedan.

Krav som féljer av e-hilsoavtalet

E-hilsoavtalet® omfattar f6r nirvarande tjinsterna e-recept och pati-
entoversikter. Ett land kan vilja att delta 1 en eller bdda tjinsterna,
som land A, land B eller bida. Att delta som land A innebir att svenska
patientoversikter kan utbytas med ett annat EES-land, att delta som
land B innebir att utlindska patientdversikter kan nds i Sverige.
E-hilsoavtalet ska undertecknas fér att en kontaktpunkt for e-hilsa
ska bli godkind av Nitverket f6r e-hilsa och landet ska kunna delta
1e-hilsotjinsterna. Det ska dven faststillas att kontaktpunkten foljer
avtalet och de relevanta processerna samt kriterierna i tillhérande
dokument i bilagan till avtalet.” Dirigenom avses avtalsparterna félja
kriterierna i avtalet.'® Syftet med e-hilsoavtalet ir att skapa rittslig
stabilitet och interoperabilitet. Vidare har det angivits finnas ett be-
hov av ett avtal eftersom samarbetet baseras pd frivillighet och inte
tvingande EU-ritt."" E-hilsoavtalet ska undertecknas enligt natio-
nell ritt och vad det kan innebira i Sverige har analyserats i delbe-
tinkandet E-recept inom EES, avsnitt 13.3.1. Dir gor utredningen
bland annat en bedémning om att ingd i e-hilsoavtalet for ett del-
tagande 1 tjinsten e-recept dver landsgrinser skulle kunna anses med-
fora offentligrittsliga dtaganden f6r Sverige och dven innebira att lag-
indringar krivs. Det kan sammantaget pdverka hur avtalet bér
undertecknas.

E-hilsoavtalet hade tidigare, som nimnts i delbetinkandet, en
bilaga som hinvisade till ett antal dokument som ytterligare beskrev

7 Artikel 5 1 genomférandebeslutet.

8 Agreement between National Authorities or National Organisations responsible for National
Contact Points for eHealth on the Criteria required for the participation in Cross-Border eHealth
Information Services.

? Kapitel I, avsnitt IIT 1.2.1 i e-hilsoavtalet.

10 Kapitel I, avsnitt 1.3(3) i e-hilsoavtalet.

11 9t eHealth Network meeting, Cover note by Secretariat, den 25 maj 2016, s. 1 och Summary
minutes 9% Meeting of the eHealth Network, den 7 juni 2016, s. 3.
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kraven. Eftersom flera av dessa var foérdldrade fattade Nitverket f6r
e-hilsa den 28 januari 2022 beslut om att ta bort bilagan frin avtalet
och i stillet inféra en generell hinvisning till de bindande dokument
som antas av nitverket.

E-hilsoavtalet stiller inte 1 sig krav pd dndringar i nationell ritt
utan parterna kan vilja hur de ska uppfylla kraven i enlighet med
nationell ritt och EU-ritten."” Det stiller dock krav pd bland annat
organisation, semantisk behandling, teknik, spirbarhet och sikerhet,
samt hur informationen ska 6verforas och tas emot. Parterna dtar sig
att identifiera och autentisera patient och hilso- och sjukvirdsper-
sonal pd ett otvetydigt sitt.”’ Nitverket for e-hilsa har angett att
identifiering av hilso- och sjukvirdspersonal 1 land B ska ske med
tvafaktorsautentisering. Det finns ocksd bestimmelser om avtalspar-
ternas civilrittsliga ansvar och skadestindsansvar."

E-hilsoavtalet innehiller dven bestimmelser om personuppgifts-
behandlingen. De nationella kontaktpunkterna f6r e-hilsa ska uppnd
en sikerhetsnivd 1 enlighet med dataskyddsférordningen och eIDAS-
férordningen 1 friga om inbyggt dataskydd och dataskydd som
standard, sekretess, integritet, autenticitet, tillginglighet, oférnek-
barhet, kryptering och andra dtgirder f6r datasikerhet och kontroll-
mekanismer, med beaktande av processerna och kriterierna i avtalet."
Det finns ocksd krav pi spdrbarhet med mera." Enbart behorig
hilso- och sjukvérdspersonal i land B ska kunna ta del av uppgifter
om patientens hilsa."”

E-hilsoavtalet innehdller dtgirder som avser att stirka skyddet fér
integriteten vid informationsutbytet, men innehiller inte den rittsliga
grunden for personuppgiftsbehandlingen. Det innebir bland annat att
E-hilsomyndigheten inte kan undgs sitt ansvar och sina skyldigheter
som personuppgiftsansvarig med hinvisning till avtalet. Myndig-
heten méste dirfor bedoma om tillimpningen av de beslut som nit-
verket tar dr forenliga med dataskyddsférordningen.'

Artikel 29-gruppen var en oberoende europeisk arbetsgrupp som
behandlade frigor om integritetsskydd och skydd av personupp-
gifter fram till inférandet av dataskyddsférordningen och som nu

12 Kapitel I, avsnitt 1.3 1 e-hilsoavtalet.

13 Kapitel IT, avsnitt I1.1.1.2 i e-hilsoavtalet.

'* Kapitel II, avsnitt I1.1.2 i e-hilsoavtalet.

15 Kapitel IT, avsnitt I1.4.1 i e-hilsoavtalet.

!¢ Kapitel II, avsnitt I1.4.2 i e-hilsoavtalet.

17 Kapitel IT, avsnitt I1.1.1.3 i e-hilsoavtalet.

'8 E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgifishantering (52018/04035/FS), s. 21.
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ersatts av Europeiska dataskyddsstyrelsen. Artikel 29-gruppen lim-
nade ett yttrande om e-hilsoavtalet, men hade inga avgérande in-
vindningar. I yttrandet anges bland annat att enbart patientrorlig-
hetsdirektivet och e-hilsoavtalet inte i sig synes uppfylla kraven pi
rittslig grund 1 dataskyddsférordningen."”

Kontroll av behorighet {6r hilso- och sjukvardspersonal

Ett krav i Nitverket for e-hilsa ir att parterna ska autentisera och
identifiera hilso- och sjukvirdspersonal. En kontroll av behorigheten
for den frigestillande hilso- och sjukvirdspersonalen ska géras for
att denne ska kunna friga efter och ta emot information om en pati-
entdversikt frin ett annat EES-land. For tjinsten patientoversikter
krivs tvifaktorsautentisering.”® Hilso- och sjukvirdspersonalen ska
iven bekrifta vid varje anrop att det finns en behandlingsrelation till
patienten genom en bekriftelse som kallas Treatment Relationship
Contfirmation (TRC-assertion).

Kodverk och standarder {6r patientoversikten

Informationen i en patientdversikt ska dversittas till land B:s sprak.
Detta stiller hoga krav pd férmégan till korrekt 6versittning av in-
formationen utifrin ett patientsikerhetsperspektiv. Nitverket for e-
hilsa konstaterar att olika kodverk anvinds 1 olika medlemslinder
och att ett ldngsiktigt strategiskt mal dr att successivt minska frag-
mentiseringen och 1 stillet 6vergd till att anvinda internationella
kodsystem inom Europa. Detta dven utifrdn en férvintad framtida
mer omfattande anvindning av de nya internationella standarder
som ir under utveckling. Fér att méjliggora en dversittning av in-
formationen frn svenska journalsystem till internationella anvind-
are och vice versa férutsitts en anvindning av specificerade kodverk
1 den s8 kallade Master Value Sets Catalogue som ir en uppsittning
utvalda koder frén olika kodsystem. I informationsutbytet mellan de
nationella kontaktpunkterna for e-hilsa far enbart koder frin detta
urval anvindas for att beskriva den strukturerade informationen 1

1 Artikel 29-gruppens brev till Nitverket f6r e-hilsa, den 11 april 2018, Ref. Ares (2018)
2356058 03/05/2018.

2 ¢HDSI. Requirement catalouge. Avsnitt 01. Ensure Health Professional Identification, authen-
tication and authorization.
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patientdversikt 6ver landsgrinser. Den nationella kontaktpunkten
mdste mappa befintlig information s8 att den dverensstimmer med
definitionerna i Master Value Sets Catalouge.”

Vad giller likemedel, som ir det som beskrivits 1 utredningens
delbetinkande, anvinds exempelvis ACT-kod som kodverk for aktiv
substans, 1 kombination med en beskrivning i fritext av likemedlets
aktiva substans nir ATC-koden inte ger en fullstindig beskrivning
avingdende substanser. For likemedelsform anvinds standarder frin
European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care.
For styrka anvinds ett system for médttenheter kallat Unified Code
for Units of Measure. Informationen om ett likemedel kan 1 dag vari-
era 1 viss man mellan olika linder beroende p3 till exempel hur like-
medlet har godkints. Tjinsten pdverkas av dess tekniska utformning,
de nationella forutsittningarna f6r likemedelsinformation, forutsitt-
ningarna for de aktuella kodverken och évriga tekniska villkor. Tjins-
ten anpassas efter rddande forutsittningar. Det pdgdr ett arbete med
att 1 EU genomféra en mer detaljerad standard for identifiering av
likemedel som kallas Identification of Medicinal Products (IDMP),

som kommer att underlitta identifieringen av likemedel framéver.

8.1.4  Kraven pa dverenskomna informationsmangder

I tjinsten behandlas de personuppgifter om patienten och den vird-
givande hilso- och sjukvirdspersonal som behévs for att 6verfora pati-
entoversikten. Informationstlodet utgdr frin de informationsmingder
for patientdversikter som Nitverket fér e-hilsa kommit verens om.”
Informationen oversitts via kodverk nir den 6verférs frin land A
till land B.

Uppgifter om patienten behévs for att identifiera patienten. Per-
sonuppgifter om hilso- och sjukvirdspersonalen ska gora det moj-
ligt att identifiera behérig hilso- och sjukvirdspersonal, samt kunna
kontakta dem vid behov. Loggning av frdgor och svar anvinds bl.a.
for kvalitetssikring, felsokning och spdrbarhet. Vissa personupp-
gifter behandlas for uppfoljning, inklusive tillsyn.

21 eHDSI. Master Value Sets Catalouge.

2 Informationsmingderna utgdr bla. frin patientrérlighetsdirektivet, genomférandedirek-
tivet 2012/52/EU som har utvecklats inom Nitverket for e-hilsa, nitverkets krav och rikt-
linjer, samt anvindningen av olika standarder och éverenskomna kodverk.
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Nedan redogors for de 6verenskomna informationsmingder som
ir avsedda att dverforas i tjinsten patientdversikt éver landsgrinser.”
Vissa uppgifter ir obligatoriska och ska anges (nedan 1 fetstil). Det
finns dven utdkade informationsmdingder, det vill siga uppgifter som
ir frivilliga att ange vid behov. De flesta av dessa informationsmingder
ir inte obligatoriska utifrin bedémningen att dven en ofullstindig
patientdversikt kan vara till nytta f6r virdpersonalenen vid ett vird-
tillfille.

Det ir ocks8 svart att gora en helt rittvisande och uttémmande
upprikning av flera skil, till exempel eftersom vissa uppgifter kan
anges pa olika sitt och detaljeringsnivd. Utredningen har éversatt
begreppen frin engelska och i vissa fall inte funnit svenska motsva-
righeter. Informationsutbytet ir ett pigiende arbete och informa-
tionsmingderna kan komma att dndras. Utdver de uppgifter som
riknas upp nedan ska uppgifter om registerhdllaren och viss annan
metadata ocks skickas.

Administrativa uppgifter grundliggande datamingd

Rérande patienten:

¢ Nationell unik personlig identifierare
¢ Fullstindigt namn

e Fodelsedatum

e Kon.

Rdérande patientoversikten:
e Namn pi land A
e Datum di éversikten skapades och senast uppdaterades

e Uppgift om patientdversikten genererats maskinellt, manuellt eller
en kombination av dessa.

» Redogorelsen i detta avsnitt baseras frimst pd E-hilsomyndighetens sammanstillning av
informationsmingderna enligt eHDSL:s specifikation.
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Foljande information tillhor den grundliggande datamdngden och ska
alltid anges. Saknas informationen ska upplysning ges om varfor.

o Kontaktuppgifter till vdrdgivaren i hemlandet

¢ Information om hur patientdversikten har stillts samman, an-
tingen manuellt av en hilso- och sjukvirdspersonal eller auto-
matiskt.

e Uppgift om minst en juridisk person som ir ansvarig fér infor-
mationen.

Administrativa uppgifter utvidgad datamingd

Dessa uppgifter ir inte obligatoriska. Filten limnas tomma om upp-
giften saknas.

¢ Kontaktinformation {ér patienten
o Kontaktuppgifter till vdrdnadshavare eller formyndare

o Forsikringsuppgifter.

Kliniska uppgifter grundliggande datamingd

Uppgifter 1 den grundliggande datamingden ir obligatoriska och
ska alltid anges. Om virde saknas ska upplysning ges om varfér.

¢ Information om uppmirksamhetssignaler
o Lista med aktuella diagnoser och hilsoproblem

e Medicintekniska produkter (patientens implantat, protes, pace-
maker etc.)

e Storre kirurgiska ingrepp utférda de senaste sex mdnaderna

o Redovisning av aktuell likemedelsbehandling.

Kliniska uppgifter utvidgad datamingd

Dessa uppgifter ir inte obligatoriska. Filten limnas tomma om upp-
giften saknas.
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e DPatientens sjukvirdshistoria utifrdn féljande aspekter:

— Uppgift om vaccinationer

Lista pd diagnoser som bedéms som inte lingre aktuella

Kirurgiska ingrepp utférda tidigare dn sex ménader tillbaka

Kontaktuppgifter till virdnadshavare eller f6rmyndare.
e Ovriga uppgifter som kan ing3:
— Behandlingsrekommendationer, t.ex. utifrin aktuell virdplan

- Uppgifter om levnadsvanor, t.ex. rokning, kostvanor, alkohol-
konsumtion. Med tidsangivelse for nir dessa var aktuella.

— Uppgifter om funktionshinder och invaliditet.

Virde f6r blodtryck och nir mitning gjordes.

Virdet f6r bestimning av blodgrupp med tidpunkt.

Forvintat datum f6r nedkomst vid graviditet.

8.1.5  Ansvaret fér personuppgifter inom Natverket for e-hdlsa

Enligt Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 av den
22 oktober 2019 om regler f6r inrittande, férvaltning och drift av ett
nitverk av nationella myndigheter med ansvar fére-hilsa och om upp-
hivande av genomfoérandebeslut 2011/890/EU ska medlemslinderna
och deras utsedda foretridare betraktas som personuppgiftsansvariga
fér de personuppgifter som de behandlar genom MinHilsa@EU
(eHDSI) och ska fordela ansvarsomridena mellan sig pé ett tydligt
och transparent sitt (artikel 7.1). De bér tllsammans faststilla
syftet med och metoderna f6r behandling av personuppgifter genom
MinHilsa@EU (eHDSI), dirfor dr de personuppgiftsansvariga. De
personuppgiftsansvarigas respektive ansvarsomrdde bor definieras
separat (skil 20). Kommissionen ska betraktas som personuppgifts-
bitride for patienters personuppgifter som behandlas genom infra-
strukturen MinHilsa@EU (eHDSI) enligt artikel 7.2. T artikel 28 i
EU:s dataskyddsférordning och i artikel 29 i férordning (EU)
2018/1725 faststills att nir uppgifter behandlas av ett personupp-
giftsbitride ska behandlingen regleras genom ett avtal eller en annan
rittsakt enligt unionsritten eller enligt medlemsstaternas nationella
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ritt som ir bindande f6r personuppgiftsbitridet med avseende pd den
personuppgiftsansvarige och som specificerar behandlingen. I detta
beslut faststills regler f6r kommissionens behandling i egenskap av
personuppgiftsbitride. Personuppgiftsbitridesavtalet finns i bilagan
till genomférandebeslutet och innebir bland annat att kommissionen
ska forvalta kirntjinsterna i eHDSI och fullgora sina skyldigheter
som personuppgiftsbitride. Kommissionen ska inte ha tillging till per-
sonuppgifter om patienter som behandlas genom infrastrukturen i
e-hilsotjinsterna, utan ska behandla krypterade personuppgifter f6r
medlemslindernas rikning mellan de nationella kontaktpunkterna
for e-hilsa.

8.1.6  Behandlingen av personuppgifter

Medlemslinderna ansvarar {6r att behandlingen av personuppgifter
foljer dataskyddsforordningen. De aktérer som kommer att behandla
personuppgifter i informationsutbytet om patientéversikter dver lands-
grinser dr bla. hilso- och sjukvardspersonal 1 land A, registerhillare,
de nationella kontaktpunkterna f6r e-hilsa i land A och land B, be-
handlande hilso- och sjukvirdspersonal i land B, kommissionen som
ir personuppgiftsbitride, samt andra relevanta aktorer, t.ex. tillsyns-
myndigheter i land A och land B.

Personuppgifterna i processen kommer att behandlas frimst genom
insamlande, sammanstillning, dverforing, éversittning och bevarande.
Hilso- och sjukvirdspersonalen i land A kommer att samla in upp-
gifter vid behandlingen av en patient och vid férskrivning av like-
medel. Kontaktpunkterna for e-hilsa kommer att 6verfora uppgifter
till och frén hilso- och sjukvirden och mellan sig, bevara vissa upp-
gifter for sparbarhet som tillexempel loggar. Kommissionen kommer
bara att dverfora krypterade uppgifter.

Hanteringen skiljer sig &t om Sverige ir land A eller land B. Nir
Sverige dr land A handlar det om att Sveriges nationella kontakt-
punkt for e-hilsa, E-hilsomyndigheten, tillgingliggér uppgifter frin
olika informationskillor i Sverige. Dessa personuppgifter behandlas
genom att de sammanstills, dversitts och férmedlas till en utlindsk
kontaktpunkt f6r e-hilsa for vidarebefordran till den frigestillande
hilso- och sjukvirdspersonalen i ett annat EES-land.
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Nir Sverige ir land B kommer uppgifter att limnas frin kontakt-
punkten i land A ull E-hidlsomyndigheten som férmedlar informa-
tionen till den hilso- och sjukvirdspersonal som efterfrigat patient-
oversikten.

Av sikerhetsskil och for att kunna genomfora en patientsiker 6ver-
foring av en patientoversikt krivs sparbarhet. E-hilsomyndigheten och
ovriga kontaktpunkter for e-hilsa ska fora logg dver de anrop som
sker och den behandling som genomférs. Loggningen ska sparas hos
E-hilsomyndigheten och syftar till att sikerstilla krav pd sparbarhet,
kvalitet och sikerhet fér att mojliggéra tillsyn, uppféljning och fel-
sokning vid behov. Syftet dr ocksd att kontrollera efterlevnad av &t-
komst.

Friga om gemensamt personuppgiftsansvar

Om och 1 vilken omfattning det finns ett gemensamt personuppgifts-
ansvar for de personuppgifter som behandlas genom MinHilsa@EU
(eHDSI) hos deltagande medlemslinder 4r under diskussion.
eHMSEG Legal Work Group har dven frigat Europeiska dataskydds-
styrelsen om detta och beskrev d3 att de deltagande linderna har kon-
sulterat respektive lands tillsynsmyndighet som inte hittat nigon ge-
mensam héllning. Europeiska dataskyddsstyrelsen svarade att det ir
for de aktorer som behandlar personuppgifter att bestimma om det
ir ett gemensamt eller ensamt personuppgiftsansvar f6r behandlingen,
enligt ansvarsprincipen i artikel 5.2 i dataskyddsférordningen.* Euro-
peiska dataskyddsstyrelsen uttalade sig alltsd inte om hur frigan om
personuppgiftsansvaret ska beddmas. Utredningen utgdr dirfér frin
att varje medlemsland anses ensamt personuppgiftsansvarig for re-
spektive del av behandlingen.

8.1.7 Informationssakerhet i tjansterna e-recept
och patientéversikt dver landsgranser

For overtoring 1 TESTA krivs att E-hilsomyndigheten ir ansluten
till Swedish Government Secure Intranet (SGSI) f6r siker och kryp-
terad kommunikation mellan myndigheter 1 Sverige och 1 Europa.

2 Brev frin Europeiska dataskyddstyrelsen till eHMSEG Legal Work Group, Bryssel, (2021-06-30),
ref OUT2021-0115.
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Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ir systemigare for
SGSI. For att skapa tillit i tjinsten har man inom Nitverket for e-hilsa
kommit &verens om bl.a. féljande

e ett e-hilsoavtal som anger krav pa bland annat kontaktpunkterna
for e-hilsa och kriterier for deltagande i informationsutbytet,

e att e-hilsoavtalet stiller krav pd en sikerhetsnivd i1 friga om in-
byggt dataskydd och dataskydd som standard, sekretess, integ-
ritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet, kryptering och
andra tgirder f6r datasikerhet och kontrollmekanismer i enlig-
het med dataskyddsférordningen och eIDAS-férordningen,

e att e-hilsoavtalet kriver identifiering och autentisering av hilso-
och sjukvirdspersonal och att endast sidan behérig personal i
land B kan {4 del av uppgifter om patientens hilsa,

e att informationen ska gd i de sikra nitverken SGSI/TESTA,
e gemensamma tester,

¢ en kvalitetsgranskning ledd av kommissionen som involverar stora
delar av de nationella kontaktpunkterna for e-hilsas processer
och kvalitetsarbete, och

o att Nitverket for e-hilsa godkinner anslutning till tjinsten for de
medlemslinder som vill delta.

Det finns dven andra regelverk som skulle kunna bedémas tillimp-
liga for den nationella infrastrukturen i tjinsten till exempel reglerna
for ett nationellt medicinskt informationssystem i Likemedelsverkets
foreskrift (LVFS 2014:7) om tillimpning av lagen om medicintek-
niska produkter pd nationella medicinska informationssystem eller
EU:s regelverk for medicintekniska produkter.

8.2 Informationsflédet i tjansten

I detta stycke beskrivs informationsflédet 1 tjinsten patientdver-
sikter samt de moment som ingdr for att méjliggéra utbytet enligt
de krav som stills av Nitverket for e-hilsa. Overgripande inleds
informationsflédet med att en patient frin land A séker vird. Be-
hérig hilso- och sjukvardspersonal i land B stiller en friga till land A
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om en patientoversikt for patienten. Denna forfrgan gér till land B:s
nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa vidare till land A:s nationella
kontaktpunkt f6r e-hilsa. Informationen inhidmtas frin aktuella sy-
stem 1 land A och skickas via land A:s tll land B:s nationella kon-
taktpunkter for e-hilsa tillbaka till den frigestillande hilso- och
sjukvirdspersonalen i land B. Detta beskrivs mer utforligt nedan.
Tv4 situationer ir aktuella, dels att Sverige kommer att vara land A
nir svenska patientdversikter férmedlas till andra linder inom EES,
dels att Sverige kommer att vara land B nir patientdversikter frin
andra linder inom EES begirs av svensk hilso- och sjukvirdsper-
sonal, se figur 8.1 och figur 8.2. Antalet informationskillor i figur 8.1.
kan vara firre eller mangfalt fler beroende pd var informationen himtas.

Figur 8.1 Informationsflodet for tjansten patientdversikt inom EES
med Sverige som Land A

Finns info?

Svensk patient L Utlindsk vardgivare [N e Uténdsk nationell

kontaktpunkt fér e-halsa

Finns info? ﬁ Land B
‘ ‘ H Sverige som Land A

Informationskdilla A
Uppgifter om hilsa svensk nationell
och vard kontaktpunkt for e-halsa
> . o N
e Svensk patientoversikt
Uppgifter om hilsa
och vard /
Informationskalla C

Uppifter om halsa
och vard

Kélla: Utredningens eget material.

Figur 8.2 Informationsflodet for tjansten patientdversikt inom EES
med Sverige som Land B

Finns info?

Svensk nationell
kontaktpunkt f5r e-halsa

Utlandsk patient I:> Svensk vardgivare <,:I

Finns info? ﬂ ﬁ Sverige som Land B

f—=

m . " " Utldndsk nationell
UtlandSk pat|ent0\l'ers|kt l:> kontaktpunkt fér e-hdlsa

Kélla: Utredningens eget material.
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8.2.1  Oversikt av tjansten patientoversikt inom EES

Informationen om patientens identitet, hilsa och vird samt hilso-
och sjukvirdspersonalens identitet, roll och behorighet, eventuella
samtycken och slutligen sjilva patientdversikten ska utvixlas stegvis
mellan virdgivaren i land B, kontaktpunkten for e-hilsa 1 land B,
kontaktpunkten for e-hilsa i land A och tillbaka genom ett antal
frigor och svar. For varje meddelande skickas utéver sjilva forfrigan
om information dven viss information och metadata om vem som
gor anropet, till exempel namn och roll f6r den som gér anropet samt
signatur fér anropande nationell kontaktpunkt, inklusive landskod.
Sddan information skickas 1 varje informationssteg. Frigor och svar
foljer faststillda format och bygger pd Nitverket for e-hilsas krav pd
information. Information och metadata 1 meddelandet loggas for
kvalitetssikring, felsékning och spdrbarhet. Stegen som innefattas
redogors f6r nedan.

Kontakt med vird- och omsorgspersonal i land A

Processen inleds med att patienten identifierar sig och limnar upp-
gifter om sin hilsa till en behérig vird- och omsorgspersonal i land A.
Virdgivaren gor olika iakttagelser om patientens hilsa, bestiller even-
tuella kompletterande undersékningar och/eller ordinerar ett likeme-
del och utfirdar ett (e-)recept. Virdgivaren behandlar kinsliga person-
uppgifter om patienten samt personuppgifter om sig sjilv. Hilsodata
registreras i land A:s (olika) register. Patienten och virdgivaren kan fa
information om tjinsten pd olika sitt. Patienten limnar sitt sam-
tycke till att en patientdversikt kan delges land B i framtiden.

Hilso- och sjukvarden i land B uppséks

Tjinsten aktiveras nir patienten uppsoker hilso- och sjukvirden 1
land B. Hilso- och sjukvirdspersonalen skickar en forfrigan om en
patientdversikt till land A genom den nationella kontaktpunkten fér
e-hilsa 1 land B till den i land A. Land A kan kriva att patienten ska
limna samtycke f6r att personuppgifterna i patientoversikten ska i
overforas frin land A till land B. Aven land B kan kriva att patienten
ska limna sitt samtycke till att uppgifterna himtas frdn land A fér
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att patientdversikten ska f8 inhimtas. Patienten ska fi information
frén den personuppgiftsansvarige om hur personuppgifterna kom-
mer att behandlas enligt artikel 13 och 14 1 dataskyddsférordningen.
Det finns en gemensamt framtagen modell f6r sddan information till
patienter (PIN). Kommissionen arbetar {6r nirvarande med att ta
fram en uppdaterad modell.

Identifiera roll, behdrighet och behandlingsrelation
for hilso- och sjukvardspersonal

Informationsutbytet inleds med att behandlande hilso- och sjuk-
vardspersonal 1 land B identifieras, och autentiserad av den nationella
infrastrukturen 1 land B. Fér tjinsten PS krivs tvifaktorsautentise-
ring.”” Frin land B skickas uppgifter om hilso- och sjukvirdsperso-
nalen, vilka Health Authorities Institutions, och/eller Vardgivare
som sikerstillt identifikation och autentisering samt uppgifter om
vdrdmottagningen. Hilso- och sjukvirdspersonalen miste vara be-
hérig att tillhandahélla hilso- och sjukvird. I land B behover dirfor
uppgifter om status, funktion, roll och autentisering sikerstillas.

Identifiera patienten

Patienten ska identifieras 1 tjinsten patientdversikt inom EES for att
dverféringen av patientdversikten ska kunna géras.® Av kraven pd
yjdnsten framgdr att patienten maste visa upp en godkind identi-
tetshandling med bild och demografiska uppgifter samt att hilso-
och sjukvirdspersonalen miste bekrifta att patienten ir den som den
utger sig for att vara.”” Land A ska bestimma vilken unik personlig
identifierare f6r patienten som ska anvindas for att identifiera och
koppla patienten till i landet aktuella register fér informationsin-
himtning av administrativa data och hilsodata. Det kan till exempel
vara ett nationellt eller regionalt id-kortsnummer, passnummer eller
socialférsikringsnummer. Land A ska dven ange vilka identitetshand-

» eHDSI. Requirement catalouge. Avsnitt 01. Ensure Health Professional Identification,
authentication and authorization.

2 eHDSI Functional requirements, 02.01. Uniquely identify the Patient och 02.01.01. Identifica-
tion and authentication of a patient with demographic data.

7 MyHealth@EU.. Requirement catalouge. Avsnitt 02.01. Uniquely identify the patient.
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lingar som patienten ska anvinda. Identitetshandlingen ska innehalla
patientens unika identifierare

Vid vérdtillfillet ansvarar land A och land B gemensamt for att
identifiera patienten. Hilso- och sjukvardspersonalen iland B grans-
kar patientens identitetshandling och f6r in uppgiften om den unika
personliga identifieraren som skickas till land A fér kontroll. Land A
svarar med demografiska uppgifter om patienten, till exempel namn,
unik identifierare och fédelsedatum och uppgift om land, s8 att hilso-
och sjukvardspersonalen kan jimféra uppgifterna med de som finns
pd den uppvisade identitetshandlingen. Vilka demografiska uppgif-
ter som uppges faststills av land A.

Kontrollera samtycke

Av kraven pd tjinsten patientdversikter framgdr att den nationella
kontaktpunkten for e-hilsa miste analysera och identifiera laglig
grund f6r behandlingen av personuppgifter fér alla som kommer be-
héva behandla dem. I analysen ska dven EU:s dataskyddsférordning
och 6vrig berdrd nationell- eller EU-lagstiftning tas i beaktande.”
I det fall den nationella regleringen avseende rittslig grund innefattar
eller baseras pd samtycke ska den nationella kontaktpunkten for e-
hilsa sikerstilla giltighet f6r och ett bevis pd patientens samtycke.”

Overfora patientoversikten

Land A:s nationella kontaktpunkt sammanstiller patientdversikten
och 6verfor denna till land B:s nationella kontaktpunkt som éverfor
den till den frigestillande hilso- och sjukvirdspersonalen i land B.
Det krivs en nationell infrastruktur f6r att E-hilsomyndigheten
som kontaktpunkt f6r e-hilsa ska kunna fé6rmedla information mel-
lan den utlindska kontaktpunkten fér e-hilsa, och den frigestillande
hilso- och sjukvardspersonalen 1 Sverige. Informationen mellan de
nationella kontaktpunkterna for e-hilsa férmedlas genom en infra-
struktur, Trans European Services for Telematics between Adminis-

8 eHDSI. Requirement catalouge. 04. Ensure lawful processing of personal and health data. s. 91.
2 eHDSI. Requirement catalouge. 04.01. Identify the applicable legal basis for processing per-
sonal and health data within eHDSL. s. 94.
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trations (TESTA), som kommissionen ansvarar for, se vidare nista
avsnitt.

8.2.2 Infrastrukturen for e-halsotjanster

Infrastrukturen mellan linderna baseras pd ett pilotprojekt som
kallades Smart Open Services for European Patients, epSOS, som
pdgick mellan dren 2008-2014 f6r utbyte av information om pati-
entdversikter och e-recept. Projektet syftade till att utveckla och ut-
virdera en infrastruktur fér grinséverskridande interoperabilitet
mellan system f6r elektronisk patientinformation.

Kommissionen tar tillsammans med medlemslinderna fram eHDSI
som bestdr av sidana kirntjinster och bastjinster som avses 1 férord-
ningen 283/2014 om riktlinjer f6r transeuropeiska nit pd omridet
for telekommunikationsinfrastruktur.’® Férenklat ska kommissionen
ansvara for kirntjinsten, det sikra nitverket TESTA. De nationella
kontaktpunkterna f6r e-hilsa ansvarar f6r bastjinsterna som kopplar
samman den nationella infrastrukturen.”

8.3 Information till patient samt halso-
och sjukvardspersonal

For en effektiv och patientsiker process behovs tillginglig informa-
tion om férutsittningarna f6r tjinsten, till exempel genom de natio-
nella kontaktpunkterna och de relevanta nationella myndigheterna
och organisationerna. P4 kommissionens webbplats finns informa-
tion riktad bide till invdnare och hilso- och sjukvirdspersonal.”
Varje medlemsland ska ocksd publicera landets férutsittningar for
tjinsten, hur personuppgifter behandlas och vem som ir personupp-
giftsansvarig. P4 si sitt ska den registrerade f4 mojlighet att {3 en
samlad information p3 sitt eget sprik om personuppgiftsbehand-

3% Europaparlamentets och ridets férordning 283/2014 av den 11 mars 2014 om riktlinjer for
transeuropeiska nit pd omridet {6r telekommunikationsinfrastruktur och om upphivande av
beslut nr 1336/97/EG. Férordningen har upphivts genom Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EU) 2021/1153 av den 7 juli 2021 om inrittande av Fonden f6r ett sammanlinkat
Europa och om upphivande av férordningarna (EU) nr 1316/2013 och (EU) nr 283/2014.

3! Skiil 7 och artikel 6.1 d i genomforandebeslutet.

32”MyHealth@EU” — Flyer addressed to patients and health professionals | Folkhilsa
(europa.eu) (himtad 2021-12-09).
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lingen hos de olika aktorer som ir inblandade 1 processen med pati-
entdversikt dver landsgrinser.

Ditt Europa/Your Europe ir en del av den gemensamma digitala
ingdngen och innehéller information om individers rittigheter nir de
reser, bor arbetar, pensionerar sig eller studerar i ett annat EU-land.
Aktuella myndigheter och andra aktérer ansvarar {6r att informationen
upplyller webbtillginglighetsdirektivet och SDG-férordningens krav.

Inom Nitverket for e-hilsa har man tagit fram en mall {6r den s.k.
Patient Information Notice (PIN) som syftar till att uppfylla kraven
pd information om behandling av personuppgifter som ska limnas till
patienten enligt artikel 13 och 14 1 dataskyddsférordningen. PIN ska
limnas senast 1 samband med personuppgiftsbehandlingen. Motsva-
rande mall f6r information till hilso- och sjukvardspersonal har Nit-
verket for e-hilsa ocksd tagit fram, s.k. Healthcare Professional In-
formation Notice (HPIN). Informationen 1 mallen fir anpassas efter
respektive lands lagstiftning.

8.4 Pagaende utvecklingsarbeten

Tjinsten patientdversikt 6ver landsgrinser ir utformad av medlems-
linderna inom ramen fér Nitverket f6r e-hilsa, baserat pa patient-
rorlighetsdirektivet och nitverkets krav. Tjinsten utgdr 1 dag frdn de
anvindningsfall medlemslinderna kommit &verens om, men kan
utvecklas 6ver tid med nya anvindningsfall eller funktionaliteter.
Detta framkommer dven av e-hilsoavtalet. Innehillet i tjinsten ir stan-
dardiserat och bestdr av administrativ respektive klinisk information
dir varje typ av information bestdr av en grundliggande obligatorisk
datamingd samt en utdokad datamingd med ytterligare frivilliga upp-
gifter. De flesta av de informationsmingder som ingér i patientdver-
sikten ir inte obligatoriska. Mdnga linder har i nuliget inte mojlighet
att leverera all information som specificeras. All information 1 pati-
entoversikten ska ocksd 6verféras pd originalsprik 1 form av ett pdf-
dokument. For ett antal variabler anges ocksd vilket kodverk som
forordas. For landskoder forordas till exempel anvindningen av
ISO 3166, dir Sverige har landskoden SE.

Ytterligare omrdden for utbyte av hilsodata inom EU med kopp-
ling till patientversikten men inte begrinsat till denna ir f6r nir-
varande under utveckling inom EU.
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I februari 2019 gav kommissionen ut en rekommendation {6r ett
dverforingsformat av elektroniska patientjournaler, kallat European
Electronic Health Record Exchange Format (eHRxF). Fér att driva
arbetet framét och skapa de nédvindiga specifikationerna for dver-
foringsformatet bedrivs arbetet 1 projektform genom EU-konsortiet
X-eHealth, med finansiering frin Horizon 2020. Sammanlagt 47 hilso-
aktorer frdn 22 europeiska linder samverkar 1 syfte att vidareutveckla
utbytet av hilsodata genom att fokusera pd foljande informations-
mingder:

e Medicinsk bild

e Utskrivningsbrev (discharge letter)
e Laboratorieresultat

e Patientsammanfattning vid sillsynta diagnoser.

Aven om X-eHealth ir inriktat p§ grinsoverskridande utbyte av in-
formation kan &verféringsformatet dven anvindas inom ett med-
lemsland. Projektet pdbérjades under hosten 2020 och gick under
tvd &r. Projektet dr nu avslutat och har levererat bland annat vig-
ledningar som férberedelse for implementering pd nationell nivd av
det europeiska utbytesformatet fér virddata (EEHRxF).”

33 X-eHealth (2022). Exchanging Electronic Health Records in a common framework.
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9 Internationell utblick

I skrivande stund deltar nio linder i tjinsten patientdversikt inom
EES och fler planerar ett inférande inom de nirmaste &ren. Detta
kapitel inleds med en 6versikt dver gillande tidsplan for inférandet
av tjinsten patientdversikt inom EES och statistik éver anvindning
av tjinsten. Direfter sammanfattar utredningen genomférandet av
ydnsten samt erfarenheter av och eventuella lirdomar frdn imple-
menteringen frin fem linder som 1dag utbyter patientdversikter
som bide land A och B. Informationen kommer frin svar pd frigor
som utredningen skickat till den eller de som representerar landet 1
eHealth Member State Expert Group (eHMSEG), medlemslindernas
expertgrupp for e-hilsa dir de nationella kontaktpunkterna finns
representerade. Gruppens huvudsyfte ir att definiera och besluta om
genomférandet av grinsoverskridande e-hilsotjinster pd en mer
operativ niva.

9.1 Inforandet av patientéversikt inom ESS

For nirvarande deltar 9 av 29 linder (27 EU-medlemslinder samt
Island och Norge) i utbytet av patientoversikter. Ytterligare
15 linder har fitt finansiellt bidrag och planerar att delta fram till och
med 2025, se tabell 9.1. Informationen nedan ir frimst himtad frin
den webbplats dir alla linder ska beskriva forutsittningarna fér in-
formationsutbytet avseende patientdversikter Sver landsgrinser i
respektive land.
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Tabell 9.1 Overblick dver lander som infort eller planerar ett inforande
av tjansten patientoversikter inom EES samt nar i tid

Medlemsstat Deltar 2023 2024 2025
Kroatien A&B

Tjeckien A&B

Luxemburg A&B

Malta A&B

Portugal A&B

Spanien A&B

Estland A&B

Frankrike B

Nederldnderna A

Cypern A&B

Grekland A&B

Irland A&B

Lettland A&B

Slovenien A&B

Finland A B

Ungern B

Bulgarien A&B

[talien A&B

Litauen A&B

Tyskland B

Norge B

Danmark A&B
Island A&B

Kalla: MyHealth@EU, (2023).

Tabell 9.1 visar en 6versikt dver vilket r som respektive land har in-
fort eller ska inféra tjinsten patientdversikter inom EES under
perioden 2023-2025. Det pagar f6r nirvarande en utlysning om med-
finansiering dir ansdkningar ska vara inskickade senast den 28 febru-
ari 2023. Forvintan ir att dterstdende sex linder (Belgien, Polen,
Ruminien, Slovakien, Sverige och Osterrike) ska anséka med mélet
att delta senast 2026 och att linder som inte deltar som béde land A
och B ska utoka sitt deltagande.
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9.2 Utbyte av e-recept och patientoéversikter
inom EES

Linder som implementerat nigon av tjinsterna for e-recept eller pati-
entdversikter dver landsgrinser ska 16pande rapportera in statistik
dver tjinstens implementation och anvindning. Som framgir av sta-
tistiken 1 tabell 9.1 och tabell 9.2 ir tjinsterna i implementeringsfas
dir allt fler linder ansluter sig och allt fler invinare ges mojligheten
att kunna nyttja tjinsterna. Som framgar 1 tabell 9.2. nedan utbyts 1
dagsliget e-recept mer frekvent in patientdversikter.

Tabell 9.2 Statistik 6ver implementation och anvandning av tjdnsterna
e-recept och patientéversikt inom EES

2020 2021 2022
Antal lander som implementerat tjansterna
(Q1 vs Q4) 7 7(Q1)-9(Q4)  10(Q1)-11(Q4)
Antal utbytta e-recept 25 872 32 644 43 826
Antal apotek som kan ta emot e-recept
fran utlandet (land B) 819 24 981 42 204
Andel (%) apotek som kan ta emot e-recept
fran utlandet (land B) - 80 73,57
Antalutbytta patientoversikter 422 488 190
Antal sjukhus som kan ta emot
patientdversikter (land B) 1 3207 3282
Andel (%) sjukhus som kan ta emot
patientoversikt (land B) - 61,17 58,10
Antal dvriga vardmottagningar som kan
ta emot patientdversikter (land B) - 166 453 168 251
Andel (%) av ovriga vardmottagningar som
kan ta emot patientoversikter (land B) - 100 74,63
Antal invanare som har mdjlighet att nyttja
tjdnsterna - 5749635 58 796 682
Antal invanare som har nyttjat tjdnsten
patientoversikt - 3 17

Kélla: MyHealth@EU — Monitoring Framework (KPls), (2023).
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9.3 Andra landers anvandning och erfarenhet
av tjansten patientéversikter inom EES

Utredningen har skickat enkiter till de sju linder som implemen-
terat tjinsten patientdversikte inom EESr som bide land A och
land B med frigor om infrastruktur, ansvarsférdelning, erfarenheter
och lirdomar frdn implementationsarbetet och driften av tjinsten med
mera. Svaren redovisas nedan fér de fem linder som svarat pd enkiten.

9.3.1 Estland

I Estland finns tjinster {6r sdvil patientdversikter inom landet som
fér den grinsoverskridande tjinsten med patientdversikter inom
EES. Uppgifter om patientens hilsa och vird himtas frin registret
Estonian National Health Information System (ENHIS). Registret
ENHIS upprittades 2009. Patienter som har medicinska data sedan
2009 kommer dirigenom ha medicinska data 1 sin patientéversikt.
Information om likemedel tas frdn the Prescription Centre. Upp-
gifterna himtas automatiskt nir en begiran om en patientdversikt
inkommer. Prescription Centre férvaltas av Health Insurance Fund.
ENHIS férvaltas av Health and Welfare Information Systems Centre
(TEHIK). TEHIK grundades 1 januari 2017 i samband med att det
tidigare Information and Communications Technology Department
pd Estlands motsvarighet till Socialdepartementet (Ministry of Social
Affairs) och the Estonian eHealth Foundation slogs samman. I dag ir
TEHIK den aktdr som skapar nya e-tjinster it Socialdepartementet,
Social Insurance Board, Health Insurance Fund, Health Board, the
National Institute for Health Development, the Agency of Medi-
cines, the Labour Inspectorate, Astangu Vocational Rehabiltation
Center och the Commissioner for Equal Opportunities. TEHIK
samarbetar ocksd med virdgivare, med vilka de behover sikerstilla
informationsutbytet inom informationssystem inom hilso- och
sjukvirden.

Data utbyts mellan register genom the X-tee (X-Road) som ir ett
nationellt lager for datautbyte som forvaltas av Estonian Informa-
tion System Authority.

Alla virdgivare 1 Estland miste sedan 2009 enligt lag skicka medi-
cinska data ull ENHIS. Tandlikare omfattas inte av detta krav.
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I lagen framgir vilka uppgifter som madste delas. Dessa uppgifter
anvinds bland annat for patientdversikter.

All hilso- och sjukvirdspersonal enligt definitionen i estniska
regelverk (likare, tandlikare, sjukskéterskor och barnmorskor) som
arbetar hos en virdgivare med giltigt tillstind kan ta del av utlindska
patientdversikter. Patientdversikter frdn utlandet ir tillgingliga for
hilso- och sjukvardspersonal genom en separat portal som tillhanda-
hills av TEHIK.

I dagsliget kan inte patienter ta del av den av information om sin
hilsa och vird som finns 1 patientdversikter frin utlandet. Den data
som samlas in till den nationella patientdversikten dr emellertid till-
ginglig for patienten genom den nationella tjinsten "Patient Portal”
och 3terfinns 1 olika medicinska dokument frin hilso- och sjuk-
varden. Det har diskuterats om dven patienten i framtiden ska kunna
ta del av sin patientdversikt for att {4 en bittre versikt 6ver vilken
information som inkluderas diri och uppger att det kan komma att
utvecklas i framtiden.

Samtycke frin patienten krivs inte enligt lag for att hilso- och sjuk-
vdrdspersonal i ett annat EES-land ska {3 tillgdng till patientéversikter
fran Estland. Patienten kan emellertid signera ett digitalt statement of
intent i ”Patient Portal” for att neka tillging (opt out). Onskar pati-
enten att uppgifterna ska bli tillgingliga f6r tjinsten igen kan han
eller hon dndra stillningstagandet. Ett muntligt samtycke krivs frin
en utlindsk patient innan hilso- och sjukvirdspersonalen kan skicka
en begiran om patientdversikten frdn patientens forsikringsland.

Barn omfattas av det nationella utbytet av uppgifter om hilsa och
vird och den internationella tjinsten. Huruvida ett barns patient-
oversikt gdr att tillgd i ett annat EES-land beror emellertid pd hur det
landets regelverk ser ut. Om ett barn frdn ett annat land besoker
varden 1 Estland krivs ett muntligt samtycke frin barnets vrdnads-
havare for att en begiran om patientdversikten ska kunna skickas.

Det finns inte 1 dagsliget ndgot digitalt sitt f6r patienten att identi-
fieras sig. Identitetshandlingar som godtas ir officiella identitetshand-
lingar med ett foto. For utlindska patienter accepteras den identi-
tetshandling som land A bestimt, 1 enlighet med stillda krav.

Hilso- och sjukvardspersonal identifierar sig digitalt f6r att kunna
logga in 1 den portal som utvecklats f6r tjinsten patientdversikter
inom EES. Efter identifikation kontrolleras behorighet i det natio-
nella registret éver hilso- och sjukvirdspersonal. Vidare kontrolleras
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om personen arbetar hos en virdgivare och huruvida virdgivaren har
ett giltigt tillstdnd. Samma infrastruktur for identifikation, autenti-
sering och auktorisation anvinds vid tillgdng till sdvil nationella som
internationella patientoversikter.

I sina svar uppger representanterna for Estland att den mest ut-
manande delen av implementationen av tjinsten var den semantiska
aspekten. Den data som finns p4 nationell nivd ir inte strukturerad i
alla delar vilket gor att viss information inte kan féras in 1 PS. Det
innebar ett stort arbete med mappning av befintliga data fér att méj-
liggdra en automatisk generering av patientdversikten. De uppger att
utmaningar kvarstdr nationellt f6r att forbittra datakvaliteten och
tillgdngen till strukturerade och kodade data. Det framgar vidare att
implementationen av tjinsten inte krivde minga diskussioner och
beslut eftersom datakillan redan var 1 bruk och det fanns en nationell
infrastruktur f6r informationsutbyte.

9.3.2 Tjeckien

I Tjeckien finns tjinster for sdvil patientodversikter inom landet som
for den grinséverskridande tjinsten med patientdversikter. Tjeckien
saknar en central informationskilla fér patientdversikterna. I stillet
utgdr enskilda sjukhus huvudsaklig datakilla {or tjinsten patientdver-
sikter inom EES. Sjukhusen administrerar uppgifterna om patientens
hilsa och vird. For att dela uppgifter med den nationella kontakt-
punkten ir sjukhusen antingen anslutna till den nationella kontakt-
punkten via publicerade APIL:er eller delar data genom den utbytes-
plattform som ir knuten till den nationella kontaktpunkten. Endast
de sjukhus som ir anslutna till kontaktpunkten via plattformen eller
APLer kan i dag tillgingliggéra data tll tjinsten patientdversikter
mom EES.

Infrastrukturen som gor data tillginglig fér patientdversikter
samt infrastrukturen som gor patientdversikter tillgingliga férvaltas
av Ministry of Health.

Alla virdgivare kan ta del av patientdversikterna genom den natio-
nella kontaktpunktens ”B-portal”. Sjukhusen mojliggér vanligtvis
tillgdng for anstillda likare genom sjukhusets anslutna informations-
system. Aven patienter kan ta del av sin patientéversikt genom tjins-
ten ”Citizen Portal”.
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Inget samtycke krivs av patienten for att hilso- och sjukvirds-
personal frén ett annat EES-land ska kunna ta del av tjeckiska inv3-
nares patientdversikt. P& motsvarande sitt krivs inte heller en ut-
lindsk patients samtycke nir hilso- och sjukvardspersonal i Tjeckien
onskar ta del av dess patientéversikt.

Patienten kan i linje med tjinstens krav identifiera sig med en
officiell identitetshandling. Tjeckiska patienter kan identifiera sig
digitalt for att f3 tillgdng till sin patientdversikt 1 *Citizen Portal”,
de kan emellertid inte identifiera sig digitalt pi virdmottagningen.

Hilso- och sjukvirdspersonal anvinder sin digitala identitet for
identifikation och autentisering genom the National Identity Au-
thority. Auktorisering sker med hjilp av uppgifter i the National
register of healthcare providers.

Patientoversikter regleras i the Healthcare act no 372/2011 Coll.
I lagen framgdr att patientdversikterna dven kan anvindas for grins-
overskridande hilso- och sjukvird. Patientoversikter kan samman-
stillas dven for barn.

I svaren till utredningen uppger Tjeckiens representant att det
inte fanns nationella patientdversikter innan den internationella tjins-
ten implementerades. Dirfor krivdes ny nationell lagstiftning for
tillgdng till patientdversikter nationellt och 6ver landsgrinser. Efter-
som patientdversikter generellt dr ndgot nytt inom tjeckiska hilso-
och sjukvirden framgdr vidare att den stérsta utmaningen var att nd
ut med information om patientdversikters nytta och behovet av data-
kvalitet och strukturerade och kodade data. Det uppges vidare att
deras nuvarande decentraliserade system ir komplicerat och ineffek-
tivt, 1 stillet ser representanten att ett mer centraliserat system for
patientoversikter hade varit att foredra. En av de viktigaste lirdo-
marna uppges vara vikten av att marknadsféra de grinséverskridande
yjdnsterna och den nationella kontaktpunktens roll till politiker, be-
slutsfattare, ledningen och likare. Deras stdd ir centralt. Ndgot som
var sirskilt virdefullt var att inkludera personal frén sjukhusen och
sjukhusens IT-avdelning 1 projektteamet vid implementeringen av
tjinsten.
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9.3.3  Portugal

I Portugal genereras patientdversikter av uppgifter frin flera olika
informationskillor, huvudsakligen olika register. Ett flertal olika team
pa Shared Services of the Ministry of Health (SPMS) ir ansvariga fér
datakillorna. SPMS har det huvudsakliga ansvaret 6ver teknisk im-
plementation och drift av si kallade Health information systems som
anvinds 1 Portugals hilso- och sjukvirdssystem. Patientoversikten
genereras av en mjukvara kallad RCU2 (Resumo Clinico Unico do
Utente). Informationen himtas bland annat genom att datakillorna
ir direkt eller indirekt integrerade mot RCU2 eller genom sirskilda
webbgrinssnitt. Infrastrukturen férvaltas av SPMS, offentliga sjuk-
hus (inom Portuguese National Health Service) samt Regional
Health Administration.

Endast likare och sjukskéterskor pd offentliga sjukhus med
SClinico Hospitalar software systems kan 1 dag ta del av patientover-
sikter frdn andra linder. Denna nds genom tjinsten “Integrated Clini-
cal View”.

Patienten behover limna ett aktivt samtycke for att dess patient-
oversikt ska kunna delas med andra EES-linder. Detta gors digitalt i
patientens “Personal Area” 1 National Health Services Portalen.

Patienten identifierar sig med en officiell identitetshandling sd
som pass. Det saknas méjlighet till digital identifikation. Identifika-
tion, autentisering och auktorisering av hilso- och sjukvirdsperso-
nal sker med hjilp av ett inloggningskort (professional card) och tva-
faktorsautentisering.

Genomférandet av tjidnsten patientdversikter inom EES regleras
1 Portuguese Law 52/2014 of 19th September. Dir finns bestim-
melser om den nationella kontaktpunktens roll, berérda hilso- och
sjukvirdstjinster (healthcare services) och vilka ansvar som de natio-
nella myndigheterna inom sektorn har.

Patientdversikter till utlandet kan inte genereras fér barn di
Portugal inte tilldter att den tillhandahills en behorig tredje part sd
som en virdnadshavare.

De svar som utredningen fitt frin representanterna for Portugal
angdende utmaningar 1 samband med implementering sammanfattas
nedan:
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¢ Organisatoriskt var den stdrsta utmaningen att koordinera pro-
cesser mellan respektive medlemsstats Service Desk samt mellan
medlemsstats Service Desk och eHDSIs centrala Service Desk.
Detta i avseendena kommunikationsverktyg och procedurer, klas-
sificering, incidenteskalering med mera.

e Legalt var the Data Protection Impact Assessment en utmanande
process som tog omfattande tid.

o I tekniska avseende nimns bland annat att uppkopplingen mot
TESTA-nitverket svdr att etablera samt att integrationen av grins-
dverskridande tjinster och slutanvindarlésningar hos sjukhus och
apotek krivde utveckling och implementation av nya kompo-
nenter hos den nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa.

e Avseende semantik omnimndes mappningsarbetet som mycket
utmanande.

9.3.4 Spanien

I Spanien ir varje region, kallad Autonomous Regions, ansvarig for att
generera patientdversikten med den information de har lagrade 1 sina
informationssystem. I huvudsak dr informationen baserad pi data
som finns lagrad i1 informationssystem hos primirvirden och sjuk-
hus. Respektive region ir ansvarig for forvaltningen av denna data
och datakillorna. Hur data tillgingliggors skiljer sig mellan regio-
nerna men 1 huvudsak finns tvd uppligg, antingen tillgingliggors
data 1 samband med anropet frin datakillorna eller s har regionen
samlat uppgifter 1 en si kallad datasjo (eng. datalake). The Ministry
of Health ir ansvarig for att centralisera informationen och anpassa
den till de krav som stills pd tjinsten av EU. De ir ansvariga for att
underhilla och férvalta den centrala infrastrukturen som knyter
samman Spanien med de europeiska systemen. Varje enskild region
méste emellertid tillhandah&lla infrastruktur som ger tillgdng till den
relevanta data de har om patienten.

Vem som kan tillgingliggéra information skiljer sig mellan regio-
nerna men oftast ir det sjukhus 1 offentlig regi och offentliga akut-
virdsmottagningar. Tillgdng till patientdversikter har offentliga sjuk-
hus och offentliga hilsocenter med akutsjukvrd.
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I dagsliget ir inte alla regioner uppkopplade vilket gér att upp-
gifter frin 18 procent av befolkningen ir tillgingliga for tjinsten
patientdversikter inom EES. I juni 2023 ska enligt plan fler regioner
vara anslutna s8 att uppgifter frdn >90 procent av befolkningen ir
tillgingliga for patientdversikter.

Inget samtycke krivs f6r att utbyta patientdversikter som skapats
1 Spanien. Patient kan emellertid motsiga sig utbytet. Samtycke krivs
inte heller frén en utlindsk patient fér att ta del av deras patientdver-
sikt.

Det finns dven en tjinst som samlar och tillgingliggér alla upp-
gifter om patienten som finns 1 den region patienten bor. Denna
janst kallas ”Historia Clinica Digital”.

Patienten identifierar sig med en offentlig identitetshandling med
foto. Digital méjlighet till identifiering saknas.

Aven for barn kan patientoversikter genereras och utbytas. Till-
gdng for en vdrdnadshavare ir emellertid fortfarande en utmaning
eftersom Spanien saknar fullt digitaliserade och strukturerade register
med den uppgiften.

Identifikation, autentisering och auktorisation av hilso- och sjuk-
virdspersonal sker genom ett digitalt certifikat som utfirdats av en
eIDAS qualified trust service provider.

Bestimmelserna {or att garantera grinséverskridande vérd regleras
1 the Royal Decree 81/2014, of February 7. Bestimmelser avseende
behandling av patienter i spanska virdmottagningar regleras 1 Law
41/2002, of November 14. Den lagen innefattar bestimmelser om
patientens rittigheter och krav avseende information och klinisk
dokumentation.

De svar som utredningen fitt frin representanten f6r Spanien
angdende utmaningar i samband med implementering avser tvd delar,
dels att skapa tillgdng till de obligatoriska informationsmingderna
frin de olika informationssystemen, dels att mappa innehillet till den
terminologikatalog som EU tillhandahiller Master Value Catalouge.

9.3.5 Malta

For patientoversikter genererade pd Malta anvinds tvd informations-
killor: Electronic Case Summary System (frin alla offentliga sjuk-
hus) samt Online Surgical Register. Datakillorna administreras av
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Ministry of Health. Tillging till data ges genom webbtjinster imple-
menterade av Malta’s Government IT agency. Den infrastruktur
som ger tillgdng till data forvaltas av Ministry of Health.

Information kommer i nuliget enbart frin sjukhus. Endast likare
pa the Emergency Department at Mater Dei Hospital kan ta del av
patientdversikter frin andra EES-linder.

Patienter kan ta del av den data som tillgingliggors till patient-
oversikten over landsgrinser via den nationella patient portalen
kallad myHealth.

Electronic Case Summaries existerar f6r 57 procent av Maltas in-
vanare vilket innebir att det kan genereras en patientdversikt f6r
tjansten patientdversikter inom EES fér motsvarande andel av be-
folkningen.

Samtycke krivs frin patienten fér att en patientdversike ska ut-
bytas 6ver landsgrinser. Patienten kan vilja vilket land samtycket
omfattar men enligt uppgift viljer de flesta alla EES-linder. Sam-
tycket registreras via den nationella portalen myHealth med hjilp av
en nationell e-legitimation. Samtycket lagras i myHealth databasen.
Patienten kan se och dndra samtycket online, dven via mobil, nir som
den 6nskar. Samtycke krivs dven av utlindska patienter vid virdmot-
tagningen (i nuliget Emergency Department at Mater Dei Hospital).
Samtycket registreras och lagras.

Patienten kan identifiera sig med en officiell identitetshandling
med foto. Mojligheter till digital identifikation saknas.

Det finns 1 dagsliget ingen mojlighet for patienten att ta del av
sin patientdversikt men i framtiden kommer den méjligheten att er-
bjudas genom the National Electronic Health Record platform project
som héller pd att implementeras.

Representanten f6r Malta uppger att det har krivts omfattande
tid och kraft for att erhdlla interoperabilitet pd alla nivier (legalt, orga-
nisatoriskt, semantiskt och tekniskt). P4 frigan om ndgot skulle ha
gjorts annorlunda om de hade gjort det igen ges svaret att avsitta mer
resurser. Vidare uppger de att de olika férhillningssitten och genom-
forandena i olika EU-linder gor det vildigt svdrt att komma 6verens
om ett gemensamt férhéllningssitt inom hela EU.
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10  Definition av begreppet
patientoversikt

10.1 Inledning

Utredningen har i uppdrag att foresld en definition av begreppet
patientdversikt. Det finns 1 Sverige ingen officiell eller legal defini-
tion av patientoversikt. Begreppet saknas i Socialstyrelsens term-
bank och finns inte heller 1 den gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvdrd, socialtjinst, likemedel och folkhilsa
(HSLE-FS). Det framgir av utredningens direktiv att patientdver-
siktens innehdll kan dndras dver tid beroende p till exempel nya me-
dicinska ron, utifrin professionens indrade behov och uppdrag och
pa grund av den tekniska utvecklingen. Det ir dirfor 6nskvirt att en
definition av begreppet tas fram och att patientéversiktens innehall
kan dndras dver tid.

I detta kapitel presenterar utredningen sina éverviganden och
forslag avseende en definition av begreppet patientoversikt. Utred-
ningens forslag avseende innehéllet i en patientdversikt presenteras
1 nistfoljande kapitel 11. Forslag avseende infrastruktur for att moj-
liggdra informationsflédet dterfinns 1 kapitel 12.

10.2 Forutsattningar och grundlaggande principer
10.2.1 Internationella definitioner av begreppet patientdversikt

Internationellt har sdvil Nitverket for e-hilsa som The European
Committee for Standardization (CEN) definierat begreppet och inne-
hillet i en patientdversikt. Nitverket f6r e-hilsa har 1 riktlinjerna for
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tjansten patientdversikt inom EES definierat tjinsten enligt {6l)-
1
ande.

A Patient Summary is an identifiable data set of essential and under-
standable health information that includes the most important clinical
facts required to ensure safe and secure healthcare. This summarized
version of the patient’s medical data gives health professionals the
essential information they need to provide care.

I samband med att begreppet definieras framhalls att datasetet som
utgdr patientdversikten dr avsett stotta hilso- och sjukvirdspersonal
som utfor oplanerad vird, men att det dven kan anvindas vid plane-
rad vird. Vidare framhélls att inte all information om patientens
hilsa och vard ir kind eller tillginglig vid det tillfille som patient-
oversikten skapas.

CEN presenterade 1 borjan av 2021 tvd standarder som definierar
variablerna i ett data set som utgor The International Patient Summary,
EN 17269:2019 och CEN/TS 17288:2020. Vid framtagningen av EN
17269:2019 The International Patient Summary (IPS) har riktlin-
jerna som Nitverket for e-hilsatagit fram beaktats. Det data set samt
tillhérande bestimmelser som finns 1 eHNs riktlinjer specificeras
dven 1 standarden. Inriktningen for arbetet var att innehdllet 1 IPS
data set ska vara kort, avgrinsat och tydligt dir en gemensam kirna
av informationsmingder ska vara relevant och litt att f6rstd av all
hilso- och sjukvirdspersonal dir patienten fir sin vdrd. Den senare
standarden CEN/TS 17288:2020 The International Patient Sum-
mary — Guideline for European Implementation ir en teknisk speci-
fikation. Innehéllet riktar sig 1 férsta hand till systemutvecklare och
implementationsteam. EN 17269 har senare ersatts av ISO 27269:2022
utifrin ambitionen om en gemensam internationell standard for pati-
entdversikter.” I ISO-standarden framgar att dven denna version utgir
fran riktlinjerna frdn Nitverket for e-hilsa som initial killa men att
dven andra internationella projekt avseende patientdversikter be-
aktats for att skapa ett interoperabelt data set f6r global anvindning.’
I ISO 20269:2022 definieras begreppet Patient Summary som:

! Nitverket {6r e-hilsa (2021). Guideline on the electronic exchange of health data under
Cross-Border Directive 2011/24/EU. Patient Summary. Release 3, June 2021.

2 CEN/TC 251 — Health informatics. Project EN ISO 27269:2022. URL: CEN -~ CEN/TC
251 (cencenelec.eu). Uppdaterad 2022-09-30. Himtad 2022-02-13.

* SIS (2022). Hilsoinformatik — Internationell patientdversike (ISO 27269:2021).
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Health record extract comprising a standardized collection of clinical
and contextual information (retrospective, concurrent, prospective)
that provides a snapshot in time of a subject of care’s health infor-
mation and healthcare.

10.2.2 Nationella termer och begrepp

Nationellt dterfinns definitioner inom fackomridet vird och omsorg
bland annat 1 olika férfattningar samt i Socialstyrelsens termbank.
Ett av Socialstyrelsens uppdrag ir att skapa och tillhandahélla enhet-
liga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt verksamhets-
omride, vilket beskrivs mer utforligt i avsnitt 7.2.1.* Socialstyrelsen
har inom ramen f6r uppdraget bland annat utvecklat en termbank
vilken innehiller termer och definitioner som rekommenderas fér
anvindning inom hilso- och sjukvird och socialtjinst.” Begreppen i
termbanken har analyserats enligt terminologilirans metoder och
principer och férankrats 1 bred remiss till kommuner, regioner, myn-
digheter och andra organisationer.

I Socialstyrelsens termbank definieras exempelvis begreppet pa-
tient som Person som erbdller eller dr registrerad for att erbdlla hilso-
och sjukvdrd. Den 6verordnade nivdn 1 begreppshierarkin ir vird-
och omsorgstagare, som i sin tur delas upp p& patient respektive bru-
kare. Dir definieras dven begreppet hilso- och sjukvird som digdrder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och ska-
dor. Av anmirkningen till definitionen framg3r att hilso- och sjuk-
vird omfattar sjuktransporter och omhindertagande av avlidna samt
att dven abort, sterilisering och vissa individinriktade medicinska 3¢-
girder, till exempel hilsoundersékning av blivande virnpliktiga, enligt
juridisk praxis riknas som hilso- och sjukvird. Facksprikligt riknas
tandvird som hilso- och sjukvird, men juridiskt regleras det inte 1
hilso- och sjukvirdslagen utan i tandvirdslagen. I Patientdatalagen
(2008:355), framover refererat till som PDL, dir utredningen fore-
sldr dndringar definieras till exempel hilso- och sjukvird som:

Verksamhet som avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vdrd, smittskyddslagen (2004:168),
lagen (1972:119) om faststillande av konstillhdrighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (2018:744) om forsik-

*4 § 8 p férordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen.
> Socialstyrelsens termbank. URL: Socialstyrelsens termbank.
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ringsmedicinska utredningar, lagen (2019:1297) koordineringsinsatser
for sjukskrivna patienter, lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar samt den upphivda lagen
(1944:133) om kastrering.

Andra nirliggande relevanta begrepp 1 Socialstyrelsens termbank
innefattar den nyligen reviderade definitionen av uppmirksamhets-
information som Information i en patientjournal som bebiver upp-
madrksammas sirskilt. Vidare framgdr att uppmirksamhetsinforma-
tion avser nigot som avviker frdn det man normalt kan férvinta sig
och som paverkar handliggningen av hilso- och sjukvird. Exempel
pa detta uppges vara en pigiende behandling, 6verkinslighet mot ett
visst likemedel eller stillningstagande till hjirt-lungriddning.® Utred-
ningen dterkommer till definitioner av nirliggande begrepp i olika
lagar 1 avsnitt 10.3.1.

10.2.3 Behovet av en definition

Ur ett juridiskt perspektiv behodver begreppet patientdversike defi-
nieras for att kunna innefattas 1 f6rslag till forfattningsindringar.
Behovet i samband med tjinsten patientéversikt inom EES uppkom-
mer iven till f6ljd av det ansvar fér datakvalitet som den nationella
kontaktpunkten for e-hilsa innehar nir patientoversikter formedlas
vidare till andra linder inom EES.

E-hilsomyndigheten lyfter i sin rapport Informationshantering
vid utlandsvdrd behovet av en definition av begreppet patientdver-
sikt samt féreslir dven en definition av begreppet.’I rapporten fram-
hills vidare att en definition av vad patientdversikten ska innehilla i
Sverige samt vem och vilka som ansvarar for att bidra till denna
behover faststillas for att underlitta nationell samverkan och for att
ytterligare sikerstilla kvalitet och sikerhet. Vidare anges att en sddan
definition skulle kunna utgéra en utgdngspunkt i arbetet med att ta
fram en specifikation rérande informationshanteringen 1 samband
med sammanstillning och férmedling av patientdversikter, bdde uti-
frin ett nationellt och ett internationellt perspektiv. E-hilsomyndig-
heten foresldr i rapporten att patientdversikt definieras som:

¢ Socialstyrelsen (2022). Uppmirksamhetsinformation. URL: resultat-av-remiss-umi.pdf
(socialstyrelsen.se). Himtad 2023-02-13.
7 E-hilsomyndigheten (2020). Informationshantering vid utlandsvard.
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En sammanstillning av viktig journalinformation som delas i virdsam-
manhang fér att kunna erbjuda patienten en god och siker vird.

10.3  Utredningens 6vervaganden, bedomningar
och forslag

10.3.1 Definition av patientdversikt

Utredningens bedomning: Patientdversikt bér definieras som
en sammanstillning av wtvalda uppgifter om patienten och dess
héilsa och vard som syftar till att bidra till en god och siker vird.

Som framgdr av utredningens direktiv saknas en juridisk definition
av begreppet patientdversikt. Det finns inte heller definierat i Social-
styrelsens termbank. Det finns emellertid ett behov av att begreppet
definieras, bland annat foéranlett av arbetet med tjinsten patient-
oversikt inom EES. Utredningens forslag pd definition har tagit 1
beaktande befintliga formuleringar i relevant lagtext, Nitverket f6r
e-hilsas definition av Patient Summary, CEN:s definition av The
International Patient Summary, férslaget till definition frén E-hilso-
myndigheten, definitionen av nirliggande och ingdende begrepp i
Socialstyrelsens termbank samt definitionen av begreppet e-recept
inom ESS i delbetinkandet.

Begreppet patientdversikt anvinds redan inom hilso- och sjuk-
virden 1 Sverige, framfor allt kopplat till ginsten Nationell patient-
oversikt (NPO) som Inera tillhandahiller. Som regeringen konstaterat
1 ulliggsdirektiv 2021:91 kan patientdversiktens innehdll forindras
over tid. Det dr dirfor av vikt att definitionen tilliter en sdan ut-
veckling utan att behéva dndras allefér ofta. T detta kapitel tar utred-
ningen enbart stillning till frigan om en definition av begreppet
patientoversikt. Frigor relaterade till innehéllet 1 patientdversikten
behandlas i féljande kapitel.

Utredningen anser ocksd att det bor efterstrivas att definitionen
av begreppet patientdversikt formuleras pd s sitt att denna kan an-
vindas sdvil {6r patientdversikt ver landsgrinser som 1 en nationell
kontext. Socialstyrelsens ansvar f6r att skapa och tillhandahilla en-
hetliga begrepp, termer och klassifikationer inom sitt ansvarsomrdde
bor dven beaktas vid utarbetandet av en definition liksom juridiska
definitioner av nirliggande begrepp. Utredningen ser att den defini-
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tion som faststills ska kunna ligga till grund {6r en ny term 1 Social-
styrelsens termbank.
Utredningen féreslog dven i delbetinkandet en ny definition, d&
av begreppet e-recept frén EES:
E-recept som har utfirdats av en forskrivare behorig i ett annat land 1
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) som kan 6verforas till
Sverige och expedieras p3 6ppenvardsapotek i enlighet med de krav som
faststillts av Nitverket f6r e-hilsa som bildats med stéd av artikel 14 i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars

2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvérd.

Definitionen féreslogs frimst med anledning av behovet av att und-
vika upprepningar i de bestimmelser som utredningen féreslar ska
gilla f6r denna typ av e-recept. Det foreligger pd motsvarande sitt
behov av att 1 forfattningar och andra texter kunna hinvisa specifikt
till de patientdversikter som tas fram i enlighet med de krav som har
faststillts av Nitverket for e-hilsa som bildats med stéd av artikel 14
1 patientrorlighetsdirektivet och kommissionens genomférande-
beslut 2019/1765.°

Definitionen bor enligt utredningen ha en dvergripande verens-
stimmelse med den definition av patientdversikt som faststillts av
Nitverket f6r e-hilsa och som presenterades 1 avsnitt 10.1.1.

Utredningen ser att orden utvalda uppgifter om patientens hilsa och
vdrd ir limpligt att anvinda for att beskriva att inte all information 1
en patientjournal ingdr i en patientdversikt, utan att det i stillet dr
vissa informationsmingder, ett urval, som anvinds. Vad giller tjinsten
patientoversikt inom EES s styrs urvalet dels av vilka informations-
mingder som Nitverket for e-hilsa bestimt ska ingd 1 denna, dir vissa
informationsmingder ir obligatoriska medan andra ir frivilliga, dels
av vilka informationsmingder som respektive land har mojlighet att
tillhandahilla.

Utredningen ser dven att det r av vikt att definitionen ir teknik-
neutral 1 den betydelsen att den inte ldses fast vid de tekniska 16s-
ningar och specifikationer som foreligger i nuliget, till exempel av-
seende hur en patientdversikt inom Sverige eller inom EES tas fram.
Utredningen ser att ordet sammanstillning vil dterspeglar avsikten

8 Europa Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om
regler {6r inrittande, forvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med ansvar f6r
e-hilsa och om upphivande av genomférandebeslut 2011/890/EU (indrat genom beslut
2020/1023).
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med en patientdversikt och att ordet dr teknikneutralt och dven in-
begriper en aktiv handling, alltsd sjilva sammanstillandet. Mot
samma bakgrund foreslar inte utredningen att killan till informa-
tionen framgr av definitionen.

Begreppet patient definieras bland annat i lag (2022:913) om sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation (fortsittningsvis SVOD)
och dterfinns dven 1 Socialstyrelsens termbank. Utredningen ser att
den definition av patientdversikt som utredningen féresldr i den del
som avser patient med foérdel bor dverensstimmer med befintlig/a
definitioner.

e ISocialstyrelsens termbank definieras exempelvis begreppet
patient som Person som erhdller eller dr registrerad for att erhilla

hélso- och sjukvdrd.

e ISVOD definieras patient som Person som fatt, far eller dr regi-
strerad for att fd hélso- och sjukvdrd.

En skillnad mellan dessa tv3 definitioner ir att det 1 SVOD har inforts
en hinvisning till tdigare hilso- och sjukvirdsinsatser. Detta ir en
definition av begreppet patient som ligger 1 linje med innehallet i
patientdversikt dver landsgrinser, som innefattar historiska uppgifter
bland annat om tidigare visentliga kirurgiska ingrepp. Nir utredningen
anvinder begreppet patient i foreslagen definition av patientdversikt
innefattas dven tidigare hilso- och sjukvirdsinsatser.

Andamélet i den definition utredningen foreslar for att bidra till
en god och siker vdrd tar sin utgdngspunkt i formuleringar som &ter-
finns 1 patientdatalagen (2008:355). I 3 kap. patientdatalagen regle-
ras skyldigheten att f6ra patientjournal. Av 2 § framgdr att syfter med
att fora en patientjournal i forsta hand dr att bidra till en god och siker
vdrd for patienten. Utgdngspunkten ir att patientjournalen ska inne-
halla de uppgifter som behévs f6r en god och siker vird av patienten.
Som framgdr av Nitverket fo6r e-hilsas och CEN:s arbete med att
definiera begreppet patientdversikt och dess innehill syftar patient-
oversikten till att stotta hilso- och sjukvardspersonal som ger opla-
nerad eller planerad vird. Det utgor ett av flera verktyg som tillsam-
mans skapar forutsittningar for att patienten fir en god och siker
vard. Utredningen anser att dven en patientdversikt med ett urval av
uppgifter om patientens hilsa och vird si som allergier, aktuella
likemedel eller diagnoser stirker férutsittningarna for en siker vard
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inte minst genom att férebygga virdskador. Nyttan ir som utred-
ningen resonerar kring i kapitel 18 sannolikt stérst 1 de fall nir
varden ir akut och di patienten sjilv inte kan ge information till
virdgivaren. Vidare anser utredningen att det finns fordelar i att nir
limpligt dteranvinda de indamil som redan etablerats i regleringen
av personuppgiftshanteringen inom hilso- och sjukvirden dteranvinds
for att skapa tydlighet. T hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) framgdr
att milet med hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en vird pa
lika villkor f6r hela befolkningen. Utredningen har évervigt om mot-
svarande indamadl ir aktuellt fér definitionen av en patientdversikt.
Utredningen bedémer det emellertid som mer limpligt att anvinda
begreppet en god och siker vird snarare in en god hilsa givet den
nytta patientdversikten ir avsett att gora 1 det akuta eller planerade
vérdullfillet. Den foreslagna definitionen ligger enligt utredningens
bedémning dven i linje med Nitverket for e-hilsas definition av
Patient Summary.

Utredningen anser vidare, precis som i delbetinkandet vad giller
e-recept, att det ir iandamalsenligt att definitionen kan omfatta sivil
patientdversikter som tas fram f6r nationell anvindning som fér an-
vindning 6ver landsgrinser. Utgingspunkten f6r definitionen ir att
patientdversikten syftar till att ge patienten en god och siker vard,
vilket dr syftet oavsett vilken typ av patientdversikt som &syftas.
Med nuvarande formulering ser dven utredningen, i enlighet med ut-
redningens direktiv, att definitionen tilliter att de uppgifter som
patientdversikten innefattar kan variera 6ver tid.

Mot bakgrund av ovanstdende resonemang féreslir utredningen
att begreppet Patientdversikt definieras som:

En sammanstillning av utvalda uppgifter om patienten och dess hilsa
och vérd som syftar till att bidra till en god och siker vird
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11  Dokumentation
och tillgangliggbrande
av informationsmangder

Utredningen har i uppdrag att analysera om patientdversikten eller
delar av patientéversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och
tillgingliggdra for virdgivare vid grinsdverskridande vird, bide
inom EES och nationellt, och féresld hur detta skulle kunna regleras.
I kommittédirektiven konstaterar regeringen att dagens anvindning
av patientoversikter skiljer sig 4t mellan regioner och att det finns en
skillnad 1 vilka informationsmingder som tillgingliggérs av regio-
nerna. Regeringen anfér att det dirfér kan finnas skil till att det ska
vara obligatoriskt att tillgingliggéra vissa informationsmingder natio-
nellt och inom EES fér att sikerstilla patientsikerheten, men ocksd
ur ett nationellt jimlikhetsperspektiv. Utredningen ska dven analy-
sera och bedéma om den reglering som utredningen foreslar for pati-
entoversikter ocksd kan innefatta ytterligare kategorier av hilsodata
samt folja utvecklingen av EU-kommissionens férslag till férord-
ning om ett europeiskt hilsodataomrade.

I detta kapitel redogérs f6r utredningens forslag avseende doku-
mentation och tillgingliggérande av informationsmingderna i en pa-
tientoversikt. Forslag avseende infrastruktur for att tillgingliggora
och ta del av information presenteras i nistféljande kapitel. Forslag
avseende regleringen av tillgingliggérande av uppgifter om patien-
tens hilsa och vird f6r en patientéversikt beskrivs mer utférligt 1
kapitel 15.
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11.1 Forutsattningar och grundlaggande principer
11.1.1 Att ge och fa tillgang till uppgifter om halsa och vard

Utredningen beskriver ridande férutsittningar for att ge och 4 till-
ging till uppgifter om hilsa och vird utférligt i till exempel kapitel 3
och 7. T detta avsnitt ges en kort sammanfattning av de mest centrala
delarna.

Vérdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
varden regleras 1 huvudsak i patientdatalagen (2008:355) samt lagen
(2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation (fort-
sittningsvis SVOD). I3 kap. patientdatalagen regleras skyldigheten
att fora patientjournal for varje patient. Utgdngspunkten ir att den
ska innehilla de uppgifter som behovs for en god och siker vard av
patienten. Det anges ocks3 att patientjournalen ir en informations-
killa for: patienten, uppféljning och utveckling av verksamheten, till-
syn och rittsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag samt forskning.

Bestimmelser om sammanhéllen journalféring fanns tidigare 1 pati-
entdatalagen men har sedan den 1 januari 2023 flyttats till SVOD.
Uttrycket sammanhaéllen vird- och omsorgsdokumentation ges i lagen
betydelsen:

Ett elektroniskt system som gor det mojligt f6r en virdgivare eller om-
sorgsgivare att ge eller f3 tillging, genom direktitkomst eller annat
elektroniskt utlimnande, till personuppgifter hos andra virdgivare eller
omsorgsgivare.

Genom SVOD finns en mojlighet fér virdgivare att ta del av upp-
gifter hos andra vrdgivare och omsorgsgivare samt f6r omsorgs-
givare mojligheten att ta del av uppgifter hos virdgivare och andra
omsorgsgivare. Virdgivare definieras i sivil patientdatalagen som

SVOD som:

Statlig myndighet, region och kommun i frdga om sidan hilso- och
sjukvird som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for
samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvérd.

Det ir enligt regleringen i SVOD frivilligt att uppritta en samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation. I lagen framgdr vidare att
tillgdng ges under forutsittning att virdgivaren eller omsorgsgivaren
informerar patienten om vad sammanhdllen vird- och omsorgs-
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dokumentation innebir och om patientens mojlighet att motsitta
sig att uppgifter gors tillgingliga f6r andra virdgivare eller omsorgs-
givare. Patienten ska ocksd informeras om att det framgér for andra
virdgivare huruvida spirrade uppgifter finns och vilken virdgivare
som spirrat dem samt att dven spirrade uppgifter gors tillgingliga
vid fara for patientens liv eller allvarlig risk f6r dennes hilsa. For att
en virdgivare ska f3 behandla uppgifterna som en annan virdgivare
gjort tillgingliga krivs bland annat patientens samtycke samt en
aktuell patientrelation.

I dag tillimpar sjukvirdshuvudminnen bestimmelserna om sam-
manhdllen journalféring genom olika tekniska l6sningar. Alla regio-
ner, 50 kommuner och drygt 100 privata virdgivare som bedriver
offentligt finansierad vird tillgingliggér information till tjinsten som
mojliggdér sammanhillen journalféring men anvinder mojligheten pd
olika sitt och 1 olika utstrickning, bland annat varierar antalet in-
formationsvariabler som tillgingliggérs mellan vardgivarna.

11.2 Utredningens dvervdaganden, bedomningar
och forslag

11.2.1 Definitionen av att tillgangliggéra information

Utredningens f6rslag: Med begreppen att tillgingliggéra eller ge
tillgdng ull uppgifter avses 1 de lagindringar som utredningen
foreslar att ge tillgdng till digitala uppgifter.

Av utredningens direktiv framgar att utredningen ska analysera om
patientdversikten eller delar av patientdversikten ska vara obliga-
torisk att dokumentera och tillgingliggora f6r vardgivare vid grins-
overskridande vird, bide inom EES och nationellt, och féresli hur
detta skulle kunna regleras. Begreppet tillgingliggora finns inte defi-
nierat i Socialstyrelsens termbank eller i Termbanken fér informa-
tionssikerhet som MSB tillhandah&ller. Uttrycket att tillgingliggéra
data anvinds emellertid ofta f6r att beskriva att data gors tillginglig
s att den kan vidare utnyttjas till exempel av annan part eller for ett
annat indam4l. Begreppet anvinds bland annat i lagen (2022:818) om
den offentliga sektorns tillgingliggérande av data och definieras i
forarbetet till lagen 1 SOU 2020:55 som:
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Med tillgingliggdra avses i den nya lagen att ge tillging till information,
oavsett om det gors frivilligt eller pd grund av en annan skyldighet i an-
nan férfattning.!

Dir framgar vidare att for att informationen ska ha gjorts tillginglig
forutsitts inte att ndgon faktiskt tagit del av informationen, exem-
pelvis genom att en fil laddats ner eller ndgon kopia limnats 6ver
fysiskt. Det anfors vara tillrickligt att den som innehar informa-
tionen har gjort bedémningen att det inte finns nigot hinder mot att
gora informationen tillginglig och att informationen antingen pub-
liceras 1 de fall det inte finns en féregiende begiran, eller om det
finns en foregiende begiran att den som stillt frigan erbjuds {3 ta
del av informationen 1 visst format. Att informationen inte kunnat
tillgingliggoras 1 efterfrdgat format innebir inte att den inte tillging-
liggjorts. Bestimmelserna i lagen om den offentliga sektorns till-
gingliggdrande av data syftar till att frimja den offentliga sektorns
tillgingliggdrande av data f6r vidareutnyttjande, sirskilt 1 form av
oppna data. Begreppet definieras i lagen enbart tillsammans med inda-
mélet f6r vidareutnyttjande.

Aven DIGG anvinder begreppet tillgingliggéra information i de
nationella principerna for att tillgingliggéra information samt i den
vigledning for att tillgingliggéra information som myndigheten
tagit fram.>” Begreppet definieras inte i nigot av underlagen men pd
olika sitt framgar att informationen ska goras digitalt tillginglig for
anvindning f6r externa intressenter.

Inom ramen f6r utredningens uppdrag avser aktuellt tillginglig-
gorande endast digital information. I fallet tjinsten patientdversikt
inom EES gérs informationen tillginglig f6r den nationella kontakt-
punkten for e-hilsa som férmedlar den vidare till hilso- och sjukvérds-
personal enligt de krav som ir uppstillda for gansten. Utredningen
konstaterar att information kan tillgingliggoras 1 olika format. De
tekniska krav och krav pd informationssikerhet som ska uppfyllas
for att informationen ska kunna delas p3 ett sikert sitt inom ramen
for tjinsten patientdversikt inom EES foresldr utredningen ska
regleras i foreskrifter vilket beskrivs nirmare 1 avsnitt 15.1.8-15.1.9.
Mot den bakgrunden féreslir utredningen att med begreppet att

'SOU 2020:55. Innovation genom information. s. 129.

2 DIGG. Vigledning for att tillgingliggéra information. URL: Vigledning for att tillginglig-
géra information | Digg Uppdaterad 2022-11-02. Himtad 2023-02-08.

> DIGG. Nationella principer fér att tillgingliggéra information. URL: Nationella principer
for att tillgingliggora information | Digg. Uppdaterad 2022-10-21. Himtad 2022-02-08.
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tillgingliggdra data avses i de forfattningsindringar som utredningen
foreslar att ge tillgdng till digitala uppgifter.

11.2.2 Patientoéversiktens innehall éver tid

Utredningens bedémning: Informationen 1 tjinsten patient-
oversikt inom EES forvintas férindras dver tid i samband med
att tjinsten vidareutvecklas. Mot den bakgrunden gor utred-
ningen beddmningen att regleringen av tillgingliggérandet av in-
formation till en patientéversikt f6r nationell och internationell
anvindning behéver kunna anpassas efter ett vixande informa-
tionsbehov for att vara bestdende 6ver tid.

Genom tjinsten patientdversikt inom EES ska det, nir en fysisk per-
son Onskar, vara mojligt att dela information om dennes hilsa och
vird mellan det land patienten ir forsikrad 1 (framéver refererat till
som patientens forsikringsland) och andra EES-linder. Vilken
information patientéversikter inom EES ska innehlla faststills 1 de
riktlinjer som Nitverket for e-hilsa beslutat om. Inledningsvis, ex-
empelvis 1 den andra upplagan av riktlinjerna frin 2016, utgick inne-
héllet frin behovet av information vid oplanerad vird. Innehéllet var
bland annat definierat av hilso- och sjukvirdspersonal inom akut-
sjukvdrd och det framgick i riktlinjen att informationsmingderna var
utvalda fér att vara koncisa och litta att implementera samtidigt som
de tillhandahgll acceptabel tickningsgrad f6r indamailet. Den tredje
och senaste upplagan av riktlinjer som publicerades juni 2021 syftade
till att fylla luckor 1 tidigare upplaga samt utveckla innehillet s8 att
det nu dven inkluderar indamélet planerad vird.* Fér att méta beho-
ven vid planerad vird konstaterar Nitverket f6r e-hilsa att infor-
mationen behdver vara mer heltickande och mer detaljerad. Dirfor
foreslds nya informationsmingder ingd och att vissa befintliga in-
formationsmingder frin upplaga tvd kan vara mer detaljerade. I rikt-
linjerna framhalls att en bred och heltickande definition av patient-
oversikt over landsgrinser pd EU-nivd kan bli en startpunkt fér en
europeisk standard avseende datainsamling vilket i sin tur kan frimja
implementation pé nationell och regional niva.

* eHealth Network. Guideline on the electronic exchange of health data under Cross-Border
Directive 2011/24/EU. Patient Summary. Release 3, June 2021.
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Vilka informationsmingder patientdversikten innefattar ir ett re-
sultat av pigdende diskussioner och samverkan inom nitverket. Det
framgdr av riktlinjerna att Nitverket for e-hilsa dr ansvarigt for att
uppdatera dem och att det ska ske med 2-3 3rs mellanrum. Malet pd
sikt dr att dven bilddiagnostik, labbresultat, utskrivningsrapporter
och s& smaningom all hilsodata ("full health record”) ska vara till-
gingliga inom Europa.” Utredningen konstaterar mot den bakgrun-
den att fler informationsmingder och férindringar i foreslagna defi-
nitioner av informationsmingder kommer att tillkomma &éver tid.
Vidare att patientdversikten inom EES dirigenom inte ir en fast sam-
ling utan en férinderlig och vixande samling av informationsmingder.

I EU:s strategi for data® beskriver kommissionen vidare visionen
om ett gemensamt europeiskt dataomride dir data kan anvindas 1
enlighet med gillande lagstiftning oavsett var 1 unionen de lagras.
For att forverkliga denna vision féreslds det i strategin att det inrit-
tas dominspecifika gemensamma europeiska dataomrdden som ska
utgdra det konkreta system inom vilka datadelning kan ske. Enligt
strategin kan sidana gemensamma omriden utgoras av till exempel
hilsa. EU-kommissionen presenterade sitt forslag till férordning om
ett europeiskt hilsodataomridde (EHDS) under viren 2022. Det all-
minna milet med férordningen om EHDS ir bland annat att fysiska
personer 1 EU far 6kad kontroll éver sina elektroniska hilsouppgif-
ter.” Kommissionen konstaterar i forslaget till férordning att fysiska
personer har svirt att utdva sina rittigheter till sina elektroniska
hilsodata, bland annat att fa tillgdng till och kunna 6verfora dem
nationellt och 6ver landsgrinser.® Det grinséverskridande utbytet av
elektroniska hilsouppgifter behandlas 1 viss utstrickning 1 patient-
rorlighetsdirektivet, sirskilt 1 artikel 14 om Nitverket for e-hilsa.
Kommissionen anfor att eftersom deltagande i nitverkets arbete
samt anpassningen till riktlinjer nitverket beslutar om ir frivilligt har
genomforandet av patientrorlighetsdirektivet haft en begrinsad in-
verkan pd fysiska personers tillging till och kontroll 6ver sina elek-
troniska hilsouppgifter.” I forordningen om EHDS stills mot den

> Europeiska kommissionen. Electronic cross-border health services. URL: Electronic cross-
border health services (europa.eu). Himtad 2022-11-04.

© COM (2020) 66 final.

7 Europeiska kommissionen. Férslag till Europaparlamentet och ridets férordning om ett
europeiskt hilsodataomride. 2022/0140 (COD).

8 Ibid, s. 3.

? Europeiska kommissionen. Forslag till Europaparlamentet och ridets férordning om ett euro-
peiskt hilsodataomride. 2022/0140 (COD), s. 5.
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bakgrunden i stillet krav p4 tillhandah&llande av specificerade mingder
av e-hilsodata. I Artikel 5 forsta stycket anges foljande:

Om data behandlas 1 elektroniskt format ska medlemsstaterna siker-
stilla tillgdng till och utbyte av personliga e-hilsodata f6r primir an-
vindning som helt eller delvis omfattas av f6ljande kategorier: 1. Patient-
oversikter, 2. Elektroniska recept, 3. Elektronisk expediering, 4. Bild-
diagnostik och rapporter om bilddiagnostik, 5. Laboratorieresultat och
6. Utskrivningsrapporter.

I Bilaga 1 till férordningen om EHDS beskrivs de huvudsakliga egen-
skaperna hos en patientoversikt enligt f6ljande:

E-hilsodata som innehiller viktiga kliniska fakta om en identifierad per-
son och som ir nédvindiga f6r att ge personen siker och effektiv hilso-
och sjukvird. Féljande information ingdr i en patientdversikt: 1. Per-
sonuppgifter 2. Kontaktuppgifter 3. Forsikringsuppgifter 4. Allergier
5. Medicinska varningar 6. Information om vaccinering/profylax, even-
tuellt 1 form av ett vaccinationskort 7. Aktuella, 16sta, arkiverade eller
inaktuella problem 8. Information om sjukdomshistorik 9. Medicintek-
niska produkter och implantat 10. Ingrepp 11. Funktionsstatus 12. Aktu-
ella och relevanta tidigare likemedel 13. Observationer av patientens soci-
ala forflutna med koppling till hilsan 14. Graviditetshistorik 15. Uppgifter
fran patienten 16. Observationsresultat som ror hilsotillstdndet 17. Vird-
plan 18. Information om en sillsynt sjukdom, t.ex. uppgifter om sjuk-
domens konsekvenser eller karaktir.

Utredningen konstaterar att beskrivningen av en patientdversikts
innehdll som foéreslés 1 férordningen om EHDS 6verensstimmer vil
med samtliga informationsmingder (grundliggande och utdkade)
som presenteras i tredje upplagan av riktlinjerna for patientéversikt
inom EES."

Mot bakgrund av den férindring av innehall i tjinsten som skett
over tid, pdgdende diskussioner om nya informationsmingder inom
Nitverket f6r e-hilsa samt den vision EU-kommissionen presen-
terar 1 sin strategi och realiserar genom férordningen om EHDS ser
utredningen det som sannolikt att de informationsmingder som ir
aktuella att dela inom ramen f6r tjinsten kommer att férindras fram-
dver. Utredningen anser att det ir av stor vikt att tillgingliggérande
och delning av uppgifter regleras pa ett sidant sitt att det gir att ta
omhand nya informationsbehov. Samtidigt ser utredningen att det
ir av lika stor vikt att tillgingen till sidana personuppgifter om hilsa

! Nitverket for e-hilsa. (2021). Guideline on the electronic exchange of health data under
Cross-Border Directive 2011/24/EU. Patient Summary. Release 3, June 2021.
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och vird endast sker pd ett sddant sitt att den personliga integriteten
virnas och personuppgifter skyddas.

11.2.3 Tillgéngliggérande av information for patientoversikter
inom EES och inom Sverige

Utredningens forslag: Bestimmelser inférs om att virdgivare
under férutsittning att patienten gett sitt samtycke, ska ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient for att
tillféras en patientoversikt inom EES samt frdn E-hilsomyn-
digheten elektroniskt kunna ta del av sidan patientéversikt. Kravet
ska inte gilla virdgivare som bedriver tandvérd eller kommunal
hilso- och sjukvérd men dven dessa virdgivare far ge tillging och
ta del enligt ovan.

Bestimmelser infoérs dven om att vdrdgivare ska ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient fér
att tillforas en patientdversikt inom Sverige samt frin E-hilso-
myndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan patientéversikt.
Kravet ska inte gilla virdgivare som bedriver tandvérd eller kom-
munal hilso- och sjukvird men dessa virdgivare samt omsorgs-
givare fir ge tillgdng och ta del enligt ovan.

Regleringen av forslagen beskrivs 1 avsnitt 15.1.7 och 15.2.4.

For att kunna ge en vird av hog kvalitet behdver medarbetare inom
dessa verksamheter ha tillgdng till aktuella och relevanta uppgifter
patienten. Den information om patientens hilsa och vird som en
patientdversikt kan inneh8lla dr av sddan karaktir att den visentligt
kan pdverka kvaliteten p& den vird som ges, framfér allt genom att
virdskador undviks. Ytterst kan det handla om skillnad mellan liv
och déd. Vidare kan beslut om undersokning och behandling fattas
pd en mer solid grund. Tillgdng till uppgifter om patientens hilsa och
vird frin andra virdgivare stirker patientsikerheten vid vird &ver
sdvil landsgrinser som region-, kommun- och organisationsgrinser.

Redan &r 2001 limnade Socialstyrelsen vid en 6versyn av patient-
journaldatalagen ett férslag om en ny bestimmelse om att all doku-
mentation bér goras 1 en sammanhillen patientjournal.' Detta fér

' Socialstyrelsen (2001). Till regeringen. Patientjournallagen — en &versyn med férslag till fér-
fattningsindringar. 2001-12-20.
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att férhindra onddig dokumentation och dubbelarbete. Journalen
skulle kunna félja patienten oavsett om fler virdgivare inbegreps
eller ej. Det ansigs emellertid inte forenligt med gillande ritt. Flera
utredningar och regeringsuppdrag har sedan dess behandlat frigan
om en elektroniskt sammanhillen journal f6r varje patient och vird-
givares tillging till personuppgifter om patientens hilsa och vérd."
E-hilsomyndigheten har dven utrett hur uppgifter om patientens
hilsa och vird kan goras tillgingliga vid utlandsvard."

Tidigare beddmningar och slutsatser

Patientdatautredningen presenterade 1 SOU 2006:82 ett férslag om
en sammanhingande reglering av personuppgiftsbehandlingen inom
hilso- och sjukvirden i en helt ny lag. Forslaget 18g till grund for
patientdatalagen (2008:355) som tridde i kraft 2008. I betinkandet
anférdes att det 1 forsta hand dr forbittrad patientsikerhet som bor
motivera omfattande dndringar 1 nuvarande reglering. Att storleks-
missigt virdera nyttan uppgavs svdrt men nytta anférdes kunna
uppstd pd savil individuellt plan, 1 bemirkelsen nytta fér patienten,
och pd ett mer allmint plan som nytta fér verksamheten som sidan
och dirmed sambhillet 1 stort. Patientdatautredningen konstaterade
vidare att om uppgifterna ir korrekta och litt dtkomliga torde pati-
entsikerheten 6ka vid alla kommande virdtillfillen. Som exempel
lyfts att felbehandlingar som har sitt upphov 1 bristande tillging till
information om till exempel svira allergier eller kroniska sjukdomar
da 1 princip inte behover forekomma, att virdgivare och virdenheters
samarbete kring virden skulle kunna underlittas och effektiviseras, att
patienter skulle slippa onédiga undersékningar, medicineringar och
omtagning av prover eller dterge samma sjukdomshistoria ging pd
ging." I betinkandet framhills vidare att en rad férutsittningar
behéver vara uppfyllda f6r att den ovannimnda nyttan ska erhillas.
Hilso- och sjukvirdens komplicerade och splittrade natur med delat
huvudmannaskap mellan landsting och kommun samt privata vird-

12 Se till exempel SOU 2006:82, Patientdatalag, SOU 2016:41, Hur stdr det till med den
personliga integriteten?, SOU 2021:4, Informationséverféring inom vird och omsorg samt E-
hilsomyndigheten (2022), Sammanh&llen journalféring. Mojligheter till digital informations-
forsorjning pa hilsodataomridet.

1 E-hilsomyndigheten (2020). Informationshantering vid utlandsvird. Redovisning enligt
Regeringsbeslut $2019/01519/FS 2019. Dnr 0219/01537.

*SOU 2006:82, s. 235-237.
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givare, med mer eller mindre komplexa strukturer och stor variation
avseende storlek pd organisation samt verksamhetsinriktning, upp-
ges centrala att beakta. Vidare anfors att en grundliggande férut-
sittning for ett gemensamt system ir att all journalféring sker
elektroniskt och att datoriseringen av hilso- och sjukvirden vid den
tiden inte var heltickande. Tiden ansigs inte vara mogen for att
genom ny lagstiftning tvinga virdgivarna till gemensam elektronisk
journalféring, vare sig pd nationell niv3 eller pd landstingsniva. Detta
mot bakgrunden att det saknas tekniska férutsittningar for att knyta
samman véirdgivarnas befintliga journalféringssystem 1 ett informa-
tionssystem eller ersitta detta med ett nytt gemensamt.

Aven regeringen konstaterade i férarbetena till patientdatalagen
(prop. 2007/08:126) att obligatoriska krav pd sammanhéllen journal
1 helhet eller 1 mer begrinsade slag krivde sddana tekniska, organisa-
toriska och andra férutsittningar som d& inte fanns inom hilso- och
sjukvdrden. De anforde att en tvingande lagstiftning riskerar 13sa fast
utvecklingen 1 l6sningar som inte dr hillbara pd sikt och att regler
som uttryckligen tilldter att journalféring sker 6ver virdgivargrinser
skulle stédja utveckling och dirmed foérbittra férutsittningarna till
en siker och effektiv hilso- och sjukvird."”

Sedan 2006 har digitaliseringen av hilso- och sjukvirden och om-
sorgen tagit stora kliv framdt. Dagens patientjournal l3ngt ifrin sin
pappersbaserade ursprungsversion. I dag ror det sig snarare om lag-
rade personuppgifter om individens hilsa och vird som presenteras
1 olika former fér olika aktdrer inom virden. It i svensk hilso- och
sjukvdrd och omsorg bestdr av ett mycket stort antal olika system
och tjinster som lagrar och distribuerar patientinformation, vilket
beskrivs nirmare 1 kapitel 7 och bilaga 9. Utveckling av olika former
av it-stdd 1 virdarbetet integreras 1 dag 1 det som historiskt kallats
journalsystem och som i dag ofta omnimns som vardinformations-
system.

I dag tillimpar sjukvdrdshuvudminnen bestimmelserna om sam-
manhaillen journalféring genom olika tekniska l6sningar. Alla regioner,
50 kommuner samt 115 privata virdgivare som bedriver offentlig vird
har anslutit sig till Ineras digitala infrastruktur som méjliggor att jour-
naluppgifter delas mellan v8rdgivare och anvinder systemet i olika
stor utstrickning. Detta beskrivs mer utforligt 1 avsnitt 7.3.2. E-hilso-
myndigheten lyfter i delredovisningen av uppdraget om att foresla

' Prop. 2007/2008:126, s. 87-88.
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hur sammanhillen journalféring kan nyttjas 1 stdrre utstrickning
(S2021/03119) ett antal hinder och utmaningar. Hir framhélls bland
annat att bestimmelserna i patientdatalagen som méjliggdér samman-
hillen journalféring ir frivillig att tillimpa. I rapporten konstateras
att avsaknaden av krav pd att tillgingliggéra och ta del av information
leder till att informationen som finns att tillgd inte ir heltickande
och att det finns en stor variation 1 hur minga och vilka informa-
tionsmingder olika virdgivare viljer att tillgingliggéra.'® E-hilso-
myndigheten féresldr i slutrapporten av samma uppdrag ett obliga-
torium avseende tillhandahéllande av vissa prioriterade informations-
mingder inom sammanhéllen journalféring. I rapporten framgar vi-
dare att en forutsittning for att den nya lagen ska f3 6nskad genom-
slagskraft dr att omsorgens tillimpning av klassifikationer, stan-
darder och begrepp blir mer enhetlig."”

Aven i SOU 2021:4 (Informationsoverféring inom vird- och
omsorg) samt efterfoljande proposition (2021/22:177) foreslds att
inrittandet av ett elektroniskt system, kallat sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation, som ger verksamheter inom delar av social-
yansten samt hilso- och sjukvérden tillging till varandras vird- och
omsorgsdokumentation ska vara frivilligt. Av SOU 2021:4 framgér
att utredningen har uppfattat direktiven si att ingen ska tvingas att
gora vird- och omsorgsdokumentation tillginglig i ett system med
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation och anfér dirfor
att det 1 likhet med bestimmelserna 1 patientdatalagen bor vara fri-
villigt att inritta eller ansluta sig till ett system med sammanhillen
vird- och omsorgsdokumentation.'® I propositionen framkommer
att regeringen bland annat ansdg att méjligheten till att uppritta sy-
stem for sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation ir en del
av ett ldngsiktigt utvecklingsarbete inom bdde region och kommun
for att en siker och god vird och omsorg ska kunna tillhandahillas,
samtidigt som enskildas integritetskinsliga uppgifter behandlas pd
ett sitt som tillgodoser fysiska personers skydd avseende behand-
lingen av personuppgifter. Regeringen ansig ocksd att mojligheten
att uppritta en sammanhillen vdrd- och omsorgsdokumentation fér

1 E-hilsomyndigheten (2021). Okat nyttjande av sammanhillen journalféring. Méjligheter, ut-
maningar och behovet av digital informationsférsérjning i dag och i framtiden. Dnr 2021/01681,
s. 58.

7 E-hilsomyndigheten (2022). Sammanh&llen journalféring. Méjligheter till digital informa-
tionsférsorjning pd hilsodataomrédet. Slutrapportering av uppdraget att fresld hur samman-
hillen journalféring kan nyttjas i stérre utstrickning $2019/03119. Dnr 2021/01681.

'8 SOU 2021:4. Informationséverforing inom vird och omsorg.
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vissa grupper 6kar férutsittningarna for en siker och trygg vird och
omsorg ytterligare, f6r bdde regioner och kommuner. Det skulle i
sin tur 6ka incitamentet att investera i teknisk utveckling av anvin-
darvinliga system som ir anpassade till bdde regioners och kommu-
ners behov och férutsittningar. Férutom de tekniska forutsittning-
arna behover ytterligare arbete ske hos bdde myndigheter och hos
huvudmin respektive utférare for att frimja anvindningen av enhet-
liga begrepp, strukturerad dokumentation och journalféring.” Av
remissinstanserna framférs synpunkter pd att kommuner och regio-
ner borde vara skyldiga att erbjuda sammanhillen vird- och om-
sorgsdokumentation men flera remissinstanser ser iven utmaningar
om lagen skulle vara tvingande f6r kommuner och regioner. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR)* anser till skillnad frén utred-
ningen att det inte ska vara frivilligt att inrdtta sammanhllen vird-
och omsorgsdokumentation. Aven Statens medicin-etiska rid*', Myn-
digheten fér vird- och omsorgsanalys* och Swedish Medtech” anser
att det ska vara obligatoriskt f6r kommuner och regioner att inritta
eller ansluta till sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

I samband med coronapandemin har behovet av att kunna &ver-
fora information mellan virdgivare pd ett sikert sitt blivit innu tyd-
ligare. Coronakommissionen bedémde 1 sitt delbetinkande
(SOU 2020:80) att avsaknaden av en sammanhillen journalféring ir
ett allvarligt patientsikerhetsproblem och att regionerna och kom-
munerna méste vidta dtgirder f6r att forverkliga en sammanhillen
journalféring.** Aven IVO har nigra ir tidigare i en tillsynsrapport
bedémt att avsaknaden av en mer patientcentrerad sammanhillen
journaldokumentation ir ett allvarligt hinder f6r en effektiv infor-
mationshantering i virden.”

Y Prop. 2021/22:78.

2 SKR (2021). Yttrande. Informationséverféring inom vard och omsorg (SOU 2021:4).

2 Statens medicin-etiska rdd (2021). Remissvar avseende betinkandet Informationséverféring
inom vird och omsorg (SOU 2021:4).

2 Myndigheten {ér vird- och omsorgsanalys (2021). Myndigheten for vird- och omsorgsana-
lys remissyttrande over betinkandet Informationséverforing inom vdrd och omsorg
(SOU 2021:4, S2021/00850).

2 Swedish Medtech (2021). Remissvar gillande betinkande SOU 2021:4, Informationsover-
féring inom vérd och omsorg.

2SOU 2020:80. Aldreomsorgen under pandemin. s. 246.

ZIVO (2015). Tillsynsrapport. De viktigaste iakttagelserna inom tillsyn och tillstandsprov-
ning verksamhetséret 2014. Artikelnr IVO 2015-62.
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Framfoérda synpunkter frin virdgivare, patient-
och intresseféreningar samt professionsorganisationer

Utredningen om e-recept och patientdversikter har vid digitala dia-
logméten och skriftligen stillt frigor om grinsdverskridande utbyte
av patientdversikter, nationellt och inom EES. Samridsférfarandet
beskrivs nirmare i kapitel 2. Skriftliga svar har erhllits frdn patient-
och intresseorganisationer, professionsorganisationer samt represen-
tanter for privata virdgivare/kliniker och offentliga virdgivare/kli-
niker. Frin vissa regioner har flera kliniker svarat utifrdn sitt per-
spektiv. Under dialogmétena deltog fem patient- och intresseorga-
nisationer: Reumatikerférbundet, Neuroférbundet, RME Riksfor-
bundet, Riksférbundet FUB (Funktionsritt Sverige) samt Svenskar
1 Virlden. Skriftliga synpunkter erhélls frin RME Riksférbundet,
Neuroférbundet, Svenskar 1 Virlden och Svenska Diabetesférbundet.
En professionsorganisation (E-hilsolikarna) deltog i dialogmétet,
skriftliga synpunkter inkom dven frin Sveriges Likarférbund. Tva
privata virdgivare (Kry och Min Doktor) deltog i dialogmétet, skrift-
liga synpunkter har inkommit frén de bdda samt frin Capio och
Praktikertjanst. Utredningen har fitt tolv skriftliga svar frén verksam-
heter i 6 av 21 regioner och 11 av 21 regioner deltog under dialog-
motet med utredningen. Utdver det har dven separata dialogméten
hallits med representanter f6r ytterligare tre regioner. Sammantaget
har utredningen inhidmtat synpunkter frdn 17 av 21 regioner, svaren
kom frdn en blandning av enskilda kliniker och évergripande stra-
tegiska funktioner 1 regionerna. De regioner som utredningen inte
fatt ndgon &terkoppling frin ir Region Norrbotten, Region Virm-
land, Region Jimtland/Hirjedalen samt Region Vistmanland. Utred-
ningens beddmning ir att de synpunkter som inkommit ger en god
bild av de olika typer av &sikter som finns ute hos regionerna och deras
verksamheter samt hos de storre privata vrdgivarna men siger inget
om hur vanligt férekommande de ir.

Nedan &terges en sammanfattning av skriftliga svar och muntliga
synpunkter som utredningen mottagit i samband med de fyra dialog-
moten som héllits med patient- och intresseorganisationer, profes-
sionsorganisationer, privata vardgivare och offentliga virdgivare. In-
komna skriftliga svar redovisas i sin helhet 1 Bilaga 8.
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Synpunkter frin virdgivare

Nedan sammanfattas de synpunkter som utredningen tagit del av an-
tingen skriftligt som svar pd utskickade frigor eller muntligt i sam-
band med dialogméte.

Sammanfattning av framférda synpunkter i enkidter
och vid dialogméte: Offentliga virdgivare

Deltagarna var odelat positiva till att information kan utbytas mellan
virdgivare, det beskrevs som kirnan i att det ska bli ritt och en sjilv-
klarhet. Vikten av att patienten har ritt att bestimma genom sam-
tycke framholls sirskilt dir ett aktive medgivande foresprikades
over ett passivt. Aven vikten av hog IT-sikerhet framholls.

Flera ptalade brister i1 att alla publicerar olika mycket informa-
tion och dnskade att det ska se likadant ut frin alla regioner. Ménga
ansdg att forslaget om att gora det obligatoriskt for virdgivare att
tillgingligedra information var ndgot bra, positivt och ett stort och
viktigt steg 1 ritt riktning for att £3 heltickande information fran alla
delar av landet. Vissa framholl att det ska vara obligatoriskt att dela
1 Sverige men inte till EES pd grund av osikerhet kring sikerhets-
skyddet och huruvida det gir att ha kontroll éver vilka som {3 till-
gang till uppgifterna. Asikter om att det bér bygga pa frivillighet och
centralt stdd for att skapa forutsittningar 1 stillet framholls ocksa.
Vikten av att {8 tid till implementation och av att dteranvinda befint-
lig infrastruktur s§ mycket som mojligt lyftes. Informationssiker-
heten framhélls dven som viktig.

Avseende konsekvenser av ett obligatorium att tillgingliggora
med hjilp av NPO diskuterades hur vil befintliga tjinstekontrakt
overensstimde med krav enligt tjinsten patientdversikter, dir det
konstaterades att viss utveckling krivdes. Konsekvenserna ansdgs
bero pd hur mycket av redan etablerade tjinstekontrakt som kan
dteranvindas. Alternativ som inte krivde ndgon eller liten utveckling
av regionerna féresprdkades. Diskussion fordes dven om spirrar dir
patientsikerhet ibland stir gentemot integritetsbehovet. Iakuta
situationer framhélls att klinikerna behéver kunna ta del av informa-
tionen. Samtidigt lyftes synpunkter om att det var viktigt att en aktiv
handling i form av att ge samtycke foregick tillging till uppgifter.
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P4 frdgan om hur virdgivarna sig pa ett alternativ dir staten till-
handahéll en infrastruktur f6r utbytet av informationen i en patient-
oversikt lyftes fordelarna med att ha en struktur fér att grinslost
kunna arbeta nationellt med informationsutbyte. En nationell stan-
dard framhélls som positivt. Mycket tid och resurser har lagts ner pd
dagens infrastruktur med Inera, ndgot som deltagarna sdg viktigt att
ta omhand s att skattemedel hanteras klokt. Exemplet infrastruktur
for listningstjinst dir sdvil regioner som staten genom en myndig-
het bygger likvirdiga tjinster lyftes som ett icke dnskvirt alternativ.
Att staten skulle ta ansvar fér informationshanteringen inom pati-
entoversikter lyftes som ett villovligt initiativ men givet den an-
svarsférdelning som finns inom hilso- och sjukvirden anfordes att
ansvarsfrigor sannolikt behver utredas. Asikter om att det ir ett
bra forslag, att det ir nédvindigt, att det dr den enda mojliga 16s-
ningen inom rimlig framtid och nigot som &kar sannolikheten for
att beslut ska tas snabbare lyftes. Samtidigt framholl andra att tvd
parallella system dr mardrommen och att det vore av virde att natio-
nellt anvinda sig av NPO och utveckla dirifrin.

I diskussioner om webbgrinssnittet f6r att nd informationen i
NPO framhélls att anvindarvinligheten behover forbittras och att
nuvarande brister gor att det finns ett motstdnd bland kliniker att
anvinda tjinsten. Nigon lyfte att det dr viktigt att inte behéva multipla
inloggningar eller att det helst inte ska kriva ny inslagning av pati-
entens personnummer samtidigt framholls sikerhetsaspekterna som
viktiga. Det sigs vidare fordelaktigt om patientéversikter frin ut-
landet kan visas 1 samma tjinst som de nationella. I diskussioner om
tidslinjen fér integration in 1 journalsystemet framhills att minga
regioner hdller pd med nya system och kimpar med att {4 till struk-
turerad information. Nigon lyfte att det ir olika lagrum for patient-
journaler, NLL och NPO och behovet av att se 6ver lagarna, énskvirt
om samma lag kan reglera de tre. NLL:s framflyttade inférande fram-
holls som ett exempel som speglade tidsaxeln for att inféra den hir
typen av utveckling.

Frigan om att dven privat finansierad vird ska tillgingliggéra in-
formation diskuterades dir gruppen sig att alla virdgivare skulle om-
fattas av samma krav pd samma sitt som alla har ansvar 6ver att f6ra
journal. Nigon lyfte att vissa soker sig till privata virdgivare f6r att
de inte vill dela journalféringsuppgifter.
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Utredningen stillde frigan om gruppen ansig att barn ska kunna
ingd 1 tjinsten, flera svarade ja och att de framfoért synpunkten i
remissvar for delbetinkandet avseende e-recept inom EES. Grupper
skyddade personuppgifter framholls ocksd som en grupp dir det ir
svart att losa frigor om tillgdng till information.

Sammanfattning av framférda synpunkter i enkidter
och vid dialogméte: Privata vdrdgivare

Generellt ansdg gruppen att méjligheten att dela information genom
patientdversikter dr vildigt bra och till stor fordel f6r patientnyttan
och patientsikerheten. Att kunna utbyta information genom NPO
framhélls som en fordel nir verksamheten finns 1 flera olika regio-
ner. Anvindbarheten, inloggning, éversikt och s6kmojligheter ansdgs
emellertid simre. Nigon uppgav att det fanns visst motstind 1 verk-
samheten att anvinda NPO p4 grund av dessa brister. Minga uppgavs
ha kvar den gamla bilden dven om NPO har blivit bittre. Positivt
instilld till tjinsten men ser forbittringsmojligheter avseende hur
information presenteras och énskar kunna soka pa tex viss diagnos i
en patientsdversikt. Behovet hos kliniker att snabbt kunna hitta det
som ir relevant utifrin patientens besck hos virdgivare lyftes sir-
skilt viktigt dir dataformatet far stor betydelse. Frigor om obliga-
torium 6nskade gruppen fi ta med sig hem och dterkomma med
skriftliga svar pa. De lyfte emellertid att synpunkter sannolikt skiljer
sig 4t bland de privata aktorerna vilket inte fullt ut reflekteras nir f3
deltar. Det framhélls att det dr en ganska stor kostnad som vird-
givarna behover kinna att de far tillbaka. Det framholls dven att det
ir forenat med stora kostnader och mycket utvecklartid som kriver
sirskilt kompetens for minga privata aktdrer som 1dag inte ir an-
slutna till NPO. Fér de som redan ir anslutna ir konsekvenserna sma.
Nigon lyfte att det i dag dr svirt att {3 klinikerna att logga in.
Minga arbetar mobilt vilket gor att frigor om siker inloggning ir
ndgot man brottas med. Hantering av dubbletter av/i journalen lyftes
som ndgot viktigt om patientdversikter ska delas 6ver landsgrinser.
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Synpunkter frin patient- och intresseforeningar

Nedan sammanfattas de synpunkter som utredningen tagit del av
antingen skriftligt som svar pi utskickade frigor eller muntligt i
samband med dialogméte. En redovisning av svaren pd utskickade
frigor finns i sin helhet 1 bilaga 8.

Flera av de patient- och intresseforeningar som limnat syn-
punkter skriftligt eller muntligt tycker att forslaget om att inféra
ydnsten patientdversikter inom EES ir bra. Flera tror dven att tjins-
ten skulle anvindas 1 hég utstrickning. Patienten uppgavs redan tro
att det ir sjilvklart att deras journal kan ses ver region- och organi-
sationsgranser. Att ge tillgdng till uppgifter for forskning ansigs inte
lika sjilvklart d& det fanns viss oro kring vad andra gér med ens data.

Patientens integritet framholls sirskilt viktigt. Det uppgavs vara
centralt att patienten har inflytande 6ver hur uppgifterna delas och
ges mojlighet att limna samtycke. Personen behover dven ha full
insyn i vad samtycket innebir. Vilken tillgdng till uppgifter som pati-
enten kan ge behover framgd tydligt. Det framholls vidare att det
kan vara svirt foér patienten att bedéma vilken information som ir
relevant att dela med sig av.

Nigon framholl att viss information ir kinslig och att det kan f&
stora konsekvenser om den tillgingliggérs, till exempel uppgifter om
abort i land dir abort inte ir lagligt.

Hanteringen av de delar 1 tjinsten som ror patienten behéver vara
enkel. Minga uppgavs resa ofta och det sades di finnas en risk att
man glommer bort ett samtycke som ir pd och av — d& bor det kunna
ligga kvar hela tiden. Flera lyfte att det dr 6nskvirt att kunna limna
samtycke en ging som giller {6r hela patientoversikten. Om sam-
tycke kommer krivas for varje virdtillfille framhalls farhigor om att
journalinformation inte kan vara tillginglig i akuta och ofta allvarliga
fall av virdbehov (till exempel om patienten ir medvetslos) dir
vikten av information ir stor. Onskemal om att tjinsten 4ven skulle
inkludera linder utanfér EES framholls.

Svenskar i Virlden framhéll att ménga utlandssvenskar saknar
tillgdng uill svensk e-legitimation, att mnga av dem har inaktivt per-
sonnummer 1 SPAR vilket gor att vdrden, myndigheter och foretag
inte kan f3 upp information om dem. Flera av dem har dven samord-
ningsnummer. Aven patienter med god man uppgavs sillan ha e-
legitimation.
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Synpunkter frin professionsforetridare

Nedan sammanfattas de synpunkter som utredningen tagit del av an-
tingen skriftligt som svar pd utskickade frigor eller muntligt i sam-
band med dialogméte. En redovisning av svaren pd utskickade frigor
finns 1 sin helhet 1 bilaga 8.

Overgripande ansigs forslaget om att implementera tjinsten
patientdversikter inom EES positivt. Patientens énskan om att vara
mer delaktiga, {3 tillgdng till data och digitalt stod framhélls. Alter-
nativet, att inte komma 3t data ens inom, eller mellan regioner ansdgs
inte bra di minniskor rér sig mycket 6ver grinser i dag. Samtycke
framholls viktigt samt teknik f6r att inhimta detta.

Synpunkter avseende NPO innefattade bland annat att minga
mindre privata virdgivare kanske inte har rdd att ansluta d& Inera upp-
gavs vara ganska dyra. Tillgingen till data som NPO erbjuder ansigs
oerhort viktig for att kunna fatta hillbara beslut. Anvindarvinlig-
heten ansdgs inte bra. Det framholls att grinssnittet inte idr sok-
bart/sorterbart. Onskem3l om att kunna sortera, indexera, f6lja ett
irende framholls. I dag kan bara kronologisk journal ses oavsett
virdgivare/specialitet. Anvindbarheten 1 grinssnittet uppgavs vara
den enskilt viktigaste faktorn for att lyckas med ett I'T projekt 1 dag.
Alla funktioner och finesser man klimmer in 1 ett system saknar
virde om det inte dr intuitivt, littanvint och man kan géra det vik-
tigaste utan lingre utbildning.

Obligatorium avseende tillgingliggérande och anvindning upp-
gavs bra och behovas f6r att skapa férutsittningar fér patientsiker-
het. Kostnadsfrigan uppgavs sannolikt bli den stora konsekvensen
men om syftet var att hoja kvaliteten med uppféljning, att patienten
kan ses sin data och att detta blir en del av systemet ir det en positiv
forindring.

Forslaget om att staten tillhandahéller en nationell tjinst ansigs
bra och efterlingtat av vissa medan andra framholl att det innebir
for- och nackdelar. Med den utveckling vi ser i omvirlden med mer
digitalisering uppgavs det finnas ett virde med en och samma infra-
struktur, som ir nationell. Standarder, funktionalitet, som ir bittre
och modernare in Inera — vore positivt. VI utveckling av systemet
framholls att det behovs flexibilitet och utvecklingsbara komponen-
ter som smidigt gir att bryta ner i delar/moduler.

En nationell tjinst f6r samtycke féreslogs.
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Utredningens beddmning och slutsatser

Utredningen har i uppdrag att analysera om patientéversikten eller
delar av patientéversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och
tillgingliggora f6r virdgivare vid grinsoverskridande vird, bide
inom EES och nationellt, och féresld hur det skulle kunna regleras.
For att kunna ge en vird av hog kvalitet behover medarbetare inom
dessa verksamheter ha tillgdng till aktuella och relevanta uppgifter
patienten. Den information om patientens hilsa och vird som en
patientdversikt kan inneh8lla ir av sidan karaktir att den visentligt
kan pdverka kvaliteten pd den vird som ges, framfor allt genom att
virdskador undviks. Ytterst kan det handla om skillnad mellan liv
och déd. Vidare kan beslut om undersokning och behandling fattas
pd en mer solid grund. Samtidigt ir personuppgifterna som avses
kinsliga varfor det dr av stor vikt att individens integritet virnas
genom att tillgingliggérande och tillgdng till informationen bygger
pa system och processer med hég informationssikerhet.

Tillgdng till uppgifter om patientens hilsa och vird frdn andra vird-
givare stirker patientsikerheten vid vird éver sdvil landsgrinser som
region-, kommun- och organisationsgrinser. Utredningen kommer
dirfor 1 enlighet med sitt uppdrag att foresld en reglering for till-
gingliggdrandet for patientdversikter inom Sverige och inom EES.

Krav pa tillgingliggirande for patientéversikter inom Sverige

Utredningen konstaterar att det i dag finns rittsligt stod for att
svenska vardgivare och omsorgsgivare ska kunna dela vdrd- och om-
sorgsdokumentation med varandra inom ramen {ér bestimmelserna
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation men att det ir
frivilligt att tillgingliggora information. Utredningen anser att det ir
patientens rittighet att kunna ge den virdgivare den 6nskar tillging
till de enligt lag dokumenterade uppgifterna om dess hilsa och vird
for att erhdlla en god och siker vird. Vidare ska patienten kunna lita
pd att den information som framkommit i samband med utredningar
och undersokningar finns tillginglig oavsett vilken vérdgivare den
viljer att besdka och att de anvinds s att virden ges utifrdn den
samlade information som finns.

Flera utredningar och regeringsuppdrag har behandlat frigan om
en elektroniskt sammanhillen journal fér varje patient och vird-
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givares tillgdng till personuppgifter om patientens hilsa och
vird.****** Ett stort antal remissinstanser har iven senast viren
2022 getts mojlighet att uttala sig i frigan om huruvida det ska fore-
ligga krav pd tillgingliggorande eller om det fortsatt ska vara frivil-
ligt. Utredningen beskriver tidigare 1 detta kapitel att flera tvirtemot
vad som foreslogs i forarbetena till lagen inte ansdg att det skulle vara
frivilligt f6r vdrdgivare och omsorgsgivare att anvinda sig av ett elek-
troniskt system for att mojliggdra informationsutbyte éver orga-
nisationsgrinser.’® I fallet patientéversikt blir konsekvensen av fri-
villigheten tydligt eftersom det resulterar i att olika virdgivare
tillgingliggor olika mycket information. Vissa virdgivare har heller
inte tillgdng till den infrastruktur som anvinds av den offentligt
finansierade virden f6r indamadlet. Det leder till att informationen 1
en patientdversikt ir beroende av till vem patienten vint sig for vard
och inte kan anses heltickande. Sammantaget sjunker nyttan i tjinsten
patientdversikt och dirmed dven motivationen till anvindning.

Forutsittningarna f6r informationshantering inom och mellan
vardgivare och omsorgsgivare i Sverige har férindrats under de
senaste decennierna. Som anfors 1 kapitel 5 av detta betinkande har
det skett stora strukturforindringar inom hilso- och sjukvérden.
I dag finns fler olika utférare som ir verksamma inom hilso- och
sjukvirden in tidigare. Allt fler privata virdgivare bedriver vird och
omsorg med eller utan offentlig finansiering. Inom ramen fér den
offentligt finansierade virden skedde under 2021 drygt 64 procent
av alla kontakter 1 6ppenvirden hos virdgivare 1 offentlig regi och
knappt 36 procent hos virdgivare i privat regi.”!

De betydande patientsikerhetsfordelarna med att kunna dela in-
formation om patientens hilsa och vird mellan virdgivare framholls
redan i forarbeten till patientdatalagen. Dir framgdr emellertid att
tiden inte var mogen f6r att genom ny lagstiftning tvinga vdrdgivarna
till gemensam elektronisk journalféring, vare sig p& nationell nivd
eller pd landstingsniva. Detta mot bakgrunden att det saknades tek-
niska forutsittningar for att knyta samman virdgivarnas befintliga

2 SOU 2006:82. Patientdatalag.

7 SOU 2016:41. Hur stir det till med den personliga integriteten?

2 E-hilsomyndigheten (2022). Sammanhillen journalféring. Majligheter till digital informa-
tionsférsérjning pd hilsodataomridet.

2 SOU 2021:4. Informationséverféring inom vird och omsorg.

% Prop. 2021/22:177. Sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation.

31 SKR (2022). Statistik dver antalet kontakter i 6ppenvard hos virdgivare i privat respektive
offentlig regi. Avser bara den offentligt finansierade virden.
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journalféringssystem 1 ett informationssystem eller ersitta detta
med ett nytt gemensamt. Utredningen menar att situationen i dag
ser avsevirt annorlunda ut. Samtliga regioner, 50 kommuner och
115 privata virdgivare som utfér offentligt finansierad vird ir redan
anslutna till den tjinst som Inera tillhandahiller som mojliggor ut-
byte av patientoversikter mellan virdgivare. Utredningen dterkom-
mer 1 nista kapitel till de férslag som avser den infrastruktur som ska
mojliggora ett grinsdverskridande utbyte av patientdversikter.

I utredningens direktiv framgar att utredningen ska limna f6rslag
som mojliggdr utbyte av patientdversikter med information frin alla
vardgivare. Att dven privata vdrdgivare omfattas av bestimmelserna
ir enligt utredningen en viktig férutsittning f6r att erhdlla en jimlik
vérd.

Mot bakgrund av det resonemang som férs ovan och med utgéngs-
punkt frn den nytta i form av stirkt patientsikerhet som tillgdng till
uppgifter om patientens hilsa och vird ger, beaktat de konsekvenser
som beskrivs nirmare i kapitel 12 samt 18, f6reslar utredningen att
det ska inforas bestimmelser om krav pé virdgivare att ge tillgdng till
utvalda uppgifter om en patient for att tillforas patientdversikter inom
Sverige samt fran E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av
sddan patientdversikt. Regleringen for att realisera férslaget presen-
teras 1 avsnitt 15.2.4.

Kravet ska inte gilla virdgivare som bedriver tandvird eller kom-
munal hilso- och sjukvird men dessa virdgivare samt omsorgsgivare
far ge tillgdng och ta del enligt ovan. Utredningen har som sitt pri-
mira fokus haft hilso- och sjukvird av och fér regionerna, det vill
siga den regionala virden. Utredningens dialoger har i huvudsak inte
varit med virdgivare som bedriver tandvérd eller kommunal hilso-
och sjukvird. Nir utredningen ska beddma bland annat konsekvenser
for kravstillda vardgivare tll foljd av f6rslagen utgdr utredningen frén
den kunskap som andra beskrivit och som utredningen sjilv erhillit
genom dialoger, enkiter med mera. Sammanfattningsvis ir utred-
ningens beddmning att konsekvenserna for de virdgivare som inne-
fattats 1 utredningens primira fokus ir vil beskrivna i detta kapitel
samt 1 kapitel 12 och 18 och att nyttorna i form av bland annat stirkt
patientsikerhet 6verviger de konsekvenser utredningen har kunnat
forutse och beskriva. Med konsekvenser avses exempelvis kostnader
och tekniska férutsittningar. Utredningen konstaterar emellertid att
endast 50 av 290 kommuner tillgingliggor information i NPO i dag
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jimfort med 21 av 21 regioner och har inte fullt ut kunnat éverblicka
och forstd konsekvenserna av en kravstillning avseende tillginglig-
gorande for virdgivare som bedriver tandvdrd eller kommunal hilso-
och sjukvird. For dessa virdgivare ska det dock vara mojligt att ge
tillgdng till uppgifter och ta del av patientdversikter i enlighet med
kravet pa 6vriga virdgivare. For virdgivare som anvinder sig av den
moijligheten ska dvriga skyldigheter som de kravstillda virdgivarna
maste iaktta, 1 till exempel foreskrifter, gilla dven fér dem. Utred-
ningens uppdrag har inte omfattat omsorgen.

Samma argument som utredningen {ér ovan avseende stirkt pati-
entsikerhet vid bittre tillging till information om patientens hilsa
och vird ir emellertid gillande dven f6r omsorgen. Utredningen ser
att de redan omfattas av bestimmelserna 1 SVOD som mdjliggér in-
formationsutbytet och féresldr dirfor att de ges mojlighet att ull-
gingliggdra och ta del av uppgifter dven till och frin E-hilsomyndig-
heten p& samma sitt som frdn andra virdgivare och omsorgsgivare.
P4 s sitt skapas ocksd tydlighet och mindre komplexitet 1 regle-
ringen avseende informationsflédet inom svensk hilso- och sjukvird
och omsorg. Att jimféra med om olika bestimmelser skulle gilla for
flodet av uppgifter i en patientdversikt mellan virdgivare som gir via
en aktdr som Inera respektive via E-hilsomyndigheten.

Krav pa tillgingliggirande for patientéversikter inom EES

I jinsten patientdversikt inom EES behandlas de personuppgifter
om patienten och den virdgivande hilso- och sjukvérdspersonal som
Nitverket for e-hilsa kommit verens om.” Enligt de senaste rikt-
linjerna avses fem kliniska informationsmingder: Aktuella diagnoser
och hilsoproblem, information om allergier och éverkinsligheter,
storre kirurgiska ingrepp och medicintekniska produkter (implantat,
protes, pacemaker etc.). Utdver dessa beskrivs ett antal frivilliga in-
formationsmingder som respektive land kan besluta om huruvida de
onskar tillgingliggora eller ej, vilket beskrivs mer ingdende 1 kapi-
tel 8. Den information som ir strukturerad och kodad &versitts via
kodverk av den nationella kontaktpunkten nir den éverférs frin

2 Informationsmingderna utgdr bla. frin patientrérlighetsdirektivet, genomférandedirek-
tivet 2012/52/EU som har utvecklats inom Nitverket for e-hilsa, nitverkets krav och rikt-
linjer, samt anvindningen av olika standarder och éverenskomna kodverk.
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land A tll land B, vilket beskrivs mer ingdende 1 kapitel 8 och 1
avsnitt 12.2.1.

Som utredningen skriver tidigare i detta kapitel dr informations-
mingderna inom ramen for tjinsten ett resultat av pdgiende diskus-
sioner inom Nitverket for e-hilsa. Det framgdr av riktlinjerna att
Nitverket for e-hilsa dr ansvarigt for att uppdatera dem och att det
ska ske med 2-3 drs mellanrum. Milet pd sikt dr att dven bilddia-
gnostik, labbresultat, utskrivningsrapporter och si sminingom all
hilsodata ("full health record”) ska vara tillgingliga inom Europa.”
Utredningen konstaterar mot den bakgrunden att fler informations-
mingder och férindringar i foreslagna definitioner av informations-
mingder kommer att tillkomma 6ver tid. I kommissionens forslag
till f6rordning om EHDS féreslds dven att samtliga informations-
mingder som finns beskrivna, det vill siga dven de som 1 dagsliget dr
valfria att tillgingliggéra, ska bli obligatoriska att tillgingliggora.

Utredningen anser att ovanstiende resonemang avseende nyttan
av utbyte av patientdversikter med sirskilt viktig information om
patientens hilsa och vird ir densamma f6r vird som bedrivs 6ver
landsgrinser som inom Sverige. Mot den bakgrunden och beaktat de
konsekvenser som beskrivs 1 kapitel 12 och 18 féreslar utredningen
att bestimmelser inférs om att virdgivare, under férutsittning att
patienten gett sitt samtycke, ska ge E-hilsomyndigheten elektronisk
tillgdng till uppgifter om en patient for att tillféras en patientdversike
inom EES samt frin E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del
av sidan patientdversikt. Kravet ska inte gilla virdgivare som be-
driver tandvird eller kommunal hilso- och sjukvird men dven dessa
vérdgivare far ge tillging och ta del enligt ovan. Samma argument som
ovan om att utredningen inte till fullo kan éverblicka konsekvenserna
av att ligga ett obligatorium pd dessa virdgivare ligger till grund for
undantaget.

Utredningen konstaterar att det foreligger vissa skillnader mellan
flodet dver landsgrinser och det nationella flodet. Risk fér obehorig
dtkomst till kinsliga personuppgifter kan 6ka 1 och med att fler ak-
torer fir tillgdng till personuppgifterna. I bland annat avsnitt 8.1.7
beskriver utredningen informationssikerheten i tjinsterna e-recept
och patientéversikter inom EES. E-hilsoavtalet stiller krav ps en siker-
hetsnivd i friga om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard,

33 Europeiska kommissionen. Electronic cross-border health services. URL: Electronic cross-
border health services (europa.eu). Accessed 041122.
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sekretess, integritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet, kryp-
tering och andra dtgirder f6r datasikerhet och kontrollmekanismer 1
enlighet med dataskyddsférordningen och eIDAS-férordningen.
I yjinstens kravkatalog framgér vidare de krav som ska uppfyllas for
att sikerstilla och uppritthélla f6ljande dimensioner av sikerhet: kon-
fidentialitet, integritet och tillginglighet.’* Konfidentialitet innebir 1
sammanhanget att data, system och tjinster skyddas frin obehérig
dtkomst och oavsiktligt réjande av uppgifter. Med integritet avses
att informationen skyddas frin obehorig modifikation. Tillging-
lighet betyder enligt MyHealth@EU Requirements Catalogue att
den nationella kontaktpunkten for e-hilsas resurser ir tillgingliga
utan orimligt dréjsmal och att behériga anvindare kan {3 tillgdng till
den information de behéver nir de behéver den.

Den nationella kontaktpunkten fér e-hilsa miste genomg3 gransk-
ning avseende informationssikerhet och personuppgiftsbehandling
innan implementation av tjinsten tilldts.

For att ytterligare stirka skyddet mot obehorig dtkomst foreslar
utredningen 1 avsnitt 15.1.7 att patientens samtycke ska krivas foér
att patientens personuppgifter ska f3 behandlas fér indamalet for-
medling av patientdversikter éver landsgrinser. Utredningen fore-
slar ocksd att samtycke ska inhdmtas nir svenska vérdgivare énskar
ta del av patientoversikter frin utlandet. Anledningen hirfor ir att
det ror sig om kinsliga personuppgifter som dessutom ska féras dver
landsgrinser och som E-hilsomyndigheten som personuppgifts-
ansvarig inte har ndgot behov av att behandla om inte patienten sjilv
vill det. Ett sddant samtycke utgor en integritetshojande skydds-
dtgird. Genom kravet pd samtycke minskar ocksd risken att upp-
gifterna overfors av misstag. Vidare foresldr utredningen att de spir-
rar som inférts nationellt i enlighet med SVOD kvarstdr dven i
patientoversikter som férmedlas till utlandet. Vid fara for patientens
liv ska sddana spirrar, i enlighet med regleringen i1 SVOD, kunna
hivas dven betriffande patientdversikter som férmedlas inom EES.
I det avseendet anser utredningen att virnandet om patientsiker-
heten overviger de risker f6r intrdng i den personliga integriteten
som kan férekomma.

3* ¢eHDSI. Requirement catalouge. Avsnitt 10. Ensure the security, performance, traceability
and audiability of the service, data and systems.
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12 Gransoverskridande utbyte
av patientdversikter

Utredningen har 1 uppdrag att utreda vad som krivs for ett grins-
dverskridande utbyte av patientéversikter inom EES som inkluderar
information frn alla v8rdgivare 1 Sverige. Utredningen ska foresld
dtgirder for en langsiktig forvaltning av patientdversikter samt fore-
sld de forfattningsindringar och andra dtgirder som bedoms vara néd-
vindiga. Utredningen ska dven félja utvecklingen av EU-kommis-
sionens forslag till férordning om ett europeiskt hilsodataomrade
samt analysera och bedéma om den reglering som utredningen fore-
slar for patientoversikter dven kan innefatta ytterligare kategorier av
hilsodata. Som beskrivet i kapitel 12 har utredningen dven 1 uppdrag
att analysera om patientdversikten, hela eller 1 delar, ska vara obli-
gatorisk att tillgingliggéra inom EES och nationellt.

I kommittédirektiven konstaterar regeringen bland annat att den
information som utgdr patientdversikten inte finns centralt som den
gor for e-recepten utan dr utspridd i varje virdgivares journalsystem.
Vidare noterar regeringen i direktiven att E-hilsomyndigheten i tidi-
gare regeringsuppdrag' lyfter fram att en méjlig 16sning fér att inklu-
dera alla virdgivare skulle vara att en statlig infrastruktur tas fram
for detta indamal samt att en sddan infrastruktur sannolikt skulle
bidra till en hégre patientsikerhet och en 6kad jimlikhet. Vidare
konstaterar regeringen att den infrastruktur som anvinds for detta
indama4l bor vara 18ngsiktigt héllbar, syfta till en nationell likformig-
het och i den mén det ir mojligt ta sin utgdngspunkt i den férvalt-
ningsgemensamma digitala infrastrukturen Ena som ir under fram-
tagande.

Tidigare kapitel har behandlat definitionen av begreppet patient-
oversikt (kapitel 10) samt krav pd att dokumentera och tillginglig-

! E-hilsomyndigheten (2020). Informationséverféring vid utlandsvérd. Dnr 2019/01537.
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gora information 1 syfte att dela med andra virdgivare (kapitel 11).
I det hir kapitlet presenteras utredningens beddmningar och férslag
avseende tekniska och organisatoriska férutsittningar for grinsdver-
skridande utbyte av patientdversikter med utvalda uppgifter om pati-
entens hilsa och vird inom EES. Mot bakgrund av utredningens upp-
drag att dven analysera om patientdversikten eller delar av den ska
vara obligatorisk att tillgingliggéra vid grinsoverskridande vard natio-
nellt, presenterar utredningen ocksd forslag som avser patientdver-
sikter inom Sverige. I kapitel 1 samt kapitel 13-15 motiveras och
sammanfattas utredningens forfattningsforslag.

Inledningsvis redogér utredningen for férutsittningar och grund-
liggande principer f6r informationstillgdng och informationsutbyte.
Direfter foljer utredningens 6verviganden och forslag. Konsekvenser
av utredningens forslag presenteras kort i detta kapitel och mer ut-
forligt 1 kapitel 18 som innehéller konsekvensanalys och konsekvens-
beskrivning.

12.1 Forutsattningar och grundlaggande principer
12.1.1 Foérmagor och funktioner for informationsutbyte

For att mojliggora ett grinsdverskridande utbyte av patientdver-
sikter 1 enlighet med de krav som stills pd jinsten patientdversikter
inom EES krivs en infrastruktur med ett antal f6rmdgor och funk-
tioner, se figur 12.1. Det krivs dels grundliggande funktioner, dels
tjinster som kan erbjuda funktionalitet for att kunna hantera de be-
hov som finns, dessa presenteras nedan. I tjinstens genomférande
dliggs vidare den nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa omfattande
uppgifter och ansvar {6r vilka sirskild funktionalitet behéver upprit-
tas, utredningen dterkommer till det 1 avsnitt 12.2.1.

Grundliggande formagor och funktioner
Identitet

I infrastrukturen beh6ver det finnas funktioner f6r att sikerstilla att
en fysisk person dr den som den utger sig for att vara. Som utred-
ningen beskriver i avsnitt 8.2.1 framgdr det av kraven pd tjinsten
patientdversikter inom EES att hilso- och sjukvirdspersonalen
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méste bekrifta att patienten ir den som den utger sig for att vara och
har ett godkint identitetsdokument med bild och demografiska upp-
gifter.” Varje land beskriver pd en fér indamaélet uppsatt webbplats
vilka dokument som ir godkinda att patienten identifierar sig med.
Land A bestimmer vilken unik personlig identifierare som ska an-
vindas for identifiering av patienten i land B, detta kan till exempel
vara nationellt eller regionalt id-kortsnummer, passnummer eller social-
forsikringsnummer. Hilso- och sjukvirdspersonalen for in uppgiften
om den unika personliga identifieraren som skickas till land A f6r kon-
troll. Land A svarar med demografiska uppgifter om patienten, till
exempel namn, unik identifierare och fédelsedatum, s8 att hilso- och
sjukvirdspersonalen kan jimfora uppgifterna med de som finns pd
den uppvisade identitetshandlingen. Vilka demografiska uppgifter
som uppges faststills av land A. Utredningens verviganden och for-
slag avseende identifikationshandling och unik identifierare beskrivs 1
avsnitt 12.5.

Roll och behirighet hos anvindaren

Uppgifter om patientens hilsa och vérd ir kinsliga personuppgifter.
Endast den hilso- och sjukvirdspersonal som ir behorig att ta del av
dem ska ges tillgdng. Dirfér dr det nodvindigt att veta anvindarens
digitala identitet samt &vriga uppgifter som krivs for att sikerstilla
att denne har ritt att ta del av uppgifterna vid den tidpunkt upp-
gifterna efterfrigas. Det kan vara uppgifter som exempelvis roll, arbets-
plats och/eller patientrelation. For tjinsten patientdversikter krivs att
hilso- och sjukvirdspersonal identifieras med tvifaktorsautentisering.’

Laglig grund for behandling av uppgifter

Den som vill ha tillging till uppgifter om patientens hilsa och vird i en
patientoversikt behover ha laglig grund for att behandla uppgifterna.
Behorigheten kan vara lagstadgad eller ske via ett aktivt medgivande,
framover kallat samtycke, frin den individ vars data behandlingen av-
ser eller en kombination av de bida. I tjinsten patientdversikt inom

? MyHealth@EU.. Requirement catalouge. Avsnitt 02.01. Uniquely identify the patient.
> MyHealth@EU.. Requirement catalouge. Avsnitt 01. Ensure Health Professional Identi-
fication, authentication and authorization.
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EES ska respektive land identifiera den lagliga grunden for att be-
handla personuppgifterna i patientoversikten. I det fall den nationella
regleringen avseende rittslig grund innefattar eller baseras pd sam-
tycke ska den nationella kontaktpunkten for e-hilsa sikerstilla gil-
tighet fér och ett bevis pd patientens samtycke.* Utredningens &ver-
viganden och bedémning avseende laglig grund {6r den nationella
kontaktpunkten for e-hilsas (E-hilsomyndigheten) behandling av
uppgifter presenteras i avsnitt 13.2. Utredningens forslag avseende
integritetshdjande samtycke frin patient presenteras i avsnitt 14.11.

Sikerbet

Infrastrukturen for att utbyta information om hilsa och vird han-
terar kiinsliga personuppgifter och behover 1 grunden och i varje del
dirfor vara designad pd ett sddant sitt att hog informationssikerhet
och integritet sikerstills. Enligt tjinstens kravkatalog omnimns f6l-
jande dimensioner av sikerhet: konfidentialitet, integritet och tillging-
lighet.” Konfidentialitet innebir i sammanhanget att data, system och
yanster skyddas frin obehorig dtkomst och oavsiktligt réjande av upp-
gifter. Med integritet avses att informationen skyddas frin obehérig
modifikation. Tillginglighet betyder enligt MyHealth@EU Require-
ments Catalogue att den nationella kontaktpunkten fér e-hilsas re-
surser ir tillgingliga utan orimligt dréjsmél och att behoriga anvind-
are kan f3 tillging till den information de behover nir de behéver den.
Tillgingligheten avser inte enbart den tekniska strukturen utan dven
all service erbjuds genom tjinsten patientdversikter inom EES.

Sparbarhet

For att kunna uppticka missbruk av och fel i tjinsten patientdver-
sikter behover all dtkomst till data ska loggas f6r att méjliggora spér-
ning. Som komplement till ISO 27002 standardkrav framgir det i
tjinstens kravkatalog att det ska vara mojligt f6r kontaktpunkten f6r
e-hilsa att uppticka nir tjinsten missbrukas pé ett sitt som kan resul-

* MyHealth@EU. Requirement catalouge. 04.01. Identify the applicable legal basis for pro-
cessing personal and health data within eHDSL. s. 94.
> MyHealth@EU Requirement catalouge. Avsnitt 10. Ensure the security, performance, trace-
ability and audiability of the service, data and systems.
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tera i sikerhetsrisker. Anrop behéver dirfér kunna loggas for kvali-
tetssikring och spdrbarhet.®

Ovwersittning och mappning

Nir information ska skickas éver landsgrinser och 6versittas dr det
av storsta vikt att informationen betyder och avser samma sak och
tolkas pd samma sitt. Det framgir i kravkatalogen att den nationella
kontaktpunkten for e-hilsa ska definiera och applicera nationella
policys och procedurer {6r att mappa innehéllet 1 datan enligt de kon-
cept som definieras 1 MyHealth@EU Master Value Sets catalouge
(MVC). MVC innehéller definitioner av alla begrepp som ir aktuella
och tas fram centralt av MyHealth@EU (tidigare eHDSI). Den natio-
nella kontaktpunkten ska granska och godkinna mappningen och
dversittningen. En PDF med den originalinformation som himtats
frdn killan innan den strukturerats/mappats och 6versats ska skickas
med nir den kodade och 6versatta patientdversikten skickas.”

Tjanster for funktionalitet

Infrastrukturen som krivs utgdrs dven av tjinster for att mojliggora
den funktionalitet som méter behoven och som anvindaren ir ute
efter. Det komplexa system av tjinster som ska erbjuda funktioner
baserat pd infrastrukturen méste kunna hantera dven de grundligg-
ande funktionerna som exempelvis behorighet. For att kunna utbyta
information om hilsa och vird i en patientdversikt krivs vildigt for-
enklat infrastruktur for att information frin vrdgivare ska kunna ll-
gingliggdras samt infrastruktur {6r att anvindare ska kunna ta del av
datan. Det sistnimnda beskrivs i figur 12.1 som ”Digital tjinst till
Patientoversikt”.

¢ MyHealth@EU. Requirement catalouge. Avsnitt 10.03. Ensure traceability of the exchange
data.

? MyHealth@EU. Requirement catalouge. Avsnitt 5.02 Transcode, translate and exchange cross-
order services och avsnitt 9.01. Ensure structured and coded information is exchanged between
countries.
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Figur 12.1  Férmagor och funktioner i infrastrukturen som majliggoér
informationsflodet i tjansten patientoversikt inom EES

Person forsakrad i o | d k é d
(- Sverigesokervardi ) Utlandsk vardgivare
annafﬁsrland ) & Finns info? LJtl'ancli:k nal:ionell
contaktpunkt
Identifikation och autentisering och
samtycke (Sverige) auktorisering

Finns info? Digital tjanst:

Patientdversikt

==

Loggar
Person forsakrad i Teknisk gateway )
annat EES-land soker 7

vard i Sverige a Svensk nationell
i Fi fo?
dentifikation och Svensk vardgivare innsinfo? (ontaktpunkt
samtycke (utland)

Nationell connector
autentisering och

auktorisering

‘ Infrastruktur for att tillgdngliggora information

.
i offentlig
Uppgifter om
halsa och vard

T T

privat Informationssystem privat
med avtal | | v utan avtal

Uppgifter om
halsa och vard

Uppgifter om
halsa och vard

|

Kélla: Utredningens eget material.

12.1.2 Teknisk l6sning for patientoversikt inom EES

Stora delar av den tekniska infrastruktur som mojliggér tjinsterna e-
recept och patientdversikter inom EES ir gemensam och forvaltas
av EU-kommissionen. Medlemsstaterna ir involverade pd strategisk
nivd (Nitverket for e-hilsa) och operativ nivd (eHealth Member States
Expert Group). D3 tjinsterna innebir utbyte av kinsliga personupp-
gifter ir det centralt att linderna har fértroende fér varandras per-
sonuppgiftshantering. For att skapa detta fértroende styrs utbytet av
gemensamma krav och specifikationer som varje nation behéver up-
pfylla. Det genomfors ocksd kontroller bide fore ett land kan ingd i
utbytet samt l6pande {6r att en medlemsstat ska kunna fortsitta ingd
1 utbytet.

Den tekniska 16sningen for patientdversikt 6ver landsgrinser be-
stdr 1 huvudsak av tre delar:

o Teknisk Gateway, teknisk implementation av nationell kontakt-
punkt for e-hilsa och ansvarig for att kommunikationen fungerar
med andra linder, bide som land A och land B. Mjukvara for Tek-
nisk Gateway tillhandahills av EU, men drivs och férvaltas av den
nationella kontaktpunkten. Teknisk Gateway implementeras i tvd
separata delar, en f6r land A och en f6r land B. Teknisk Gateway
har grinssnitt mot Europa via den svenska SGSI-noden och det
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europeiska TESTA-nitverket. Teknisk Gateway har ocksi grins-
snitt mot den Nationella Connectorn.

¢ Nationell Connector, implementation av funktionalitet {6r tjins-
ten patientdversikt 6ver landsgrinser bdde som land A och land B.
PS-A etablerar grinssnittet mot den nationella infrastrukturen i
land A scenariot samt forbindelsen till Teknisk Gateway. PS-B
etablerar ett webbgrinssnitt (PS-Webb) mot hilso- och sjuk-
virdspersonal 1 Sverige samt forbindelsen till Teknisk Gateway.
Den nationella connectorn implementeras och férvaltas av den
nationella kontaktpunkten.

e Nationell infrastruktur, gemensam benimning fér de system
och killor som tillhandah8ller patientdata fér att kunna skicka pati-
entdversikt till andra linder. Den nationella integrationsplatt-
formen for patientdata ir en del av den nationella infrastrukturen.

Utifrdn att tjinsten innebir 6verforing av kinslig personinformation
sd ir det ett europeiskt krav att verforingen mellan de nationella kon-
taktpunkterna f6r e-hilsa sker via TESTA (Trans European Services
for Telematics between Administrations), ett europeiskt nitverk som
ir skiljt frin internet och som anvinds {6r siker och krypterad kom-
munikation. I Sverige innebir det att den nationella kontaktpunkten
ir ansluten till TESTA via den svenska SGSI-noden (Swedish Govern-
ment Secure Intranet). Av den infrastruktur som presenteras i fi-
gur 12.2 ska teknisk gateway och nationella connectorer tillhanda-
hallas av den nationella kontaktpunkten for e-hilsa. PS-webb samt
nationell infrastruktur kan teoretiskt tillhandahillas av annan aktér.
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Figur 12.2  Oversikt 6ver den tekniska infrastruktur som kravs for tjansten
patientoversikt inom EES

Teknisk i c Nationell Infra-
i struktur

Nationella

OpenNCP A PS-A System A

OpenNCP B ¢==i

G
w
G
w
G
w
G
w

Halso- och sjukvardspersonal

Kélla: Bild framtagen av utredningens experter fran E-halsomyndigheten utifran de krav som stélls pa
tjansten patientoversikt inom EES.

12.2 Utredningens 6vervaganden, bedémningar
och forslag

Utredningen har utrett vad som krivs for att Sverige ska ingd i ett
grinsoverskridande utbyte av patientdversikter inom EES. Nedan
presenteras utredningens bedémningar och férslag for att mojlig-
gora tjinstens implementation och genomférande. I tjinsten finns
informationsfléden i tvé riktningar med Sverige som land A respek-
tive land B och dessa kriver olika funktionalitet. Utredningen kom-
mer att presentera forslag avseende nationell infrastruktur {6r infor-
mationsutbyte respektive riktning och andra forutsittningar som
krivs for att Sverige ska uppfylla stillda krav och dirigenom kunna
implementera tjinsten patientéversikter inom EES.

Overgripande féresldr utredningen att E-hilsomyndigheten, i
rollen som Sveriges nationella kontaktpunkt for e-hilsa ges i upp-
drag att utveckla och férvalta den funktionalitet och den infrastruk-
tur som krivs for att kunna uppfylla de dtaganden som 3ligger den
nationella kontaktpunkten fér e-hilsa i Sverige 1 samband med att
tjinsten implementeras 1 hir, exempelvis en nationell connector och
tjdnster {6r mappning och dversittning. For att mojliggdra informa-
tionsflodet frin Sverige till utlandet féreslar utredningen att regeringen
ska sikerstilla att en infrastruktur f6r att tillgingliggora information
om patientens hilsa och vird till en patientéversikt finns tillginglig
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for alla virdgivare. Inera dger och foérvaltar viktiga tjinster och infra-
struktur for detta indamal och det bredare indamalet siker informa-
tionsdverforing inom hilso- och sjukvirden. Tjinsterna ir tillging-
liga f6r minga virdgivare men inte alla. Staten har smd méjligheter
att styra dess utveckling for att sikerstilla att den bidrar till att natio-
nella och internationella mél och krav uppfylls i tid. Utredningen fére-
slar att forslaget genomfors genom att delar eller hela Inera férvirvas
samt att det utreds vidare om och 1 s fall vilka delar som bér dgas
och forvaltas av en myndighet.

Foér att mojliggora informationsflédet fran utlandet till svensk
hilso- och sjukvardspersonal foreslar utredningen att E-hilsomyn-
digheten ges i uppdrag att tillhandah3lla en tjinst f6r hilso- och sjuk-
vérdspersonal f6r att ta del av patientéversikter frén utlandet. I denna
jinst foresldr utredningen att hilso- och sjukvirdspersonal dven ska
kunna fi tillgdng till patientdversikter frin Sverige till exempel vid
vard av patienter dver regiongrinser eller organisationsgrinser. Ut-
redningen ser att infrastrukturen nir mojligt och limpligt bor dter-
anvinda eller bygga pd E-hilsomyndighetens befintliga infrastruktur
och att anslutningen sd l8ngt det ir mojligt bygger pa en sikerhets-
16sning som idr godkind av E-hilsomyndigheten samt de anpassningar
vardgivare redan gor infér anslutning till Nationella likemedelslistan.
Utredningen féresldr dven att E-hilsomyndigheten fir i uppdrag att
utveckla en digital samtyckestjinst.

Utredningen presenterar férslag pd hur, och genom féreslagna
regelverk 1 kapitel 1 samt 13-15 en tidsplan {6r nir, Sverige kan imple-
mentera tjinsten som land B. Utredningen presenterar dven forslag
som avser genomforandet f6r land A. Ingen tidsplan ges emellertid for
land A eftersom detaljerna kring infrastrukturen for tillginglig-
gorandet behover faststillas forst.

12.2.1 Uppdrag for den nationella kontaktpunkten for e-halsa

Utredningens forslag: Regeringen bor ge E-hilsomyndigheten,
1 egenskap av den svenska nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa,
1 uppdrag att utveckla den grundliggande funktionalitet som
krivs for att den nationella kontaktpunkten ska kunna genom-
fora sina uppgifter enligt kraven pd tjinsten patientdversikt inom
EES. Utredningen ser att uppdraget som nationell kontaktpunkt
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for e-hilsa ir ett ldngsiktigt uppdrag med dtaganden som inne-
fattar personuppgiftsbehandling som kriver rittslig grund for
behandlingen. Utredningen goriavsnitt 15.6 beddmningen att en
nationell reglering behévs f6r att den rittsliga grunden ska kunna
anvindas. Utredningen féreslir dirfér en ny bestimmelse 1 E-hilso-
myndighetens instruktion, férordningen (2013:1031) om instruk-
tion for E-hilsomyndigheten, som faststiller att myndigheten ska
vara nationell kontaktpunkt fér e-hilsa samt tillhandahélla tjinster
och infrastruktur {6r grinsdverskridande informationsutbyte av
patientdversikter.

Skil f6r utredningens forslag

For att Sverige ska kunna utbyta patientéversikter dver landsgrinser
inom EES behéver de krav som stills av Nitverket for e-hilsa upp-
fyllas. Som framgar 1 avsnitt 13.1.1 ska flodet av information g3 via
de nationella kontaktpunkterna f6r e-hilsa 1 respektive land. Av kra-
ven pa tjinsten framgdr att den nationella kontaktpunkten aliggs ett
betydande ansvar f6r tjinstens genomférande. Den nationella kon-
taktpunkten ska bland annat sikerstilla att de krav som stills uppfylls.
Det innefattar bland annat granskning av att kraven pa sikerhet avse-
ende konfidentialitet, integritet, tillginglighet, riktighet och gransk-
ningsbarhet ir uppfyllda f6r data som genereras inom och skickas
frdn deras territorium. De ska vidare garantera att samtliga dver-
enskomna krav och specifikationer avseende juridik, teknik, semantik
och organisation ir uppfyllda, tillgingliggora svenska patientdversik-
ter 1 enlighet med MyHealth@EU:s specifikationer pd format och
kodning, dversitta utlindska patientdversikter till svenska samt han-
tera samtycken. Av sikerhetsskil och fér att kunna genomfora en
patientsiker dverforing av en patientdversikt krivs dven sprbarhet.
Kontaktpunkterna fér e-hilsa ska féra logg dver de anrop som sker
och den behandling som genomfors. Loggningen ska sparas hos kon-
taktpunkten och syftar till att sikerstilla krav pd sparbarhet, kvalitet
och sikerhet f6r att mojliggora tillsyn, uppféljning och felsokning
vid behov. Syftet dr ocks8 att kontrollera efterlevnad av dtkomst. For
overforing 1 det sikra nitverket TESTA krivs att E-hilsomyndig-
heten ir ansluten till Swedish Government Secure Intranet (SGSI) for
siker och krypterad kommunikation mellan myndigheter i Sverige och
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1 Europa. Denna anslutning ir redan upprittad {6r tjinsten E-recept
inom EES. Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ir sy-
stemigare f6r SGSI. Delar av den tekniska l6sningen fér tjinsten
3liggs ocksd den nationella kontaktpunkten for e-hilsa att driva och
forvalta, detta innefattar teknisk gateway och nationell connector.

Mot bakgrund av ovanstiende krav pd den nationella kontakt-
punkten for e-hilsa i samband med att tjinsten implementeras och
tillhandah&lls anfér utredningen att det krivs ett antal uppgifter och
infrastruktur for att mojliggéra tjinsten oavsett om Sverige viljer att
delta som land A, land B eller bdde och, som endast kan ges till den
myndighet som utgoér den svenska nationella kontaktpunkten for
e-hilsa. I Sverige ir det E-hilsomyndigheten. Dirfér presenterar ut-
redningen inte ndgon alternativ utférare av uppdraget utan foreslar
att E-hilsomyndigheten ges 1 uppdrag att skapa den infrastruktur
och den funktionalitet som krivs for att uppfylla de krav som stills
pd den nationella kontaktpunkten 1 samband med att Sverige imple-
menterar tjinsten patientdversikter inom EES.

Det ir 1 sammanhanget relevant att nimna delar av kommis-
sionens forslag till férordning om ett europeiskt hilsodatautrymme,
framéver hinvisat till som férordningen om EHDS. Dir framgir
bland annat att medlemslinder ska tillhandahilla patientéversikter
(artikel 5), vilket ir en skirpning av dagens frivilliga reglering.® Vidare
foreslds att varje medlemsstat miste inritta en e-hilsomyndighet med
ansvar or att sikerstilla fysiska personers rittigheter enligt den all-
minna dataskyddsférordningen nir det giller tillgdng till deras elek-
troniska hilsouppgifter samt de skyldigheter som hilso- och sjuk-
virdspersonal har nir det giller dessa elektroniska hilsouppgifter.
E-hilsomyndigheterna beskrivs som det organ som ansvarar fér till-
ging till hilsodata (artikel 10). Det foreslds att varje medlemsstat ska
sikerstilla att respektive e-hilsomyndighet har de minskliga, tek-
niska och finansiella resurser samt de lokaler och den infrastruktur
som behovs for att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter och
befogenheter pa ett effektivt sitt.

Utredningen konstaterar att samverkan mellan linderna inom
EES avseende grinsoverskridande utbyte av hilsodata genom den
nationella kontaktpunkten for e-hilsa utgor ett 1ingsiktigt dtagande
som snarare tilltar 1 omfattning dn det motsatta. Det framgér bland

8 Forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om ett europeiskt hilsodataomride
Artikel 5.
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annat av forslaget till fsrordning om EHDS vilket beskrivs mer ut-
forligt 1 kapitel 4 och 1 nistféljande avsnitt 12.2.2. Vidare att ansvar
och uppgifter f6r den nationella kontaktpunkten fér e-hilsa 1 sam-
band med att landet implementerar och férvaltar tjinsten patient-
oversikter ir omfattande och innefattar personuppgiftsbehandling
som kriver rittslig grund. Utredningen redogér 1 avsnitt 13.2.1 om
rittslig grund f6r behandlingen av personuppgifter. Dir framgar bland
annat att behandlingen av personuppgifter fr enligt artikel 6.1 ¢ i
dataskyddsforordningen ske om det dr nédvindigt for att fullgdra
en rittslig forpliktelse som dvilar den personuppgiftsansvarige. Med
begreppet rittslig forpliktelse borde i férsta hand offentligriteslig
forpliktelse omfattas, enligt forarbetena till dataskyddslagen.” En
myndighets uppdrag enligt instruktionen till myndigheten eller ett
regleringsbrev kan utgora en 1 enlighet med nationell ritt faststilld
rittslig forpliktelse 1 dataskyddsforordningens mening. Mot den bak-
grunden foreslir utredningen en ny bestimmelse 1 E-hilsomyndig-
hetens instruktion som faststiller att myndigheten ska vara nationell
kontaktpunkt for e-hilsa samt tillhandahélla tjinster och infrastruk-
tur for grinséverskridande informationsutbyte av patientéversikter.

Del 1 Hur vardgivare gor uppgifter tillgingliga
for en patientoversikt (Land A)

12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur for
tillgangliggorande av uppgifter om halsa
och vard till en patientoversikt

Utredningens forslag: Utredningen féresldr att regeringen ska
sikerstilla att det finns en infrastruktur som kan tillgingliggora
utvald information om patientens hilsa och vird frin alla vird-
givare till en patientdversikt som kan utbytas éver organisations-,
regions- och landsgrinser. Inera AB tillhandahéller viktiga tjinster
for detta dandamal.

Utredningen anser att férslaget bor realiseras genom att staten
forvirvar hela eller delar av Inera AB eller Ineras tjinster. Utred-
ningen foresldr att vilka delar som bor férvirvas samt om, och 1 s8

’ Prop. 2017/18:105, 5. 53.
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fall vilka delar av, Ineras verksamhet bor dgas och forvaltas av en
myndighet utreds vidare.

Angrinsande infrastruktur for att tillgingliggora data for
andra behov och dndamal s& som forskning och innovation ingdr
inte i utredningens uppdrag att utreda. Utredningen anfér emeller-
tid att de tjinster som mojliggor patientdversikter pa sikt utgdr en
del av den totala statliga infrastrukturen foér delning av hilsodata
nir den ir firdigstilld.

Skil for utredningens forslag

Utredningen har i uppdrag att limna forslag pa dtgirder som bedéms
vara nddvindiga f6r att mojliggora ett grinsdverskridande utbyte av
patientdversikter inom EES som inkluderar information frin alla vird-
givare 1 Sverige och foresld en lingsiktig forvaltning av patientdver-
sikter. Det sistnimnda tolkar utredningen som férvaltning av den infra-
struktur som mojliggor att utvalda uppgifter om patientens hilsa och
vrd samlas i en patientdversikter som férmedlas vidare. Avseende den
nationella infrastrukturen i Sverige féreligger en betydande skillnad
mellan férutsittningarna fér att utbyta e-recept frin Sverige och férut-
sittningarna for att utbyta patientdversikter frén Sverige. Informa-
tionen som utgdr patientdversikter finns inte samlad centralt 1 ett re-
gister som forvaltas av en myndighet som den gor {or e-recept. Enligt
patientdatalagen ska det foras patientjournal vid vdrd av patient, i syfte
att bidra till en god och siker vird av patienten. Information om en
individs hilsa och vird som ir aktuell f6r patientdversikten finns
dirigenom 1 patientens journal och dr utspridd i varje vdrdgivares jour-
nalsystem. Informationen kan idven finnas 1 kvalitetsregister, hilso-
dataregister och 1 den nationella likemedelslistan, vilket beskrivs
mer ingdende 1 kapitel 7. Utredningen ser en betydande férdel med
att informationen som genereras om en patients hilsa och vird endast
behoéver registreras en gdng. En utgdngspunkt for utredningens for-
slag har dirfér varit att infrastrukturen ska kunna himta eller identi-
fiera och visa upp information i en originalkilla snarare in att den
ska rapporteras in manuellt och innebira tidskrivande administrativt
arbete. Det har delvis sin bakgrund 1 de samrddsméten som utred-
ningen haft med berérda dir det framkommit att alternativ som ytter-
ligare belastar virden administrativt inte ir nskvirda. Sammantaget
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ser utredningen att uppgifterna till tjinsten patientdversikt inom
EES bor himtas frin originalkillan vid behov. Utredningen konsta-
terar att inget av de register som finns innehéller heltickande infor-
mation avseende de kliniska uppgifter som ir aktuella for tjinsten
patientdversikt inom EES, vilket bland annat framgér i en rapport av
Socialstyrelsen.'® Utredningen féresldr dirfér att informationen ska
nds frin patientjournalen.

Mot den bakgrunden behéver utredningens forslag till skillnad
frin vid genomforandet av e-recept inom EES ocksd innefatta 16s-
ningar som gor det mojligt att tillgingliggdra och sammanstilla infor-
mation frin ett stort antal informationskillor vars dgare (virdgivarna)
ir en mycket heterogen grupp med avseende pd verksamhetens stor-
lek, innehdll, finansiering samt tekniska forutsittningar. Regeringen
har ett ansvar for att milen om en god och jimlik vird nis. Utred-
ningen anser att det ir patientens rittighet att kunna ge alla vérd-
givare den 6nskar tillgdng till information om dess hilsa och véird
som finns 1 patientjournalen. Informationsflédet mellan virdgivare
ir en central del 1 att virden som ges blir patientsiker, god och
jamlik. Utredningen anfér att tillging till en digital infrastruktur for
sikert informationsutbyte inom hilso- och sjukvarden ir kritiskt och
viktigt. Mot den bakgrunden féresldr utredningen att staten ska siker-
stilla att det finns tjinster och infrastruktur for att tillgingliggora
uppgifter om patientens hilsa- och vird, bland annat 1 en patient-
oversikt, fran alla virdgivare f6r utbyte sdvil landsgrinser som orga-
nisations- och regiongrinser. Det finns flera skil till utredningens
forslag, dessa presenteras nedan f6ljt av olika alternativ f6r att genom-
fora forslaget.

Behov med anledning av nutida och framtida EU-krav

I det fall Sverige viljer att implementera tjinsten patientdversikt
inom EES foljer ett antal krav Sverige behover uppfylla som ett
resultat av att e-hilsoavtalet undertecknas. Bland annat liggs ett
omfattande ansvar pd den nationella kontaktpunkten for e-hilsa, i
Sverige E-hilsomyndigheten, som dven behdver utveckla infrastruk-
tur och processer f6r att mojliggdra informationsutbytet, detta be-

19 Socialstyrelsen (2022). Kartliggning av datamingder av nationellt intresse pd hilsodataomridet
— slutrapport. Artikelnummer 2022-10-8136.
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skrivs utférligt 1 bland annat kapitel 8 och ligger till grund fér utred-
ningens férslag i avsnitt 12.3.1.

Som berérts ovan har utredningen dven 1 uppdrag att félja utveck-
lingen av EU-kommissionens férslag till férordning om ett gemen-
samt hilsodataomrdde (EHDS). Férslaget frin kommissionen syftar
bland annat till att komma lingre med ambitionerna i patientrorlig-
hetsdirektivet om tillgdng till och anvindning av data om hilsa och
vard, genom att som en &tgird av flera stilla krav pd medlemslinderna
att tillhandahélla prioriterade kategorier av hilsodata, diribland pati-
entdversikter. Som utredningen beskriver nirmare i1 kapitel 4 anges 1
forslaget avseende primiranvindning att:

Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla virdgivare ir anslutna till sina

nationella kontaktpunkter f6r e-hilsa och att de som ir anslutna har

mojlighet att utbyta e-hilsodata i tv riktningar med den nationella kon-
taktpunkten f6r e-hilsa.!

Tillgingliggorande och dtkomst till information avser alla virdgivare
oavsett hur vdrden ir finansierad. Varje medlemsstat ska utse en natio-
nell kontaktpunkt for e-hilsa som bland annat ska ansvara fér genom-
férandet och efterlevnaden av forslagen som avser primir anvindning
av hilsodata. Den nationella kontaktpunkten for e-hilsa ska dven
sikerstilla anslutningen till alla andra nationella kontaktpunkter for e-
hilsa och till den centrala plattformen f6r e-hilsa, som det foreslas att
kommissionen tillhandahller, for att stodja och underlitta utbytet av
e-hilsodata mellan medlemsstaternas nationella kontaktpunkter for e-
hilsa. Med andra ord bygger den foreslagna modellen pd existerande
modell for tjinsten patientdversikt inom EES, dir information
endast utbyts till och frdn den nationella kontaktpunkten for e-hilsa.
I férordningen om EHDS ir det utdver patientdversikter dven obli-
gatoriskt att dela elektroniska recept, elektronisk expediering, bilddia-
gnostik, laboratorieresultat och utskrivningsrapporter samt ytter-
ligare 15 informationsmingder f6r sekundiranvindning av hilsodata
(artikel 33). I forslaget uppges dven att alla medlemsstater bor inritta
E-hilsomyndigheter som separata organisationer eller som enheter i
befintliga myndigheter (artikel 10)."? E-hilsomyndigheterna ska
sikerstilla att de rittigheter och skyldigheter som anges i kapitel II

" Forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om ett europeiskt hilsodataomrade.
Artikel 12.
12 Forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om ett europeiskt hilsodataomride.
Artikel 10.
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om primir anvindning av e-hilsodata och kapitel IIT om elektro-
niska patientjournalsystem och hilsoappar genomférs genom att
anta nddvindiga nationella, regionala eller lokala tekniska l6sningar
och genom att faststilla relevanta regler och mekanismer. De ska
dven bygga upp nationell kapacitet for att inféra interoperabilitet
och sikerhet vid primir anvindning av e-hilsodata samt delta i infor-
mationsutbyte och kapacitetsuppbyggnad p& unionsnivi. Den natio-
nella kontaktpunkten for e-hilsa fir inrittas inom den e-hilsomyn-
dighet som inrittas. Medlemsstaterna ska enligt artikel 36 i forslaget
dven utse ett eller flera organ med ansvar f6r tillgdng till hilsodata
och med ansvar for att bevilja tillgdng till e-hilsodata for sekundir
anvindning. Medlemsstaterna fir antingen inritta en eller flera nya
offentliga myndigheter eller férlita sig pd befintliga offentliga myn-
digheter eller pd interna tjinster hos offentliga myndigheter som
uppfyller villkoren 1 denna artikel.

Samtidigt har det pA EU-nivd nyligen lagts fram ytterligare ett
forslag till férordning och en beslutad férordning vilka tillsammans
pd olika sitt avser reglera hantering, férvaltning och flode av data.
EU:s datafrvaltningsférordning, vardagligt benimnd dataférvalt-
ningsakten, ir beslutad och ska inforlivas i svensk ritt. Férordningen
syftar till att frimja tillgingligheten till och anvindbarheten av data
genom att dka foértroendet mellan aktdrer som hanterar data samt
att stirka mekanismer f6r datadelning inom EU. Enligt artikel 7.1
ska varje medlemsland utse ett eller flera behoriga organ, som far
vara behériga for sirskilda sektorer, f6r att bistd de offentliga myn-
digheter som beviljar eller vigrar tillging f6r vidareutnyttjande av
vissa angivna kategorier av data.

Forslaget till dataférordning', vardagligt benimnd dataakten, har
som syfte att mellan aktdrerna 1 datackonomin rittvist férdela nyttor
frin den typen av data som kommer frin uppkopplade produkter
samt att frimja tillgdng till och anvindning av data, bland annat medi-
cinsk och hilsorelaterad utrustning.” Det framgdr ocksd av artikel 31.1
1 forslaget till dataférordningen att medlemsstaterna ska utse en eller
flera behoriga myndigheter som ska ansvara for tillimpningen och

3 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk
dataférvaltning och om dndring av férordning (EU) 2018/1724 (dataf6rvaltningsakten).

" Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om har-
moniserade regler for skilig dtkomst till och anvindning av data (dataakten) COM(2022) 68
final av den 23 februari 2022.

15 Se skil 14 i f6rslaget till dataakten.
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genomforandet av forordningen. Vidare framgir det av artikel 31.3
vilka uppgifter och befogenheter som medlemsstaterna ska siker-
stilla att den behoriga myndigheten har. T skil 81 i forslaget anges
att de myndigheter som ansvarar for tillsynen éver uppfyllandet av
dataskyddet och de behériga myndigheter som utses inom ramen for
sektorslagstiftning, sisom inom hilsodataomridet, bor ha ansvaret
fér denna férordnings tillimpning inom sina behérighetsomrdden.

Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04) har
nyligen skickat in Promemoria med forslag om dndring av E-hélsomyn-
dighetens uppdrag inom hélsodataomrdder till Socialdepartementet.'®
I promemorian anfér utredningen att det dr limpligt att en och sam-
ma statliga myndighet utses inom hilsodataomradet for att utféra de
uppgifter som anges i samtliga av dessa tre férordningar da uppgit-
terna som dessa organ ska utfora enligt férordningarna ir snarlika var-
andra. Vidare anges att det dr limpligt att ansvaret inom hilsodata-
omrédet hamnar pd en och samma myndighet foér att undvika en
otydlig ansvarsfordelning. I promemorian f6rslds att den myndighet
som bor 8 det sektorspecifika ansvaret for infrastrukturen f6r hilso-
data och dirmed vara behorigt organ enligt artikel 7.1 1 dataforvalt-
ningsakten samt i forlingningen behorig myndighet enligt 31.11 EU:s
forslag ull dataférordning och ansvarig myndighet enligt artiklar-
na 10.1 och 36.1 i forslaget till EHDS ir E-hilsomyndigheten.'” Vidare
foreslds att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla en évergripande
nationell infrastruktur f6r hilsodata f6r att skapa forutsittningar for
gemensamt nyttjande av infrastrukturen genom att tillgingliggora
nationella tjinster f6r att underlitta delning och nyttjande av hilso-
data. Avseende infrastrukturen gérs beddmningen att alternativet
dir staten underséker och utreder vidare om ett férvirv av delar av
eller hela Inera AB:s verksamhet ir mojligt, alternativt underséker
hur den infrastruktur som Inera AB byggt skulle kunna éverlatas till
det offentliga dr det som gir mest 1 linje med uppdraget till utred-
ningen om mélsittningen att inom ramen for en befintlig myndighet
inritta en teknisk och organisatorisk funktion for siker och effektiv
delning av hilsodata.

Sammantaget konstaterar utredningen, i linje med ovanstiende
promemoria, att flera nyligen beslutade eller f6reslagna EU-férord-

!¢ Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (S 2022:04). Promemoria med férslag
om indring av E-hilsomyndighetens uppdrag inom hilsodataomrédet. Dnr $2023/00584.

7 Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (52022:04). Promemoria med férslag om
indring av E-hilsomyndighetens uppdrag inom hilsodataomridet. Dnr $2023/00584.
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ningar vilka pd olika sitt avser reglera hantering, férvaltning och
flode av data tilldelar myndigheter i medlemslinderna betydande
ansvar och uppgifter f6r dess genomfoérande, vilket bland annat inne-
fattar tillhandahillande av viss infrastruktur.

Befintlig infrastruktur — styrning och anvindning

Utredningen konstaterar 1 kapitel 6 att grunden till de tjinster och
den infrastruktur {6r sikert informationsutbyte mellan virdgivare
som i dag anvinds av regioner och kommuner lades redan 2006 i en
gemensam IT-strategi fér vird och omsorg' och fortsattes genom
ett flertal olika 6verenskommelser."” Satsningarna som gjordes inne-
bar bland annat att ett enhetligt katalogsystem f6r virdpersonal och
resurser etablerades (HSA-katalogen) och sikerhets- och identifier-
ingslosningar genom kort (SITHS) f6r virdpersonalen togs fram.”
Det innebar ocksd att den tjinst som erbjuder virdgivare att utbyta
uppgifter, nationella patientéversikten (NPO), inférdes i samtliga
landsting mellan 2009-2011.2' NPO har ett beroende till ett antal
andra tjdnster och komponenter som Inera dger och férvaltar. For
att kunna dela med sig av eller ta del av informationen i NPO be-
héver dirfér organisationen vara ansluten till flera tjinster.”” Det dr
tjinster som sammantaget gor det mojligt f6r en organisation att
reglera och félja dtkomsten till patientinformation. Stédtjinsterna
syftar uill att sikerstilla att it-l6sningar f6r vird och omsorg upp-
fyller lagliga krav p4 hur patientinformation far hanteras, bland annat
utgdrs de av tjinsterna idP, Autentiseringstjinsten, Spirrtjinsten,
Samtyckestjinsten, Loggtjinsten, Identifikationstjanst SITHS och
Katalogtjinst HSA. P4 s3 sitt blir frigan om att tillhandahélla en infra-
struktur som mojliggor utbyte av patientdversikter en del av den be-
tydligt storre friga avseende infrastruktur for ett sikert informations-
utbyte inom hilso- och sjukvirden.

Ineras verksamhet bedrivs i aktiebolagsform och féretaget ingdr 1
SKR-koncernen. Den 31 december 2021 igde forutom SKR Fore-

'8 Sveriges riksdag. Nationell IT-strategi f6r vird och omsorg. Skr. 2005/06:139.

' Se bland annat Dagmaréverenskommelsen 2007 och 2008 samt Patientsikerhetsverens-
kommelsen 2011 och 2012.

2 Dagmardverenskommelsen 2007.

2 Se till exempel Patientsikerhetséverenskommelsen 2011 och 2012. )

?2 Inera. Inférande och tekniska anslutning. URL: Inférande och teknisk anslutning - Oppen
info: Nationell patientéversikt (NPO) - Confluence (atlassian.net). Uppdaterad 2021-03-02.
Himtad 2023-02-01.
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tag AB, 21 regioner och 287 kommuner aktier i Inera. Férdelningen
av aktier mellan dgarna dr: SKR Féretag AB cirka 51 procent, regio-
ner cirka 3 procent, kommuner cirka 46 procent.” Agarridet ir det
hogsta beslutande organet fér Inera som annars leds av en styrelse
som ska se till att verksamheten bedrivs i enlighet med dgarnas inten-
tion.” Det innebir att Ineras dgarrdd fattar beslut om hur Ineras tjins-
ter utvecklas och vem de kan anvindas av. Utredningen har forstitt
att frigan om indrat dgande och indrad verksamhetsinriktning har
diskuterats under ett antal ir innan dgarstrukturen landade dir den
ir 1 dag. Som utredningen beskriver i avsnitt 7.3.2 kdper regioner
och kommuner i dag tjinster frdn Inera utan konkurrensutsittning,
efter en beddmning som de gjort av undantagsmojligheter frin lagen
om offentlig upphandling (2016:1145), fortsittningsvis LOU. Det
handlar om undantag f6r interna upphandlingar (iven kallad Teckal-
eller in-house-undantager). Bestimmelser om sddana undantag finns
13 kap. 12-16 §§ LOU. For att tillimpa undantaget krivs att tva kri-
terier ir uppfyllda, det s3 kallade kontrollkriteriet och verksamhets-
kriteriet. I korthet finns mojligheten att tillimpa undantag for interna
upphandlingar bland annat om den upphandlande myndigheten, sjilv
eller tillsammans med andra upphandlande myndigheter, utévar kon-
troll 6ver motparten i en utstrickning som motsvarar kontrollen éver
deras egna forvaltningar och om motparten utfér minst 80 procent
av sin verksamhet for den kontrollerande myndighetens, eller de kon-
trollerande myndigheternas, rikning. Enligt utredningens bedémning
bér mojligheten att driva verksamheten 1 enlighet med Teckal-undan-
taget kunna pdverkas av hur manga privata vdrdgivare som skulle an-
sluta till NPO. Enligt uppgifter frin Inera och SKR till utredningen
tilldts inte privata virdgivare utan offentlig finansiering anvinda majo-
riteten av Ineras tjinster.”” Det framgir dven pd Ineras webbplats
under respektive tjinst vem som kan képa vilken tjinst.*® Utred-
ningen har inte kunnat hitta ndgon dokumentation avseende bak-
grunden till stillningstagandet men enligt uppgift till utredningen
handlar det bland annat om informationssikerhetsfrigor.”’
Utredningen konstaterar att med nuvarande organisation och styr-
ning saknar staten direkt ridighet 6ver infrastrukturen som méjliggor

2 Inera AB (2022). Arsredovisning 2021.

?* Inera. S3 styrs Inera. URL: S3 styrs Inera - Inera.

» Andreas Mirtensson, Inera. Digitalt dialogméte 10 oktober 2022.
% Tnera. Tjinster. URL: Tjinster - Inera. Himtad 2023-03-08.

% Patrik Sundstrom, SKR. Digitalt dialogmé&te 21 september 2022.

237



https://www.inera.se/om-inera/sa-styrs-inera/

https://www.inera.se/tjanster/



Gransoverskridande utbyte av patientoversikter SOU 2023:13

sikert informationsutbyte mellan virdgivare. Eftersom Inera AB inte
ir en statlig myndighet, kan staten inte finansiera Ineras verksamhet
och bara i undantagsfall styra eller begrinsa verksamheten (se 2 kap.
17 § forsta stycket RF och artikel 107 1 Fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt). Staten och SKR har emellertid tidigare upp-
rittat 6verenskommelser dir staten har tillhandah8llit prestations-
baserad ersittning for att piverka inférandet och anvindningen av
NPO. I Patientsikerhetsoverenskommelsen 2011 och 2012 var detta
ett av fyra grundkrav som skulle vara uppfyllda for att {3 ta del av
den prestationsbaserade ersittningen som 2012 uppgick till 525 mil-
joner kronor.”® Det framgdr i beslutet f6r 2012 att samtliga regioner
(da landsting) uppfyllde grundkravet i 2011 4rs 6verenskommelse
om att ha anslutit sig till NPO samt kunnat visa pi bred anvindning
av gdnsten 1 sin verksamhet. En bred anvindning definierades som
att landstingen skulle kunna limna ut och ta emot uppgifter frin
andra virdgivare. Av statistik pd Ineras webbplats framgir att an-
vindningen av NPO har 6kat de senaste dren frin drygt 6 000 an-
vindare i januari 2016 till drygt 40 000 anvindare i oktober 2022.%
Den yrkesgrupp som anvinder NPO mest ir sjukskoterskor foljt av
likare. Utredningen konstaterar emellertid att trots att 10 ar forflutit
sedan dverenskommelsen med krav pd att alla regioner ska ansluta sig
och kunna visa pd en bred anvindning av tjinsten i sin verksamhet,
saknas till exempel uppmirksamhetsinformation frén sex regioner.
Fyra regioner tillhandahéller i dag alla nio grundliggande informa-
tionsmingder som det under en lingre tid funnits teknisk infrastruk-
tur f6r sen tjinsten implementerades, se informationsmingd 1-9 1
figur 7.1.

Av statistiken frdn Ineras webbplats som utredningen presenterar
1 kapitel 7 framgr att det finns en regional variation avseende vilken
information som tillgingliggérs 1 dag, vilken information som pla-
neras tillgingliggoras pa sikt samt hur mycket NPO anvinds. Flera
understryker till utredningen att den frivillighet och valfrihet som i
grunden foreligger avseende frigan om tillgingliggérande av infor-
mation resulterar i att sjukvdrdshuvudmin och virdgivare delar olika
mycket information, se bilaga 8. Det uppges resulterat i att motiva-
tionen att anvinda tjinsten blivit 13g eftersom nyttan anses begrinsad

2 Regeringen. Godkinnande av en &verenskommelse om forbittrad patientsikerhet 2012.
S2011/11008/FS.

» Inera. Statistik f6r Nationell patientdversikt. Anvindare. URL: Anvindare - Inera.
Himtad 2023-01-10.
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dd information ibland saknas helt och nir den finns ir det ingen
garanti for att inneh8llet dr heltickande. Liknande slutsatser har pre-
senterats av andra.”

Aven om offentligt finansierade virdgivare tillits ansluta framgar
det i en rapport av E-hilsomyndigheten att manga aktorer uppfattar
att det sirskilt f6r mindre aktorer dr dyrt att ansluta tll tjinsten
NPO vilket kan utgéra ett hinder for smi privata virdgivare dven om
de rent teoretiskt skulle tillitas kopa tjinsten.

Krav pd verksambet skiljer sig dt mellan Inera och myndighet

Uppgifter om patientens hilsa och vird ir kinsliga personuppgifter
som behdover skyddas. Informationssikerheten ir dirfor grundligg-
ande for verksamheten. I dag anvinder den offentliga virden Ineras
yanster for att it-losningar for vird och omsorg ska uppfylla lagliga
krav pd hur patientinformation f&r hanteras, bland annat tjinsterna idP,
Autentiseringstjinsten, Spirrtjinsten, Samtyckestjinsten och Logg-
tjdnsten samt tjinster for identifikation, autentisering och behorig-
hetskontroll. Fér att tjinsten NPO ska uppfylla gillande lagkrav
finns ett beroende till flera av dessa tjinster som Inera tillhandahil-
ler. Utredningen anfér ovan att frigan om att tillhandahilla infra-
struktur f6r att tillgingliggdra uppgifter om hilsa och vird till en pati-
entdversikt ofrdnkomligen blir den del av den betydligt storre frigan
om att tillhandahilla en infrastruktur {6r en siker informationséver-
féring inom hilso- och sjukvirden. Utredningen anser att den sam-
lade infrastruktur som Inera tillhandahéller virden ir central for att
en god och siker vird ska kunna ges.

De verksamheter som uppritthiller eller sikerstiller tillgdng till
sjukvdrd omnimns av MSB som samhillsviktiga.” Samhillsviktig
verksamhet definieras enligt f6ljande:

Med sambhillsviktig verksamhet avses verksambhet, tjinst eller infra-

struktur som uppritthiller eller sikerstiller samhillsfunktioner som ir
nddvindiga fér samhillets grundliggande behov, virden eller sikerhet.*

30 E-hilsomyndigheten (2022). Okat nyttjande av sammanhillen journalféring. Majligheter,
utmaningar och behovet av digital informationsférsérjning i dag och i framtiden, s. 58.

' MSB (2021). Introduktion till samhillsviktig verksamhet. ISBN-nummer 978.91.7927-196-1.

32 MSB (2020). Uppdaterad definition samhillsviktig verksamhet. Arendenummer MSB 2020-
11275.
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Verksamheter inom hilso- och sjukvard dr samhillsviktiga i den me-
ningen att dven ett kortsiktigt bortfall av dem kan hota befolkningens
grundliggande behov som kan innefatta bland annat akutsjukvérd,
primirvird och likemedelsférsorjning.” Exempel pd verksamhet dr
enligt MSB hilsodata och informationstjinster inom omridet. Aven
betrodda tjinster som bestir av skapande, kontroll eller validering av
ID-handlingar och elektroniska underskrifter kan vara samhillsvik-
tig verksamhet.”* Utredningen har inte genomfért nigon analys eller
bedémning av huruvida Ineras tjinster dr samhillsviktiga men anfér
utifrin den férstdelse utredningen fitt for Ineras verksamhet att flera
av de tjinster och den funktionalitet som Inera tillhandahéller kan
anses nodvindiga for samhillets grundliggande behov.

I SOU 2020:23 framhills att det r viktigt att virden initialt 1 ut-
vecklingen av tekniken sikrar riskerna ur ett beredskapsperspektiv.”
Vikten av att arbeta med integritets- och sikerhetsfrigor framgir
dven av regeringens strategi for digitalisering.’® Fokus bor ligga pd
att skapa sikra och robusta system. Robust informations- och kom-
munikationsteknologi handlar inte bara om fungerande informations-
system, det handlar ocks3 till stor del om den information som finns 1
systemet. Uppgifter om patienters hilsa r kinsliga personuppgifter
som behover skyddas. Lika viktigt som att skydda informationen ir
att sikerstilla att den dr korrekt. Eftersom uppgifter om patienterna
ligger till grund fér beslut om vird och behandling ir informations-
sikerhet grundliggande f6r verksamheten.”

De krav som stills pd aktiebolag skiljer sig frin de som stills p3 till
exempel en myndighet. Gemensamt ir att alla leverantérer av samhills-
viktiga tjinster och vissa digitala tjinster omfattas av EU:s NIS-direk-
tiv’* som stiller krav pd sikerhet i nitverk och informationssystem
samt av den Allminna dataskyddsforordningen (Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) nr 2016/679), férkortat GDPR. NIS-
direktivet inférlivas 1 den svenska rittsordningen genom lagen
(2018:1174) om informationssikerhet fér samhillsviktiga och digitala
yinster och regeringen har beslutat om en férordning (2018:1175)
kopplat till den nya lagen. Under slutet av 2022 kom Europaparla-

33 MSB. Identifiering av samhillsviktig verksamhet: Lista med viktiga samhillsfunktioner. s. 3.
* Ibid s. 6-7.

3 SOU 2020:23, 5. 102.

% Regeringen. Fér ett hillbart digitaliserat Sverige — en digitaliseringsstrategi (N2017/03643).
7 SOU 2020:23. Hilso- och sjukvirdens férméga i kris och krig. s. 102.

*% Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148.
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mentet och EU-ridet med sitt slutliga godkinnande av NIS 2. Det
formella beslutet offentliggjordes 1 Europeiska unionens officiella
tidning den 27 december 2022 och direktivet tridde i kraft 20 dagar
direfter. Medlemslinderna har 21 manader pd sig att inférliva upp-
dateringen av direktivet. NIS 2 adresserar den 6kande hotbilden mot
EU och de 6kande interna beroendena mellan sektorer och lands-
grinser. Direktivet avser att 6ka den inre marknadens resiliens samt
formaga till respons pd incidenter och attacker. Fortfarande dr mark-
nadsperspektivet i fokus f6r regleringen, det vill siga dtgirderna gors
med argumentet att det ska underlitta och stirka den inre markna-
den och dven EU:s konkurrensméjligheter globalt.

I allminhet giller att allt som riknas som en samhillsviktig tjinst
enligt NIS-direktivet, och 1 f6rlingningen NIS-lagen, ocks3 ska identi-
fieras som samhillsviktig verksamhet. Diremot giller inte det om-
vinda, det finns samhillsviktig verksamhet som inte pekas ut 1 NIS-
direktivet och som dirmed inte riknas som samhillsviktiga tjinster.

Myndigheter omfattas emellertid till skillnad frin ett aktiebolag
dven av bland annat férordning (2015:1052) om krisberedskap och
bevakningsansvariga myndigheters &tgirder vid h6jd beredskap. Be-
stimmelserna 1 férordningen syftar till att statliga myndigheter ge-
nom sin verksamhet ska minska sirbarheten i samhillet och utveckla
en god formdga att hantera sina uppgifter under fredstida krissitua-
tioner och infér och vid héjd beredskap. Varje myndighet ska i syfte
att stirka sin egen och samhillets krisberedskap analysera om det
finns sddan sirbarhet eller sddana hot och risker inom myndighetens
ansvarsomrdde som synnerligen allvarligt kan férsimra férmdgan till
verksamhet inom omridet. Vidare framgdr av MSB:s féreskriver om
informationssikerhet fér statliga myndigheter* att myndigheter ska
bedriva ett systematiskt och riskbaserat informationssikerhets-
arbete med stdd av tv8 standarder:

1. SS-EN ISO/IEC 27001:2017
2. SS-EN ISO/IEC 27002:2017.

3% Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om &t-
girder f6r en hdg gemensam cybersikerhetsnivd i hela unionen, om indring av férordning
(EU) nr 910/2014 och direktiv (EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148
(NIS 2-direktivet).

0 MSBFS 2020:6. Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps féreskrifter om informa-
tionssikerhet for statliga myndigheter.
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Mpyndigheter omfattas till skillnad frdn aktiebolag dven av férvalt-
ningslagen (2017:900) vilket innebir att de rider under bestim-
melser om hur beslut ska fattas, dokumenteras och motiveras, om
objektivitet, tillginglighet f6r kontakter med enskilda, samverkan
med andra, handliggning av drenden med mera. Vidare rider myn-
digheter under offentlighetsprincipen vilket innebir att allminheten
har ritt till insyn och tillgdng till information om dess verksamhet.
Bestimmelser om sekretess finns framfor allt 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), framdver hinvisat till som OSL.

Med nuvarande organisation saknas mojlighet f6r Inera att i rol-
len som personuppgiftsbitride identifiera eller hirleda vilken infor-
mation som tillgingliggors av vdrdgivarna, vilket paverkar deras méj-
lighet att gora kontroller och uppféljning av system och anvindning,.
Ineras roll som personuppgiftsbitride beskrivs mer ingdende 1 av-
snitt 7.4. Som nidmnts tidigare ir Inera inte ett offentligt organ och
lyder dirmed inte per automatik under offentligrittsliga regelverk
som giller f6r myndigheter, till exempel férvaltningslagen. Det-
samma giller f6r dess majoritetsigare SKR som dr en medlems- och
intresseorganisation. SKR har inte heller nigon beslutanderitt éver
sina medlemmar, med undantaget ingdende av kollektivavtal. Tidi-
gare har Coronakommissionen, Riksrevisionen och Statskontoret
gjort liknande observationer.*"*** Avseende Ineras verksamhet finns
emellertid en dom frin Kammarritten i Stockholm frén oktober 2019
som faststiller att Inera AB ir aktiebolag som enligt 2 kap. 3 § OSL
ska jimstillas med myndighet vad giller tillimpningen av tryckfri-
hetsforordningens bestimmelser om ritt att ta del av allminna hand-
lingar hos myndigheter och vid tillimpningen av OSL.*

Utredningens sammanfattande beddmning

Den information om patientens hilsa och vird som en patientéver-
sikt kan innehilla ir av sddan karaktir att den visentligt kan pdverka
kvaliteten pd den vird som ges, framfér allt genom att virdskador
undviks. Ytterst kan det handla om skillnad mellan liv och déd.

1 SOU 2021:89. Delbetinkande 2 — Sverige under pandemin.

2 Riksrevisionen (2017). Staten och SKL — en slutrapport om statens styrning pa virdomridet
[RiR 2017:3].

* Statskontoret (2020). Férvaltningsmodeller under coronapandemin.

# Kammarrittens i Stockholm dom den 23 oktober 2019 i mil nr 6497-19.
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Vidare kan beslut om understkning och behandling fattas pd en mer
solid grund. Utredningen konstaterar att dagens hilso- och sjukvird
1 hog grad ir digitaliserad med ménga olika system som kommu-
nicerar med varandra. En central del 1 virden ir dess informations-
system 1 vilka bland annat patientjournal férs vid vdrd. Dir finns
digital informationen om patientens hilsa och vird som ir avgdrande
for att hogkvalitativ och effektiv hilso- och sjukvérd ska kunna ges.
Vird- och omsorgssektorerna ir mycket informationsintensiva sek-
torer och behovet av en vil fungerande informationsférsérjning mel-
lan olika nivier och aktérer dr avgdérande for att patienten ska ges en
god och siker vird. Infrastrukturen som mojliggoér informationsdt-
komst 1 sikra former mellan virdgivare dver organisationsgrinserna
och som dgs och forvaltas av Inera ir ett resultat av ménga 8rs viktigt
mélinriktat arbete och investeringar frin framfor allt regioner och
kommuner men iven staten. I dag anvinder den offentliga virden
Ineras tjinster for att it-losningar f6r vdrd och omsorg ska upptylla
lagliga krav pa hur patientinformation far hanteras. Tjinsten Natio-
nell patientdversikt som mojliggdr informationsutbyte mellan vard-
givare och omsorgsgivare har ett beroende till flera olika komponenter
av Ineras infrastruktur bland annat sikerhetstjinster. Utredningen be-
domer att de tjinster och den samlade infrastruktur som Inera till-
handahller virden ir kritisk for att en god och siker vird ska kunna
ges. Den anvinds av och ir tillgingliga f6r mdnga men inte alla.

Utredningen anfér, i linje med utredningens tilliggsdirektiv
(Dir. 2021:91), att alla virdgivare behover ha tillging till den natio-
nella infrastrukturen for att skapa férutsittningar f6r en jimlik vard
och erhilla dess fulla nytta.

Det har i olika sammanhang och av flera pipekats att det finns
behov av en nationell infrastruktur f6r informationen i hilso- och
sjukvard och socialtjinst.”*** Nationellt konstaterades det iven i
prop. 2012/13:128 att virden och omsorgen bedémdes ha stora fram-
tida behov av en samordning av nationella it-infrastrukturtjinster.*
Utredningen anser att flertalet av de nationella tjinster och den funk-
tionalitet som Inera tillhandahiller hilso- och sjukvirden genom att
mojliggora ett sikert informationsflode uppritthéller och sikerstiller
samhillskritisk verksamhet. Regeringen har ett ansvar for att méilen

#SOU 2012:33. Gér det enklare!

*SOU 2019:42 Digifysiskt virdval.

¥ Vérdanalys (2019). Grinslosa méjligheter grinslésa utmaningar.
* Prop. 2012/13:128, 5. 34.
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om en god och jimlik vird nis. Aven om de tjinster och den infra-
struktur Inera dger har utvecklats av delvis statliga medel och genom
gemensamma initiativ och 6verenskommelser mellan staten och regio-
ner och kommuner kan staten, eftersom Inera AB inte ir en statlig
myndighet, inte direkt finansiera Ineras verksamhet och bara i undan-
tagsfall styra eller begrinsa verksamheten (se 2 kap. 17 § forsta stycket
RF och artikel 107 1 Férdraget om Europeiska unionens funktions-
sitt). Tidigare mjuk statlig styrning av NPO genom 6verenskom-
melser med tillhérande medel med SKR {or anslutning bidrog till att
alla regioner anslut sig till infrastrukturen men in 1 dag varierar an-
vindningen och vilka informationsmingder som tillgingliggérs mel-
lan regionerna. Flera myndighetsrapporter har konstaterat att den
mjuka styrningen pd omridet manga ginger haft sm4, inga eller o6ns-
kade effekter samt att utvecklingen gir ldngsamt.* 33! 32 3 34 33 3¢
Avsaknaden av heltickande information i tjinsten gor att dess
nytta och potential inte nyttjas fullt ut. Att patienten ska kunna ge
alla virdgivare den dnskar tillgdng till informationen ser utredningen
som en rittighet och en central del i att virden som ges blir patient-
siker, god och jimlik. Kinsliga uppgifter och samhillskritisk infra-
struktur behéver dven skyddas pd ett sddant sitt att integritet och
kontinuitet virnas. Samtidigt behéver verksamheten som behandlar
personuppgifter och tillhandahilla sddan infrastruktur kunna grans-
kas. Utredningen ser mot den bakgrunden att den finns ett virde 1
att den tillhandahélls och igs av en myndighet. Sammantaget ir ut-
redningens bedémning att staten behéver sikerstilla att en infra-
struktur f6r att tillgingliggéra information finns tillginglig f6r alla
virdgivare. Staten behdver kunna pdverka vidareutvecklingen av
sddan infrastruktur f6r att den ska utvecklas pd ett sddant sitt och 1
en sidan hastighet att den kan bidra till att Sverige uppfyller sdvil
internationella dtaganden och krav, diribland patientéversikter, som

*“ Statskontoret (2021). Vision e-hilsa 2025 — ett f6rsok att styra genom samverkan, 2021:17.
% Vird- och omsorgsanalys (2017). Lappticke med otillricklig tickning, rapport 2017:4.
3! Riksrevisionen (2006). Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso- och

sjukvirden.

52 Riksrevisionen (2013). Statens satsningar pd nationella kvalitetsregister — Leder de i ritt
riktning?

5 Riksrevisionen (2020). Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning pa kvalitetsregister i
ildreomsorgen.

> Riksrevisionen (2022). P4 skakig grund — beslutsunderlag infér stora reformer.

>> Ekonomistyrningsverket (2022). Digitaliseringen av det offentliga Sverige, ESV 2018:31.

% Riksrevisionen (2016). Den offentliga férvaltningens digitalisering — En enklare, 8ppnare
och effektivare forvaltning? (RiR 2016:14).

244





SOU 2023:13 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

nationella mil. Utredningens bedémning ir dven att det finns for-
delar i att staten dger hela eller delar av sddan nationell infrastruktur
inom sektorn.

Utredningen konstaterar att det finns olika alternativ for att for-
soka dstadkomma ovanstiende. Dessa presenteras nedan {6ljt av en
sammanfattande bedémning och utredningens forslag.

Genomfdrande av forslaget — olika alternativ

For att mojliggdra att utvalda uppgifter om patientens hilsa och vird
frin alla virdgivare sammanstills 1 en patientdversikt med hjilp av en
infrastruktur med en lingsiktig férvaltning och férmedlas éver inter-
nationella och nationella grinser har utredningen &vervigt ett antal
alternativ. Alternativen avser infrastruktur for att tillgingliggdra och
kunna samla uppgifter. Forslag avseende infrastruktur for att ta del
av uppgifterna kommer i nistféljande avsnitt 12.2.3.

Utredningen ser att man kan skira alternativen pé olika sitt. Som
nimnts ovan anser utredningen att en infrastruktur for att tillging-
liggéra information om patientens hilsa och vérd frin patientjour-
nalen krivs f6r att nutida och framtida nationella och internationella
maél och krav ska kunna uppfyllas, till exempel 1 friga om tjinsten
patientdversikter inom EES. Utredningen anfér att staten behéver
kunna péverka utvecklingen och anvindningen av infrastrukturen
for att den ska kunna bidra till att krav uppfylls i utsatt tid. Mot den
bakgrunden har utredningen tittat pd olika uppligg med ett statligt
eller regionalt huvudmannaskap. Alternativ inom ramen for ett regio-
nalt huvudmannaskap innefattar att Inera fortsitter att tillhandahalla
befintliga tjinster och infrastruktur men att staten erhéller inflytande
genom avtal eller reglering. Statligt huvudmannaskap innefattar an-
tingen att tjinster och infrastruktur motsvarande Ineras tillhanda-
hills av staten eller statlig aktor antingen genom att de utvecklar eller
forvirvar sidan infrastruktur eller att en annan mer generisk infra-
struktur byggs som méjliggor delning av hilsodata for fler indamal.
Noll-alternativet innebir att Inera fortsitter att tillhandahilla de
tjanster och den infrastruktur de gor i dag med bibehillen styrning
och ridande bestimmelser avseende anvindning.
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Konsekvenserna av respektive alternativ beskrivs fullstindigt 1
kapitel 18. I detta avsnitt ges emellertid en kort sammanfattning f6r
bittre forstielse fér bakgrunden till utredningens forslag.

Huvudalternativ 1: Bibehallet regionalt huvudmannaskap
over tjanster och infrastruktur

I detta huvudalternativ dger Inera (indirekt SKR, regioner och kom-
muner) tjinster och infrastruktur for ett sikert informationsutbyte
inom hilso- och sjukvirden, vilket bland annat mojliggér utbytet av
svenska patientdversikter till andra EES-linder. Det som skulle moti-
vera att nuvarande dgarskap bibehlls ir att den styrningsmodell som
SKR, regioner och kommuner kommit éverens om behalls intakt vil-
ket innebir att SKR, regioner och kommuner har full ridighet éver
géinster och infrastrukturens anvindning och utveckling. Det inne-
bir att det kommunala sjilvstyret inte pdverkas. Det kriver inte hel-
ler nigon utredning av organisationsforindringar utan verksam-
heten kan fortlépa som det gér. En utveckling av tjinsterna inom
ramen fér nuvarande organisation kan inledas och genomféras uti-
frén befintliga rutiner som med hég sannolikhet innebir att infra-
strukturen som mojliggor att svenska patientdversikter utbyts med
andra EES-linder snabbare kommer pa plats jimfért med de alter-
nativ som innefattar ett statligt huvudmannaskap. I detta alternativ
kan staten sikerstilla att tjinster och infrastruktur tillhandahills alla
virdgivare och uppfyller de krav som stills pa tjinsten patientdver-
sikter inom EES p3 ett antal sitt:

1. Staten upphandlar frin Inera de tjinster som krivs for att for att
tillgingliggora specificerade informationsmingder,

2. dverenskommelse mellan staten och SKR, eller

3. bestimmelser om krav pd regioner att tillhandahilla en infra-
struktur for att tillgingliggéra uppgifter frdn patientjournalen
som uppfyller de krav som stills pd tjinsten.

Alternativ 1 innebir att Ineras tjinster som mojliggor att informa-
tionen som ska ingd i patientdversikten tillgingliggors upphandlas
av en myndighet utifrdn de krav som stills p tjinsten. Inera leve-
rerar ett fyrtiotal olika tjinster, dir NPO och dess stodtjinster samt

246





SOU 2023:13 Gransoverskridande utbyte av patientoversikter

den infrastruktur som dessa tjinster ir baserad pi utgor en del-
mingd. T och med att det finns ett beroende mellan NPO och flera
andra av Ineras tjinster till exempel SITHS, HSA och sikerhets-
jdnster, ir det enligt utredningens bedémning osikert om en upp-
handling av Ineras tjinster skulle kunna genomféras pd ett sidant
sitt att de krav som stills pd tjinsten patientdversikter inom EES
skulle inférlivas samtidigt som statens dnskem3l om att information
fran alla virdgivare ska inkluderas mots. De stodtjinster och den infra-
struktur som NPO har ett beroende till har dessutom beroenden till
manga av Ineras andra tjinster vilket 8kar komplexiteten. Forindras
datamingderna i tjinsten krivs sedan nya upphandlingar.

Alternativ 2 ir det sitt som staten tidigare tillimpat for att p3-
verka anvindning och utveckling av den infrastruktur Inera iger.
Som utredningen konstaterar ovan ir éverenskommelser mjuka styr-
medel som bygger p4 att parterna kommer 6verens om dess inneh3ll.
En risk detta alternativ dr, som konstateras i flera myndighetsrap-
porter, att den mjuka styrningen pd omradet minga ginger haft sm4,
inga eller oonskade effekter samt att utvecklingen gir ldngsamt.

Alternativ 3 innebir att lagar anvinds som styrmedel genom att
bestimmelser om att regioner i egenskap av huvudmain tillhanda-
hiller en infrastruktur for att tillgingliggora uppgifter som ir till-
ginglig for alla virdgivare i regionen och uppfyller de krav som stills
pa yjinsten patientdversikt inom EES. Styrmedlet dr hdrt vilket inne-
bir att det som faststills i lagen ska foljas.

Kort sammanfattning av konsekvenserna av huvudalternativ 1

Alternativen 1 huvudalternativ 1 fir enligt utredningens bedémning
vissa konkurrenseffekter och pdverkar hur Ineras verksamhet kan
drivas framét. Utredningen foresldr krav pd att alla virdgivare (vird-
givare som bedriver tandvird och kommunal hilso- och sjukvérd
undantagna) ska tillgingliggdra uppgifter till en patientdversikt. Det
innebir att ett stort antal privata virdgivare behéver ansluta sig till
Ineras infrastruktur i bdde fall 1, 2 och 3 ovan. Som utredningen be-
skriver tidigare i detta avsnitt kdper regioner och kommuner i dag
yéinster frin Inera utan konkurrensutsittning, efter en bedémning
som de gjort av undantagsmojligheter frain LOU. Det handlar om
undantag for interna upphandlingar (iven kallad Teckal- eller in-
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house-undantaget), forutsittningarna fér detta beskrivs ovan och 1
kapitel 7.3.3. Givet det stora antalet privata virdgivare som skulle
ansluta till och anvinda sig av Ineras tjinster finns det sannolikhet
att mer dn 19 procent av Ineras verksamheter skulle erbjudas den fria
marknaden och inte dess idgare vilket skulle innebira att Teckal-
undantaget som verksamheten bedrivs enligt 1 dag inte lingre skulle
vara tillimpligt. Mot den bakgrunden ser utredningen att det ir
osikert huruvida alternativ 1 och 2 skulle vara énskvirt ur regioners,
kommuners och SKR:s perspektiv, vilket pdverkar forutsittningarna
for en lyckad upphandling eller beslutad 6verenskommelse.

Utredningen anfor att pdverkan pd det kommunala sjilvstyret
kommer vara minimalt med alternativ 1 och 2 och betydande 1 alter-
nativ 3 di vardgivare 8liggs tillhandahilla en infrastruktur som ska
uppfylla vissa krav och vara tillginglig for alla virdgivare.

Kostnader till f6ljd av forslaget dr begrinsade jim{ort med om ny
infrastruktur byggs eller tillhandah3lls av statlig aktor d befintlig in-
frastruktur dteranvinds och upparbetade rutiner fér utveckling nytt-
jas. Den anpassning av system som Inera behdver gora gdr sannolikt
fort. Komplettering av tvd informationsmingder f6r att uppfylla
kraven pd tjinsten patientdversikt inom EES kommer emellertid
dven att kriva anpassningar 1 vdrdgivares informationssystem. Utred-
ningen konstaterar att utveckling som kriver sddan anpassning kan ta
td att 8 ull stdnd givet byte av informationssystem 1 flera regioner
samt det pigiende inforandet av NLL. Kostnader {or anslutning av
alla privata aktorer samt férvaltning av systemet tillkommer vid sdvil
detta alternativ som huvudalternativ 2.

Huvudalternativ 2: Statligt huvudmannaskap ver tjinster
och infrastruktur

I detta huvudalternativ dger staten tjinster och infrastruktur som moj-
liggor att informationen som ska ing i en patientdversike tillginglig-
gors till svenska patientdversikter for férmedling till andra EES-linder.
Det som 1 forsta hand skulle motivera ett statligt huvudmannaskap
over infrastruktur f6r informationsutbyte inom hilso- och sjukvirden
och omsorgen ir den ridighet och mojlighet till att pdverka utveck-
lingen som staten skulle erhilla i ett sidant uppligg.

Alternativet kan delas upp i att tjinster och funktionalitet mot-
svarande den som Inera idger tillhandahills eller att en annan typ av
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infrastruktur som mojliggér méngfalt fler tjanster och delning av
data for fler indamal utvecklas. Angrinsande infrastruktur for att
tillgingliggdra data f6r andra behov och indamail si som forskning
och innovation ingér inte i utredningens uppdrag att utreda. Det ut-
reds emellertid av andra.”” Utredningen kommer dirfér inte limna
forslag avseende eller g djupare in pd det sistnimda alternativet men
anfor att den infrastruktur som mojliggdr patientoversikter pd sikt
ska utgora en del i den totala infrastrukturen f6r utbyte av hilsodata
nir den ir firdig.

Mot bakgrund av ovanstiende presenterar utredningen tv4 alter-
nativ:

1. staten utvecklar motsvarande tjinster och ligger virdgivarna att
koppla upp sig mot dem, eller

2. staten forvirvar hela Inera eller SKR:s dgarandel 1 Inera.

Det forsta alternativet innebir att den myndighet staten bestimmer
utvecklar motsvarande tjinster och en liknande infrastruktur som
Ineras f6r dandamailet patientdversikter inom EES. Ett sidant alter-
nativ skulle sikerstilla att den funktionalitet och infrastruktur som
krivs erhdlls, att alla krav uppfylls och att alla virdgivare kan ansluta.

Alternativ 2 ir att forvirva hela eller delar av Inera AB alternativt
undersdka hur den infrastruktur som Inera byggt skulle kunna éver-
l3tas till det offentliga. Inera dgs i dag av SKR Foretag AB cirka
51 procent, regionerna cirka 3 procent och kommunerna cirka 46 pro-
cent. Forvirvar staten hela féretaget skulle man eventuellt, som man
gjorde med Apoteket Service AB, i ett andra steg kunna avveckla
foretaget och inkorporera verksamheten i en eller flera myndigheter.
Vid omregleringen av apoteksmarknaden lyftes samhillsnyttig infra-
struktur 1 form av databaser och informationssystem som ansigs
vara viktiga for effektiv drift, kontroll och 6verblick ver likemedels-
anvindningen och kostnader samt underlag f6r forskning ut ur Apo-
teket AB och drevs vidare i statlig igo med konkurrensneutralt for-
hallningssitt till alla apoteksaktorer, genom att Apotekens Service AB
tog over ansvaret for databaser och register som reglerades i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning samt for register med arbetsplatskoder en nationell dos-

% Dir. 2022:41. Hilsodata som nationell resurs f6r framtidens hilso- och sjukvird.
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databas och fér sammanstillning av nationell likemedelsstatistik.”®
Apotekens Service AB blev i samband med 6vertagandet personupp-
giftsansvarigt for receptregistret och likemedelsférteckningen. Reger-
ingen beslutade sedermera 1 januari 2011 att ge en sirskild utredare 1
uppdrag att se 6ver de statliga delarna av vird- och omsorgssystemet
(dir. 2011:4). I slutbetinkandet pekas fyra huvudomriden ut dir sta-
ten har en sirskilt viktig roll inom hilso- och sjukvirden varav infra-
struktur fér it och kommunikationslésningar var en.”” I social-
utskottets betinkande som behandlade prop. 2012/13:128 framgér
riksdagens beslut om att bilda en ny myndighet for hilso- och vird-
infrastruktur och ett bemyndigade till regeringen om att genomféra
statens foérvirv av verksamheten 1 Apoteken Service AB.® Den nya
myndigheten gavs samma uppgifter som bolaget Apotekens Ser-
vice AB, som 1 sin tur avvecklades. Myndigheten tog dirigenom 6ver
den verksamhet som Apotekens Service AB hade och den service som
bolaget tillhandaholl gentemot apoteksaktérerna samt skulle verka for
att infora funktioner och system som frimjar en patientsiker och
kostnadseffektiv likemedelsdistribution pd en omreglerad apoteks-
marknad.

Genom att endast kopa SKR Foretag AB:s andel skulle staten bli
majoritetsigare 1 foretaget samtidigt som regionerna och kommu-
nerna fortsatt skulle ha ett inflytande &ver verksamheten. Detta
skulle ha sina fordelar dd framfér allt framtida utveckling méste ske 1
niira samarbete med regionerna och kommunerna. A andra sidan skulle
statens inflytande vara begrinsat.

Kort sammanfattning av konsekvenserna av huvudalternativ 2

Konsekvenserna av att staten bygger en likvirdig infrastruktur skulle
framfor allt vara ekonomiska. Att bygga upp de tjinster och den infra-
struktur som Inera tillhandahiller och som det offentliga finansierat
ir mycket kostsamt och tidskrivande. Dessutom skulle det innebira
att skattepengar finansierar férvaltningen av tvd likvirdiga infra-
strukturer. Kostnaden for forvaltningen av tjinsten NPO och stod-
tjansterna SITTHS, HSA och Sikerhetstjinster uppgr under 2023 till
strax 6ver 70 miljoner kronor fér regioner. Férvaltningskostnaden

> Prop. 2008/09:145. Omregleringen av apoteksmarknaden. s. 295.
? SOU 2012:33 Gor det enklare!
% Socialutskottets betinkande 2012/13:SoU26.
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for gemensam infrastruktur uppgar till 80 miljoner kronor.* En ny-
anslutning av alla virdgivare som redan ir anslutna till Ineras tjinster
skulle innebira ett omfattande, resurskrivande och tidskrivande
arbete. Utredningen ser att detta alternativ far s stora ekonomiska
och administrativa konsekvenser med en si liten adderad nytta att
alternativet inte ir aktuellt att utreda vidare.

Ett forvirv av delar eller hela Inera ger staten inflytande 6ver
bolaget och dess verksamhet. Staten har emellertid generellt inte moj-
lighet att detaljstyra statligt dgda bolag pd sddant sitt att vidareut-
veckling och investering av medel piverkas. Utgdngspunkten for
regeringens bolagsstyrning ir den svenska bolagsstyrningsmodellen.
Det innebir bland annat att de bolag som igs av staten styrs asso-
ciationsrittsligt pd samma sitt som privatigda bolag med bolags-
stimman som det hogsta beslutande organet. Det innebir ocks3 att
styrelsen ansvarar fér bolagets organisation och foérvaltningen av
dess angeligenheter och att det ir styrelsens ansvar att faststilla mél
och strategi for bolagets verksamhet samt att bolagets ledning skéter
den operationella driften av bolagets verksamhet. Bolag med statligt
igande lyder som utgdngspunkt under samma lagar som privatigda
bolag.®” Fér mojlighet att detaljstyra utveckling behover verksamhet
lyftas in i en myndighet.

Ett f6rvirv av SKR Foretag AB:s aktier i Inera skulle inte i for-
mell mening paverka det kommunala sjilvstyret 1 och med att SKR
endast ir en medlems- och arbetsgivarorganisation f6r kommunerna
och regionerna. Ett forvirv dven av de aktier som innehavs av kommu-
nerna, och en eventuell avveckling av foretaget och inkorporering av
dess verksamhet 1 E-Hilsomyndigheten, skulle beréva kommunerna
och regionerna det inflytande de 1 dag har 6ver verksamhetens inrikt-
ning 1 kraft av sina poster 1 Ineras dgarrdd, styrelse och programrid.

Detta inflytande 6ver den framtida utvecklingen av informations-
hanteringen for hilsa, vird och omsorg och madste, i s3 fall, garan-
teras pd annat sitt och i andra former vilket kan innebira vissa kost-
nader. Utredningen dterkommer till detta i avsnitt 12.7.

¢ Tnera (2023). Prislista regioner, gemensam och valbar 2023. Gemensamma tjinster.
2 Regeringskansliet. S styrs bolagen. URL: S§ styrs bolagen - Regeringen.se.
Uppdaterad 2020-03-03. Himtad 2023-02-26.
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Huvudalternativ 3 — Nollalternativet

Nollalternativet innebir att Inera fortsitter att bedriva sin verksam-
het p& samma sitt som i dag och att ingen upphandling eller éver-
enskommelse genomférs av staten f6r att kunna pdverka tjinsternas
utveckling och anvindning. Med detta alternativ skulle inte Ineras
jinster och infrastruktur uppfylla de krav som stills p4 tjinsten pati-
entoversikt inom EES. Infrastrukturen skulle heller inte kunna an-
vindas av vdrdgivare med enbart privat finansierad verksamhet. En
anslutning av alla privata virdgivare med offentlig finansiering skulle
sannolikt dven pdverka Ineras mojlighet att bedriva verksamheten
enligt Teckalundantaget. Med detta alternativ kan Sverige inte imple-
mentera tjinsten patientdversikter inom EES som land A (svenska
patientdversikter till utlandet).

Sammanvigd bedomning

Utredningen anser att huvudalternativ 1 diir delar eller hela Inera AB:s
verksamhet eller Ineras tjinster forvirvas ir det alternativ som bist
mdter utredningens uppdrag om att limna forslag pa dtgirder som
bedéms nodvindiga for att mojliggora ett grinsoverskridande ut-
byte av patientoversikter inom EES, som inkluderar information
fran alla virdgivare 1 Sverige samt en ldngsiktig forvaltning av pati-
entoversikter. Det skapar dven enligt utredningen bist forutsitt-
ningar for att staten ska kunna sikerstilla att det finns en infrastruk-
tur for att tillgingliggéra utvald information om patientens hilsa och
vard frin alla virdgivare till en patient6versikt som kan utbytas 6ver
organisations-, regions- och landsgrinser. Alternativet fir beroende
pd hur det genomfors sannolikt konsekvenser pd det regionala sjilv-
styret. Utredningen konstaterar emellertid att minga regioner som
utredningen haft dialog med ser positivt pd att staten tar ett samlat
ansvar for grundliggande infrastruktur. Nyttan med att alla virdgivare
ges forutsittningar for att och ombesérjs med krav pd att kunna ut-
byta utvalda informationsmingder om patientens hilsa och vard till-
faller sdvil virdgivare som samhillet i stort. Férdelen med ett férvirv
ir dven att det dteranvinder den investering och det arbete som lagts
ner av regioner och kommuner samt andra vardgivare pd befintliga
tjdnster.
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Alternativ 1 med ett fortsatt regionalt huvudmannaskap erbjuder
ménga fordelar i form av att redan upparbetade processer och rutiner
samt befintliga system vidareutvecklas inom rddande organisation
vilket pd kort sikt spar tid och pengar. Utredningen anfor emellertid
att en upphandling, 6verenskommelse eller lagkrav som innebir att
alla vdrdgivare ska anslutas till Ineras tjinster kan {3 effekter p& huru-
vida verksamheten fortsatt kan bedrivas enligt Teckal-undantaget.
Det skulle innebira att regioner och kommuner behéver upphandla
Ineras tjinster enligt LOU. Alternativet erbjuder inte heller ndgon
lingsiktighet utan nya upphandlingar kommer krivas nir nya eller
férindring av befintliga informationsmingder tillkommer. Alterna-
tivet med en mjuk styrning 1 form av 6verenskommelser mellan sta-
ten och SKR ligger sannolikt nirmst tillhands di det tillimpats forut.
Flera myndighetsrapporter har emellertid konstaterat att den mjuka
styrningen pd omridet minga ginger haft liten, ingen eller onskad
effekt samt att utvecklingen gir lingsamt.*’ ¢ © ¢ ¢ ¢ 7% Utredningen
ser inte att det med sikerhet skulle vara ett tillrickligt medel for att
infrastrukturen pé ling sikt skulle kunna bidra tll att nationella och
internationella mal nds i tid. Det erbjuder inte heller en ldngsiktig
foérvaltning 1 linje med utredningens direktiv.

Alternativet med styrning genom krav i lag p& att regionerna 1
egenskap av sjukvirdshuvudmin ska tillhandahilla en infrastruktur
for alla virdgivare innebir en hird styrning vilket erbjuder bittre
férutsittningar dn 6verenskommelser for att mélet ska nds. En styr-
ning med lagar ir emellertid inte nigon garanti for att utvecklingen
som &liggs regioner kan genomforas inom uppsatt tid vilket illustre-
rats av arbetet med Nationella likemedelslistan. Hir krivs god fram-
forhéllning och nira dialog mellan stat, region och kommun f6r att
etablera en realistisk och hillbar tidslinje. Utredningen ser att genom-
férandet troligtvis skulle innebir att Ineras infrastruktur gors till-

% Statskontoret (2021). Vision e-hilsa 2025 — ett forsok att styra genom samverkan, 2021:17.
¢ Vird- och omsorgsanalys (2017). Lappticke med otillricklig tickning, rapport 2017:4,.

% Riksrevisionen (2006). Socialstyrelsen och de nationella kvalitetsregistren inom hilso- och

sjukvarden.

¢ Riksrevisionen (2013). Statens satsningar pd nationella kvalitetsregister — Leder de i ritt rikt-

ning?.

¢ Riksrevisionen (2020). Aldresatsningen — effektiviteten i statens satsning p kvalitetsregister i

ildreomsorgen.

¢ Riksrevisionen (2022). P4 skakig grund — beslutsunderlag infér stora reformer.

¢ Ekonomistyrningsverket (2022). Digitaliseringen av det offentliga Sverige, ESV 2018:31.

7% Riksrevisionen (2016). Den offentliga férvaltningens digitalisering — En enklare, 8ppnare

och effektivare forvaltning? (RiR 2016:14).
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ginglig for alla. Det far emellertid som sagt sannolikt samma konse-
kvenser pd huruvida Teckal-undantaget ir tillimpligt. Ett sddant
lagkrav dr ett omfattande intrdng i det regionala sjilvstyret. En mindre
betungande variant av detta alternativ ir att staten tillhandahéller och
forvaltar en sddan infrastruktur men att endast de system som upp-
fyller stillda krav avseende till exempel sikerhet, identitet och be-
hérighet tillits ansluta. Det sistnimnda ir det som utredningen vill
dstadkomma.

Avslutningsvis beddmer utredningen att inget av genomférande-
alternativen f6r huvudalternativ 1 kommer bidra till att de krav som
foljer av internationella regelverk i det lingre perspektivet dir bety-
dande ansvar och tillhandahillande av infrastruktur dliggs myndig-
heter uppfylls.

Utredningen anfér mot bakgrund av ovanstiende att forslaget
bor realiseras genom att staten forvirvar hela eller delar av Inera eller
Ineras tjinster och vidareutvecklar befintlig infrastruktur s att den
ndr befintliga och framtida nationella och internationella mal och
krav avseende ett sikert informationsutbyte inom hilso- och sjuk-
vdrden. Utredningen foresldr att vilka delar som bor forvirvas samt
om, och i s fall vilka delar av, Ineras verksamhet bor dgas och for-
valtas av en myndighet utreds vidare.

Del 2 Hur vardgivare tar del av patientoversikter
fran utlandet (Land B)

12.2.3 Digital tjanst
for patientéversikter inom EES

Utredningens forslag: Regeringen ska ge E-hilsomyndigheten 1
uppdrag att tillhandahilla en digital tjinst som ger alla virdgivare
tillgdng tll patientdversikter frin utlandet.

Skil for utredningens forslag

Eftersom Sverige inte tidigare valt att implementera tjinsten pati-
entdversikt inom EES har det hitintills inte funnits ndgot behov av
att skapa en digital infrastruktur som kan ta emot eller ta del av
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patientdversikter frdn utlandet. Mot den bakgrunden kan utred-
ningen konstatera att en sidan funktionalitet behdver utvecklas.

Uppgifterna i en patientdversikt behdver nds i en siker behand-
lingsmilj6 och enbart de som dr behoriga att ta del av uppgifterna ska
ges tillgdng. For tjinsten behovs dirfor bland annat grundliggande
funktionalitet fér att kontrollera och sikerstilla identitet, roll och
behorighet. Enligt e-hilsoavtalet ska avtalsparterna sikerstilla att pati-
enter och hilso- och sjukvirdspersonal kan identifieras entydigt pi ett
sdtt som antingen ir,

e identifiering som inte ir elektronisk,

e e-identifiering som dr anmild enligt eIDAS-férordningen (f6r
hilsoomradet eller ett annat omride), eller

e e-identifiering som inte dr anmild enligt eIDAS-férordningen.”

Enligt e-hilsoavtalet ska autentiseringen vara férenlig med dataskydds-
forordningen och eIDAS-férordningen. Det finns en éverenskom-
melse om tvifaktorsautentisering nir det giller hilso- och sjukvards-
personal.”” Hilso- och sjukvirdspersonalens identitet behover faststil-
las genom tvdfaktorsautentisering. Det framgdr vidare att tillitsnivin
for identitetshandlingen bestims av nationella myndigheter i land B
utifrin nationella bestimmelser.”” Hilso- och sjukvirdspersonalen
mdste ha anknytning till minst en virdgivare eller en hilsomyndighet
(p4 engelska "Health authority”) och uppgifterna om vilken ska
skickas med patientéversikten.”

I Sverige klassificeras e-legitimationer utifrdn vilken tillitsnivd de
uppndr. Med tillitsnivd avses grad av sikerhet och tillforlitlighet.
DIGG granskar e-legitimationer p tillitsniva 2, 3 och 4. Tillitsniva 2
och hégre innebir krav pi tvifaktorsautentisering.” En granskad
och godkind e-legitimation pd tillitsnivd 3 och 4 har mojlighet att
teckna licensavtalet f6r Kvalitetsmirket Svensk e-legitimation. Det
finns fem godkinda e-legitimationer p3 tillitsnivd 3 och 4 med Kvali-

7! Se kapitel IT, avsnitt I1.1.1.2 och I1.1.1.3 i e-hilsoavtalet.

72 eHealth Network, Jahsen Discussion paper on eHealth-specific eI D framework across-borders,
2016, s. 11 och eHDSI Requirements Catalogue, 01. Ensure Health Professional (HP) Identifica-
tion, Authentication and Authorization.

7 MyHealth@EU. Requirement catalouge. Avsnitt 01.01. s. 57.

7* MyHealth@EU. Requirement catalogue. Avsnitt 01.

7> DIGG. Tillitsnivier for e-legitimering. URL: Tillitsnivier fér e-legitimering | Digg. Upp-
daterad 2022-10-25. Himtad 2023-01-25.
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tetsmirket for anvindning i tjinsten, dessa listas nedan.”® Den aktor
som tillhandahiller e-legitimationen anges inom parentes.

e EFOS pd ullitsnivd 3 och 4 (Forsikringskassan)

e Freja Organisations eID (Freja eID Plus) pa tillitsnivd 3 (Freja
eID Group AB)

e Mobilt EFOS pa tillitsniva 3 (Forsikringskassan)
e Mobilt SITHS pa tillitsnivd 3 (Inera AB)
o SITHS pa tillitsnivd 3 (Inera AB).

Sverige har anmilt svenska e-legitimationer till eIDAS. Det dr dirfor
mdjligt att anvinda svenska e-legitimationer (just nu Freja eID Plus)
1 utlindska e-tjinster inom EU. Det ir emellertid inte 1 dagsliget
aktuellt inom tjinsten patientdversikter inom EES.

Utredningen ser att det 1 dag finns tv8 olika infrastrukturer/tjins-
ter 1 drift dir virdgivare delar och ges tillgdng till uppgifter om pati-
entens hilsa och vird av sirskilt intresse f6r utredningen. Utéver det
ir dven tjinsten e-recept inom EES under uppbyggnad. Den ena ir
den infrastruktur Inera dger och férvaltar som ger atkomst till NPO,
den andra ir infrastrukturen som E-hilsomyndigheten idger och fér-
valtar och som ger dtkomst till Nationella likemedelslistan. De bada
hanterar grundliggande funktionalitet avseende bland annat behorig-
het, identitet, sikerhet och sparbarhet och har dirtill funktionalitet
for att dela och ge tillgdng till uppgifter.

Genomférande av forslaget — olika alternativ

Utredningen har 6vervigt olika alternativ, vilka beskrivs nedan.

Alternativ 1: Vidareutveckling av E-hdilsomyndighetens infrastruktur

Den Nationella likemedelslistan (fortsittningsvis NLL) ir en tjinst
som syftar till att ge hilso- och sjukvirden, apoteken och patienten
samma bild av patientens forskrivna och uthimtade likemedel.
19 kap. 1§ lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista fram-

7¢ DIGG. E-legitimering. URL: E-legitimering | Digg. Uppdaterad 2022-10-25.
Himtad 2023-01-25.
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kommer att den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
virden som innefattar ordination och férskrivning av likemedel eller
andra varor ska ha ett elektroniskt system som gor det mojlighet att
fa direktdtkomst till uppgifter i NLL och vid en elektronisk férskriv-
ning limna de uppgifter till NLL som anges 1 3 kap. 8 § om register-
innehdll. Det innebir 1 praktiken att virdgivarnas och apotekens
system behéver anslutas till E-hilsomyndigheten fér att dela och ta
del av uppgifter direkt frin och till deras informationssystem for for-
skrivning respektive expedition av likemedel. For att mojliggora
dtkomst till och skrivbehorighet 1 NLL har ett nytt system utveck-
lats pd E-hilsomyndigheten. Det nya systemet omfattar driftplatt-
form, databasplattform och tjinsteplattform.” Det nya registret ir
enligt myndigheten byggt pd en modern infrastruktur som mojlig-
gor skalbarhet och god prestanda. I dagsliget pdgdr arbetet med att
ansluta virdinformationssystem till E-hilsomyndigheten. Arbetet
ska enligt gillande regelverk vara firdigstillt den 1 maj 2023. P3
grund av covid-19-pandemin och inférandet av nya virdinforma-
tionssystem 1 regionerna har hilso- och sjukvirdens aktorer aviserat
att given tidsram ir f6r sniv. Mot den bakgrunden beslutade reger-
ingen den 9 februari 2023 om propositionen Senarelagd anslutning
till nationell likemedelslista. Dirigenom senareliggs kravet pd an-
slutning till registret Nationell likemedelslista och E-hilsomyndig-
hetens informationsskyldighet till den 1 december 2025.7

Efter att kravet pd anslutning tritt i kraft kommer alla férskrivare
kunna se uppgifterna om férskrivning och uttag av likemedel 1 sitt
ordinarie virdinformationssystem. Fram till dess kan férskrivnings-
och uttagsinformation fr&n NLL nds i Forskrivningskollen. Forskriv-
ningskollen ir en tjinst som erbjuder férskrivare méjlighet att logga
in och ta del av patientens forskrivna och uthimtade likemedel och
andra varor som limnas ut pd apotek.” Forskrivningskollen ir i
forsta hand avsedd for legitimerade férskrivare som vill f6rskriva
likemedel utanfér arbetet. De kan med hjilp av sin dator och genom
att legitimera sig med Freja eID Plus forskriva likemedel utanfér
arbetet. Forskrivarkod och arbetsplatskod krivs.

77 E-hilsomyndigheten (2021). Redovisning av arbetet med framtagning av Nationell like-
medelslista. Redovisning enligt regleringsbrev (52020/09593). Dnr 2020/04389.

78 Prop. 2022/23:57. Senarelagt anslutning till nationell likemedelslista.

7% E-hilsomyndigheten. Forskrivningskollen. URL: Férskrivningskollen * E-hilsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se). Uppdaterad 2022-12-07. Himtad 2023-02-27.
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Av 5 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista framgr att hilso-
och sjukvardspersonal som har behéorighet att férskriva likemedel
eller andra varor f6r indamélen: 1. dstadkomma en siker ordination
av likemedel, 2. bereda vird eller behandling av patient eller 3. kom-
plettera en patientjournal, har mojlighet att ta del av forskrivningar
och uttag i Nationella likemedelslistan. Atkomst ges dven till sjuk-
skoterskor utan férskrivningsritt f6r de tva sistnimnda indamélen.
For dtkomst krivs dven patientens samtycke. Nir kraven p3 att alla
vird- och apoteksaktorer ska vara anslutna till NLL trider i kraft blir
det ett krav for alla aktdrer att anvinda en sikerhetslésning godkind
av E-hilsomyndigheten. Sikerhetslésningen ir enligt myndigheten
utformad fér att stirka skyddet av individers personliga integritet och
stiller krav pd identitets- och behorighetshanteringen for att siker-
stilla att ritt person far dtkomst till ritt information och endast till
informationen den har ritt att se. E-hilsomyndigheten tillhandahéller
inte sjilva ndgon identitetstjinst utan har 1 stillet formulerat krav
som de som ansluter behover uppfylla for att ansluta till systemen.
I stora drag stills foljande krav pd aktdrer som ska ansluta tll
E-hilsomyndigheten:

e Att aktdren ir medlem 1 identitetsfederationen Sweden Connect
eller identitets- och behorighetsfederationen Sambi. Myndig-
heten for digital forvaltning (DIGG) ir huvudansvarig f6r identi-
tetsfederationen Sweden Connect och federationen Sambi drivs
av Internetstiftelsen.

¢ Attalla medarbetare som anvinder E-hilsomyndighetens tjinster
har svensk e-legitimation som ir godkind av DIGG. Fér nuva-
rande tjinster giller tillitsniva 3 eller hogre.

e Att aktdren anvinder en IdP (en intygsfunktion) som ir granskad

och godkind av Sweden Connect eller Sambi.

Nir ndgon anropar E-hilsomyndighetens tjinst utvirderas informa-
tionen som skickats i samband med anropet och direfter tilldelas
anvindaren en eller flera behorighetsroller. Utdver behorighetsroll
ir dven andra aspekter avgdrande for huruvida dtkomst tilldts, eller
vilken information som ges vid dtkomst:

e Den resurs som anropas och den operation som anvinds

e Det indamail som anges
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e Den dtkomsttyp som anges
e Eventuellt ombud (roll Privatperson)

e Kompletterande sikerhetsattribut i intyg.*

Alternativ 2: Vidareutveckling av Ineras tiinster

Tjinsten NPO ir som beskrivits tidigare Ineras tjinst som méjliggor
informationsutbyte mellan virdgivare. Tjinstens innehdll, reglering
och drift beskrivs utforligt 1 bland annat kapitel 7. Som nimns 1 av-
snitt 12.2.2 har NPO ett beroende till ett antal stédtjinster som den
som vill anvinda tjinsten behdver abonnera pd. Relevant for infor-
mationsflédet frin utlandet ir bland annat identifikationstjinst
SITHS, HSA katalogen samt Ineras sikerhetstjinster.

Inera tillhandahiller sjilva de tvd tjinster som anvinds f6r identi-
fiering och behorighetskontroll, nimligen identifieringstjinsten
SITHS pa4 tillitsnivd 3 och HSA katalogen. Ineras katalogtjinst HSA
ir en tjinst som innehéller uppgifter om organisationer och personer
inom vird och omsorg i Sverige. Informationen 1 HSA anvinds i
mdnga tjdnster for att invdnare och personal ska kunna soka efter
kontaktuppgifter och hitta ritt vird pd nitet. Uppgifterna i HSA ir
ocksd en killa for att ge behorighet nir anvindare loggar in 1 tjinster
och system. En stor del av hilso- och sjukvirdspersonalen anvinder
sig av SITHS-kort 1 dag. Organisationer som anvinder STTHS-kort
for sin personal miste folja SITHS tillitsramverk som beskriver de
krav som giller for att i utfirda och hantera SITHS e-legitimation
och dven vara anslutna till Ineras katalogtjinst HSA.®

Utredningens sammanfattade bedomning och forslag

For att skapa effektivitet ur sdvil ett ekonomiskt som tidsmissigt
perspektiv ser utredningen en stor fordel med att nir mojligt dteran-
vinda befintlig infrastruktur och befintliga tjinster. E-hilsomyndig-
heten har idag en digital ginst med information om patientens

8 E-hilsomyndigheten. Handbok fér vird och apotekstjinster. URL: Vilkommen till
E-hilsomyndighetens Handbok fér vird- och apotekstjinster - Handbok fér vird- och
apotekstjinster (ehalsomyndigheten.se).Version 21.4. Himtad 2023-02-27.

81 Inera. Identifieringstjinst SITHS. URL: Identifieringstjinst SITHS - Inera. Uppdaterad
2020-08-31. Himtad 2023-01-25.
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likemedel som vinder sig till forskrivare. Med anledning av detta har
myndigheten byggt upp funktionalitet f6r att kontrollera behorig-
het, sikerhet med mera. Aven Inera tillhandahller en tjinst med in-
formation om patienten som riktar sig till virdpersonal och som har
uppbyggd funktionalitet f6r behorighet, sikerhet med mera. For
bida tjinsterna krivs emellertid utveckling av ett nytt webbgrins-
snitt som visar upp patientdversikter frin utlandet.

Utredningen anfér att de argument som liggs fram 1 avsnitt 12.2.2
ir tillimpliga dven hir. Infrastrukturen behver kunna vara tillginglig
for alla virdgivare och kunna utvecklas p4 ett sddant sitt att den upp-
fyller nationella och internationella krav inom den tid som krivs.
Utredningen anfér att staten behover rddighet dven 6ver denna infra-
struktur.

Mot ovanstiende bakgrund féresldr utredningen att regeringen
ger E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att tillhandahilla en digital tjinst
som ger alla virdgivare tillging till patientdversikter frin utlandet.
Utredningen ser att infrastrukturen som krivs om mojligt och limp-
ligt bér dteranvinda eller bygga pd E-hilsomyndighetens befintliga
infrastruktur och att anslutningen s lingt det ir mojligt bygger pd
en sikerhetsldsning som ir godkind av E-hilsomyndigheten samt de
anpassningar som redan gors av virdgivare infér anslutning till Natio-
nella likemedelslistan. Losningarna bér pd samma sitt som infra-
strukturen f6r NLL bygga pd de byggblock som tas fram inom Ena.

12.2.4 Tillgang till patientoversikter fran utlandet
och fran Sverige i samma digitala tjanst

Utredningens forslag: For att tillvarata de insatser och den ut-
veckling som tjinsten patientdversikt inom EES kommer kriva
samt 6ka den nationella nyttan av dessa foresldr utredningen att
den digitala tjinst som utvecklas f6r att ta del av patientéversikter
frdn utlandet dven ska ge tillging till svenska patientoversikter.
I samband med att foérvirvet av hela eller delar av Inera eller
Ineras tjinster enligt utredningens forslag i avsnitt 12.2.2 utreds,
foresldr utredningen att det dven ses 6ver om det ir indamals-
enligt med tvd liknande tjinster f6r att visa upp liknande informa-
tion eller om tjinsterna pd ndgot sitt kan férenas i en.
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Skal for utredningens forslag

Utredningen konstaterar att det dr ett antal processer som behover
etableras och infrastruktur som behéver finnas pd plats for att moj-
liggora att yjidnsten patientdversikter inom EES kan implementeras i
Sverige. Utredningen beskriver i bland annat kapitel 11 och 18 vilka
nyttor som féljer av att patienten kan ge virdgivare tillgdng till dess
uppgifter om hilsa och vird oavsett vilken virdgivare som dokumen-
terat dem. Nyttor i form patientsikerhet, forebyggda virdskador och
minskat dubbelarbete vid vird ¢ver sdvil landsgrinser, regiongrinser
och kommungrinser som organisationsgrinser. Det framgar av rikt-
linjen for tjinsten att informationen inte ir begrinsad till att enbart
avse fallet med vird 6ver landsgrinser utan att medlemslinderna
dven med fordel kan anvinda riktlinjerna f6r att skapa interoperabili-
tet for informationsutbyte pd nationell och regional nivd och pa si
sitt undvika fragmentering och dubbelarbete.*” Utredningen instim-
mer 1 férdelarna med att dteranvinda etablerade rutiner och infra-
struktur dven for det nationella flédet av patientdversikter. Mot den
bakgrunden foreslar utredningen att behériga vardgivare via den digi-
tala tjinst som utredningen féreslar 1 avsnitt 12.2.3 dven kan ta del av
patientoversikter frin Sverige.

Utredningens férslag kan anses resultera i att det finns tvd med
skattemedel finansierade nationella tjinster for patientdversikter
som 1 delar ger tillgdng till samma information. Utredningen anfér
dirfor att det i samband med att forvirvet av hela eller delar av Inera
eller Ineras tjinster enligt utredningens férslag 1 avsnitt 12.2.2 ut-
reds, dven ses 6ver om det dr indamalsenligt med tv4 liknande tjins-
ter for att visa upp liknande information eller om tjinsterna pd nigot
sitt kan férenas i en.

82 ¢eHealth Network. Guideline on the electronic exchange of health data under Cross-Border
Directive 2011/24/EU.
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12.2.5 Gallra eller spara i register

Utredningens forslag: Utredningen ser inte att nyttan 6verstiger
de resurser och den arbetsinsats som krivs f6r att uppritta och
forvalta ett register med patientdversikter och foresldr dirfor att
de efter anvindning ska gallras snarare in sparas i ett nytt register.
De uppgifter som den nationella kontaktpunkten for e-hilsa be-
héver bevara for att kunna uppfylla de krav som stills inom ramen
for tjinsten patientdversikter inom EES avseende kvalitets-
sikring och spdrbarhet, exempelvis i form av loggar &ver anrop,
ska emellertid gallras férst nir det inte lingre finns behov av upp-
gifterna.

Skil f6r utredningens forslag

Utredningen har tidigare i detta kapitel konstaterat att det inte finns
nigot nationellt kvalitetsregister eller hilsodataregister i Sverige som
innehéller all den information som ir aktuell for en patientdversike.
Som exempel saknas register med nationella data pd individnivé frin
primirvirden och annan éppen icke-specialiserad vird. Inte heller
NLL ger en heltickande bild av likemedelsanvindningen d3 till exem-
pel individbaserade uppgifter om anvindning av likemedel 1 sluten-
virden, s kallade rekvisitionslikemedel, saknas 1 NLL. I stillet fore-
slar utredningen 1 avsnitt 11.2.2. att informationen ska himtas frin
patientjournalen.

Patientdversikten kan efter att den dr sammanstilld och férmed-
lad eller mottagen antingen gallras eller sparas i ett separat register.
Det foreligger olika fordelar och utmaningar med respektive alter-
nativ. En patientdversikt dr en 6gonblicksbild av ett antal variabler
om patientens hilsa och vird vars syfte ir att i en nuligesbild som
ger stod f6r att kunna ge god vird. Flera variabler i patientdversikten
ir tidskinsliga, till exempel aktuella diagnoser och likemedel. Utred-
ningen ser emellertid att det finns informationsmingder 1 patient-
oversikten som med fordel skulle kunna bevaras i ett register, till
exempel uppgifter om vaccin, vilket dven lyfts av flera.*>** Fordelar

8 Inrittandet av ett nationellt vaccinationsregister for privatpersoner. Motion 2019/20:437 av
Rickard Nordin ©.

¥ E-hilsomyndigheten och Folkhilsomyndigheten (2020). Forstudie digitalt vaccinations-
kort. Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2019/03409/FS (delvis). Dnr 2019/03799.
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med ett register dr att det erbjuder mojligheten ll ett livslingt be-
varande av uppgifter. Den rittsliga regleringen av insamling och an-
vindning av kinsliga personuppgifter i form av individbaserade hilso-
data till olika typer av register och databaser finns bland annat i EU:s
dataskyddsforordning och lagen (2018:218) med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen). Vidare
finns ett stort antal registerforfattningar som reglerar hur en person-
uppgiftsansvarig fir och ska handskas med informationen i registret.
For att skapa ett nytt register krivs sdvil juridiska som tekniska och
praktiska forutsittningar. Ett register behover dven forvaltas. For-
arbete, utveckling och férvaltning av register ir férenat med kostnader.

Varje ging en begiran om patientdversikt skickas samlas en 6gon-
blicksbild av informationen som finns i journalen. Utredningens
bedémning ir att syftet och nyttan med patientdversikten erhdlls i
vardullfillet den avser stédja. Behdvs informationen fér ett annat vard-
tillfille kommer en ny patientoversikt begiras vilket gor att informa-
tionen kommer att vara uppdaterad och aktuell igen dven om tid gitt
och information tillkommit. Nyttan ir med andra ord i sitt format
tidskinslig och patientdversikten har skapats for att anvindas vid
vardullfillet den begirts f6r. Att bevara patientoversikter 1 ett register
skulle innebira att olika 6gonblicksbilder av utvalda variabler sparas.
Historiska virden som ir angivna i patientjournalen finns 1 den nya
patientdversikten varfor det dr ointressant att konsultera gamla pati-
entdversikter. Att bevara patientdversikten 1 sin helhet 1 ett register
anser utredningen inte ger en nytta som overstiger den kostnad och
tid som gir &t f6r att uppritta och férvalta ett nytt register.

En svaghet med modellen dir information himtas vid behov frin
patientjournalen ir att vid exempelvis gallring och arkivering av jour-
naler blir information inte lingre tillginglig f6r elektronisk dtkomst.
Det giller dven om journalinformation arkiveras 1 samband med att
en verksamhet avslutas och liggs ned, eller av andra skil arkiveras nir
vdrdgivare organiseras om, forvirvas, ersitter dldre system med nya
med mera. Utredningen konstaterar emellertid att detta fenomen inte
dr unikt utan kommer behéva hanteras av alla digitala system som
onskar himta information vid behov frin digitala patientjournalen
och motiverar inte att ett register for patientdversikter upprittas.
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12.3 Digital tjanst for att lamna samtycke for patient

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska ges 1 uppdrag att
ta fram en digital tjinst dir patienter som ir forsikrade i Sverige
kan limna och éverblicka samtycken med hjilp av e-legitimation.
I det fall individen inte har nigon e-legitimation féresldr utred-
ningen att samtycke kan limnas tll virdgivaren eller apotek som
kontrollerar patientens identitet med en godkind identitetshand-
ling och férmedlar uppgifterna vidare till E-hilsomyndigheten.

Skil f6r utredningens forslag

En patientoversikt innehdller kinsliga personuppgifter om fysiska
personers hilsa och vird. Risk fér obehorig dtkomst till kinsliga per-
sonuppgifter kan 6ka 1 och med att fler aktdrer fir tillgdng till per-
sonuppgifterna. Det ir dirfor av storsta vike att flodet av uppgifter
om en fysisk persons hilsa och vrd i en patientdversikt sker pd ett
sitt som virnar om skyddet f6r den personliga integriteten dels genom
att det finns rittslig grund for behandlingen, dels genom att infra-
strukturen som utvecklas och anvinds nationellt och internationellt
priglas av hog informationssikerhet.

For att stirka skyddet av personuppgifterna féresldr utredningen
1avsnitt 14.11 att ett integritetshdjande samtycke inférs som innebir
att E-hilsomyndigheten enbart fir behandla personuppgifter for
indamdlet sammanstilla, dversitta och férmedla patientdversikter
om patienten samtyckt till det.

For att ta del av uppgifter i en patientdversikt frdn ett annat EES-
land behover virdgivare informera patienten om personuppgifts-
behandlingen i Sverige samt inhidmta patientens samtycke.

Redan i dag regleras svenska virdgivares och omsorgsgivares 3t-
komst till uppgifter frén andra svenska virdgivare och omsorgsgivare
1SVOD. For att kunna ta del av uppgifter som behandlats av en annan
svensk virdgivare behover virdgivaren eller omsorgsgivaren ha en
aktuell patientrelation med patienten uppgifterna avser och iven
inhimta patientens samtycke vilket framgar av 3 kap. 1 § 2 p SVOD.
Innan patientens uppgifter gors tillgingliga {6r andra virdgivare eller
omsorgsgivare framgir av 2 kap. 2 § SVOD att patienten eller om-
sorgsmottagaren ska ha fitt information av virdgivaren eller om-
sorgsgivaren om vad sammanhdllen journalféring innebir och dess
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mojlighet att motsitta sig tillgingliggdrandet. Om patienten mot-
sitter sig att uppgifterna tillgingliggors ska informationen spirras.

Patientoversikter frin Sverige

I fallet d3 Sverige dr land A fir E-hilsomyndigheten endast behandla
personuppgifter for att sammanstilla, 6versitta och férmedla pati-
entdversikter om patienten limnat sitt samtycke till det. P4 samma
sitt fr virdgivare endast tillgingliggdra information om samtycke
finns. Som nimnts ovan framgdr vidare av kraven pa tjinsten att den
nationella kontaktpunkten fér e-hilsa ska sikerstilla giltighet for
och bevis pd patientens samtycke. En farhiga som lyfts 1 samband
med de dialogméten utredningen genomféort dr att hilso- och sjuk-
vardspersonal 1 ett annat EES-land med enbart uppgifter om ett per-
sonnummer pd en person som ir forsikrad 1 Sverige ska kunna f3
tillgdng till kinslig information om en patients hilsa och vird. Upp-
gifter om anrop finns hos den nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa
for att mojliggora granskning av tjinstens anvindning och generell
sparbarhet. Utredningen féresldr dven ett integritetshjande sam-
tycke for att minimera risken for otilliten dtkomst till uppgifter om
patientens hilsa och vird. Utredningen ser dven att det ur integri-
tetssynpunkt vore fordelaktigt att det dr mojligt for patienten att
ange samtyckets giltighetstid samt vilka linder samtycket avser. Ut-
redningen ser dven fordelar med att patienterna ska kunna begrinsa
vilka av de valfria informationsmingder som samtycket avser, di
vissa informationsmingder (till exempel uppgift om abort) kan vara
sirskilt kinsliga i andra linder med annan lagstiftning. Det finns
emellertid utmaningar med att skapa s minga val f6r samtycket d&
det av patienten kan uppfattas som komplicerat.

Utredningen ser att ett samtycke bér kunna limnas digitalt med
hjilp av e-legitimation och pd annat sitt f6r de som inte har en e-legi-
timation. En digital samtyckestjinst skulle géra det mojligt for pati-
enten att i samband med virdbesoket i utlandet logga in 1 tjinsten pd
sin mobil och limna samtycke f6r det enskilda virdtillfillet. P4 s3
sitt blir det tidsfonster dir uppgifterna ir tillgingliga minimalt. Av
den senaste rapporten om Svenskarna och Internet 2022 framgér att
91 procent av Sveriges befolkning som ir 16 ar eller dldre anvinder
sig av e-legitimation.” Utredningen konstaterar emellertid att det

% Internetstiftelsen (2023). Svenskarna och internet 2022, s. 16.
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finns delar av Sveriges befolkning som inte kan {3 eller vill anvinda
e-legitimation. Utredningen foresldr att dessa patienter ska kunna
limna samtycke via virdgivaren eller apotek, som i sin tur 3liggs
identifiera patienten i samband med att samtycke inhimtas samt for-
medla samtycket vidare till E-hidlsomyndigheten.

Det finns tvd skil till att utredningen féreslar att E-hilsomyndig-
heten ska utveckla denna tjinst. Dels ir E-hilsomyndigheten i rollen
som den nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa ir ansvarig for att
kontrollera och verifiera att samtycke finns innan patientdversikter
formedlas vidare 6ver landsgrinser, varfor det finns en fordel 1 att
dessa gors tillgingliga 1 en infrastruktur som ir littllginglig for
myndigheten. De har dven 1 rollen som nationell kontaktpunkt for
e-hilsa kunskap om de krav som behover uppfyllas avseende sam-
tyckeshanteringen. Dels har E-hilsomyndigheten redan ett anvindar-
grinssnitt gentemot patienten 1 form av den digitala tjinsten Like-
medelskollen.

Patientoversikter fran utlandet

Utredningen foreslar i avsnitt 15.1.6 att patienter som ir forsikrade
1 ett annat EES-land behover ge sitt samtycke innan virdgivaren ges
tillgdng till uppgifterna i patientdversikten frin patientens forsik-
ringsland. Utredningen foreslr att dessa patienter limnar samtycke
via virdgivaren eller apotek, som 1 sin tur liggs identifiera patienten
1 samband med att samtycke inhimtas samt férmedla samtycket
vidare till E-hilsomyndigheten.

Sarskilda 6verviganden avseende e-legitimation

Digitaliseringen genomsyrar vart samhille och Sverige har, ur ett inter-
nationellt perspektw en mycket hog anvindning av e-legitimationer.
Digg uppger 1 sin rapport om en siker och tillginglig statlig e- legl-
timation att det finns cirka 6 000 tjinster som stiller krav pd in-
loggning med e-legitimation.” De anfér att e-legitimationer ir en
samhillskritisk infrastruktur som méste fungera dret runt, alla dagar.
Digg konstaterar emellertid pi samma sitt som utredningen att det
finns uppskattningsvis en miljon minniskor i Sverige 1 ett digitalt

% Digg (2023). En siker och tillginglig statlig e-legitimation. Slutredovisning av regeringsupp-
drag att foresld hur en statlig e-legitimation kan utformas (12022/01335).
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utanférskap genom att de saknar en e-legitimation. Digg menar att
det finns en mingd anledningar till att det ir sd, sdvil strukturella
som individuella, vilket kriver olika former av &tgirder och anfér att
det digitala utanférskapet miste minska. Utveckling av en statlig e-
legitimation foreslds pdborjas och dir sikerhetsfrigorna méiste sittas
i fokus. Digg foresldr att den statliga e-legitimationen utfirdas pd ett
kontaktlost aktivt kort som ges ut pd hogsta tillitsnivdn enligt EU:s
regelverk. Vidare foreslds att personer som har tilldelats samord-
ningsnummer och kan styrka sin identitet ska kunna erhilla den stat-
liga e-legitimationen.

Det tillsattes dven nyligen en utredning med uppdraget att [imna
forslag pd hur en kostnadseffektiv statlig e-legitimation pd hogsta
tillitsnivin kan utformas och tillhandahillas av en statlig myndig-
het.¥ Utredningen ska dven analysera och foresld indringar som
féljer av den reviderade eIDAS férordningen. I férordningen anges
att den okade digitaliseringen gor det allt svirare att klara sig 1 sam-
hillet utan tillgdng till e-legitimation och att det dirfor ir viktigt att
s& mdnga som mojligt ges mojlighet att skaffa en siker e-legitima-
tion. Hir nimns bland annat personer som bara tllfilligt vistas 1
Sverige, exempelvis for arbete.

Utredningen ser att det arbete som pdgir sannolikt kommer
stirka mojligheten f6r de som vill men inte kan skaffa e-legitimation
och potentiellt dven intresset bland de som inte tidigare sett behovet,
vilket dven har en positiv inverkan pd antalet patienter som kan ta
del av en digital samtyckestjinst likt den utredningen foreslar.

12.4 Reglering avseende semantiska standarder
utreds vidare

Utredningens bedémning: For tjinsten patientdversikt inom
EES behéver informationen vara strukturerad och kodad fér att
informationsmingderna ska att kunna 6versittas till ett annat
sprak. Utredningen konstaterar emellertid att reglering avseende
semantiska och tekniska standarder utreds nirmare av andra och
kommer dirfér inte limna ndgot férslag om reglering inom om-
ridet.

%7 Dir. 2022:142. Siker och tillginglig digital identitet.
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Som utredningen beskriver i kapitel 7 ir det som krivs f6r att méjlig-
gora ett grinsoverskridande utbyte av patientoversikter dver lands-
grinser, regiongrinser eller organisationsgrinser till stor del inter-
operabilitet. Utredningen beskriver interoperabilitet mer utférligt i
kapitel 7.

Semantisk interoperabilitet ir en av sivil Healthcare Information
and Management Systems Society (HIMSS) som EIFs fyra olika férut-
sittningar for att utbyta data. Semantisk interoperabilitet beskriver det
faktum att data méste betyda samma sak fér sindande och mottagande
enhet.*® T utredningens bilaga 9 beskriver Centrum fér datadriven
hilsa (CDDH) p& Kungliga Tekniska Hogskolan att begreppet se-
mantik tillsammans med ord som syntax, ontologi, termer, begrepp
och definitioner relaterade till hur vi férmedlar information och den
behévda kunskapen om data. Ndgot som kallas informationsstruk-
turer. Redan 1 SOU 2006:82 lyfts bristen pd enhetlig informations-
struktur som ett hinder f6r att kunna dela information mellan vird-
givare. Vidare anférs att det vid den tiden fanns ett behov av att
komma lingre i arbetet med semantik och standarder innan ett obli-
gatorium avseende tillhandahillande av information om patientens
hilsa och vird foreslds. Fér en meningsfull reglering av tillginglig-
gorandet av vissa informationsmingder ir det viktigt att informa-
tionsmingderna hilla sddan kvalitet att de kan tolkas och anvindas 1
en vardsituation si att de faktiskt bidrar till en 6kad patientsikerhet.
Forutsittningarna har forindrats sedan 2006 och 1 dag finns en viss
reglering av informationsstrukturen 1 kapitel 5 1 HSLF-FS 2016:40.
Enligt 5 kap. 2 § ska virdgivaren sikerstilla att uppgifterna i en pati-
entjournal ir entydiga. Dir framgdr vidare att for att férsikra sig om
att uppgifterna ir entydiga bor virdgivaren bland annat anvinda
foljande publikationer nir tillimpliga: Socialstyrelsens termbank,
SnomedCT och internationell statistisk klassifikation av sjukdomar
och relaterade hilsoproblem ICD-10-SE.

Utredningen konstaterar att det pigir arbete hos sdvil myndig-
heter som regioner, SKR och Inera som syftar till en 6kad struk-
turering och standardisering av hilsodata vilket beskrivs nirmare i
kapitel 7. T de dialoger myndigheten fort framkommer dock att
implementeringen av de standarder som tagits fram ir utmanande
och att ett arbete dterstir.

88 HIMSS (2023). Interoperability Healthcare. URL:
https://www.himss.org/resources/interoperability-healthcare. Himtad 2023-03-08.
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Utredningen konstaterar vidare att regeringen nyligen tillsatt en
utredning som har i uppdrag att féresld en lagstiftning for inter-
operabilitet. Utredaren ska bland annat:

analysera de rittsliga, organisatoriska, ekonomiska och tekniska férut-
sittningarna for att forbittra interoperabiliteten nir uppgifter om hilsa
6verférs mellan olika system, aktérer och huvudmin, sivil kommuner
och regioner som privata sddana, och limna indamailsenliga och sam-
hillsekonomiskt effektiva férslag som bedéms vara nédvindiga med
syfte att bl.a. bidra till en effektivare och sikrare tillging till patienters
hilsodata f6r sivil primir- som sekundiranvindning,

utreda och limna férslag pd vilken eller vilka myndigheter som ska
ansvara for att utfirda foreskrifter, utéva tillsyn och ta fram andra
stédjande eller styrande dokument om val och tillimpning av tekniska
och semantiska standarder,

Nir det giller patientdversikter inom EES behover informationen
vara strukturerad och kodad for att kunna 6versittas till andra sprik.
Enligt de krav som stills ska den nationella kontaktpunkten for e-
hilsa sikerstilla att informationen ir av hog kvalitet vilket definieras
som: strukturerad, betyda samma sak och g att forstd av de individer
som kommer att anvinda sig av den.” Obligatoriska filt ska s3 lingt
som mojligt fyllas med strukturerad information i enlighet med den
kliniska vokabulir som presenteras i MyHealth@EU Master Value
Sets Catalouge.” Av kraven framgir emellertid att dven om malet ir
ett fullstindigt kodverk f6r éversittning ir det sannolikt att fritext
kommer férekomma i ett inledande skede. Saknas strukturerad in-
formation kommer det innebira att informationen inte kan éversit-
tas och dirfor skickas pd originalsprik. Enligt den analys som E-hilso-
myndigheten redovisar i rapporteringen av sitt regeringsuppdrag om
informationshantering vid utlandsvird framgir att SnomedCT ir det
dominerande kodverket. I patientoversikten beskrivs elva infor-
mationsmingder med SnomedCT. Sex av dessa elva informations-
mingder finns i den svenska utgivan av SnomedCT. Resterande in-
formationsmingder skulle behva 6versittning frin nationellt kod-
verk till Snomed CT f&r att kunna tillgingliggoras.”

Utredningen konstaterar dven att Socialstyrelsen i juni 2022 pub-
licerat en uppdaterad informationsspecifikation fér uppmirksam-

% MyHealth@EU. Requirements catalogue. Avsnitt 09.
% MyHealth@EU. Value Sets Catalouge.
°! E-hilsomyndigheten (2020). Informationshantering vid utlandsvird. Dnr 2019/01537, s. 25.
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hetsinformation och att E-hilsomyndigheten ndgra minader senare
beslutade att ge denna status som nationell och gemensam e-speci-
fikation.”>”

Sammantaget gor utredningen beddmningen att iven om det finns
goda forutsittningar fér virdgivare att kunna tillhandah&lla utvalda
uppgifter om patientens hilsa och vird som omfattas av tjinsten pati-
entoversiktpatientdversikt inom EES 1 strukturerad och kodad form
3terstdr ett stort arbete med att mappa den nationella datan den
begreppskatalog som kommissionen tillhandah&ller for att kunna éver-
sitta informationen. Flera av de EES-linder som svarade pd utred-
ningens enkit uppger att arbetet med att mappa informationen var
krivande.

Mot bakgrunden av att en pigiende utredning har i uppdrag att
analysera forutsittningar for att férbittra interoperabiliteten samt
utreda och limna férslag avseende foreskrifter, tillsyn och andra st6d-
jande eller styrande dokument om val och tillimpning av tekniska och
semantiska standarder kommer inte utredningen gi vidare med att
foresld ndgon 4tgird eller lagstiftning inom omradet.

12.5 Hur patienter fran Sverige kan identifieras
i tjansten

Utredningens forslag: Personnummer ska anvindas som unik
identifierare f6r patienter som ir forsikrade i Sverige i samband
med att tillging ges till dess Patientdversikt inom EES. De
identitetshandlingar som bor anvindas for att ge tillgdng tll pati-
entdversikten i samband med vérd i ett annat EES-land ir 1 nu-
laget svenskt pass och nationellt identitetskort.

Skil for utredningens forslag

Som beskrivits 1 kapitel 8 om tjinsten patientdversikt inom EES,
framgdr det av kraven p8 tjinsten att patienten med sikerhet behover
kunna identifieras i landet den ir férsikrad (land A) for att hilso-

%2 Socialstyrelsen. Informationsspecifikation f6r uppmirksamhetsinformation. Version 5.1.
 E-hilsomyndigheten. Den férsta gemensam nationella e-hilsospecifikationen ir hir. URL:
Den férsta nationella gemensamma e-hilsospecifikationen dr hir ¢ E-hilsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se). Uppdaterad 2022-10-26. Himtad 2023-01-10.
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och sjukvirdspersonalen ska ges tillgdng till patientinformation.”
Vid vérdtillfillet ansvarar land A och land B gemensamt for att identi-
fiera patienten. Hilso- och sjukvirdspersonal i land B ska kontrollera
patientens identitet genom den giltiga id-handlingen med foto och den
unika identifieraren som land A kriver, samt 6vriga demografiska upp-
gifter om sd krivs. Land A svarar med demografiska uppgifter om pati-
enten, till exempel namn, unik identifierare och fédelsedatum, s8 att
hilso- och sjukvirdspersonalen kan jimfora uppgifterna med de som
finns pa den uppvisade identitetshandlingen.” Nitverket for e-hilsa
kravstiller att patienten 1land B ska kunna visa fotolegitimation som
personlig identifierare, vilken dven ska kunna kopplas till patientens
patientdversikt 1 det nationella registret.”

I delbetinkandet (SOU 2021:102) samt i kapitel 4 gor utred-
ningen bedémningen att Sverige kan vara forsikringsland, land A,
for patienter med personnummer men iven i vissa fall med samord-
ningsnummer. For att avgdra om personnummer och samordnings-
nummer kan vara den personliga identifieraren behover de ocksa
kunna finnas p4 en identitetshandling som dr limplig att anvinda dver
landsgrinser.

Nationella fysiska identitetshandlingar

Som utredningen beskriver i avsnitt 13.3.2 i delbetinkandet finns det
olika identitetshandlingar i Sverige. Som utgdngspunkt giller att den
som en identitetshandling visas upp f6r miste ta stillning till om den
aktuella handlingen kan godtas som bevis {6r en persons identitet.
Som nimnt ovan framgdr av kraven pd tjinsten att land A ska ange
vilka identitetshandlingar som patienten ska anvinda. Identitets-
handlingen ska vara tillférlitlig och innehélla patientens unika identi-
fierare och ett foto. Det brukar sigas att det finns fem svenska identi-
tetshandlingar som allmint accepteras som bevis pd innehavarens
identitet i Sverige. De fem handlingarna idr pass, nationellt identitets-
kort, identitetskort for folkbokférda i Sverige, korkort och SIS-
mirkt id-kort (SIS stir fér Swedish Standards Institute).” Pass och
nationellt identitetskort kan anvindas vid resa inom EES, men det

% MyHealth@EU Requirements Catalouge. 02. Ensure patient identifikation.

% MyHealth@EU Requirements Catalouge. 02.01. Uniquley identify the patient.
% MyHealth@EU Requirements Catalogue, 02.01 Uniquely Identify the Patient.
7SOU 2019:14 Ett sikert statlig ID-kort med e-legitimation, s. 107.
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regleras inte hur svenska identitetshandlingar 1 6vrigt anvinds 1 ett
annat land.

Pass regleras frimst i passlagen (1978:302). Pass ir internationellt
sett det dokument som 1 storst utstrickning accepteras som iden-
titetshandling.” Pass ir frimst en resehandling som ska tas med vid
resa ut ur och in 1 Sverige med vissa undantag (5 § passlagen). Av 1§
passlagen foljer att ett svenskt pass utfirdas till svenska medborgare.
Passet innehéller uppgifter om medborgarskap, utfirdande myndig-
het, giltighetstid, passnummer, namn, personnummer, kon, fédelse-
datum och fédelseort.

Det svenska nationella identitetskortet regleras av férordning
(2005:661) om nationellt identitetskort. Det utfirdas endast till svenska
medborgare. Den som har ett nationellt identitetskort far resa fran
Sverige till andra EU-linder utan pass (5 § passlagen). Det finns inget
krav pd att ha ett nationellt identitetskort eller ha med identitets-
kortet vid resor till eller frin Sverige.

Skatteverket utfirdar identitetskort f6r folkbokférda 1 Sverige
som ocksd innehiller en e-legitimation. Regler om utfirdande finns
1 lagen (2015:899) om identitetskort f6r folkbokforda 1 Sverige.
Identitetskortet utfirdas till personer som har fyllt 13 &r och ir folk-
bokforda 1 Sverige. Det krivs inte att sékanden ir svensk medbor-
gare. Det innehiller personens namn, personnummer, fédelsetid, kén,
lingd och namnteckning.”

Det primira syftet med ett korkort ir att det ska visa behorig-
heten att kora vissa fordon, men det ir en allmint accepterad iden-
titetshandling 1 Sverige. Internationellt sett dr det mer ovanligt att
koérkort anvinds pd detta sitt. Kérkortslagen (1998:488) reglerar inte
koérkortets anvindning som identitetshandling. Kérkort kan 1 vissa
fall utfirdas till nigon som inte har ett svenskt personnummer.

Det SIS-mirkta id-kortet ir en identitetshandling som utfirdas
av privata aktdrer och ir inte forfattningsreglerat.' Antal utfirdade
SIS-kort sjunker och utgér i dag endast cirka 1-2 procent av det
totala antalet utfirdade identitetshandlingar per &r. Ett SIS-mirkt id-
kort fir enligt SBC 151-U endast utfirdas till den som har en direkt
anknytning till utfirdaren, genom exempelvis anstillning. Id-kortet
innehiller bland annat uppgifter om innehavarens namn, personnum-

% SOU 2019:14 Ett sikert statlig ID-kort med e-legitimation, s. 109.
% SOU 2019:14 Ett sikert statlig ID-kort med e-legitimation, s. 116.
1% SOU 2019 :14 Ett sikert statlig ID-kort med e-legitimation, s. 123.
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mer eller liknande, namnteckning, fotografi och eventuellt nationali-
tet samt uppgifter om id-kortets nummer, giltighetstid, certifier-
ingsorgan och utfirdare. Utlindska medborgare som stadigvarande
vistas i Sverige kan f3 id-kort om personnummer saknas.'”' Sékanden
ska d& uppge sitt samordningsnummer eller fédelsedatum.'”

Andra handlingar kan anvindas som identitetshandlingar, till exem-
pel LMA-kort som utfirdas av Migrationsverket och regleras 1 Migra-
tionsverkets foreskrifter (MIGRFS 2015:8) om ullfilligt LMA-kort
for utlinning 1 Sverige och dokument som intygar att innehavaren ir
asylsokande. Det ir inte ett identitetskort utan ett bevis pd att inne-
havaren ir asylsokande och fir vara i Sverige i avvaktan pa beslut.'®
LMA-kortet godtas dock som identitetsbevis till exempel i kon-
takter med hilso- och sjukvird och apotek.'® Migrationsverket ut-
firdar dven vissa resehandlingar, till exempel frimlingspass.

Utlindska medborgare som inte har ett svenskt personnummer
kan ha svart att £3 ett giltigt id-kort 1 Sverige, dven om det finns méj-
lighet att 1 vissa fall {4 exempelvis SIS-mirkta id-kort eller korkort.
Svenskar 1 virlden har ocksd lyft till utredningen svirigheter kring
vilande personnummer” {ér personer som ir bosatta utomlands.

Europeiska ridet har samlat olika linders identitets- och rese-
handlingar i ett register som finns tillgingligt pd nitet benimnt Pub-
lic Register of Authentic identity and travel Documents Online, iven
kallat Prado.'” Dir finns dven information om handlingarna.'®
Registret ger mojlighet att se exempel pd rese- och identitetshand-
lingar utfirdade i olika linder. Svenska handlingar som finns med ir
bland annat svenska pass och nationellt identitetskort.

Unik identifierare och svensk identitetshandling f6r Sverige

Enligt lagen om nationell likemedelslista kan ett e-recept registreras
med personnummer eller samordningsnummer. Dessa uppgifter kan
alltsd kopplas till ett svenskt e-recept. Av 3 kap. 6 § PDL framgar att
en patientjournal, om uppgifterna finns tillginglig, alltid ska inne-

11SOU 2019:14, s. 125.

1%2S0U 2019:14, 5. 126.

1% SOU 2019:14, s. 127.

19 Migrationsverket. LMA-kort fér asylsékande. URL:
www.migrationsverket.se/Privatpersoner/Skydd-och-asyl-i-Sverige/Medan-duvantar/ LMA-
kort.html. Himtad 2023-02-25.

1% Council of the European Union - PRADO - Home (europa.eu). Himtad 2021-08-23.

1% www.consilium.europa.eu/prado/en/prado-faq/prado-best-use.pdf. Himtad 2021-08-23.

273



https://www.consilium.europa.eu/prado/en/prado-start-page.html

http://www.consilium.europa.eu/prado/en/prado-faq/prado-best-use.pdf



Gransoverskridande utbyte av patientoversikter SOU 2023:13

hilla uppgift om patientens identitet. Av Socialstyrelsens féreskrifter
och allminna rdd om journalféring och behandling av personuppgifter
1 hilso- och sjukvirden (HSFL-FS 2016:40) framgir i 5 kap. 4 § att
virdgivaren ska sikerstilla att det ir mojligt att féra patientjournal
om en patients identitet inte kan faststillas, en patient saknar svenskt
personnummer, eller en patient har skyddade personuppgifter. Inom
hilso- och sjukvirden ir det vanligt att det fér patienter med sam-
ordningsnummer anges ett reservnummer for registrering av besék
eller annan kontakt med sjukvirden. ' Det finns ingen nationell
killa till reservnummer utan de dr systemspecifika. Det kan innebira
att samma reservnummer kan tilldelas fler dn en patient och ar dir-
med inte unikt for en individ.'”® Reservnumret tycks sdvitt utred-
ningen forstdr det dven vara bundet till varje region och inte kunna
anvindas i ndgon annan region.'” Mot den bakgrunden anfér utred-
ningen att det forefaller svirt att koppla thop uppgifter som doku-
menterats 1 samband med hilso- och sjukvird under ett reserv-
nummer med ett samordningsnummer. Liknande slutsatser drogs av
Folkhilsomyndigheten 1 samband med arbetet med covidbevis di
vaccinationer registrerades pd ett reservnummer i stillet f6r perso-
nens samordningsnummer. For att sikerstilla att vaccinationerna
registrerades pa ritt individ klargjorde Folkhilsomyndigheten i en
skrivelse att registreringar som gjorts pd reservnummer behdver
rittas till samordningsnumret.''

Samordningsnumret framgir sillan av nigon svensk legitimations-
handling, férutom fér till exempel SIS id-kort och kérkort 1 vissa fall.
Dessa id-kort anses inte lika gdngbara 1 annat land som pass eller
nationellt identitetskort. Pass och det nationella identitetskortet kan
anvindas vid resa, samt innehéller uppgift om bide unik personlig
identifierare som personnummer och foto pd innehavaren. De finns
ocksd beskrivna 1 Prado, Europeiska Ridets offentliga register dver
ikta identitets- och resehandlingar online, vilket Skatteverkets identi-
tetskort f6r folkbokforda i Sverige dnnu inte dr som annars skulle

107

Se till exempel: Region Stockholm. Virdgivarguiden. Region Stockholm. URL:
Samordningsnummer | Vardgivarguiden (vardgivarguiden.se). Himtad 2023-02-25.

1% E-hilsomyndigheten. (2021). Férstudie avseende framtagning av ett system fér manuellt
utfirdande av covidbevis (52021/06048). Dnr 2021/03812. s. 21.

1 Se exempelvis ref 104 eller Region Blekinge. Rutin f5r vaccinationsregistrering pa personer
som saknar svenskt personnummer 1.1. URL: Rutin fér vaccinationsregistrering p4 personer
som saknar svenskt personnummer 1.1.pdf (regionblekinge.se). Himtad 2023-02-25.

"0 Folkhilsomyndigheten (2021). Fértydligande gillande rapportering av vaccinationer mot
covid-19 till det nationella vaccinationsregistret.
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kunna 6vervigas som limplig identitetshandling. Det bor vara sidana
forutsittningar som beaktas nir det avgors vilka identitetshandlingar
som ska krivas 1 tjinsten patientdversikt inom EES. Om e-identi-
fiering kommer att kunna accepteras 1 tjinsten framéver for pati-
enter fir liknande 6verviganden goras.

Enligt utredningen synes det mest limpligt att anvinda person-
nummer som unik identifierare f6r patient som ir forsikrad 1 Sverige.
Detta mot bakgrunden att vardinsatser {or personer utan personnum-
mer registreras pd reservnummer som inte ir unika fér en individ
eller anvinds nationellt. Det saknas dven identitetshandlingar for
personer utan svenskt personnummer som med tillricklig sikerhet
kan anvindas fér att korrekt identifiera patient och knyta identiteten
till uppgifter om dess hilsa och vird som finns dokumenterade 1
patientjournalen. Mot denna bakgrund féreslir utredningen att per-
sonnummer bor anvindas som unik identifierare {6r patienter f6r-
sikrade 1 Sverige i samband med tjinsten patientdversikt inom EES.
Utredningen konstaterar att det innebir att individer som saknar
personnummer inte kan nyttja tjinsten med Sverige som land A och
alltsd inte dela de uppgifter f6r patientdversikten aktuella uppgifter
om hilsa och vird som dokumenterats av svenska virdgivare till ett
annat EES-land. Hirror de frin ett EES-land kan de emellertid nyttja
tjinsten som land B och dirmed ge svenska virdgivare tillgdng till
uppgifter frin det land de ir férsikrade 1.

Pass och nationell identitetshandling ir enligt utredningens
bedémning de identitetshandlingar som 1 nuliget bér anvindas for
att identifiera patienter som ir forsikrade 1 Sverige.

12.6 Elektroniskt utlamnande genom medium
for automatiserad behandling

Utredningens bedomning: Den utlindska kontaktpunkten for
e-hilsa och hilso- och sjukvirdspersonalen hos en utlindsk vérd-
givare inom EES har inte direktdtkomst till uppgifter 1 svenska
patientjournaler.

I utredningens delbetinkande avsnitt 8.2.7 presenteras dvervigan-
den om och slutsatser avseende direktdtkomst i tjinsten e-recept
inom EES. Utredningen gér samma bedémning fér tjinsten patient-
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oversikt inom EES. Nedanstdende resonemang &verensstimmer 1
stort med det som iterfinns 1 delbetinkandets avsnitt 8.2.7.

Elektroniska former for att limna ut personuppgifter

Personuppgifter kan elektroniskt limnas ut pd olika sitt, tillexempel
genom e-post, filoverforing frén ett datorsystem till ett annat eller
genom att nigon har direkt tillgdng till uppgifterna. Oavsett form
for att limna ut personuppgifter utgér det en behandling av person-
uppgifter enligt dataskyddsférordningens mening. Det innebir att
skyddet for fysiska personer ska vara detsamma, oberoende av vilken
teknik som anvinds och den personuppgiftsansvarige har att vidta
limpliga tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla detta.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter frdn en myndighet
kan ske 1 form av direktdtkomst eller medium f6r automatiserad be-
handling och det saknas legaldefinition for begreppen. Anledningen
till att reglera formen f6r att limna ut personuppgifter ir att den elek-
troniska formen kan medféra risker f6r otillbérliga integritetsintring.

Direktitkomst

En allmin uppfattning ir att direktitkomst féreligger om den som
anvinder registret pd egen hand kan séka i det och 3 svar p3 frigor,
dock utan att sjilv kunna bearbeta eller pa annat sitt pdverka inne-
hallet och att uppgifterna i registret limnas ut utan att den ansvarige
myndigheten i det enskilda fallet har kontroll éver vilka uppgifter
som limnas ut.""' I férarbetena till lagen om nationell likemedelslista
anges att med direktitkomst avses att ndgon sjilv kan séka och himta
hem uppgifter utan att kunna paverka innehéllet.'?

Vid direktdtkomst anses de uppgifter som omfattas av dtkomsten
och som finns potentiellt tillgingliga f6r andra vara utlimnade i tryck-
frihetsférordningens mening redan nir tillgdng medges till upp-
gifterna.'” Nigon sekretessprévning i det enskilda fallet gors siledes
inte innan uppgifterna limnas ut. Bestimmelser om direktitkomst
har inte i sig en sekretessbrytande effekt, utan miste kombineras med

"' Se prop. 2002/03:135, s. 88, prop. 2011/12:45, s. 133 och prop. 2014/15:63, s. 95.
"2 Prop. 2017/18:223, 5. 234.
113 Prop. 2007/08:126, s. 120 ff.
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sirskilda sekretessbrytande bestimmelser f6r det fall att uppgifterna
omfattas av sekretess.

Utlimnande pa medium for antomatiserad behandling

Ett elektroniskt utlimnande som inte sker genom direktdtkomst
anses 1 princip géras genom medium foér automatiserad behandling.
Med begreppet utlimnande pid medium fér automatiserad behand-
ling avses vanligen ett 6verlimnande av elektroniskt lagrade uppgif-
ter via nigot slags medium f6r lagring eller verféring till exempel
mellan tvd myndigheters datasystem. S&dant utlimnande innebir att
den utlimnande myndigheten i varje enskilt fall tar stillning till om
och vilka uppgifter som kan limnas ut. En eventuell sekretessprov-
ning kan dirmed ske i samband med utlimnandet i det enskilda
fallet."* Den tekniska utvecklingen har lett till att skillnaderna mellan
direktdtkomst och annat uppgiftslimnande p& automatiserad vig
blivit s& sm3 att det kan vara svért att dra en grins.

Denna grinsdragning har belysts av Hogsta forvaltningsdomstolen
1 det s8 kallade LEFI Online-mé&let (HFD 2015 ref. 61). Forsikrings-
kassan hade gett handliggare hos socialnimnder tillgdng till uppgif-
ter ur Forsikringskassans databas LEFI Online. Informationsutbytet
skedde genom en friga-svarsfunktion. Frigan i mélet var om social-
nimndernas dtkomst till uppgifterna var att anse som direktitkomst
1 socialforsikringsbalkens mening, vilket 1 sddana fall stillde krav pa
vissa begrinsningar nir det gillde vilka uppgifter handliggarna fick
ta del av, eller om det i stillet var friga om utlimnande pd medium
for automatiserad behandling. Hogsta férvaltningsdomstolen tog ut-
gingspunkt 1 tryckfrihetsforordningens (TF) bestimmelser om all-
minna handlingar. Av den tidigare lydelsen av 2 kap. 3 § andra stycket
TF (nu 2 kap. 6 § forsta stycket TF) framgar att en upptagning anses
férvarad hos myndighet, om upptagningen ir tillginglig f6r myndig-
heten med tekniskt hjilpmedel som myndigheten sjilv utnyttjar f6r
overforing 1 sddan form att den kan lisas, avlyssnas eller uppfattas pd
annat sitt. De allmidnna handlingar hos en myndighet som en annan
myndighet fér tillgdng till genom direktdtkomst utgdr allminna hand-
lingar iven hos denna myndighet.""” Domstolen ansig att den av-

14 Prop. 2011/12:45, 5. 132.
15 Prop. 2002/03:135, s. 90.
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grinsning som pad detta sitt gors av begreppet direktitkomst dven
kunde anvindas for att bestimma innehillet 1 begreppet direktit-
komst enligt socialférsikringsbalkens mening. Domstolen ansdg alltsd
att avgdrande var om upptagningen kunde anses férvarad hos social-
nimnderna i TF:s mening. Hogsta forvaltningsdomstolen ansdg att
socialnimnderna inte pd egen hand kunde séka information i data-
basen utan ett utlimnande genom LEFI Online férutsatte att For-
sikringskassan reagerade pd en begiran om att de efterfrigade upp-
gifterna skulle limnas ut. Forsikringskassan ansigs dirmed enligt
domstolen férfoga dver frigan om och 1 s fall vilka uppgifter som
skulle limnas ut. Nigon sidan teknisk tillgdng till upptagningar som
avses 12 kap. 3 § andra stycket TF kan socialnimnderna inte anses ha,
vilket medférde att forfarandet inte var att betrakta som direktt-
komst.

Vigledning frin eSam

Med utgingspunkt 1 Informationshanteringsutredningens slutbetin-
kande Myndighetsdatalag, SOU 2015:39, och Hogsta forvaltnings-
domstolens dom i LEFI Online-maélet har eSamverkansprogrammet
(eSam) tagit fram en vigledning fér elektroniskt informationsutbyte.'"®
I vigledningen stiller eSam upp vissa byggstenar som bér ingd i en
tjinst f6r automatiserat informationsutbyte for att det ska anses
utgéra utlimnande p&d medium fér automatiserad behandling, och
inte direktdtkomst. Enligt eSam kan de led som aktualiseras i en tjinst
fér automatiserat informationsutbyte som inte avses utgora direkt-
dtkomst beskrivas sd att det behover finnas

e enlegitimeringsdel dir den utlimnande myndigheten gér en auten-
tisering och behorighetskontroll,

e en hanteringsdel dir kontroller gors av att begiran ir utformad
pd ett korrekt sitt och dir uppgifterna samlas in, samt

e en provningsdel dir myndigheten avgér om de begirda uppgif-

terna kan limnas ut.

For eSams modell krivs féljande grundférutsittningar. Systemet
mdste vara en friga-svarstjinst som myndigheten sjilv férfogar dver

116 eSam (2016). Elektroniskt informationsutbyte-en véigledning for utlimnande i elektronisk form.
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och till vilken en myndighet kan skicka en begiran elektroniskt. Det
ska pd forhand vara bestimt vilka frigor som ska kunna stillas till
yjansten och vilka uppgifter som ska kunna limnas ut till {6ljd av en
viss begiran. Uppgifterna ska dessutom ha avgrinsats s att det gir
att genomféra en automatiserad prévning. Den utlimnande myndig-
hetens férfoganderitt omfattar dels beslut om att ta tjinsten 1 drift
och eventuella beslut om att indra i tjinsten, dels de kontroller och
provningar som automatiserat ska géras av varje enskild begiran om
uppgifter och som mottagande myndighet inte ska kunna styra eller
kringg3.

Enligt eSam framgir det inte av LEFI Online-maélet hur de olika
byggstenarna ska utformas rent tekniskt. Det anges endast att ett
utlimnande genom tjinsten férutsitter att myndigheten reagerar pd
en begiran om de efterfrigade uppgifterna innan ndgot limnas ut,
och att myndigheten dirigenom fir anses forfoga éver frigan om
och 153 fall vilka uppgifter som ska limnas ut.

Utredningens bedémning

Som E-hilsomyndigheten skriver i sin rapport'” avser Hogsta for-
valtningsdomstolens dom férhdllandet att bdde utlimnande och mot-
tagande part dr svenska myndigheter. Betydelsen av mottagarens orga-
nisationsform och dirmed tillimpligheten av bestimmelserna i TF har
inte diskuterats 1 férarbetena till den nationella likemedelslistan.
Regeringen uttalade i forarbetena till den nationella likemedelslistan
att Hogsta forvaltningsdomstolens dom kan tolkas s att den tekniska
utformningen av en myndighets system for utlimnande av uppgifter
kan bli avgorande f6r om utlimnandet ska anses som direktitkomst
eller annat utlimnande pd medium foér automatiserad behandling.'"®
Vidare ansdg regeringen att den féreslagna lagen om nationell like-
medelslista bor vara s& teknikneutral och s& flexibel som mojligt s&
att den inte behéver forindras i takt med den tekniska utvecklingen
eller till f6]jd av foérindringar av myndighetens behov av att behandla
personuppgifter. Regeringen ansig dirfor att lagen om nationell like-
medelslista bor innehdlla bestimmelser om direktitkomst f6r det fall
att den tekniska 16sningen f6r den nationella likemedelslistan skulle

"7 E-hilsomyndighetens rapport, Reglering av personuppgifisbehandling (S2018/04035/FS).
8 Prop. 2017/18:223, 5. 143.
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komma att utformas pd ett sddant sitt att det ir att ses som direkt-
dtkomst."”

I likhet med foérarbetsuttalandena till lagen om nationell like-
medelslista dr det enligt utredningens bedémning rimligt att tolka
begreppet direktitkomst utifrin den tekniska l6sningen, oberoende
av mottagarens organisationsform eller nationalitet. Som E-hilso-
myndigheten skriver 1 sin rapport kan det inte uteslutas att det haft
betydelse for utgdngen 1 milet att mottagarna var svenska myndig-
heter. Datainspektionen (numera Integritetsskyddsmyndigheten)
har pipekat att Hogsta férvaltningsdomstolen endast tagit stillning
till frigan om direktitkomst utifrdn de speciella férutsittningar som
foreldg 1 det aktuella milet.'*

Utredningen anser att begreppet direktdtkomst bér tolkas utifrin
den tekniska lésningen och dirmed att en jimférelse med Hogsta
forvaltningsdomstolens uttalanden 1 domen bor kunna goras 1 f6r-
hillandet tll tjinsten patientdversikt inom EES.

Tjinsten e-recept éver landsgrinser och eSams krav

I kapitel 8 redogér utredningen foér hur informationséverforingen 1
ydnsten patientdversikter inom EES kommer att fungera. Informa-
tionsdverforingen ir uppbyggd som en friga-svarstjinst dir dver-
féringen av information endast sker mellan de nationella kontakt-
punkterna for e-hilsa. De frigor och svar som skickas 1 tjinsten ir
fordefinierade och ir gemensamma f6r samtliga nationella kontakt-
punkter fér e-hilsa som ir anslutna till systemet. Frigorna kan endast
stillas 1 en sirskild ordning och om inte frigan stills pd ritt sitt kom-
mer ett felmeddelande att returneras till den begirande nationella
kontaktpunkten. Varje enskild friga som stills till den nationella kon-
taktpunkten hanteras och provas separat och beaktar inte tidigare
stillda frigor eller kontrollerade behorigheter. Varje fraga betraktas
som en unik begiran.

Vilken information som limnas ut dr avgrinsad till specifika upp-
gifter i enlighet med det regelverk som framtagits av Nitverket for
e-hilsa. Den utlindska kontaktpunkten f6r e-hilsa kan inte 8 ytter-
ligare uppgifter utéver de som faststillts av nitverket. En automa-

19 Prop. 2017/18:223, 5. 144.
120 Datainspektionens yttrande 2017-03-17 i dnr 253-2017.
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tiserad provning i varje enskilt fall gors innan uppgifterna limnas ut.
E-hilsomyndigheten har som nationell kontaktpunkt for e-hilsa kon-
troll 6ver vilken information som tillgingliggors fo6r den utlindska
nationella kontaktpunkten fér e-hilsa och nir informationen blir
kind for den.

Vad giller virdgivare 1 ett annat EES-land som 6nskar ta del av en
patientdversikt frin Sverige s& loggar hilso- och sjukvardspersonalen
in 1 systemet mot den utlindska kontaktpunkten fér e-hilsa genom sd
kallad tvfaktorsautentisering. Sedan kontaktar den utlindska natio-
nella kontaktpunkten E-hilsomyndigheten som i sin tur himtar och
oversitter de efterfrdgade uppgifterna frin de svenska virdgivarnas
informationssystem. Den utlindska kontaktpunkten fér e-hilsa fir
inte tillgdng till ndgot annat dn den efterfrigade informationen for
vidarebefordran till virdgivaren i utlandet. Vardgivaren fir i sin tur
bara tillgdng till den efterfrigade informationen och har ingen méj-
lighet att sjilv kunna soka fritt 1 svenska virdgivares informations-
system eller att direkt logga in mot E-hilsomyndigheten.

Aven om skillnaderna mellan direktdtkomst och utlimnande p&
medium {6r automatiserad behandling ir sm& och grinsdragningen
svar anser utredningen att dtkomsten till uppgifter om en patients hilsa
och vird 1 svenska virdgivares informationssystem bér kunna betrak-
tas som ett utlimnande p& medium fér automatiserad behandling.
E-hilsomyndigheten har vid en jimférelse med de kriterier som eSam
stiller upp, kommit fram till att tjinsten tekniskt sett uppfyller de
byggstenar som krivs for att utlimnandet ska kunna betraktas som
ett sidant utlimnande. E-hilsomyndighetens jimférelse utgick frin
ett verksamhetsmissigt perspektiv, och inte ett juridiskt perspektiv.
I den slutliga rapporten anférde dock E-hilsomyndigheten att oav-
sett hur utlindsk apotekspersonals dtkomst ska betraktas var myn-
dighetens uppfattning att en bestimmelse om direktdtkomst bor in-
foras.”!

Sammanfattande bedémning

Den information som éverférs mellan de nationella kontaktpunk-
terna for e-hilsa har av Nitverket for e-hilsa bedomts tillricklig for
att 4stadkomma en patientsikert utbyte av patientdversikter.

12! E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/ FS), s. 60 {.
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Utredningen ir dirfér av den uppfattningen att vdrdgivares behov av
information 6ver landsgrinser tillgodoses lika bra utan mojligheten
till direktdtkomst.

Utredningen finner det heller inte motiverat att ta hdjd for direkt-
dtkomst for utlindska virdgivare till uppgifter 1 svenska vardgivares
informationssystem p4 samma sitt som regeringen gjort vad giller
virdgivare och omsorgsgivare i Sverige genom regleringen 1 lagen om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation. Utredningen anser
inte att det, pd samma sitt som {6r utbyte av uppgifter mellan svenska
vardgivare och omsorgsgivare, finns skil att ha en reglering av ut-
lindsk hilso- och sjukvirdspersonals direktdtkomst for att lagen ska
vara teknikneutral och flexibel s8 att en teknisk l6sning som innebir
direktitkomst ska kunna anvindas. Frimsta skilet f6r detta ir dels
att gjdnsten som den ir utformad i dag enligt utredningens bedém-
ning inte uppfyller forutsittningarna for direktdtkomst, dels att det
inte heller dr dnskvirt att ha en sddan losning. En sidan utveckling
framstdr heller inte som sannolik. Sverige deltar aktivt i arbetet med
att utforma tjinsten och kan bevaka utvecklingen. Till skillnad frin
nir en svensk virdgivare far tillging till uppgifter frdn en annan svensk
virdgivare kommer informationsdverforingen att gd via de nationella
kontaktpunkterna fér e-hilsa som viljer vilka uppgifter som ska
skickas och éversitter dem till engelska, mottagande kontaktpunkt
for e-hilsa oversitter sedan till sitt sprik. Den utlindska virdgivaren
har inte nigon tillgdng till den svenska virdgivarens virdinforma-
tionssystem. Utlimnandet bor 1 stillet anses goras till de nationella
kontaktpunkterna for e-hilsa.

Sammanfattningsvis anser utredningen att mycket talar for att
varken tkomsten f6r virdgivare eller den utlindska kontaktpunkten
for e-hilsa dr att betrakta som direktitkomst. Utredningen anser
dirfor att det inte bor inféras nigon bestimmelse om direktdtkomst
for utlindska virdgivare eller for utlindska kontaktpunkter for e-hilsa
till uppgifter i svenska virdgivares informationssystem.
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12.7 Samverkan mellan regioner, kommuner
och staten

Utredningens beddmning: Fér att méta nationella och interna-
tionella mél och krav finns det behov av statlig, regional och lokal
infrastruktur inom hilso- och sjukvirden. Utredningen anfor att
utvecklingen av infrastruktur inom hilso- och sjukvirden och
omsorgen bor utgd frin en gemensam behovsbild och prioritering
och ser dirfor att en tllitsfull och handlingskraftig samverkan
mellan regioner, kommuner och staten ir central. Samverkan be-
héver vara sektorsspecifik men nira knuten till den utveckling
som pégér inom Ena. Utredningens ser att det kan finnas behov
av att foridndra eller komplettera befintliga former av samverkan
for att erhilla gemensam styrkraft framit. E-hilsomyndigheten, 1
egenskap av for statens rikning ansvarig f6r samordningskansliet
tor arbetet med Vision e-hilsa som drivs tillsammans med SKR,
samt 1 egenskap av representant for sektorn Hilsa, vdrd och om-
sorg inom Ena, kan enligt utredningen vara en limplig aktor for
att nirmare utreda hur en sdan sektorspecifik samverkan bor
sittas upp och bedrivas.

Staten, regioner och kommuner samverkar idag i frigor som ror
e-hilsai{lera forum, till exempel Vision e-hilsa 2025, Life Science stra-
tegin och eSam. Arbete pigdr dven inom Partnerskapet for kunskaps-
styrning genom den Nationella samverkansgruppen strukturerad
virdinformation.'” Inom ramen for Vision e-hilsa 2025 har staten,
regionerna och kommunerna formulerat det gemensamma maélet om
att bli bist 1 virlden pd att anvinda digitaliseringens och e-hilsans
mojligheter till att underlitta {6r minniskor att uppnd en god och
jamlik hilsa och vilfird samt utveckla och stirka egna resurser for
utokad sjilvstindighet och delaktighet i samhillslivet tll &r 2025.
Utredningen foresldr i avsnitt 15.1.7 och 15.2.4 att det ska vara obli-
gatoriskt for virdgivare att tillgingliggora utvald information om
patientens hilsa och vird i en patientdversikt motiverat med de pati-
entsikerhetsfordelar och effektivitetsvinster som det kan medféra.
Vidare anfér utredningen att det dr patientens rittighet att kunna ge

122 SKR. Nationell samverkansgrupp strukturerad virdinformation. URL: NSG strukturerad
vdrdinformation | Kunskapsstyrning vird | SKR (kunskapsstyrningvard.se).
Himtad 2023-02-26.
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alla vdrdgivare den dnskar tillgdng till information om dess hilsa och
vird som finns 1 patientjournalen. Virdgivares tillgdng till aktuella
uppgifter om patientens hilsa och vird ir ocksd centralt for att
varden som ges blir patientsiker, god och jimlik. Regeringen har ett
ansvar for att milen om en god och jimlik vird nds. Utredningen
anfor att en digital infrastruktur for sikert informationsutbyte inom
hilso- och sjukvérden ir en kritisk del av dagens hilso- och sjukvard
och viktig. Mot den bakgrunden féreslir utredningen att staten ska
sikerstilla att det finns tjinster och infrastruktur for att tillginglig-
gora uppgifter om patientens hilsa- och vird, bland annat i en pati-
entoversikt, fran alla virdgivare for utbyte sdvil landsgrinser som
organisations- och regiongrinser samt att staten behover styrkraft
over dessa for att sikerstilla att den kan bidra till att nationella och
internationella mal nds 1 tid. Utredningens anfér att det behovs sdvil
statlig styrning som infrastruktur for att realisera styrningen liksom
regional och lokal styrning och infrastruktur fér att ta omhand sévil
lokala behov och mal som nationella behov och krav. Det pigir
mycket pid omrddet delning av hilsodata, inte minst pd EU-nivd
genom framfor allt foérordningen om EHDS men édven dataférvalt-
ningsakten och forslaget till dataférordning (dataakten). Det inne-
bir att de nationella milen kommer kompletteras av internationella
mal och krav som 6kar takten i utvecklingen av infrastruktur for att
mojliggdra utbyte av hilsodata for sdvil primir anvindning inom
hilso- och sjukvird som sekundir anvindning fér bland annat forsk-
ning och innovation. Genom EU tillskrivs vissa delar av ansvaret och
genomférandet sirskilt myndigheter vilket stirker bilden av att
nationell infrastruktur behéver tillhanda hillas av myndigheter. Dir-
med ser utredningen att det kommer ske en f6rflyttning 1 hur Sverige
avseende hur infrastruktur tillhandahills, styrs och utvecklas. I detta
skifte gor utredningen bedémningen att utvecklingen av infrastruk-
tur behéver utgd frén en gemensam behovsbild och prioritering och
ser dirfor att en tillitsfull och handlingskraftig samverkan mellan
regioner, kommuner och staten ir central.
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Overviganden avseende samverkan inom Vision e-hilsa och Ena

Utredningen ser tvd samverkansformer med sirskilt stor biring pd
utvecklingen av infrastruktur f6r informationsutbyte inom hilso-
och sjukvdrden, Vision e-hilsa och Ena.

Statskontoret granskade nyligen samverkan inom Vision e-hilsa
2025."” I rapporten konstatera de bland annat:

Regeringens och SKR:s samverkan har férbittrats 6ver tid, men ir fort-
farande inte tillrickligt effektiv for att nd mélen i visionen. Det gemen-
samma arbetet har hittills gett {3 tydliga resultat i form av exempelvis en
mer samordnad digitalisering inom vird- och omsorgssektorn. Vard-
och omsorgssektorns huvudmin har heller inte fitt pataglige battre forut-
sittningar att dra nytta av digitaliseringens méjligheter. Graden av digi-
talisering, utvecklingstakten och valet av insatser varierar mellan regioner
och mellan kommuner. Digitaliseringen av socialtjinsten och den kom-
munala hilso- och sjukvirden har ocks3 varit ligre prioriterad i parter-
nas samverkan in den regionala hilso- och sjukvirden, trots att kom-
munerna har stérre utmaningar.

De konstaterar vidare att samverkansorganisationen inte anpassat sitt
arbete till de f6rutsittningar som férvaltningsmodellen ger dir sam-
verkansorganisationen inte kan fatta beslut som rér myndigheters
och huvudminnens verksamhet. Konsekvensen av det ir att de in-
satser som inom Vision e-hilsa pekats ut som nationellt prioriterade
inte ndédvindigtvis blir prioriterade av kommuner, regioner eller myn-
digheter. Statskontoret anser att parterna bor fokusera sitt arbete pd
grundliggande forutsittningar som bor finnas for att digitaliseringen
inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ska kunna 6ka och bli
mer samordnad. Vidare anférs att staten, kommuner och regioner
kommer behéva avsitta medel for det konkreta arbetet med e-hilsa
och lyfter att staten redan 1 dag 1 sirskilda 6verenskommelser med
SKR ger statsbidrag f6r investering for att digitalisera verksamheten
men att styrkraften 1 6verenskommelserna inte ir tillricklig for att
samordna digitaliseringen i regioner och kommuner. De konstaterar
vidare att samverkan har éverlatits till SKR men SKR har inte mandat
att styra regioner och kommuner. Flera f6rslag f6r forbittrad sam-
verkan ges, bland annat foresldr de att samverkansorganisationens
roll 1 férsta hand ska vara att limna férslag till politiska beslut som
bidrar till att det nationella e-hilsoarbetet blir effektivare och flera
forslag pa hur organisationen kan effektiviseras och uppdrag och an-

123 Statskontoret (2021). Vision e-hilsa — ett f6rsék att styra genom samverkan.
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svarsfordelning fortydligas. Samverkan forslds prioritera arbete med
att forbittra regelverk och verka fér gemensamma standarder och be-
grepp. Som ett stdd 1arbetet med visionen finns ett samordningskansli
som E-hilsomyndigheten, pd uppdrag av regeringen, bemannar till-
sammans med SKR. Parterna f6rslds férstirka samordningskansliet 1
omfattning och med en person som normalt arbetar i Regerings-
kansliet. Regeringen forslas dven se till att de statsbidrag som riktar
sig till e-hilsoarbetet bidrar till en samordnad digitalisering.

Ett annat exempel pd bred samverkan kring infrastrukturfrigor
ir arbetet med Sveriges digitala infrastruktur, Ena. Inom ramen for
Ena har en styrmodell utvecklats som ir ett system av olika roller
med olika ansvar f6r de olika delarna. Styrmodellen togs fram fér att
visualisera de ansvarsomrdden och roller som ingdr i styrningen av
infrastrukturen. Infrastrukturansvariga leder det strategiska arbetet
1 samrdd och samverkan med andra aktdrer. Olika kompetensom-
riden samlar expertkunskaper som stddjer arbetet med att utveckla
infrastrukturens bestdndsdelar. Myndigheten fér digital f6rvaltning
(Digg) ir den myndighet som har det évergripande ansvaret {6r infra-
strukturen. Infrastrukturansvarig beslutar om styrande dokument,
initierar utforskande utveckling, kvalificerar och prioriterar behov
samt foresldr byggblocks- och grunddatadominansvariga myndig-
heter till Regeringen. Digg ansvarar dven foér det nationella ram-
verket for grunddata samt leder arbetet 1 samordningsforumen. Det
finns dven ett kompetensomride som byggs upp av resurser frin en
eller flera organisationer i syfte att ge stéd och agera bollplank inom
omriden som informationssikerhet, arkitektur, juridik eller grund-
data. Den organisation som ir utpekad ansvarig for ett kompetens-
omrédde har ett viktigt uppdrag att utforma styrning, omvirldsbevaka
och ge rekommendationer som berér infrastrukturen. Samverkan
sker pd olika niver sdvil inom som utanfér infrastrukturen i syfte
att skapa brett engagemang bland myndigheter, kommuner och
regioner samt i vissa fall dven privata aktorer.

Utveckling och férvaltning av infrastrukturen fokuserar pd tre
omriden: byggblocken, grunddatadominerna samt styrningen. Vik-
tiga roller dr byggblocksansvarig (myndighet som utvecklar och fér-
valtar ett tilldelat byggblock och ansvarar {6r att styra, samverka och
organisera arbetet inom byggblocket), grunddatadominansvarig
(myndighet som utvecklar och forvaltar en tilldelad grunddatado-
min, ansvarar for att styra, samverka och organisera arbetet samt att
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tillgingliggora och tillhandahélla grunddatadominens nationella grund-
data) samt grunddataproducent (aktér som tillgingliggor och tillhanda-
hiller nationella grunddata genom en eller flera grunddatadominer och
ansvarar for att delta i samverkan, utveckling och férvaltning).'**
Etableringen av den forvaltningsgemensamma digitala infrastruk-
turen dr en del av Sveriges dterhimtningsplan {or att mildra effek-
terna av covid-19-pandemin och stirka den digitala omstillningen.
Satsningen finansieras av Europeiska unionens stimulanspaket Next
Generation EU. I satsningen pa forvaltningsgemensam digital infra-
struktur har DIGG fitt medel att férdela inom ramen for anslag 2:7
Digital férvaltning. Beslut om tilldelning av medel sker [6pande till
de myndigheter som ansvarar for respektive byggblock, grunddata-
domin eller kompetensomride.'” Digg konstaterar i slutrapporten
for regeringsuppdraget om att etablera en forvaltningsgemensam
digital infrastruktur {6r informationsutbyte att arbetet pagar och att
det finns ett stort intresse f6r offentlig sektor att nyttja framtagna
komponenter. For att méta behoven kravs dock en ldngsiktighet och
gemensamt rittsligt stod for att utféra arbetet med en finansiering
som motsvarar behoven évertid vilket myndigheten uppger inte finns
pd plats idag.'” E-hilsomyndigheten ir representant fér sektorn
Hilsa, vird och omsorg och ansvarig myndighet f6r samarbetet inom
Ena. Ett pdgdende arbete inom ramen for Ena idr att utveckla en
grunddatadomin for hilsa, vird och omsorg.'”

Utredningen anser att utvecklingen av infrastruktur inom hilso-
och sjukvirden och omsorgen bér utgd frin en gemensam behovs-
bild och prioritering och ser dirfér att en tillitsfull och handlings-
kraftig samverkan mellan regioner, kommuner och staten ir central.
Vidare anser utredningen att det kan finnas behov av att férindra
eller komplettera befintliga former av samverkan for att erhdlla gemen-
sam styrkraft framdt. Utredningen anfér att det finns férdelar med och
styrkor i att pd ett tydligare sitt ssmmankoppla den samverkan som
bedrivs inom ramen f6r Vision e-hilsa med den samverkan och det

12 Digg. Ena-Sveriges digitala infrastruktur, struktur f6r styrning. URL: Struktur fér styrning
| Digg. Uppdaterad 2022-06-09. Himtad 2023-02-26.

' Digg. Ansvar och finansiering. URL: Ansvar och finansiering | Digg. Uppdaterad 2023-
02-07. Himtad 2023-02-26.

126 Digg (2023). Uppdrag att fortsatt etablera en férvaltningsgemensam digital infrastruktur
for informationsutbyte. Dnr 12022/00102, s. 1.

127 E-hilsomyndigheten. Framsteg i arbetet med Ena — Sveriges digitala infrastruktur. URL:
Framsteg i arbetet med Ena — Sveriges digitala infrastruktur ¢ E-hilsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se). Uppdaterad 2023-01-23.
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arbete som bedrivs inom ramen fér Ena. E-hilsomyndigheten ir
enligt utredningens bedémning i egenskap av fér statens rikning
ansvarig fér det samordningskansli fér arbetet med Vision e-hilsa
som drivs tillsammans med SKR, samt i1 egenskap representant for
sektorn Hilsa, vird och omsorg inom Ena, en limplig aktor for att
nirmare utreda hur en sddan samverkan bor sittas upp och bedrivas.

12.8 Information till patient samt halso-
och sjukvardspersonal

Utredningens bedomning: Tillricklig och tillginglig informa-
tion om Patientdversikt inom EES kommer att vara viktiga t-
girder for en effektiv och patientsiker process och att tjinsten
anvinds.

I avsnitt 5.2.4 1 delbetinkandet beskriver utredningen patientens an-
svar for sin likemedelsbehandling vid resa. I dag behover patienten
sannolikt planera for att ta med ett pappersrecept till ett annat EES-
land. T Sverige kan forskrivaren kinna till att patienten avser att
himta ut receptet i ett annat land, nir pappersrecept for EES utfirdas
bland annat fér att gingse benimningen endast ska anges 1 dessa fall.
Syftet med att ange gingse benimning ir dock att likemedlet enklare
ska kunna identifieras i land B, inte for att férskrivaren ska ”god-
kinna” att patienten fir anvinda receptet i ett annat EES-land."**

Aven i fallet avseende oplanerad eller planerad hilso- och sjuk-
vérd 1 ett annat EES-land behéver individen ta visst ansvar infor sin
resa genom att bestilla etct EU-kort. EU-kortet ger individen ritt till
sjuk- och tandvird nir den befinner sig i ett EU/EES-land, Schweiz
eller Storbritannien. EU-kortet giller bara fér sjuk- och tandvird
som inte kan vinta tills individen kommer tillbaka till Sverige och
som ges hos vdrdgivare som ir anslutna till det allmidnna sjukvards-
systemet 1 landet."”’

Att patient och hilso- och sjukvardspersonal hos virdgivare har
kinnedom om tjinsten ir centralt for att den ska anvindas och dir-

128 Tfr skil 53 till patentrdrlighetsdirektivet.
12 Férsikringskassan. Vad ir EU-kortet. URL: Resa utomlands - Forsikringskassan
(forsakringskassan.se). Himtat 2023-02-26.
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med ge avsett nytta i form av framfér allt hdgre patientsikerhet och
bittre forutsittningar for god och resurseffektiv vird.

Patienten kan behova kinna till férutsittningarna f6r sidan vard
och att det kan finnas vissa skillnader jimfért med vard i hemlandet.
Vidare behéver patienten forstd dess paverkan pd vilken information
som kan utbytas éver landsgrinser och hur ett samtycke kan limnas.
Utredningen ser fordelar ur integritetsskyddsperspektiv 1 att sam-
tycket kan begrinsas i tid och till vilket land det avses samt dven be-
triffande vilka av de frivilliga informationsmingderna som ska
kunna utbytas. Patienten behéver informeras om de férutsittningar
som giller och eventuella konsekvenser valen far pa tillginglighet till
uppgifter och integritetsskydd.

Den personuppgiftsansvarige ska limna viss bestimd informa-
tion enligt artikel 13 och 14 1 dataskyddsférordningen till patienten
om hur patientens personuppgifter kommer att behandlas och med
vilken rittslig grund m.m. Det finns en éverenskommen mall for
denna information kallad ”Patient Information Notification” frin
Nitverket for e-hilsa.

Hilso- och sjukvardspersonalen samt virdgivare behover infor-
meras om de mojligheter tjinsten erbjuder dem vid vird av patienter
forsikrade 1 ett annat EES-land och deras patienter som ir forsik-
rade 1 Sverige vid oplanerad eller planerad vird i utlandet. Vidare
krivs information om nir och hur samtycke inhimtas och dokumen-
teras. Hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare behover dven
tillgdng till information fr&n bland annat E-hilsomyndigheten som
kontaktpunkt for e-hilsa och som den som tillhandahéller den digi-
tala tjinsten for patientoversikter inom EES (och inom Sverige)
avseende hur man tar del av patientdversikterna och vilka krav som
stills for dtkomst.

Som framgir i delbetinkandets avsnitt 13.3.3 avser E-hilsomyndig-
heten att ta fram underlag f6r utbildning fér expedierande personal
om hur expediering ska g3 till via det webbgrinssnitt myndigheten
tar fram. Utredningens bedémning ir att motsvarande utbildning
kommer behovas f6r virdgivare och hilso- och sjukvirdspersonal
avseende tillimpning av tjinsten patientdversikt inom EES.

E-hilsomyndigheten samt regeringen eller den myndighet reger-
ingen anser foreslds av utredningen meddela féreskrifter. Myndig-
heten brukar i samband med sddana dndringar se till att information
om nya foreskrifter finns.
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Utredningen ser sammantaget att det kommer att finnas ett antal
killor for information pd nationell och europeisk niva bland annat
foljande.

o E-hilsomyndigheten (kontaktpunkt f6r e-hilsa och ansvarig for
information enligt SDG-férordningen).

o Forsikringskassan (kontaktpunkt utlandsvird).

e Socialstyrelsen (kontaktpunkt fér vard i Sverige fér invinare frn
EES).

e Hilso- och sjukvirdspersonal.

e MinHilsa@EU/MyHealth@EU.

o Nitverket for e-hilsa.

¢ Den gemensamma digitala ingdngen Ditt Europa/Your Europe.

e Nationella kontaktpunkter i 6vriga EES-linder.
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13  Grundlaggande forutsattningar
for E-halsomyndighetens
personuppgiftsbehandling m.m.

13.1 Inledning

Utredningen ska enligt uppdraget analysera behovet av att reglera
den personuppgiftsbehandling som sker vid utbyte av patientéver-
sikter. En stor mingd personuppgifter, dven kinsliga personupp-
gifter, kommer att behandlas av olika aktérer 1 informationsutbytet.
All information i patientdversikterna kommer att férmedlas via den
nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa. Som Sveriges kontaktpunkt
for e-hilsa kommer E-hilsomyndigheten att behandla personupp-
gifter i detta informationsutbyte pd ett sitt som inte gors 1 dag.

I det hir kapitlet utreds de grundliggande forutsittningarna for
E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter i det grinséver-
skridande utbytet av patientdversikter. Avslutningsvis gér utredningen
sirskilda 6verviganden kring tjinsten patientdversikter ver lands-
grinser nir det giller patienter med skyddade personuppgifter samt
nir patienten ir ett barn.

13.2 Rattslig grund for behandlingen

Utredningens bedomning: Den personuppgiftsbehandling som
E-hilsomyndigheten kommer att utféra vid hantering av patient-
oversikter ir nédvindig for att fullgora en riteslig forpliktelse
som &vilar myndigheten (artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning) och fér att utféra en uppgift av allmint intresse (arti-
kel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning). En nationell reglering

behovs f6r att den rittsliga grunden ska kunna anvindas.
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13.2.1 Regleringen i EU:s dataskyddsforordning

En férutsittning for att inféra bestimmelser som ger mojlighet for
E-hilsomyndigheten att behandla personuppgifter vid det grins-
overskridande informationsutbytet av patientdversikter ir att dessa
ir forenliga med EU:s dataskyddsforordning. For att {3 behandla
personuppgifter, oavsett om de ir kinsliga eller inte, krivs enligt
artikel 6 1 dataskyddsférordningen att det finns en rittslig grund for
behandlingen. De rittsliga grunderna riknas uttémmande upp 1
avsnitt 3.2.5.

Mojligheten f6r myndigheter att behandla personuppgifter med
stdd av samtycke dr mycket begrinsad. Ett samtycke ska enligt arti-
kel 4.11 1 dataskyddsforordningen limnas frivilligt, vara specifikt,
informerat och utgéra en otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig
bekriftande handling, godtar behandlingen av personuppgifter som
ror honom eller henne. For att ett samtycke ska betraktas som fri-
villigt krivs att den registrerade har en genuin och fri valmgjlighet
och utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke. Vidare
foljer att samtycke inte bor utgora giltig grund fér behandling av
personuppgifter om betydande ojimlikhet rider mellan den registre-
rade och den personuppgiftsansvarige. Detta giller sirskilt om den
personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det dirfor ir
osannolikt att samtycket har limnats frivilligt nir det giller alla for-
hillanden som en sidan sirskild situation omfattar (skil 42 och 43
till dataskyddsférordningen). Enligt utredningens bedémning ir sam-
tycke dirfor inte en limplig rittslig grund f6r den personuppgifts-
behandling som blir aktuell vid utbyte av patientéversikter. Diremot
anser utredningen att det finns skil att féresld ett integritetshojande
samtycke vid utbyte av patientdversikter dver landsgrinser, medan
sirskild reglering avseende patientens instillning ska gilla for det
nationella utbytet, se avsnitt 14.11.

De rittsliga grunder som i férsta hand blir aktuella vid hantering
av patientdversikter ir enligt utredningen att behandlingen ir néd-
vindig for att fullgdra en riteslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢ dataskydds-
forordningen) eller for att utféra en uppgift av allmint intresse (arti-
kel 6.1 e dataskyddsforordningen).
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Rittslig forpliktelse

Behandling av personuppgifter fir enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskydds-
férordningen ske om det dr nddvindigt for att fullgéra en rittslig
forpliktelse som 4vilar den personuppgiftsansvarige. Med begreppet
rittslig forpliktelse borde 1 férsta hand offentligrittslig forpliktelse
omfattas, enligt forarbetena till dataskyddslagen.' T dessa férarbeten
uttalas vidare foljande. Det finns dven i civilrittsliga forfattningar
bestimmelser som 1 sig utgor eller kan medfora rittsliga skyldig-
heter. Rent sprikligt omfattar begreppet rittslig forpliktelse iven
sddana skyldigheter som har lagts fast 1 ett avtal. Forpliktelser som
foljer av avtal dir den registrerade sjilv dr part utgér emellertid en
separat rittslig grund f6r personuppgiftsbehandling enligt bide arti-
kel 7b 1 dataskyddsdirektivet och artikel 6.1 b 1 dataskyddstérord-
ningen. Detta talar {6r att de rittsliga forpliktelser som avses 1 led ¢
ir av ett annat slag, iven om forpliktelser som foljer av vissa lag-
reglerade avtal, till exempel f6rsikringsavtal av betydelse for andra
in parterna eller gynnande tredjemansavtal, skulle kunna omfattas
av bestimmelsen.? Vidare konstateras i férarbetena att myndigheters
uppdrag 1 forsta hand utgor en uppgift av allmint intresse och att
behandling av personuppgifter som foranleds av uppdraget dirfor i
forsta hand sker med stdd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen.
Det kan dock dven férekomma férfattningsreglerade forpliktelser
som 1 sig kriver personuppgiftsbehandling, till exempel personal-
administration. Vidare kan en myndighets uppdrag enligt instruk-
tionen till myndigheten eller ett regleringsbrev i vissa fall utgéra en
1 enlighet med nationell ritt faststilld riteslig forpliktelse 1 data-
skyddsforordningens mening, exempelvis om myndigheten ges 1
uppdrag att fora ett visst register.

Till skillnad fran vad som giller for den rittsliga grunden uppgift
av allmint intresse behéver den personuppgiftsansvarige vara skyl-
dig att utfora arbetsuppgiften f6r att den rittsliga grunden rittslig
forpliktelse ska vara tillimplig.

Utredningen foreslar i avsnitt 13.6 en ny bestimmelse i E-hilso-
myndighetens instruktion, férordningen (2013:1031) om instruktion
for E-hilsomyndigheten, som faststiller att myndigheten ska vara
nationell kontaktpunkt for e-hilsa samt tillhandahilla tjinster och

! Prop. 2017/18:105, s. 53.
? Prop. 2017/18:105, 5. 53 {.
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infrastruktur f6r grinséverskridande informationsutbyte av e-recept
och patientdversikter. Vidare foresldr utredningen den nya férord-
ningen om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i
samband med hantering av patientdversikter, se kapitel 14. Enligt
utredningens bedémning ir dirfér den rittsliga grunden rittslig for-
pliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i dataskyddsfoérordningen tillimplig vid
hantering av patientdversikter.

Uppgift av allmint intresse

Enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen fir behandling av per-
sonuppgifter ske om den ir nédvindig for att utféra en uppgift av
allmint intresse. Vad som menas med allmint intresse definieras inte
1 dataskyddstorordningen eller 1 det tidigare gillande dataskydds-
direktivet. Innebérden har inte heller utvecklats av EU-domstolen.
Av skal 45 il dataskyddsférordningen féljer att i vart fall hilso- och
sjukvirdsindamal, sisom folkhilsa och socialt skydd samt forvalt-
ning av hilso- och sjukvirdstjinster, anses ingd i allminintresset.

I forarbetena till dataskyddslagen anges att begreppet uppgift av
allmint intresse rent sprakligt kan antas avse ndgot som ir av intresse
for eller berér mdnga minniskor pd ett bredare plan, i motsats till ett
sirintresse eller ett enskilt intresse.” Vidare konstateras i1 férarbetena
att begreppet forekommer i motsvarande bestimmelser 1 dataskydds-
direktivet (artikel 7 €) och personuppgiftslagen (10 § d) och ledning
kan himtas frin hur begreppet tolkats enligt dessa bestimmelser. For
att myndigheternas verksamhet ska kunna fungera iven 1 fortsitt-
ningen anger regeringen att begreppet uppgift av allmint intresse
miste ges en vid betydelse. Alla uppgifter som riksdag eller regering
gett 1 uppdrag &t statliga myndigheter att utféra dr enligt regeringens
mening av allmint intresse. Om uppgifterna inte vore av allmint in-
tresse skulle myndigheterna inte ha 3lagts att utféra dem. Regeringen
uttalar dven att detta miste gilla dven i dataskyddsférordningens
mening, eftersom det dr upp till varje medlemsland att faststilla de
uppgifter som ir av allmint intresse.*

Begreppet uppgift av allmint intresse omfattar dock inte bara
sddant som utfors som en f6ljd av ett offentligrittsligt och uttryck-

3 Prop. 2017/18:105, s. 55.
* Prop. 2017/18:105, s. 55 ff.
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ligt 8liggande eller uppdrag. Den personuppgiftsansvarige behover
siledes inte vara skyldig att utféra uppgiften for att artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen ska vara tillimplig. Den verksamhet som en stat-
lig myndighet bedriver inom ramen for sin befogenhet ir sdledes av
allmint intresse. Det dr dirmed den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e i
dataskyddsférordningen som vanligen bor tillimpas av myndigheter,
dven utanfor omridet f6r myndighetsutévning. Detta utesluter dock
inte att ocksd andra rittsliga grunder samtidigt kan vara tillimpliga i
vissa situationer.’ Jimfér bedémningen i féregiende avsnitt.

E-hilsomyndigheten har under ett antal r haft i uppdrag enligt
myndighetens regleringsbrev att vara nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa. Som framgir ovan har regeringen i férarbetena till data-
skyddslagen gjort bedémningen att alla uppgifter som riksdag eller
regeringen gett 1 uppdrag &t statliga myndigheter att utféra ir av
allmint intresse. Att informationen i en patientdversikt kan utbytas
grinsoverskridande for att mojliggora en patientsiker vard sdvil 1 ett
annat EES-land 4n dir virdtagaren ir hemmahorande som nationellt
ir viktigt for bdde EU och Sverige samt de enskilda medborgarna.
Utéver patientsikerhetsaspekten r sddant informationsutbyte exem-
pelvis betydelsefullt for den fria rorligheten pd den inre marknaden.

En ytterligare aspekt 1 sammanhanget ir, som framhillits 1 av-
snitt 12.2, att verksamheter inom hilso- och sjukvérd ir samhills-
viktiga 1 den meningen att dven ett kortsiktigt bortfall av dem kan
hota befolkningens grundliggande behov av exempelvis akutsjuk-
vard, primirvird och likemedelsforsorjning. Enligt MSB ir hilsodata
och informationstjinster exempel pd verksamhet inom omridet. For
det mesta pdgir ingen kris i samhillet och virden kan d& nyttja de nya
digitala mojligheterna som finns for att arbeta effektivt och utveckla
virdens kvalitet. Virden ir i1 dag 1 hog grad digitaliserad med minga
olika system som kommunicerar med varandra. Modern medicintek-
nisk utrustning ir mer eller mindre beroende av informations- och
kommunikationsteknologi och stindiga uppdateringar. ISOU 2020:23
framhalls att det ar viktigt att virden initialt 1 utvecklingen av tekniken
sikrar riskerna ur ett beredskapsperspektiv. Fokus bor ligga pd att
skapa sikra och robusta system. Det fir dirmed ocksd anses utgora
ett allmint intresse att hilso- och sjukvirden, och som en del av den
mdjligheten att dela information, fungerar vid potentiella storskaliga
kriser.

® Prop. 2017/18:105, s. 57.
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Sammanfattningsvis bedémer utredningen att uppgiften att moj-
liggora grinsoverskridande utbyte av patientéversikter dr en sidan
uppgift av allmint intresse som avses i artikel 6.1 e i dataskydds-
forordningen.

13.2.2 Det behovs nationell reglering for att faststalla
den rattsliga grunden

Av artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen féljer att grunden f6ér den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig fér att den personupp-
giftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 )
eller en uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 ¢) méste faststillas 1
nationell ritt eller EU-ritt.

I skil 45 till dataskyddsférordningen anges att férordningen inte
stadgar ndgot krav pd en sirskild lag fér varje enskild behandling,
utan att det kan ricka med en lag som grund fér flera behandlingar
som bygger pd en rittslig férpliktelse som dvilar den personuppgifts-
ansvarige, eller om behandlingen krivs for att utféra en uppgift av
allmint intresse eller som ett led 1 myndighetsutévning. Av orda-
lydelsen i artikel 6.3 férsta stycket framgdr att det som ska faststillas
1 EU-ritten eller i nationell ritt ir den grund fér behandlingen som
avses 1 artikel 6.1 ¢ och e. Det krivs sdledes inte en reglering 1
EU-ritten eller i nationell ritt av den personuppgiftsbehandling som
ska ske med stdd av dessa rittsliga grunder. Det som mdste ha stéd
irittsordningen ir i stillet den rittsliga forpliktelsen respektive upp-
giften av allmint intresse eller ritten att utdéva myndighet.® I for-
arbetena till dataskyddslagen betonas att dataskyddsforordningens
krav pd att grunden for behandlingen ska vara faststilld inte utgor
ndgon nyhet nir det giller svenska myndigheters behandling av per-
sonuppgifter, utan att det ir i linje med legalitetsprincipen. Myn-
digheternas maktutdvning, dven 1 den min denna férutsitter behand-
ling av personuppgifter, méiste ha stéd 1 nigon av de killor som
tillsammans bildar rittsordningen.”

Vidare framgdr av skil 41 till dataskyddsforordningen att den
rittsliga grunden bér vara tydlig och precis och dess tillimpning
forutsigbar for dem som omfattas av den, 1 enlighet med rittspraxis
vid EU-domstolen och Europeiska domstolen {6r de minskliga rit-

¢ Prop. 2017/18:105, s. 49.
7 Prop. 2017/18:105, s. 49 1.
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tigheterna. Aven detta ir, enligt forarbetena till dataskyddslagen, ett
uttryck for legalitetsprincipen.® Vilken grad av tydlighet och pre-
cision som krivs i friga om den rittsliga grunden fér att en viss
behandling av personuppgifter ska anses vara nddvindig méste enligt
regeringens mening bedémas fran fall till fall, utifrdn behandlingens
karaktir. En behandling av personuppgifter som inte utgdr nigon
egentlig krinkning av den personliga integriteten bér kunna ske med
stdd av en rittslig grund som dr allmint héllen. Ett mer kinnbart
intrdng, till exempel behandling av kinsliga personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden, kriver att den rittsliga grunden ir mer pre-
ciserad och dirmed gor intringet forutsebart. Om intrdnget ir bety-
dande och innebir évervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga forhdllanden, krivs dessutom sirskilt lagstd enligt 2 kap.
6 och 20 §§ regeringsformen (fortsittningsvis RF).”

Grunden foér behandlingen ska enligt artikel 6.3 forsta stycket i
dataskyddsforordningen faststillas 1 enlighet med EU-ritten eller
ett medlemslands nationella ritt som den personuppgiftsansvarige
omfattas av. Med detta avses inte att den rittsliga grunden nod-
vindigtvis miste faststillas 1 eller i enlighet med en av riksdagen
beslutad lag. Diremot miste grunden vara faststilld i laga ordning,
pa ett konstitutionellt korrekt sitt. Sammanfattningsvis konstaterar
regeringen 1 forarbetena till dataskyddslagen att en rittslig grund ir
faststilld i enlighet med svensk ritt om den foljer av férfattning eller
beslut som meddelats i enlighet med RF."

I upplysningsbestimmelser 1 2 kap. 1 och 2 §§ dataskyddslagen
framgar att den ritesliga forpliktelsen eller det allminna intresset kan
folja av lag eller annan férfattning, av kollektivavtal eller av beslut
som har meddelats med stdd av lag eller annan férfattning.

Den behandling av personuppgifter som ir nddvindig vid utbytet
av patientdversikter 6ver landsgrinser har sin grund 1 patientrérlig-
hetsdirektivet. EU ska stddja och frimja samarbete om och utbyte
av information mellan medlemslinderna (artikel 14 i patientrorlig-
hetsdirektivet). Regleringen innebir inte ndgon skyldighet for med-
lemslinderna att delta i sddant samarbete eller informationsutbyte.
Nigon rittslig forpliktelse med stéd 1 patientrérlighetsdirektivet
eller EU-ritten finns siledes inte enligt utredningens bedémning.

§ Prop. 2017/18:105, s. 51.
? Prop. 2017/18:105, 5. 51.
10 Prop. 2017/18:105, 5. 51 f.
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Samarbetet och informationsutbytet kan med hinsyn till bestim-
melsen 1 patientrorlighetsdirektivet utgora ett allmint intresse. Enligt
utredningens mening uppfyller det dock inte kravet pd att den ritts-
liga grunden ska vara tillrickligt tydlig, precis och férutsigbar for att
direktivet ska kunna utgora en faststilld rittslig grund enligt data-
skyddsférordningens mening (skil 41 till dataskyddsférordningen).
Sammanfattningsvis anser utredningen att det inte finns nigot stéd
1 EU-ritten som kan liggas till grund fér E-hilsomyndighetens be-
handling av personuppgifter vid utbytet av patientdversikter. Utred-
ningen noterar att detta sannolikt kan férindras nir EHDS, som
berors tidigare 1 betinkandet, trider 1 kraft.

Utbytet av patientdversikter regleras inte i svensk ritt 1 dag. Det
finns med andra ord inte ngon forfattning som skulle kunna utgora
rittslig grund i nationell ritt. Sammanfattningsvis saknas det alltsd 1
dagsliget enligt utredningens bedémning en faststilld rittslig grund
for utbytet av patientdversikter, som uppfyller dataskyddsforord-
ningens krav.

13.3  Forutsattningar enligt regeringsformen
13.3.1 Regleringen enligt regeringsformen

For att behandlingen av personuppgifter vid grinséverskridande ut-
byte av patientdversikter ska kunna stodjas pa de rittsliga grunderna
1 artikel 6.1 ¢ (rittslig forpliktelse) och artikel 6.1 e (allmint in-
tresse) 1 dataskyddsférordningen krivs att det finns stéd 1 nationell
ritt. For att vara faststilld 1 nationell ritt krivs enligt 2 kap. 1 och
2 §§ dataskyddslagen att den rittsliga grunden fér behandlingen 1 de
nimnda fallen ska f6lja av lag eller annan férfattning, beslut som har
meddelats med stdd av lag eller annan férfattning eller av kollek-
tivavtal.

Det sirskilda grundlagsskyddet f6r den personliga integriteten
i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen

Vid behandling av personuppgifter aktualiseras det sirskilda grund-
lagsskyddet f6r den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra
stycket RF. Dir anges att var och en gentemot det allminna ir skyddad
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mot betydande intring 1 den personliga integriteten, om det sker utan
samtycke och innebir évervakning eller kartliggning av den enskil-
des personliga férhdllanden. Som huvudregel omfattar det sirskilda
integritetsskyddet 12 kap. 6 § andra stycket RF dven andra dn svenska
medborgare (2 kap. 25 § 3 RF). Enligt 2 kap. 20 § RF fir skyddet be-
grinsas genom lag under de férutsittningar som anges i 21 §. Skyd-
det fir sdledes inte begrinsas genom férordning. I avsnitt 3.2.7 redo-
gor utredningen for rekvisiten i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Enligt forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket RF tar regleringen
sikte pa sddana dtgirder som den enskilde inte sjilv kan 3 kinnedom
om eller pdverka genom krav pd frivilligt godkinnande. Om &tgir-
derna forutsitter den enskildes godkinnande anses intrdnget normalt
inte vara s allvarligt att det omfattas av det sirskilda grundlagsskyd-
det. Detta giller dven om det ir friga om kinsliga personuppgifter.
Det anges vidare att regleringen 1 personuppgiftslagstiftningen bor
kunna tjina som vigledning vid bedémningen av vad som krivs for
att samtycke ska anses ha limnats."

Ett samtycke enligt dataskyddsférordningen ir varje frivillig, spe-
cifik, informerad och otvetydig viljeyttring genom vilken den regi-
strerade, antingen genom ett uttalande eller en entydig bekriftande
handling, godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller
henne (artikel 4.11). I sak 6verensstimmer det med kraven pd sam-
tycke enligt personuppgiftslagen (1998:204) som var gillande vid
tiden for antagande av bestimmelsen 1 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Nir det giller uppgifter om patienten avses samtycke inte utgora
den rittsliga grunden fér den behandling av patientens personupp-
gifter som kommer att utféras av E-hilsomyndigheten vid utbytet
av patientoversikter. Avsikten i utredningens forslag ir dock att ut-
bytet av patientdversikter dver landsgrinser ska 3 ske forst efter att
patienten har godtagit behandlingen av sina personuppgifter for
detta indamil. Detta godkinnande ska inte ses som ett samtycke
som utgdr rittslig grund enligt dataskyddsférordningen utan ir i
stillet avsett att vara en integritetshéjande skyddsdtgird (iven be-
nimnt integritetshdjande samtycke) som ir vanligt férekommande i
registerforfattningar och som regeringen har funnit utgér en sddan
precisering som fir goras enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsfor-

" Prop. 2009/10:80, s. 178 {.
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ordningen."”? Aven vid utbytet inom Sverige ska detta endast f§ ske
om patienten inte motsitter sig behandlingen.

Det ir inte sjilvklart att ett integritetshdjande samtycke som
limnas for att den enskildes patientdversikt ska kunna tillginglig-
goras 1 ett annat land kan anses vara ett samtycke som gor att 2 kap.
6 § andra stycket RF inte blir tillimplig. Enligt utredningens mening
talar dock mycket for att dven ett integritetshdjande samtycke bor
riknas som samtycke enligt bestimmelsen eftersom den, som nimnts
ovan, tar sikte pd sddana dtgirder som den enskilde inte sjilv kan f3
kinnedom om eller pdverka genom krav pa frivilligt godkinnande.

Det sirskilda grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket RF om-
fattar "betydande intring i den personliga integriteten”. Det dr alltsd
endast vissa kvalificerade intrdng i den personliga integriteten som
triffas av regleringen. Enligt férarbetena ska bide dtgirdens om-
fattning och arten av det intring som tgirden innebir beaktas. Aven
dtgirdens indamdl och andra omstindigheter kan ha betydelse vid
bedémningen. Bestimmelsen omfattar endast sidana intrdng som pd
grund av dtgirdens intensitet eller omfattning eller av hinsyn till upp-
gifternas integritetskinsliga natur eller andra omstindigheter innebir
ett betydande ingrepp i den enskildes privata sfir."

Informationen i en patientdversikt innehdller kinsliga person-
uppgifter om patienten och dess hilsa och vird. Potentiellt kan ut-
bytet av patientdversikter omfatta personuppgifter om ett stort antal
minniskor bide i samband med vird utomlands och 1 Sverige. Vid
ullgingliggdrandet av svenska patientéversikter nationellt och 1 annat
EES-land kommer personuppgifter att limnas ut till den svenska eller
utlindska virdgivaren. For att personuppgifter ska i behandlas och
limnas ut krivs dock, som nimnts ovan, att patienten har limnat ett
sd kallat integritetshojande samtycke (eller ej motsatt sig behand-
lingen avseende det nationella utbytet). Det ir som huvudregel forst
nir och om ett sddant samtycke limnas som den mottagande vérd-
givaren far tillging till sddana uppgifter om patienten som E-hilso-
myndigheten ska vidareférmedla i form av en patientdversikt.
Patienten viljer dirmed sjilv om personuppgifter om denne ska be-
handlas. Det ir dirfér enligt utredningens bedémning inte troligt att
behandlingen skulle anses utgora ett betydande integritetsintring
for den enskilde patienten.

2 Prop. 2017/18:171, s. 88.
13 Prop. 2009/10:80, s. 250.
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Vid ullgingliggdrandet av utlindska patientéversikter 1 Sverige
avses ocksd ett integritetshéjande samtycke inhidmtas. Personupp-
giftsbehandlingen vid E-hilsomyndigheten kommer huvudsakligen
bestd av dversittning och vidarebefordran av uppgifter frin den ut-
lindska kontaktpunkten fér e-hilsa till den svenska virdgivaren.
Utover sjilva vidarebefordran kommer personuppgifter bevaras i
den utstrickning och under den tid som ir nédvindig for att upp-
ritthdlla patientsikerheten, si att felsokning av transaktionerna kan
goras vid behov. Eftersom personuppgifter dven i detta sammanhang
far behandlas f6rst om och nir patienten har samtyckt till behand-
lingen utgér denna enligt utredningens bedémning inte ett bety-
dande integritetsintring for patienten.

Informationsutbytet kommer ocksd att innebira behandling av
personuppgifter om hilso- och sjukvirdsvirdpersonal. De person-
uppgifter som dirvid behandlas ir sddana som gér det mojligt att vid
behov identifiera och kontakta personen i dennes yrkesroll.'* Utred-
ningen bedémer dirfér att behandlingen inte innebir ett betydande
integritetsintring for dem.

For att det sirskilda integritetsskyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket
RF ska vara tillimpligt ska 8tgirden innefatta kartliggning eller 6ver-
vakning. Enligt forarbetena ska bedémningen utgd frin vad som
enligt normalt sprikbruk liggs i dessa begrepp. Avgérande ir inte
tgirdens huvudsakliga syfte utan vilken effekt dtgirden har. Med
dvervakning avses enligt férarbetena till exempel hemlig kameraéver-
vakning eller teleavlyssning. Som exempel pé dtgirder som kan inne-
bira kartliggning nimns uppgiftssamlingar hos myndigheter som
omfattar en stor andel av landets befolkning, polisens belastnings-
register och dtgirder som primirt vidtas i syfte att ge myndigheterna
underlag for beslutsfattande 1 enskilda fall sdsom vid beskattning.”

Vid tillgingliggérandet av en svensk patientéversikt 1 utlandet
kommer uppgifter som E-hilsomyndigheten vidarebefordrar att lim-
nas ut till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa f6r vidarebefordran
till en utlindsk virdgivare. Nir patientdversikten hanteras inom
Sverige kommer motsvarande vidarebefordran ske mellan tv svenska
vardgivare. En sammanstillning av uppgifterna fér att kartligga var
patienten har befunnit sig dr en behandling som inte ir férenlig med
indamadlet for vilket uppgifterna samlades in och dirfor inte tilldten

“Tfr. 4 och 6 §§ HOSP-férordningen.
&
!5 Prop. 2009/10:80, s. 180 f och 250.
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enligt dataskyddsférordningen. Utredningen bedémer att behand-
lingen hos myndigheten fér tillgingliggdrandet av patientdversikter
1 utlandet eller inom Sverige inte innebir sddan évervakning eller
kartliggning som avses 1 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Tillgingliggorandet av utlindska patientdversikter 1 Sverige inne-
bir att uppgifter frdn en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa for-
medlas via E-hilsomyndigheten till en svensk virdgivare samt att
vissa uppgifter loggas och sparas hos myndigheten s linge som det
behovs for de tillitna indamélen. Potentiellt kan de uppgifter som
behandlas omfatta uppgifter om ett stort antal personer. Behand-
lingen far utforas forst efter att patienten har limnat ett integritet-
héjande samtycke. Ndgon sammanstillning av uppgifter som giller
en viss patient kommer inte att goras fér bevarande och ir inte heller
tilliten enligt bestimmelserna 1 dataskyddsforordningen. Utred-
ningen bedémer att den behandling som gors hos E-hilsomyndig-
heten i1 samband med tillgingliggérandet av utlindska patientéver-
sikter 1 Sverige inte utgor sddan 6vervakning eller kartliggning som
avses 12 kap. 6 § andra stycket RF.

Normgivningsniva

Valet mellan reglering i lag eller annan férfattning avgérs av bestim-
melserna i RF. Grundlagens regler om hur normgivningsmakten ir
fordelad mellan riksdagen och regeringen finns i huvudsak 1 8 kap.
RF. Foreskrifter meddelas av riksdagen genom lag och av regeringen
genom férordning. Foreskrifter ska meddelas genom lag bland annat
om de avser skyldigheter f6r enskilda eller ingrepp i enskildas per-
sonliga eller ekonomiska férhdllanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2 RF),
sd kallade betungande offentligrittsliga foreskrifter. Kravet pd att
sidana foreskrifter ska ha lagform idr dock inte obligatoriskt. Riks-
dagen kan med vissa undantag som inte ir aktuella hir bemyndiga
regeringen att meddela foreskrifterna (8 kap. 3 § RF). Regeringen
far 1 6vrigt meddela bland annat sddana foreskrifter som inte enligt
grundlag ska meddelas av riksdagen (8 kap. 7 § RF). Denna fore-
skriftsritt brukar kallas for regeringens restkompetens.

Att det allmidnna behandlar personuppgifter om enskilda anses inte
innebira ndgon skyldighet f6r den enskilde eller nigot ingrepp 1 en-
skildas personliga férhdllanden i den mening som avses i 8 kap. 2 §
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forsta stycket 2 RF. Bestimmelser om personuppgiftsbehandling som
utfors av statliga myndigheter under regeringen har dirmed i princip
ansetts kunna beslutas av regeringen med stéd av dess restkompe-
tens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 RF." Det har emellertid varit
bide riksdagens och regeringens mélsittning att myndighetsregister
som innehiller ett stort antal registrerade och har ett sirskilt kinsligt
innehdll bér regleras i lag, iven om lagform inte krivs enligt RE."

Utanfér kravet pd lagstdd faller berittigande foreskrifter, till
exempel foreskrifter om ritt till bidrag eller andra f6rméaner f6r en-
skilda, likasd “neutrala” féreskrifter om férhillandet mellan enskilda
och det allminna."” Ritten att kunna séka vard i ett annat europeiskt
land och {3 tillgdng till viktiga journaluppgifter bér rimligen betrak-
tas som en férmdn eller i vart fall som en “neutral” bestimmelse.
Dirtill kommer att behandlingen av personuppgifter som eventuellt
skulle kunna utgéra ett ingrepp 1 enskildas personliga férhillanden
endast utfors efter det att den enskilde har limnat sitt samtycke.

I nistkommande avsnitt {6ljer utredningens bedémning 1 frigan.

13.3.2 Den réattsliga grunden bor faststallas i forordning

Utredningens beddmning: Den rittsliga grunden for E-hilso-
myndighetens personuppgiftsbehandling vid utbytet av patient-
oversikter bor faststillas i férordning.

Atgirderna vid férmedlingen av en svensk patientéversikt till en
utlindsk virdgivare innebir att utlindsk virdpersonal fir ta del av
uppgifter om en patient som tillgingliggérs av svenska vardgivare.
Utredningens forslag innebir att vardgivare tillgingliggér uppgifter
om en patient som sdker vird utomlands till E-hilsomyndigheten
for vidarebefordran, via den utlindska kontaktpunkten fér e-hilsa,
till virdgivaren i det aktuella landet. Den personuppgiftsbehandling
som ir nodvindig for att tillgingliggdra svenska patientdversikter i
andra europeiska linder ska enligt utredningens forslag endast 3 ut-
foras efter att patienten har limnat sitt samtycke, vilket utgor en

' Prop. 2017/18:105, s. 26.

17 Bet. 1990/91:KU11, s. 11, 1997/98:KU18, s. 48, prop. 1990/91:60, s. 58 och prop. 1997/98:44,
s. 41.

'8 Holmberg m.fl., Grundlagarna (2016-05-13 Zeteo), kommentar till 8 kap. 2 §.
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integritetshdjande skyddsdtgird. Motsvarande ska gilla for att ut-
lindska patientéversikter ska kunna tillgingliggoras 1 Sverige. Inte 1
ndgot av fallen ska dverforingen av uppgifter ske genom direktitkomst.

Utredningen bedémer att den ndédvindiga personuppgiftsbe-
handlingen inte innebir ett sddant betydande intring i den person-
liga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF. Utred-
ningen kan inte heller se att dtgirderna utgér sidan dvervakning eller
kartliggning som avses i bestimmelsen. Detta medfér vidare enligt
utredningens beddémning att lagform for regleringen av personupp-
giftsbehandlingen vid E-hilsomyndigheten inte ir nédvindig.

Med hinvisning till vad som anférts bér bestimmelser om den
personuppgiftsbehandling som ir noédvindig att E-hilsomyndig-
heten utfér vid utbyte av patientdversikter kunna regleras 1 for-
ordningsform.

Vad giller svenska virdgivares hantering av personuppgifter inom
hilso- och sjukvdrden regleras detta i patientdatalagen (2008:355)
samt 1 lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdoku-
mentation, varfor vi foreslar att reglerna f6r virdgivarnas uppgifts-
limnande regleras 1 dessa lagar, se vidare i kapitel 15.

13.4  Forutsattningar fér nationell reglering enligt
dataskyddsforordningen

Utredningens forslag: Sirskilda bestimmelser for att anpassa
tillimpningen av dataskyddsférordningen ska inféras 1 de forfatt-
ningar som ska reglera personuppgiftsbehandlingen vid utbytet
av patientdversikter.

Medlemslinderna far behilla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna 1 dataskyddsfor-
ordningen nir det giller behandling som ir nédvindig fér att full-
gora en rittslig forpliktelse eller f6r att utfora en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutévning, enligt artikel 6.2 1 dataskyddsférordningen. Den ritts-
liga grunden som 1 dessa fall ska vara faststilld i den nationella ritten
1 enlighet med artikel 6.3 1 dataskyddsforordningen far innehilla sir-
skilda bestimmelser {6r att anpassa tillimpningen av dataskyddsfor-
ordningen. Den kan bland annat ange de allminna villkor som ska
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gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av upp-
gifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs, de enheter till
vilka uppgifter fir limnas ut och for vilka indamal, indamalsbegrins-
ningar, lagringstid samt typer av behandling och férfaranden fér
behandling.

Vidare ska syftet med behandlingen faststillas i den rittsliga
grunden och stédet 1 rittsordningen ska dessutom uppfylla ett mél
av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima méal som
efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket i dataskyddsférordningen).
Det grinséverskridande informationsutbytet ir enligt utredningens
bedémning en rittslig férpliktelse och en uppgift av allmint intresse
enligt artikel 6.1 c och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen. Det ir dirfor
tilldtet att infora mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimp-
ningen av dataskyddsférordningen. Utredningen foresldr att sir-
skilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av férordningen
ska inféras 1 de férfattningar som ska reglera personuppgiftsbehand-
lingen vid utbytet av patientdversikter. Detta beskrivs nirmare 1 de
foljande kapitlen.

13.5 Behandling av kdnsliga personuppgifter
13.5.1 Kansliga personuppgifter

For att behandla kinsliga personuppgifter krivs férutom att det finns
en rittslig grund f6r behandlingen enligt artikel 6 i dataskyddsfor-
ordningen iven att ndgot av undantagen 1 artikel 9 ir tillimpliga. Av
artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen framgér att behandling av per-
sonuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska dsikter,
religids eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap i fackférening
och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att
entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller upp-
gifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning ska vara
forbjuden. De angivna kategorierna av personuppgifter benimns i
artikeln som sirskilda kategorier av uppgifter, men kallas i detta be-
tinkande for kinsliga personuppgifter.

Forbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter komplet-
teras med ett antal undantag i artikel 9.2 1 dataskyddsférordningen
som anger nir behandling av kinsliga personuppgifter ind3 ir tilldten.
Nigra av undantagen ir direkt tillimpliga medan andra kriver viss
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reglering i den nationella lagstiftningen f6r att behandling av kins-
liga personuppgifter ska fi ske. Enligt utredningens bedémning ir
det framfér allt undantaget 1 artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen
som dr av intresse vid utbytet av patientoversikter.

Undantag f6r hilso- och sjukvird

Kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 h i dataskyddsforord-
ningen behandlas om det dr nddvindigt av skil som hor samman med
forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, bedémningen
av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhanda-
hillande av hilso- och sjukvird, behandling, social omsorg eller for-
valtning av hilso- och sjukvérdstjinster och social omsorg och av
deras system, p& grundval av EU-ritten eller den nationella ritten
eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilsoomridet. En ytter-
ligare forutsittning for att behandling av kinsliga personuppgifter
pa hilso- och sjukvirdsomridet ska vara tilliten ir att uppgifterna
enligt artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen behandlas av eller under
ansvar av en yrkesutdvare eller annan person som omfattas av tyst-
nadsplikt. T 3 kap. 5§ dataskyddslagen finns, 1 syfte att tydliggora
regleringen, motsvarande undantag. Regeringen uttalade i férarbetena
till dataskyddslagen att dven om dessa krav visserligen foljer direkt av
dataskyddsforordningen, ir det av stor vikt f6r verksamheten inom
de omriden som omfattas av bestimmelsen att forutsittningarna for
att behandla kinsliga personuppgifter framgér tydligt."”

I skil 53 till dataskyddstorordningen klargérs att forvaltning av
tjinster f6r hilso- och sjukvird omfattar behandling som utférs av
forvaltningen och centrala nationella hilsovdrdsmyndigheter av sddana
uppgifter for syften som hér samman med kvalitetskontroll, infor-
mation om férvaltningen samt allmin nationell och lokal tillsyn éver
hilso- och sjukvirdssystemet och sikerstillande av kontinuitet inom
hilso- och sjukvrd samt grinséverskridande hilso- och sjukvard eller
hilsosikerhet, syften som hér samman med évervakning samt var-
ningssyften eller f6r arkivindamail av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal som ba-
seras pd EU-ritten eller pd medlemslindernas nationella ritt, vilka
mdste ha ett syfte av allmint intresse, samt studier som genomférs

' Prop. 2017/18:105, s. 94.
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av allmint intresse pd folkhidlsoomridet. Upprikningen av syften i
skil 53 till dataskyddsférordningen lir i praktiken ticka nistan all
behandling av kinsliga personuppgifter som férekommer inom
hilso- och sjukvidrdsomridet.”

13.5.2 Kansliga personuppgifter vid utbyte
av patientdversikter

Utredningens bedomning: Behandling av kinsliga personupp-
gifter vid utbytet av patientéversikter dr nédvindig av skil som
hér samman med de hilso- och sjukvirdsverksamheter som anges
1artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen.

Enligt utredningens bedémning ir personuppgiftsbehandlingen vid
utbytet av patientdversikter ndédvindig av skil som hér samman med
de hilso- och sjukvirdsverksamheter som anges i artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen, sirskilt férebyggande hilso- och sjukvard eller
behandling samt férvaltning av hilso- och sjukvardstjinster och deras
system. Detta undantag kriver emellertid att den aktuella verksam-
heten utférs med stéd av EU-ritten, medlemslindernas nationella ritt
eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilsoomridet. Kravet pd
tystnadsplikt i artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen méste ocksd vara

uppfyllt.

13.6  Var regleringen av personuppgiftsbehandlingen
ska placeras

Utredningens forslag: Uppdraget att vara nationell kontakt-
punkt f6r e-hilsa och att tillhandahilla tjinster och infrastruktur
for grinsoverskridande informationsutbyte av e-recept och pati-
entdversikter ska regleras 1 E-hilsomyndighetens instruktion.
De nirmare bestimmelserna om E-hilsomyndighetens person-
uppgiftsbehandling vid utbyte av patientéversikter ska reglerasien
ny forordning om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndig-
heten i samband med hantering av patientéversikter. Andringar

2 Soren Oman, Dataskyddsforordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, kommentaren till
artikel 9, JUNO version: 1A.
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behover dven inféras i lag om sammanhallen vrd- och omsorgs-
dokumentation, patientdatalagen och lagen om nationell like-
medelslista.

E-hilsomyndighetens instruktion ska innehilla de uppdrag av var-
aktigt slag som myndigheten har. Uppdraget att tillhandahilla tjinster
och infrastruktur f6r det grinsdverskridande utbytet av sdvil e-recept
som patientdversikter samt uppdraget att vara nationell kontakt-
punkt f6r e-hilsa bor dirfér framgd av myndighetens instruktion.

Nir personuppgifter ska behandlas f6r nya indamal ir det ofta
limpligt att en ny férfattning reglerar all den behandling som kan
komma att ske. En sidan sammanhillen reglering ger en samlad
overblick dver personuppgiftsbehandlingen vilket ofta medfor bittre
forutsittningar att bedoma vilken pdverkan behandlingen som helhet
har for de registrerades integritet. Vidare ir fordelen att det ir littare
for tillimparen men dven for den registrerade att fi en 6verblick av
bestimmelserna om allt dr samlat.

Vid utbyte av e-recept 6ver landsgrinser gjordes 1 utredningens
delbetinkande emellertid bedémningen att férutsittningarna ir
olika beroende p& om e-receptet ir utfirdat i Sverige eller i ett annat
EES-land.”' T den férra situationen finns e-recepten registrerade i
den nationella likemedelslistan medan i den senare situationen finns
e-recepten 1 ett utlindskt register eller liknande som inte omfattas
av svensk ritt. I delbetinkandet féreslogs dirfér att regleringen av
E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter avseende svens-
ka e-recept som ska expedieras 1 ett annat EES-land bér goras 1 lagen
om nationell likemedelslista. I den omvinda situationen, nir E-hilso-
myndigheten behandlar personuppgifter i e-recept frin EES som ska
expedieras 1 Sverige foreslogs en ny lag.

Denna tydliga uppdelning finns inte avseende utbyte av patient-
oversikter 6ver landsgrinser. Det saknas en befintlig lagstiftning
som ir limplig att komplettera pd motsvarande sitt som delbetink-
andets forslag avseende lagen om nationell likemedelslista. Mot den
bakgrunden ir utredningens bedémning att det ir limpligt att regler-
ingen bor ske i en ny forfattning. Utredningen har i tidigare avsnitt
gjort beddmningen att E-hilsomyndighetens behov av att behandla

21 Se avsnitt 7.6 1 delbetinkandet.
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personuppgifter vid utbyte av patientdversikter bor regleras 1 for-
ordningsform.

Nir svenska patientoversikter tillgingliggors 1 utlandet eller hos
annan virdgivare nationellt kommer personuppgifter i patientjour-
naler och i den nationella likemedelslistan att behandlas. Regler-
ingen av ytterligare behandling av dessa uppgifter och behandling fér
andra indam3l boér dirfér inféras 1 patientdatalagen och 1 lagen om
nationell likemedelslista. E-hilsomyndighetens behandling vid vidare-
befordran av dessa uppgifter bér i enlighet med vad som redogjorts for
ovan regleras 1 en ny férordning om personuppgiftsbehandling vid E-
hilsomyndigheten. Nir utlindska patientéversikter tillgingliggors 1
Sverige himtas uppgifterna frin ett utlindskt register eller annan in-
formationskilla. E-hilsomyndighetens behandling av sddana upp-
gifter bor ocksd regleras 1 foreslagen férordning.

13.7 Sarskilda évervaganden avseende skyddade
personuppgifter och barn

Utredningen har 1 analysen av tjinsten patientdversikter dver lands-
g y J P

grinser dven identifierat frigor om integritet och sekretess gillande
patienter med skyddade personuppgifter samt barn och virdnads-
havare. Utredningen tar upp dessa frigor i f6ljande avsnitt.

13.7.1 Skyddade personuppgifter

Utredningens bedomning: Forutsittningar att hantera personer
med skyddade personuppgifter i en tjinst {or patientdversikter
over landsgrinser foreligger inte for nirvarande.

Skyddade personuppgifter dr ett samlingsbegrepp inom folkbok-
foringen for de olika skyddsdtgirder som finns. Beroende pd arten
av hot finns det tre grader av skydd av personuppgifter; sekretess-
markering, skyddad folkbokféring och fingerade personuppgifter.
Dirutéver finns bestimmelser om sekretess som kan aktualiseras f6r
hotade och forfoljda personer.”

22 Prop. 2017/18:145, 5. 29.
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Det finns en sirskild generell sekretessbestimmelse 121 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), fortsittningsvis OSL,
som giller vissa uppgifter om det av sirskild anledning kan antas att
den enskilde eller nigon nirstiende till denne kan komma att utsit-
tas for hot eller vild eller lida annat allvarligt men om uppgiften rojs.
Sekretessen giller férenklat uppgifter som kan visa var ndgon bor,
telefonnummer och andra typer av kontaktuppgifter. Sekretessen
giller ocksd personens anhériga. Bestimmelsen giller oavsett 1 vilket
sammanhang uppgiften férekommer.

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista uttalade
regeringen att det dr av sirskild vikt att patienter med skyddade per-
sonuppgifter ska kunna hanteras i det nya registret.”” Det ansigs
vidare vara av stor vikt att sddana uppgifter hanteras pa ritt sitt efter-
som ett rojande kan 8 mycket allvarliga konsekvenser. Regeringen
ansdg dven att E-hilsomyndigheten och de aktérer som bereds direkt-
dtkomst till registret, det vill siga hilso- och sjukvirden samt 6ppen-
virdsapoteken, behover ha en godtagbar sikerhetshantering av skyd-
dade personuppgifter.”*

E-hilsomyndigheten begirde férhandssamrdd med Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY, tidigare Datainspektionen), med anled-
ning av personuppgiftsbehandlingen 1 den nationella likemedels-
listan, enligt artikel 36 i dataskyddsférordningen. I begiran uppgav
E-hilsomyndigheten bland annat att det finns kvarvarande risker av-
seende hanteringen av skyddade personuppgifter. E-hilsomyndig-
heten menade dock att ytterligare &tgirder, exempelvis att inte alls
registrera individer med skyddade personuppgifter, skulle minska like-
medelslistans anvindbarhet och innebira risker f6r patientsikerheten.

I yttrandet Forbandssamrdd enligt dataskyddsforordningen om be-
handling av personuppgifter i den nationella likemedelslistan uppgav
IMY bland annat att det stiller sirskilda krav pd den personupp-
giftsansvarige att behandla personuppgifter om personer med skyd-
dade personuppgifter, till exempel att spridandet av generellt sett
harmlésa uppgifter som personens namn kan innebira ett allvarligt
hot mot den enskilde. Eftersom hotbilden mot den enskilde varierar
ansdg IMY att den personuppgiftsansvarige alltid méste analysera
den behandling av personuppgifter som blir aktuell 1 ett enskilt fall
och anpassa behandlingen efter den specifika situationen. IMY lyfte

2 Prop. 2017/18:223, 5. 178.
2 Prop. 2017/18:223, 5. 178.
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dven att skyddet f6r dessa personer méste utformas med stor omsorg
och noggrannhet, eftersom en obefogad spridning kan & mycket all-
varliga konsekvenser f6r nigon med skyddade personuppgifter, vilka
ska kunna kinna sig trygga med hur deras personuppgifter kommer
att behandlas.”

Vad giller tjinsten patientoversikter dver landsgrinser har E-hilso-
myndigheten uppgett att myndigheten dnnu inte har utrett frigan hur
personer med skyddade personuppgifter ska hanteras 1 tjinsten och
att tjinsten dirfor till en borjan inte kommer att kunna omfatta per-
soner med skyddade personuppgifter.

Behandlingen av skyddade personuppgifter stiller sirskilda krav
pa den personuppgiftsansvarige. Vid grinsoverskridande hantering
av personuppgifter kompliceras bilden nir personuppgifterna éver-
fors till ett annat land. Innan tjinsten patientdversikter éver lands-
grinser eventuellt kan omfatta dven personer med skyddade person-
uppgifter behover E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig
utreda och analysera forutsittningarna for att kunna skydda dessa
personer pd ett sikert sitt. Sddana forutsittningar foreligger inte fér
nirvarande enligt utredningens bedémning.

13.7.2 Nar patienten ar ett barn

Utredningens beddmning: Barn bér kunna omfattas av tjinsten
patientdversikter over landsgrinser forst nir det dr tydligt att
skyddet for barnets integritet kan sikerstillas av E-hilsomyn-
digheten som personuppgiftsansvarig. Pigdende arbeten och
utredningar avseende 3ldersgrinser och andra angrinsande och
relevanta frigor bor analyseras och utvirderas 1 strivan efter att
kunna erbjuda barn samma rittigheter som vuxna gillande mo;-
ligheten att omfattas av utbytet av patientoversikter.

I detta avsnitt gors dverviganden om patienten ir ett barn. Med barn
avses den som ir under 18 r. Frigor om barn, virdnadshavare och
tillgdng till uppgifter om barn inom hilso- och sjukvirden har &ter-
kommande varit foremal f6r diskussion, pa senare ir tll exempel

B IMY, Forbandssamrdd enligt dataskyddsforordningen om bebandling av personuppgifter i den
nationella likemedelslistan, diarienummer DI-2021-264, den 20 april 2021, s. 14.
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inom ramen fér arbetet med den nationella likemedelslistan®® och i
forarbetena till lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdoku-
mentation”. Motsvarande frigor diskuteras ocksd inom det euro-
peiska samarbetet genom exempelvis Nitverket for e-hilsa.”

En avgdrande forutsittning for att barn ska kunna omfattas av
yjinsten patientdversikter over landsgrinser ir enligt utredningen att
skyddet for barnets integritet kan sikerstillas. I detta innefattas frigor
om nir barnet utifrin dlder och mognad bor kunna bestimma sjilv
dver hanteringen av sina personuppgifter, genom att till exempel limna
samtycke, samt att gillande sekretessreglering inte forlorar avsett
skydd bara fér att vird séks utomlands. Aven frigestillningar kring
hur barnet, och virdnadshavaren, ska identifieras vid vardtillfillet
aktualiseras. Utifrin dessa utgdngspunkter gérs nedan redovisning
och bedémningar.

Utgdngspunkter i svensk ritt nir patienten ir ett barn

Barnets rittsliga stillning inom hilso- och sjukvirden ir inte helt
entydig. Nir ett barn soker hilso- och sjukvird méter principen om
virdnadshavarnas ansvar {or sina barn det regelverk som giller for
virden i Sverige.” En utgingspunkt ir att hilso- och sjukvird ska
bedrivas med respekt f6r patientens sjilvbestimmande och integ-
ritet. Nir patienten ir ett barn dr utgdngspunkten att virdnadshavarna
ska samtycka till virden, men i takt med barnets stigande 3lder och
utveckling ska allt stdrre hinsyn tas till barnets synpunkter och énske-
mil.’® Barnets instillning ska tillmitas betydelse i férhillande till bar-
nets dlder och mognad enligt 4 kap. 3 § patientlagen (2014:821). Barn
anses som sirskilt skyddsvirda enligt dataskyddsférordningen, efter-
som de kan ha svérare att forutse riskerna med att limna ifrén sig
uppgifter och att forstd vilken ritt till skydd {6r sina uppgifter som de
har (skil 38 till dataskyddsférordningen).

En patients mojlighet att sjilv bestimma 6ver uppgifter om honom
eller henne ir alltsd inte nodvindigtvis villkorad av att han eller hon
har fyllt 18 3r. I forarbetena till lagen om sammanhéllen vird- och

% Se exempelvis JO:s beslut 2019-3331.

¥ Prop. 2021/22:177.

% Se exempelvis eHDSI Requirements catalogue, v6.1.3.
» Socialstyrelsen, Meddelandeblad Nr 8/2020.

% Se 6 kap. 11 § forildrabalken.
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omsorgsdokumentation uttalade regeringen bland annat féljande
angdende mojligheten att spirra uppgifter. Barn och ungdomar bor 1
detta sammanhang hanteras pd motsvarande sitt som 1 den 6vriga
verksamheten inom hilso- och sjukvirden. Det innebir att det barn
som ir 1 stind att bilda egna 3sikter ska ges mojlighet att fritt ut-
trycka dessa. Barnets instillning ska tillmitas betydelse i férhallande
till hans eller hennes 8lder och mognad. Vilken mognad som krivs
for att ett barns instillning ska tillmitas betydelse maste bedémas
vid varje enskilt tillfille. I takt med den underdriges stigande dlder
och mognad ska allt storre hinsyn tas till barnets 6nskemal och vilja,
om uppgifter om honom eller henne ska 3 goras tillgingliga f6r andra
virdgivare eller inte, se 6 kap. 11 § férildrabalken (prop. 2007/08:126
s. 115 och 250 f.).”!

Barnkonventionen giller sedan den 1 januari 2020 som svensk lag
genom lagen (2018:1197) om Férenta nationernas konvention om
barnets rittigheter. Lagen innebir ett fértydligande av att ritestil-
limparna i samtliga mil och drenden ska tolka svenska bestimmelser
1 forhdllande till barnkonventionen. Enligt artikel 12 ska konven-
tionsstaterna tillforsikra det barn som ir i stdnd att bilda egna 3sikter
ritten att fritt uttrycka dessa i alla frigor som rér barnet. Aven hir
anses att barnets asikter ska tillmitas betydelse i férhillande till
barnets dlder och mognad. Vid alla dtgirder som rér barnet ska vidare
1 férsta hand beaktas vad som bedéms vara barnets bista. Enligt arti-
kel 6 har varje barn ritt till liv och varje konventionsstat ska till det
yttersta av sin férmdga sikerstilla barnets 6verlevnad och utveck-
ling. Av artikel 24 foljer att barnet har ritt till bista mojliga hilsa och
tillgdng till hilso- och sjukvird. Vidare foljer av artikel 5 att kon-
ventionsstaterna ska respektera det ansvar och de rittigheter och
skyldigheter som tillkommer till exempel férildrar eller virdnads-
havare eller andra personer som har juridiskt ansvar f6r barnet, att
pd ett sitt som stdr i 6verensstimmelse med den fortldpande utveck-
lingen av barnets férmiga ge limplig ledning och rid d& barnet ut-
ovar de rittigheter som erkinns 1 konventionen.

Det bér uppmirksammas att barn har samma rittigheter till
skydd for sina personuppgifter som vuxna. Det innebir att dven barn
har ritt att exempelvis {3 information om personuppgiftsbehandling
(artikel 12-14 1 EU:s dataskyddsférordning). Barnet har ritt att £3
sina rittigheter tillgodosedda och utdva de mojligheter lagstiftningen

31 Prop. 2021/22:177, 5. 94.
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medger. Olika rittigheter och mojligheter kan som nimnts utévas av
barnet sjilvt eller av en virdnadshavare beroende pd barnets &lder och
mognad. Virdnadshavare som utévar rittigheter eller mojligheter &
sina barns vignar miste komma ihig att det dr barnets rittigheter
som ska tillgodoses och barnets intressen som ska tas tillvara.

Sarskilt om barns samtycke

I EU:s dataskyddsférordning finns allminna bestimmelser om sam-
tycke till behandling av personuppgifter 1 artikel 6. Dir stadgas att
ett villkor f6r laglig behandling av personuppgifter kan utgdras av att
den enskilde limnat sitt samtycke till behandlingen. T artikel 8 speci-
ficeras sedan villkor som giller barns samtycke avseende informa-
tionssamhillets tjinster enligt foljande. Vid erbjudande av informa-
tionssamhillets tjinster direkt till ett barn, ska vid tillimpningen av
artikel 6.1 a behandling av personuppgifter som ror ett barn vara
tilliten om barnet dr minst 16 4r. Om barnet ir under 16 ir ska sidan
behandling vara tilliten endast om och 1 den mén samtycke ges eller
godkinns av den person som har forildraansvar for barnet. Med-
lemsstaterna far enligt artikel 8.1 i sin nationella ritt féreskriva en
lagre &lder 1 detta syfte, under férutsittning att denna ligre dlder inte
ir under 13 r.

Sverige har genom 2 kap. 4 § lagen (2018:218) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning féreskrivit att
vid erbjudande av informationssambhiillets tjinster direkt till ett barn
som bor 1 Sverige ska behandling av personuppgifter vara tilliten
med stdd av barnets samtycke, om barnet dr minst 13 dr. Om barnet
ir under 13 4r, ska sddan behandling vara tilliten endast om sam-
tycke ges eller godkinns av den som har férildraansvar fér barnet.

Hirigenom har Sverige siledes utnyttjat den méjlighet som data-
skyddsférordningen erbjuder i form av en sinkt dlder f6r barnets ritt
att sjilv samtycka vid erbjudandet av informationssamhillets tjinster.
Detta i férening med vad som anférts ovan om beaktandet av barnets
mognad bér kunna ge viss vigledning till den ungefirliga dlder som
kan aktualisera en ritt att sjilv kunna limna samtycke dven i situa-
tionen med utbyte av en patientdversikt. Det ir ocksd i linje med vad
som redogérs for nirmare i avsnittet nedan om virdnadshavares ut-
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himtande av likemedel &t barn. Utredningen terkommer till frigan
1 de avslutande 6vervigandena.

Forutsittningar {6r utbyte av patientoversikter for barn
i Nitverket for e-hilsa

Nitverket f6r e-hilsa anger att barn ska identifieras pd motsvarande
sitt som vuxna, med en unik nationell identifierare och identitets-
handling med fotografi.”® Barn frin Sverige skulle di under férut-
sittning att de har till exempel ett nationellt id-kort eller pass kunna
identifiera sig inom ramen fér tjinsten utbyte av patientdversikter
vid virdbesok 1 ett annat medlemsland och dd omfattas av densamma
om ovriga villkor dr uppfyllda, exempelvis att ett integritetshojande
samtycke har limnats av barnet och att land B tilliter att barn om-
fattas av tjinsten.

I Nitverket for e-hilsas kravkatalog anges vidare mojligheten for
tredje part att foretrida patienten.” Detta under férutsittning att i
féorekommande fall sivil land A som land B tilliter det och som
exempel pd tredje part ges en vdrdnadshavare som agerar foretridare
for sitt minderdriga barn. Av kraven framgar ocksd att inget sirskilt
dokument ska krivas for att bekrifta virdnadshavarens stillning 1
forhéllande till barnet, utan att detta ska sikerstillas genom bekrif-
telse fran land A i samband med identifikationen av patienten (barnet).
Informationen om bédde patienten och foretridaren miste kommu-
niceras med land A samtidigt.

Utredningen konstaterar att frdgan om barns innefattande i ut-
bytet av patientdversikter kan skilja sig 8t beroende pé dels var natio-
nella lagstiftning, dels lagstiftningen i land B, som foljaktligen kan se
olika ut beroende pd vilket land som utgdr land B i det specifika
vérdfallet. Utredningen har haft visst informationsutbyte med andra
medlemsstater 1 Nitverket for e-hilsa, bland annat kring huruvida
barn omfattas av deras tjinst f6r utbyte av patientdversikter (se av-
snitt 9.3). Samma bild framkommer dven d3, nimligen att oavsett om
barn omfattas av tjinsten 1 det landet blir utbytet av patientdver-
sikter nir barnet dr i ett annat land beroende av huruvida det ir
tillitet enligt det landets nationella lagstiftning. Portugal anger att
de for nirvarande inte tilliter grinsdverskridande utbyte 1 fall med

32 eHDSI Requirements Catalogue, 02.01. Uniquely identify the Patient.
3 eHDSI Requirements Catalogue, 02.01. Authorized Third Party Identification data.
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*authorized third party” medan Spanien lyfter att de dven nationellt
har utmaningar att hantera virdnadshavare som foretridare for barn
pd grund av bristande forutsittningar i inhemska register. Estland
framhaller att deras reglering inte hindrar att barn omfattas av utbyte
av patientdversikter 6ver landsgrinser, men pekar pd att reglerna i
land B blir styrande di estlindska barn soker vird utomlands samt
forklarar att vdrdnadshavare méiste ge ett muntligt samtycke fér han-
teringen 1 situationer di barn frin ett annat medlemsland soker vard
1 Estland.

Sammantaget ser utredningen en vinst med att dessa frigor disku-
teras vidare inom det europeiska samarbetet och att en gemensam
syn och l6sning efterstrivas, dir barn pd ett sikert och integritets-
virnande sitt kan omfattas i samma utstrickning som vuxna av det
grinsoverskridandet utbytet av patientéversikter. Fragor som bor
harmoniseras ir till exempel eventuellt krav pd samtycke fér per-
sonuppgiftshanteringen och 1 sd fall mojligheten f6r barn att limna
samtycke samt dirtill angrinsande frigor sisom dldersgrinser eller
hur barn bor identifieras i tjinsten patientdversikt 6ver landsgrinser.

Exemplet nir virdnadshavare himtar ut likemedel 4t barn
i Sverige

I utredningens delbetinkande om utbyte av e-recept ¢ver lands-
grinser har 1 samband med barnperspektivet diskuterats frigor som
aktualiseras di en virdnadshavare himtar ut likemedel it barn i
Sverige. Bland annat har ytterligare resonemang férts kring barnets
rittigheter 1 férhéllande till 3lder och mognad samt pekats pa viktiga
sekretesstrigor 1 forhallande till virdnadshavare. Utredningen ser
oaktat att vissa upprepningar av vad som anférts ovan sker, ett virde
av att ifrdgavarande avsnitt lyfts in dven 1 slutbetinkandet for att
nirmare belysa komplexiteten och grunda den bedémning som utred-
ningen gor betriffande utbytet av patientdversikter for barn. Féljande
resonemang ir siledes utdrag frin delbetinkandets redovisning, av-
snitt 7.7.3.*

E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r myndighe-
tens behandling av personuppgifter 1 den nationella likemedelslistan

31 de fall det i texten hinvisas till utredningen om sammanhbdllen information inom vird och
omsorg kan fértydligas att slutsatserna i den slutliga regleringen och propositionen inte skiljer
sig 4t frin de i angiven utredning.
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(3 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista). Patienten kan {3 direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjilv 1 den nationella likemedelslistan.
Direktdtkomst fir dven ges till en annan fysisk person som patienten
utsett genom en fullmakt som finns registrerad i den nationella like-
medelslistan enligt 5 kap. 1 § lag om nationell likemedelslista.

Barn kan sjilva med 6kad &lder f3 uppgifter om sig sjilva spirrade
1 den nationella likemedelslistan, men virdnadshavare kan inte f3
uppgifter spiarrade om sina barn, enligt 4 kap. 3 § samma lag. Det
finns inga sirskilda bestimmelser betriffande barnets mognadsgrad
att sjilv 8 uppgifter spirrade. Regeringen ansig i férarbetena att det
inte var mojligt att 1 lag nirmare precisera vilken dlder som vore pas-
sande for samtliga barn, eller indamalsenligt att féresld en sirregler-
ing fér den nationella likemedelslistan. Regeringen ansdg att barn
och tondringar bér hanteras pd motsvarande sitt som 1 den 6vriga
verksamheten inom hilso- och sjukvarden, som innebir att allt stérre
hinsyn ska tas till barnets 6nskema8l och vilja i takt med den under-
driges stigande lder och utveckling.”

Enligt 4 kap. 4 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista
kan hilso- och sjukvirdspersonal som har behéorighet att férskriva
likemedel och som efter en prévning enligt 12 kap. 3 § OSL eller
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:659) finner att uppgift om
en underdrig i den nationella likemedelslistan inte fir limnas ut till
dennes vdrdnadshavare hos E-hilsomyndigheten begira att & upp-
giften spirrad i den nationella likemedelslistan for direktdtkomst av
virdnadshavaren.

Enligt 25 kap. 17 a§ OSL giller sekretess hos E-hilsomyndig-
heten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men. Sekretessen
giller inte 1 férhdllande till den enskilde sjilv. Sekretess till skydd for
en enskild giller dven i forhdllande till dennes virdnadshavare enligt
12 kap. 3 § OSL. Sekretessen giller dock inte i forhillande till vard-
nadshavaren i den utstrickning denne enligt 6 kap. 11 § forildra-
balken har ritt och skyldighet att bestimma i frigor som rér den
underdriges personliga angeligenheter om inte det kan antas att den
underdrige lider betydande men om uppgifter réjs fér virdnads-

3 Prop. 2017/18:223, 5. 139.
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havaren, eller om det annars féljer av OSL. Det krivs att det men
som kan befaras vid utlimnande ska vara betydande.’®

Om sekretess inte giller 1 férhillande till virdnadshavaren, for-
fogar denne ensam eller, beroende pd barnets dlder och mognad,
tillsammans med barnet 6ver sekretessen till skydd fér barnet enligt
12 kap. 3 § OSL. Som utgdngspunkt har virdnadshavarna ritt att ta
del av sekretessbelagda uppgifter som rér barnet. I takt med barnets
stigande dlder och mognad ska allt storre hinsyn tas till barnets integ-
ritet, egna synpunkter och énskem3l. Nir ett barn har nitt en viss
mognad och utveckling kan virdnadshavarna inte lingre géra an-
sprak pd att f veta vad barnet har berittat for till exempel en likare.”’
Nigon fast dldersgrins finns inte fastslagen i svensk ritt som ledning
fér denna bedémning. Det kan dven férekomma fall dir det av hin-
syn till barnets bista kan vara befogat att inte limna ut vissa uppgifter
till virdnadshavarna dven om det ir friga om ganska smi barn.”

Utredningen om sammanhbillen information inom vdrd och omsorg
redogor for svensk ritt och anger bland annat att det inte finns
nigon generell dldersgrins for nir ett barn har ritt att sjilvt dispo-
nera sina uppgifter, men att vissa utgdngspunkter skapats i rittspraxis
till exempel att en 12-rings vilja i regel ska ges avgdrande betydelse.”
Situationen anses i bedémas frin fall till fall utifrdn barnets 8lder och
mognad. Den utredningen pdtalar ocks3 att det kan finnas grinsdrag-
ningsproblem och praktiska bekymmer med att v8rdnadshavaren inte
far tillgdng till barnets uppgifter, samt att det kan vara vanskligt att
bedéma nir ett barn har uppnitt sddan dlder och mognad att det
sjilvt ska fd disponera ver sina uppgifter, sirskilt for barn 1 yngre
tondren.

Frigestillningen har stillts pd sin spets 1 den digitala 16sning for
direktdtkomst till barns uppgifter som tillhandahills via den digitala
yinsten Likemedelskollen, eftersom en sekretessprévning infor ett
utlimnande ir svir i en sddan [8sning. E-hilsomyndigheten beslu-
tade att ta bort virdnadshavares direktdtkomst till tondringars recept-
information i Likemedelskollen* frdn april 2019. E-hilsomyndig-

3¢ Eva Lenberg m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar, kommentaren till OSL
12 kap. 3 §, JUNO version 24.

7 Prop. 1981/82:186, s. 36.

%% Prop. 1981/82:186, s. 36.

3% Beskrivningen av gillande ritt baseras i stora delar pd SOU 2021:39, s. 341 ff.

0 Likemedelskollen ir en tjinst frin E-hilsomyndigheten som innebir att patienten under
vissa forutsiteningar kan logga in och se t.ex. e-recept och information om utlimnade like-
medel.
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heten motiverade detta bland annat med att direktdtkomsten innebar
att information om aktuella e-recept blev tillginglig fér virdnads-
havare nir de loggat in och det ansdgs inte forenligt med OSL.* Efter
en anmilan av detta beslut uttalade JO att det inte fanns skil att rikta
kritik mot detta férfarande. JO delade bedémningen att uppgifter
som omfattas av sekretess till skydd fér en underdrig som uppnétt
en viss dlder och mognad bér limnas ut till virdnadshavare forst
efter en prévning i varje enskilt fall.*

I praktiken innebir detta for nirvarande bland annat att vird-
nadshavare 1 Sverige till barn som ir cirka 13-17 4r inte automatiskt
kan se och bestilla en tondrings likemedel via e-handel utan kontakt
med en farmaceut. Diremot kan en virdnadshavare himta ut like-
medel f6r sina tondrsbarn om en farmaceut gér en bedémning av
vilken information som kan limnas ut med hinsyn till tondringens
integritet och om sekretess anses gilla i1 férhdllande till vrdnads-
havaren. P4 apoteket kan det goras till exempel genom att farma-
ceuten som en integritetsskyddande 3tgird stiller frigor om vilka
likemedel tondringen behover.

Sammanfattande 6verviganden

Barns integritet mdste skyddas pd samma sitt som nationellt om de
ska kunna omfattas av tjinsten patientdversikter éver landsgrinser.
Frigor som mojlighet att limna samtycke, och av vem, samt dirvid
hérande stillningstaganden kring ldersgrinser och sekretesskydd
aktualiseras.

En samlad bedémning av rittsliget ger att vissa utgdngspunkter
skapats 1 rittspraxis, till exempel att en 12-drings vilja 1 regel ska ges
avgorande betydelse 1 friga om sjilvbestimmande. Detta ir i linje
med den redovisning som gjorts ovan och som omfattar olika delar
av hilso- och sjukvardsfrigor f6r barn. Emellertid dterkommer slut-
satsen att det varken ir limpligt eller m&jligt att ange en definitiv 3lder
for nir ett barn bér {4 bestimma sjilv om till exempel hanteringen av
sina personuppgifter. Samtidigt som det kan finnas grinsdragnings-
problem och praktiska bekymmer med att vdrdnadshavaren inte fr
tillgdng till barnets uppgifter, kan det vara vanskligt att bedéma nir

! E-hilsomyndighetens rapport (2019-04-03) Borttagande av virdnadshavares direktdtkomst
till tondringars recept via apotekens e-handel, dnr 2019/01480.
2 JO beslut 2021-02-03, dnr 3331-2019.
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ett barn har uppnitt sddan 8lder och mognad att det sjilvt ska f3
disponera 6ver sina uppgifter, sirskilt f6r barn i yngre tonéren.

I sammanhanget kan nimnas att det dven inom Sverige finns skill-
nader mellan olika regioner nir det giller till exempel &ldersgrinser
for dtkomst till personliga digitala tjinster pd exempelvis 1177.se,
vilket har lyfts bland annat av Socialstyrelsen i myndighetens redo-
visning av uppdraget om en Nationell listningstjinst. Socialstyrelsen
konstaterar vidare att varken hilso- och sjukvirdslagen eller patient-
lagen innehdller specifika bestimmelser i friga om nir barn ska kun-
na anvinda den digitala listningstjinsten for att lista sig hos en ut-
forare. Det ir sdledes upp till regionerna att analysera och avgora
vilken 4lder som ska gilla f6r att barn sjilva ska {3 anvinda listnings-
yinsten eller gora val av utforare pd annat sitt dn genom listnings-
tjdnsten, utan att samtycke inhimtas frdn virdnadshavarna.”

I en rapport frén Inera om &ldersgrinser i 1177-tjinster** fokus-
eras sirskilt pd problematiken kring ramverket som innebir en
3ldersgrins om 16 ar for tillgdng till sin egen journal i férhallande till
ritten f6r virdnadshavares tillgdng till barns journal som giller till
det att barnet fyller 13 &r. For barn mellan 13 och 15 &r finns dirfor
inuliget ingen automatisk tillgdng, vare sig f6r virdnadshavaren eller
for barnet sjilv. I rapporten féreslds bland annat, med vissa undan-
tag, att barn bor 13 tillgdng till alla tjinster som innehéller potentiellt
kinslig journalinformation frdn 13 ars 8lder och samtidigt bor vard-
nadshavare {3 tillgdng till samma information fram till att barnet fyller
15 &r. P4 sd sitt efterstrivas att fylla glappet som varit nir varken barn
eller virdnadshavare har direktdtkomst till patientuppgifterna mellan
det att barnet dr 13 och 15 &r. Regeringen har sedermera tillsatt en
utredning for att utreda 3ldersgrinser vid direktitkomst till barns
patientuppgifter via 1177 Virdguiden.” Utredaren ska kartligga hur
det ser ut i praktiken i dag samt limna férslag som kan ge virdnads-
havare, enskilt eller tillsammans med barnet, direktitkomst till bar-
nets patientuppgifter, fér att uppnd en mer indamélsenlig ordning.
Uppdraget planeras slutredovisas den 31 maj 2023.

# Socialstyrelsens promemoria Konsekvensutredning — férslag till féreskrifter och allminna
rid om listningstjinst {6r virdval och virdval pd annat sitt, 2023-01-09, dnr 4.1-37849/2022,
s. 35.

# Rldersgrinser i 1177-tjinster, Utredningsrapport och barnkonsekvensanalys, 2022-08-26.
* Uppdrag om elektronisk dtkomst till barns uppgifter inom hilso- och sjukvirden inklusive
tandvérden (S 2022:G).
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Det idr en svir avvigning som ibland méste goras. Som ett ytter-
ligare exempel kan regeringens dverviganden i forarbetena till den
tidigare gillande bestimmelsen 1 6 kap. 2 § patientdatalagen tas. Dir
anfordes att 1 14 kap. 1 § socialtjinstlagen finns bestimmelser som
stiller krav pa sivil myndigheter som anstillda inom bide myndig-
heter och verksamheter inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten
att anmila till socialtjinsten om de 1 sin verksamhet fir kinnedom om
eller misstinker att ett barn far illa. Regeringen ansdg vidare att be-
hovet av att 6ka virdpersonalens mojligheter att uppticka barn som
far illa och att bedéma om anmilan ska goras till socialnimnden for
att barnet ska f3 ullrickligt skydd, viger tyngre in den integritets-
krinkning som kan uppstd till {6ljd av att virdnadshavare inte kan
spirra sitt barns uppgifter.* Dirfér hade inte virdnadshavaren till
ett barn mojlighet att spirra uppgifter om barnet enligt 6 kap. 2 §
fjirde stycket patientdatalagen.

Det ovan sagda bor beaktas vid de 6verviganden som méste goras
kring mojligheten att 1ita barn omfattas av tjinsten patientdversikt
over landsgrinser. Som framkommit blir det hirvid viktigt att 1 take
med barnets stigande dlder och mognad ta allt stérre hinsyn till
barnets &sikter, dnskemal och vilja. En viktig aspekt dr dock dven att
barn som ir patienter ir 1 ett beroendeférhillande till virdgivaren
och att det dr angeliget att vdrdgivaren vid tillimpningen av lagen for-
sikrar sig om att samtycken frdn barn ir reella samtycken, och att bar-
nets rittigheter tillvaratas. Mognad och férmiga till sjilvbestim-
mande kan variera mellan olika barn i samma &lder. Dirav bor en
specifik &ldersgrins for nir ett barn exempelvis ska kunna limna ett
samtycke till, i nu aktuellt fall, personuppgiftshantering limpligen
inte anges."

I stillet bor, 1 likhet med vad som giller avseende méjlighet for
barn att spirra uppgifter enligt lagen om sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation, barnet sjilvt ha ritt att samtycka till per-
sonuppgiftshanteringen som miste ske vid utbytet av patientdver-
sikter 1 takt med sin stigande dlder, mognad och utveckling (jimfor
6 kap. 11 § férildrabalken). Utredningens bedémning ir sdledes att
ett barn som har uppnétt en sddan mognad att de f6rstdr inneborden
av hanteringen bér 3 limna avsett samtycke. I det hinseendet ir det
av vikt att barnet far information som barnet kan ta till sig och f6rstd

# Prop. 2007/08:126, s. 115 och 250 f.
¥ Jimfér motsvarande resonemang i prop. 2021/22:177, s. 96.
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och att dven barn som inte foljer en mer typisk mognadsutveckling
bor ges mojlighet till det inflytande de kan anses mogna fér. Hur
denna bedémning ska ske kan inte anges nirmare i detta samman-
hang, utan den bor ske pd det sitt som gors redan 1 dag pd andra
omraden inom hilso- och sjukvirden.* * En méjlig 16sning vore att
den virdpersonal som har kontakt med och kinnedom om barnet
bér beddma om barnet kan limna ett integritetshdjande samtycke.

Utredningen ser utifrin patientsikerhet och principer om lika-
behandling ett stort virde i att dven barn kan omfattas av utbytet av
patientdversikter. Som framgdtt méste detta dock stillas mot skyd-
det tor barnets integritet och stadgade rittigheter, ytterst i barnkon-
ventionen. Integritetsskyddet bor, som redogjorts f6r ovan, gora sig
mer gillande utefter stigande dlder och nir det giller barn upp till
omkring tolv ir ser utredningen att det vore énskvirt att kunna lita
dem omfattas av utbytet, under férutsittning att de inte fir ett simre
skydd in det de &tnjuter nationellt. Den rittsliga reglering som utred-
ningen foresldr (se vidare 1 f6ljande kapitel) hindrar 1 sig inte en sddan
16sning men som dterkommande pekats pi maste komplexiteten kring
exempelvis samtycke hanteras. Dirtill kommer eventuella hinder ur
sekretesshinseende.

Betriffande sekretessfrigan uttalade sig utredningen i delbetink-
andet angdende risken for att virdnadshavaren kan {3 del av uppgifter
om barnets e-recept, utan att ndgon bedémning av sekretess har
gjorts 1 det enskilda fallet, om virdnadshavare kan himta ut recept
3t dldre barn 1 annat land. Utredningen konstaterade d& dven att det
ir en situation som sannolikt inte hade intriffat i Sverige med hinsyn
till regleringen 1 bland annat OSL, men nigot som alltsd skulle kunna
ske 1 utlandet. For att konkretisera risken exemplifierade utred-
ningen med att vdrdnadshavaren eventuellt skulle kunna {3 del av
uppgift om ett e-recept som ir spirrat gentemot virdnadshavaren
eller omfattas av sekretess och att motsvarande situation dven blir
aktuell nir farmaceuten himtar uppgifter om det aktuella e-receptet.
Om s3 sker, uttalade utredningen vidare, beror bland annat pd hur
tjinsten utformas 1 detta hinseende och iven om virdnadshavaren
inte f&r direktdtkomst till uppgifterna finns en risk att konsekvensen

* Jimfér motsvarande resonemang i prop. 2021/22:177, s. 96.

# Se dven Socialstyrelsens promemoria Konsekvensutredning — férslag till foreskrifter och
allminna rdd om listningstjinst for virdval och vdrdval pi annat sitt, 2023-01-09, dnr 4.1-
37849/2022, sirskilt barnkonsekvensanalysen i avsnitt 6 dir motsvarande éverviganden gors
avseende barn stillning och rittigheter.
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i stort kan bli densamma, exempelvis att virdnadshavaren far kinne-
dom om uppgifter om barnets likemedelsbehandling som virdnads-
havaren inte hade fitt vid en expediering i Sverige.

I situationen med utbyte av patientdversikter éver landsgrinser
ir det inte friga om att virdnadshavare himtar ut recept &t barn 1 ett
annat land, men likvil kan information om likemedelsbehandling
sdvil som andra uppgifter som ett dldre barn kan ha ritt att sjilv rida
over enligt det ovan redogjorda regelverket omfattas av samman-
stillningen. Utredningen ser, 1 likhet med delbetinkandets 6ver-
viganden, att det r av vikt att barnet inte far ett simre skydd for sin
integritet vid ett utbyte av patientéversikter 6ver landsgrinser dn det
motsvarande skyddet som finns inom Sverige.

Som redogjorts f6r ovan pagar arbete inom Nitverket for e-hilsa
som hanterar nu aktuella frigor. Inom ramen f6r detta bor frigorna
diskuteras vidare for att nd en gemensam syn och l6sning s8 att barn
pa ett sikert och integritetsvirnande sitt kan omfattas i samma ut-
strickning som vuxna av det grinsoverskridandet utbytet av patient-
oversikter, oavsett vilket land A och land B det dr friga om 1 det
enskilda fallet. Som pekats pa bor frigor om eventuellt krav pd sam-
tycke for personuppgiftshanteringen och 1 s fall méjligheten for
barn att limna samtycke samt dirtill angrinsande frigor sdsom
ildersgrinser eller hur barn bor identifieras i tjinsten patientdversikt
over landsgrinser innefattas i diskussionerna. Utredningen upp-
fattar alltsd att det bor finnas férutsittningar att involvera dven barn
1 den grinsdverskridande tjinsten (6ver landsgrinser) men att det i
nuliget saknas ett tillrickligt harmoniserat regelverk och synsitt inom
Nitverket for e-hilsa och 1 de nationella lagstiftningarna f6r att kunna
sikerstilla en siker hantering av barns personuppgifter vid utbyte av
patientdversikter.

Utredningen anser sammantaget nir det giller barn att férut-
sittningarna for utbyte av patientoversikter med ett annat EES-land
for nirvarande inte kan antas vara en lika patientsiker hantering som
1 Sverige med hinsyn till barnets integritet och ur ett sekretessper-
spektiv. Om dessa forutsittningar framover kan sikerstillas bor
bland annat 6vervigas dels huruvida virdnadshavare 4t dldre barn ska
kunna samtycka till att en patientdversikt inhdmtas for sitt barn av
annat EES-land, dels p vilket sitt virdnadshavaren ska kunna agera
pd motsvarande sitt som patienten.” Det ir som anférts svirt att

%0 Se eHDSI Requirements Catalogue, 02.01 Uniquely Identify the Patient.
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siga nir virdnadshavaren kan gora det, med hinsyn till bestimmel-
serna till skydd for barnet, men dr mojligen ndgot som E-hilsomyn-
digheten som personuppgiftsansvarig bor sikerstilla.

P3gdende arbeten och utredningar avseende 3ldersgrinser och
andra angrinsande och relevanta frigor bér analyseras och utvirderas
1 strivan efter att kunna erbjuda barn samma rittigheter som vuxna
gillande mojligheten att omfattas av utbytet av patientdversikter.
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14 En ny férordning om
E-halsomyndighetens
personuppgiftsbehandling
| samband med hantering
av patientdversikter

14.1 Inledning

Som redogjorts for 1 kapitel 13 foreslar utredningen att den rittsliga
grunden for E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
vid hantering av patientoversikter ska faststillas dels 1 E-hidlsomyn-
dighetens instruktion, dels i en ny férordning. Den rittsliga grunden
kan innehilla sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen
av dataskyddstorordningen. Som exempel kan anges allminna villkor
som ska gilla fér den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ
av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs, de
enheter till vilka personuppgifterna fir limnas ut och for vilka dnda-
mél, indamalsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behandling
och férfaranden f6r behandling (artikel 6.3). EU-ritten eller den natio-
nella ritten ska dven uppfylla ett mal av allmint intresse och vara pro-
portionell mot det legitima mal som efterstrivas (artikel 6.3 andra
stycket sista meningen). Nationell ritt kan dven innehdlla f6rtyd-
liganden och begrinsningar av bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen, 1 den utstrickning det dr nddvindigt f6r samstimmigheten
och f6r att géra dem begripliga for personer som de ska tillimpas pd
(skil 8 till dataskyddsférordningen).

Utredningen anser mot denna bakgrund och med hinsyn till
behovet av sirskilda skyddsdtgirder att det ir limpligt att i forord-
ning faststilla nirmare bestimmelser fér hur E-hilsomyndighetens
behandling av personuppgifter vid utbyte av patientdversikter ska g3
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till. De nirmare bestimmelserna avser bland annat indam3il med
behandlingen och personuppgiftsansvar.

14.2  Forordningens tillimpningsomrade

Utredningens beddmning: Férordningen ska tillimpas vid auto-
matiserad behandling av personuppgifter vid E-hilsomyndighetens
hantering av patientoversikter inom Sverige samt vid E-hilsomyn-
dighetens hantering av patient6versikter inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomridet (EES) enligt de regler som har fast-
stillts av Nitverket for e-hilsa.

Tillimpningsomridet f6r den féreslagna férordningen bér avgrinsas
sd att det giller sidan automatiserad behandling som utférs 1 myn-
dighetens verksamhet i friga om hantering av patientéversikter inom
Sverige samt inom EES enligt de regler som har faststillts av Nit-
verket for e-hilsa.

De uppgifter som behandlas nir utlindska patientdversikter ska
férmedlas till virdgivare 1 Sverige kommer frin utlindska virdgivare.
Nir E-hilsomyndigheten i egenskap av kontaktpunkt for e-hilsa ska
formedla uppgifter i svenska patientdversikter till en utlindsk kon-
taktpunkt for e-hilsa kommer journaluppgifterna frin svenska vird-
givare. Den foreslagna férordningen ir inte en egentlig registerfor-
fattning, eftersom nigot svenskt register 1 traditionell mening inte
ska finnas. Férordningen ska i stillet reglera E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i en viss del av sin verksamhet, nimligen
den som giller f6rmedlingen av personuppgifter till och frin utlindska
kontaktpunkter for e-hilsa 1 samband med att patientdversikter ska
formedlas till och frin utlandet samt férmedling av personuppgifter
mellan svenska virdgivare vid det nationella utbytet.

Genom hinvisningen till de regler som har faststillts av Nit-
verket for e-hilsa avgrinsas den méjliga personuppgiftsbehand-
lingen pd flera olika sitt betriffande utbytet med andra linder. Dessa
regler stiller upp villkor fér deltagandet 1 informationsutbytet, till
exempel att det bara ir medlemsstater 1 EU och Efta som kan ingd
och att medlemsstatens nationella kontaktpunkt for e-hilsa miste
vara granskad och godkind fér att tjinsterna ska 3 driftsittas. Det
krivs ocksd att informationséverforingen mellan linderna kanali-
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seras till medlemsstaternas nationella kontaktpunkter for e-hilsa.
Dessa krav avgrinsar mellan vilka linder som informationsutbytet
kan bli aktuellt, men dven andra férutsittningar for utbyte av pati-
entdversikter 6ver landsgrinser.

Vidare ska férordningen gilla automatiserad behandling av person-
uppgifter eftersom tjinsten patientdversikter endast giller auto-
matiserade uppgifter.

14.3 Definitioner

Utredningens forslag: Férordningen ska innehilla definitioner
av patientoversikt, virdgivare, hilso- och sjukvird samt kontakt-
punkt for e-hilsa.

Den foreslagna forordningen kommer att innehélla begrepp som ir
centrala f6r tillimpningen av férordningen. De begrepp som frimst
avses ir patientoversikt och kontaktpunkt fér e-hilsa. For tydlighets
skull bér dven virdgivare samt hilso- och sjukvard definieras utifrin
avsedd betydelse av de begreppen i férordningen. Utredningen fore-
slar dirfor att begreppen férs in i forordningen. Syftet med defini-
tionerna ir att undvika upprepningar och férenkla forfattnings-
texten.

Foérordningen hinvisar p4 flera stillen till begreppet patientdver-
sikt. En definition bor dirfér inféras. En hinvisning till definitionen
av patientdversikt i1 férordningen férs dven in 1 patientdatalagen och
1lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation. En pati-
entoversikt ir sdledes en sammanstillning av utvalda uppgifter om
patienten och dess hilsa och vird som syftar till att bidra till en god
och siker vird.

For att tydliggora avgrinsningen av personuppgiftsbehandlingen
for tjinsten patientdversikter bor vardgivare som omfattas av denna
definieras och likasd vad som avses med hilso- och sjukvérd. Utred-
ningen har bedomt att det utifrdn att skyddet for patienternas integ-
ritet ska sikerstillas pd ett tillfredsstillande sitt dr limpligt att anvinda
samma definition av begreppen som redan finns i lagen (2022:913) om
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation, dir sidana aspek-
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ter nyligen &vervigts i samband med férarbetena till lagen.' Utred-
ningen har endast infért en hinvisning i férordningen till den lagens
bestimmelse. Skilet f6r detta dr frimst att undvika onédigt ind-
ringsarbete med férordningen f6r det fall dndringar inférs i lagens
motsvarande bestimmelse. Med virdgivare avses siledes 1 denna f6r-
ordning statlig myndighet, region och kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar
fér samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvird. Hilso- och sjukvird innebir verksam-
heter som avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvirds-
lagen 1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen (2004:168),
lagen (1972:119) om faststillande av konstillhorighet 1 vissa fall,
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (2019:1297) om
koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.

Med begreppet kontaktpunkt f6r e-hilsa avses en sddan nationell
kontaktpunkt for grinsoverskridande hilso- och sjukvird som har
utsetts 1 en medlemsstat 1 EES i enlighet med artikel 6 1 patientrérlig-
hetsdirektivet. Enligt Nitverket f6r e-hilsas krav ska endast en sddan
kontaktpunkt utses av respektive land. I Sverige ir detta E-hilso-
myndigheten.

14.4 Forhallandet till EU:s dataskyddsforordning
och dataskyddslagen

Utredningens forslag: Den nya férordningen ska innehélla en
upplysning om att den kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Om inte annat foljer av den nya foérordningen eller féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den férordningen ska dven
dataskyddslagen och féreskrifter som har meddelats 1 anslutning
till den lagen gilla.

! Prop. 2021/22:177, s. 56—62 och 85-87.
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14.4.1 Dataskyddsforordningen

EU:s dataskyddstérordning  (fortsittningsvis ~ dataskyddsférord-
ningen) ir direkt tillimplig och har foretride framfér nationell lagstift-
ning. Dataskyddsférordningen har dock i viss min en direktivlik-
nande karaktir genom att flera artiklar forutsitter eller medger natio-
nella bestimmelser som kompletterar eller féreskriver undantag frin
forordningens bestimmelser. Det ir ocksd méjligt att inférliva delar
av foérordningen i nationell ritt, enligt skil 8, i de fall férordningen
foreskriver fértydliganden eller begrinsningar och det dr nédvindigt
fér samstimmigheten samt for att gora de nationella bestimmel-
serna begripliga f6r de personer som de tillimpas pd. Enligt skil 10
utesluter inte dataskyddsférordningen att det 1 medlemslindernas
nationella ritt faststills nirmare omstindigheter for specifika situa-
tioner dir personuppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor
for laglig behandling av personuppgifter.

Den féreslagna forordningen kommer dirfér endast att innehlla
bestimmelser som kompletterar eller tar dver bestimmelserna 1 data-
skyddsforordningen, nir det ir tilldtet. For att tillimparen ska {3 en
tydligare uppfattning av vilken reglering som giller f6reslar utred-
ningen att en bestimmelse tas in i den nya férordningen med upplys-
ning om att dataskyddsférordningen giller.

Den nya forordningen innehéller hinvisningar till artiklar 1 data-
skyddsférordningen. Hinvisningar till EU-rittsakter kan antingen
goras statiska eller dynamiska. En statisk hinvisning innebir att
hinvisningen avser EU-rittsakten i en viss angiven lydelse. En f6];d
av denna hinvisningsteknik ir att den nationella férfattningen van-
ligtvis behéver dndras varje gdng EU-bestimmelsen indras. En
dynamisk hinvisning innebir att hinvisningen avser EU-rittsakten
1 den vid varje tidpunkt gillande lydelsen. Enligt utredningens be-
démning ir det mest limpligt att en dynamisk hinvisning gors till
dataskyddsférordningen i den nya férordningen. Dataskyddsfor-
ordningen ir direkt tillimplig och syftet med hinvisningen ir endast
att upplysa om att dataskyddsforordningen giller.
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14.4.2 Dataskyddslagen

Dataskyddslagen (2018:218) innehdller nationella kompletterande
bestimmelser till dataskyddsférordningen. Av 1 kap. 6 § dataskydds-
lagen foljer att om en annan lag eller férordning innehéller ndgon
bestimmelse som ror behandling av personuppgifter och som av-
viker frin dataskyddslagen ska den bestimmelsen tillimpas. Data-
skyddslagen ir sdledes subsidiir 1 férhallande till annan lagstiftning
som reglerar behandling av personuppgifter.

Det ir foljaktligen inte nodvindigt att féra in en materiell be-
stimmelse som hinvisar till dataskyddslagen i den nya férordningen.
Av tydlighetsskil innehiller ofta flertalet registerforfattningar en
bestimmelse om forhillandet till den generella regleringen 1 data-
skyddslagen. Av samma tydlighetsskil foresldr dirfor utredingen att
det bor inféras en sidan bestimmelse 1 den nya férordningen.
Bestimmelsen ska ange att dataskyddslagen och féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till den giller vid behandling av personupp-
gifter enligt den nya férordningen, om inte annat féljer av den nya
férordningen eller foreskrifter som har meddelats med st6d av den.
Nir dataskyddslagen ir tillimplig ir ocksd bestimmelser som reger-
ingen meddelat i anslutning till dataskyddslagen tillimpliga. Det
innebir att eventuella férordningsbestimmelser om undantag frin

dataskyddslagens tillimplighet giller.

14.5 Personuppgiftsansvar vid utbyte
av patientéversikter

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska vara personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér med stéd av férordningen vid utbyte av patient-
oversikter dver landsgrinser inom EES. Nir det giller utbytet av
patientdversikter mellan virdgivare 1 Sverige giller dock den sir-
skilda regleringen om personuppgiftsansvar i lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.
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14.5.1 Allméant om personuppgiftsansvar

Dataskyddsforordningen férutsitter att det finns en personuppgifts-
ansvarig for all personuppgiftsbehandling som sker. Med person-
uppgiftsansvaret f6ljer en rad skyldigheter, exempelvis att se till att
det finns en laglig grund f6r behandlingen, ett ansvar f6r att behand-
lingen inte sker i strid med de grundliggande principerna som giller
for behandling av personuppgifter och att behandlingen inte sker i
storre utstrickning dn vad som ir nédvindigt med hinsyn tll det
lagliga stod som giller fér behandlingen samt att de registrerades rit-
tigheter uppfylls. Vidare har den personuppgiftsansvarige ett éver-
gripande ansvar att vidta tekniska och organisatoriska tgirder for
att sikerstilla och kunna visa att behandlingen av personuppgifter sker
1 enlighet med dataskyddsforordningen. Det 8ligger den personupp-
giftsansvarige att genomféra konsekvensbedémningar och anmala per-
sonuppgiftsincidenter till tillsynsmyndigheten samt informera be-
rorda om incidenter som intriffat. Den personuppgiftsansvarige har
vidare ett skadestindssanktionerat ansvar fér att behandlingen av per-
sonuppgifter sker i enlighet med bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen och de eventuella kompletterande svenska dataskyddsbe-
stimmelser som kan gilla (7 kap. 1 § dataskyddslagen).

Enligt artikel 4.7 1 dataskyddsférordningen ir personuppgiftsan-
svarig en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer
indamélen och medlen f6r behandlingen av personuppgifter.

Det avgérande rekvisitet ir den som bestimmer indamélen och
medlen f6r behandlingen. En personuppgiftsansvarig har per defini-
tion alltid bestimmanderitt éver indamal och medel. Med ritten att
bestimma &ver dndamdl och medel avses ritten att bestimma 6ver
varfor respektive hur en behandling ska utféras. Fér bedémningen
av vem som bestimmer éver indamilen med behandlingen ir det
enligt Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) avgérande bland annat
varfér behandlingen utférs och vem som ir initiativtagare till be-
handlingen. Att bestimma 6ver medlen f6r behandlingen innebir
enligt IMY frimst att bestimma &ver de tekniska och organisa-
toriska medlen f6r behandlingen, det vill siga hur behandlingen ska
gd till och till exempel vilka personuppgifter som ska behandlas, vilka
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tredje min som ska {3 tillgdng till de behandlade personuppgifterna
och nir uppgifter ska raderas.’

14.5.2 Beddmningen av personuppgiftsansvaret vid utbyte
over landsgranser

Av definitionen av personuppgiftsansvarig i artikel 4.7 i dataskydds-
forordningen framgdr att om dndaméilen och medlen f6r behand-
lingen bestims av EU-ritten eller medlemslindernas nationella ritt,
kan den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna fér hur
denne ska utses, féreskrivas i sddan ritt. Det ir alltsd tilltet enligt data-
skyddsforordningen att 1 nationell ritt ange vem som ir personupp-
giftsansvarig for en viss behandling av personuppgifter (se artikel 6.2
och 6.3 samt skal 45 tll dataskyddsforordningen).

Flera aktorer inblandade

Utbyte av patientdversikter, sirskilt nir det sker 6ver landsgrinser,
innebir att flera aktdrer behdver behandla personuppgifter for att
informationen ska n ritt virdgivare.

Det finns dirfér en risk att personuppgiftsansvaret blir otydligt
och att patienten har svirt att veta vem som ir ansvarig for behand-
lingen. Den risken kan endast undanréjas helt om det hade funnits
en aktdr som var ansvarig for all behandling. Det har dock inte be-
démts mojligt for ndgon aktor att ta ett sddant helhetsansvar, sirskilt
eftersom olika nationella regler giller 1 olika linder. Risken kan dock
minskas genom att personuppgiftsansvaret fér olika delar av behand-
lingen faststills i nationell ritt.

E-hilsomyndigheten behandlar personuppgifter i samband med
utbyte av patientdversikter 6ver landsgrinser genom att samman-
stilla, dversitta ochfoérmedla uppgifter frin de svenska virdgivarna
till den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa samt frdn den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa till den svenska virdgivaren. I samband
med Oversittningen sker viss bearbetning d3 data ska mappas enligt
ett for tjinsten framtaget kodverk. Det skulle dirfér kunna hivdas
att det inte dr E-hilsomyndigheten som bor vara personuppgifts-
ansvarig for behandlingen, utan nigon av de aktérer som har ett

2 Datainspektionens beslut 2010-07-02, dnr 686-2010.
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egentligt behov av uppgifterna. E-hilsomyndigheten skulle d4 vara
personuppgiftsbitride. Frigan ir dock vilken eller vilka aktérer som
1 s fall skulle ha personuppgiftsansvaret. Det skulle vid utbytet 6ver
landsgrinser kunna vara den svenska eller utlindska virdgivaren eller
den utlindska kontaktpunkten fér e-hilsa. Det kunde eventuellt
dven vara Socialdepartementet, som ir Sveriges representant i Nit-
verket for e-hilsa och dirmed dr med och bestimmer indamil och
medel f6r behandlingen. En sddan ordning skulle dock skapa en oklar
och svarbegriplig situation f6r alla inblandade, inte minst patienterna.

Det pigér en diskussion inom EU-samarbetet om grinserna fér
personuppgiftsansvaret 1 samband med utbyte av patientoversikter
inom EES. Diskussionen handlar om huruvida det finns nigon del
av behandlingen som linderna har ett gemensamt personuppgifts-
ansvar for. Europeiska dataskyddsstyrelsen har tillfrdgats om hur
personuppgiftsansvaret ska bedémas och 1 sitt svar angett att det ir
de personuppgiftsansvariga som avgdr det. Férhdllandena ir i dags-
liget inte klarlagda.’

Personuppgiftsansvaret i lagen om nationell likemedelslista

Enligt lagen om nationell likemedelslista (2018:1212), fortsittnings-
vis NLL, dr E-hilsomyndigheten personuppgiftsansvarig fr den be-
handling av personuppgifter som myndigheten utfér i den nationella
likemedelslistan (3 kap. 1§). Regeringen uttalade i férarbetena att
E-hilsomyndighetens sirskilda karaktir av infrastrukturmyndighet
bér nimnas och lyfte sirskilt att myndigheten ansvarade for de regis-
ter som anges 1 lagen om receptregister och lagen om likemedelsfér-
teckning enligt myndighetens instruktion. Denna ordning var en
foljd av att E-hilsomyndigheten (tidigare Apotekens Service AB)
inrittades for att den it-infrastruktur som ir nédvindig fér drift av
apotek skulle férliggas hos en neutral aktér 1 samband med omregle-
ringen av apoteksmarknaden.* Vidare uttalade regeringen att den
inte delade Datainspektionens synsitt om att de indamal for vilka
E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter enligt sivil lagen
om receptregister som den foreslagna nya lagen (NLL) inte dr dnda-
mal som beh&vs inom E-hilsomyndighetens egen verksamhet. Reger-

’ Utredningen noterar emellertid att det i forslaget till EHDS-férordningen féreslds ett gemen-
samt ansvar.

* Prop. 2017/18:223, 5. 81.
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ingen uttalade att skilet till att E-hidlsomyndigheten méste £ behandla
personuppgifter f6r de olika indamal som anges i dessa lagar dr be-
hovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur integritets-
synpunkt siker verféring av personuppgifter mellan olika aktérer.”

Slutsats

Dataskyddsforordningen ger som tidigare nimnts utrymme for natio-
nell reglering av personuppgiftsansvaret om indamél och medlen for
behandlingen faststills i den nationella ritten (artikel 4.7).

Skilet till att placera personuppgiftsansvaret p& E-hilsomyndig-
heten 1 NLL var myndighetens sirskilda karaktir av infrastruktur-
myndighet {6r att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur integ-
ritetssynpunkt siker overféring av personuppgifter mellan olika
aktorer. E-hilsomyndigheten har en motsvarande roll i egenskap av
nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa vid utbyte av patientéversikter.
Utredningen anser att samma skil dirfér bor beaktas dven 1 detta
sammanhang. Hir kan dven framhillas vad som framgar av artikel 7
1 Kommissionens genomfoérandebeslut (EU) 2019/1765 om Nit-
verket for e-hilsa, det vill siga att medlemsstaterna, foretridda av
relevanta nationella myndigheter eller andra utsedda organ, ska be-
traktas som personuppgiftsansvariga f6r de personuppgifter som de
behandlar genom infrastrukturen fér digitala e-hilsotjinster 1 sam-
band med grinsoverskridande informationstjinster for e-hilsa.

Med hinsyn till det anférda dr det limpligt att tydliggora person-
uppgiftsansvaret 1 nationell ritt. Utredningen foreslar dirfor att det
anges uttryckligen i den nya férordningen att E-hilsomyndigheten
ir personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfér enligt férordningen vid utbyte av patient-
oversikter 6ver landsgrinser.

Som utredningen berort har diskussioner férts om det eventuellt
skulle foreligga ett gemensamt personuppgiftsansvar mellan linderna
1 ndgon del av den behandling som utférs 1 informationsutbytet av
patientoversikter éver landsgrinser. Enligt Europeiska dataskydds-
styrelsen dr det som nimnts ovan upp till de personuppgiftsansvariga
sjilva att bestimma om de gemensamt eller ensamt behandlar per-

> Prop. 2017/18:223, 5. 81.
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sonuppgifter.® Frigan ir sdledes fortfarande uppe f6r diskussion och
utredningens forslag i denna del kan dirfor komma att pdverkas av
vad linderna kommer fram till.

14.5.3 Personuppgiftsansvaret vid utbyte inom Sverige

Som framgdr i avsnitt 15.2 féresldr utredningen dndringar i lagen
(2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
(fortsittningsvis SVOD) for reglering av det nationella utbytet av
patientdversikter. Det foreslds sdledes 1 den lagen en kravstillning pa
virdgivare att ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillging till upp-
gifter om en patient for att tillféras en patientdversikt inom Sverige
samt att frdn E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sidan
patientoversike.

Den féreslagna regleringen i SVOD om utbyte av patientdver-
sikter inom Sverige ska enligt hinvisningar 1 sdvil nimnda lag som
nu aktuell férordning 1 &vrigt f6lja de bestimmelser (om exempelvis
samtycke och undantag frin detta, mojlighet att spirra uppgifter
samt vardgivares behandling av uppgifter) som foreskrivs 1 SVOD.
I lagen finns dven tydligt utrett vad som ska gilla betriffande per-
sonuppgiftsansvar vid utbyte av information mellan virdgivare. Av
4 kap. 1§ SVOD foljer att en virdgivare eller en omsorgsgivare ir
personuppgiftsansvarig for behandling av personuppgifter enligt lagen.
Den bakomliggande motiveringen till att den som behandlar uppgif-
terna ir personuppgiftsansvarig f6r den behandlingen som utférs
finns utforligt beskriven 1 lagens férarbeten (prop.2021/22:177,
bland annat s. 130-133).

Utredningen bedémer det som limpligt att inte géra ndgon for-
indring avseende personuppgiftsansvaret 1 SVOD nir det giller det
foreslagna tilligget om utbyte av patientdversikter. Utredningen
foresldr foljaktligen att detta fortydligas 1 férordningens bestim-
melse om personuppgiftsansvar genom att det anges att utbytet av
patientoversikter mellan virdgivare i Sverige ska omfattas av den sir-
skilda regleringen om personuppgiftsansvar i SVOD. Foljden bor bli
att E-hilsomyndigheten 1 detta fall ir att anse som personuppgifts-
bitride.

¢ Brev frin Europeiska dataskyddstyrelsen till eHMSEG Legal Work Group, Bryssel,
(2021-06-30), ref. OUT2021-0115.
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14.6 Behovet av uppgifter vid utbyte
av patientoéversikter

Utredningens bedomning: Socialstyrelsen och E-hilsomyndig-
heten har behov av uppgifter om patientoversikter som férmed-
lats via E-hilsomyndigheten for statistikindama4l.

14.6.1 Inledning

I delbetinkandet konstaterade utredningen att det 1 dagsliget finns
ett flertal aktdrer som har behov av uppgifter om svenska e-recept
som expedieras pd ett 6ppenvardsapotek. Enligt NLL ska E-hilso-
myndigheten limna ut vissa uppgifter i den nationella likemedels-
listan till bland annat Socialstyrelsen, Inspektionen f6r vird och om-
sorg (IVO), Tandvards- och likemedelsf6rmansverket (TLV) och
Likemedelsverket, samt till férskrivare, annan hilso- och sjukvirds-
personal, regioner, verksamhetschefer och likemedelskommittéer
under vissa forutsittningar. Uppgifterna behdvs fér bland annat till-
syn, forskning, statistik och uppféljning av olika slag. Enligt slut-
satserna i delbetinkandet kommer uppgifterna om e-recept frin EES
inte att registreras i den nationella likemedelslistan férutom vissa
uppgifter om expedieringen och som tjinsten e-recept inom EES ir
utformad antog utredningen att dessa recept i regel ir utfirdade 4t
patienter forsikrade i ett annat land dn Sverige. Det antagandet ba-
serades pd att tjinsten utgdr frin anvindningsfallet att en patient 1
land A fir ett recept utfirdat i land A och fir himta ut det 1 land B.
Vidare slog utredningen fast att e-recept frin EES i stort bor folja
motsvarande regelverk som dvriga recept f6r en effektiv och patient-
siker process och att det for nirvarande saknas skil att indra eller
utvidga aktdrernas ansvar for tillsyn, uppféljning med mera avseende
e-recept frin EES jimfért med recept utfirdade 1 Sverige om inte till
exempel den grinsoéverskridande aspekten skulle medféra nigon
annan bedémning.’

Det sagda bor overlag dven gilla den grinséverskridande han-
teringen av patientdversikter. Patientdversikter som utbyts over
landsgrinser kommer sannolikt att utgéra en mindre del av det totala
antalet patientdversikter som utbyts och hanteras av E-hilsomyndig-

7 Se avsnitt 9.6.1 1 delbetinkandet.
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heten, dir majoriteten av dessa 1 stillet enligt utredningens bedém-
ning kommer att vara patientdversikter som utbyts nationellt. For de
sistnimnda finns redan regelverk som ir tillimpliga avseende exem-
pelvis inspektion och granskning (IVO) samt uppféljning och fram-
stillning av statistik (till exempel Socialstyrelsen). I enlighet med
delbetinkandets bedémning anser utredningen dven avseende patient-
oversikter att det for nirvarande saknas skl att indra eller utvidga
aktdrernas ansvar for tillsyn, uppféljning med mera.

Nedan foljer utredningens bedémning av vilka aktdrer som be-
héver uppgifter om férmedlade patientdversikter.

14.6.2 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen fir i dag uppgifter frin den nationella likemedels-
listan f6r indamélet epidemiologiska undersékningar, forskning, fram-
stillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirden. Uppgifterna som limnas till Socialsty-
relsen omfattar uppgifter om datum for férskrivning och expedi-
ering, férskriven och expedierad vara, mingd och dosering, kostnad
och kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsférminer med
mera, ordinationsorsak, patientens personnummer eller samordnings-
nummer och folkbokforingsort, och férskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

Uppgifterna registreras 1 likemedelsregistret som Socialstyrelsen
ir personuppgiftsansvarig for enligt férordning (2005:363) om like-
medelsregister hos Socialstyrelsen. Registret syftar till att 6ka patient-
sikerheten pd likemedelsomrddet. Utredningen har i delbetinkandet
vid kontakt med Socialstyrelsen fitt besked om att myndigheten be-
hover delvis motsvarande uppgifter f6r samma indamal om e-recept
frén EES som fér svenska e-recept. Utredningen ansdg dirmed att
Socialstyrelsen har ett behov av uppgifter om e-recept utfirdade i ett
annat EES-land f6r indamilet epidemiologiska undersékningar,
forskning, framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirden.®

Nir det giller utbyte av patientdversikter har Socialstyrelsen upp-
gett till utredningen att det féretridesvis finns ett behov av uppgifter

$ Se avsnitt 9.6.4 1 delbetinkandet.
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om formedlade patientdversikter f6r framstillning av statistik. Utred-
ningen har inte kunnat identifiera nigot behov dirutéver.

14.6.3 E-halsomyndigheten

Utredningen har utifrin E-hilsomyndighetens roll och efter dialog
med myndigheten uppfattat att det finns ett uppgiftsbehov for E-
hilsomyndigheten om férmedlade patientéversikter for framstill-
ning av statistik. Myndigheten kommer ocksd att behova vidare-
befordra uppgifter till Socialstyrelsen.

14.7 Andamal med personuppgiftsbehandlingen
och personuppgifter som far behandlas

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten fir behandla person-
uppgifter om det ir nédvindigt for

1. sammanstillning och férmedling av patientéversikter mellan
vérdgivare 1 Sverige,

2. dversittning och férmedling av patientdversikter frdn ut-
lindska kontaktpunkter for e-hilsa till virdgivare i Sverige,

3. sammanstillning, oversittning och formedling av svenska
patientoversikter till utlindska kontaktpunkter for e-hilsa,

4. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen f6r statistikinda-
mal, och

5. framstillning av statistik hos E-hilsomyndigheten.

14.7.1 Dataskyddsférordningen

En av de grundliggande principerna i dataskyddsférordningen ir att
personuppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamail (artikel 5. 1b i dataskyddsférordningen). Av
samma artikel foljer att uppgifterna inte senare far behandlas pa ett
sitt som dr oforenligt med dessa indamadl, den si kallade finalitets-
principen. Bestimmelsen innebir bland annat att den personupp-
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giftsansvarige redan vid insamlingen av uppgifterna maste bestimma
for vilket eller vilka indamal insamlingen sker. Den innebir ocks3
att vidarebefordran av uppgifter miste féregds av en prévning av om
mottagarens dndamal dr forenligt med de ursprungliga dndamaélen
eller inte.

Det ir den personuppgiftsansvarige som bestimmer indamaélen
med personuppgiftsbehandlingen. Andamalen kan ocks3 bestimmas
av medlemslindernas nationella ritt (artikel 4.7 1 dataskyddsférord-
ningen). Andamalsbestimmelser kan sigas anpassa tillimpningen av
dataskyddsférordningen och sikerstilla en laglig och rittvis behand-
ling. Sidana bestimmelser dr enligt artikel 6.2 och 6.3 tilldtna i natio-
nell ritt. Enligt skil 39 ull dataskyddsforordningen bér de specifika
indama4l som personuppgifterna behandlas f6r vara tydliga och legi-
tima och ha bestimts vid den tidpunkt di personuppgifterna sam-
lades in.

I férarbetena till dataskyddslagen pipekade regeringen att data-
skyddsforordningen inte stiller nigot krav pd att de sirskilda dnda-
mélen ska vara faststillda i férfattning, men att det inte heller finns
nigonting som hindrar att detta gors, férutsatt att bestimmelserna
uppfyller ett mal av allmint intresse och ir proportionella mot det legi-
tima mél som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen).
Oavsett om indamadlen faststillts 1 férfattning eller inte podngterar
regeringen dock att det alltid ir den personuppgiftsansvarige som
ansvarar for, och ska kunna visa, att principerna i artikel 5 foljs
(artikel 5.2 i dataskyddsférordningen).’

Uttryckliga dndamélsbestimmelser ger mojlighet att pd ett dver-
gripande plan balansera intresset av personuppgiftsbehandlingen mot
det intring i den personliga integriteten som denna behandling kan
innebira. Andamalsbestimmelser har ocksi den fordelen att de utgér
en precisering av den rittsliga grunden (jfr artikel 6.3). Bestimmelser
1 forordningen som anger indamdlen med behandlingen innebir
sdledes 1 sig en skyddsdtgird. Enligt utredningens bedémning bér
dirfor forordningen innehilla indamalsbestimmelser.

® Prop. 2017/18:105, s. 48.
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14.7.2 Andamaélsbestimmelsernas utformning

Att bestimma dndamélen f6r behandlingen av personuppgifter ir av
central betydelse f6r hur den personuppgiftsansvarige fir behandla
personuppgifter eftersom indamélsbestimmelserna sitter ramarna
for behandlingen. Enligt artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen ska
personuppgifter vara adekvata, relevanta och inte foér omfattande i
forhillande till de indamél for vilka de behandlas. Andamalsbestim-
melserna begrinsar siledes den personuppgiftsansvariges handlings-
frihet samtidigt som de skapar tydlighet for tillimparen. Andam§let
ir darfor av central betydelse for skyddet av den enskildes personliga
integritet.

Andamilsbestimmelser kan utformas p4 olika sitt. Ett sitt dr att
uttdmmande ange de indamal {6r vilken behandling fir ske. Ett annat
sitt dr att de 1 lagen angivna indamalen kompletteras med en moj-
lighet att behandla uppgifter dven for indamal som inte ir oférenliga
med det for vilka uppgifterna samlades in, i enlighet med finalitets-
principen. Det ir d3 finalitetsprincipen som ytterst sitter grinsen for
vad som kan anses vara en tilliten behandling, det vill siga den som ir
personuppgiftsansvarig méste gora en kontroll av huruvida en senare
behandling ir oférenlig med de dndamail {6r vilka uppgifterna forst
samlades in.

Nedan foljer en nirmare beskrivning av de indamal f6r vilka per-
sonuppgifter enligt utredningens mening bér 8 behandlas 1 den nya
férordningen.

14.7.3 Andamalet sammanstillning, dversittning
och formedling av patientéversikter

E-hilsomyndigheten ska enligt 1 § férordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten ansvara for register och it-
funktioner som éppenvirdsapotek och virdgivare behéver ha till-
ging till for en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering. Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar p3
e-hilsa samt 6vergripande folja utvecklingen pd e-hilsoomridet.
I 2 § finns en upprikning av flera av myndighetens uppdrag ochi3 §
regleras att E-hilsomyndigheten ska utveckla och tillhandahilla digi-
tala tjinster f6r att redovisa uppgifter i myndighetens register i syfte
att underlitta for den enskilde utifrdn myndighetens verksamhets-
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omride. Utredningen foreslar ett tilligg i E-hilsomyndighetens in-
struktion om att myndigheten ska vara nationell kontaktpunkt for
e-hilsa och tillhandahilla tjinster och infrastruktur fér utbyte av
e-recept och patientdversikter, se avsnitt 13.6. De nationella kon-
taktpunkterna fér e-hilsa ska vid utbyte éver landsgrinser anslutas
till varandra och férmedla all information avseende patientdversikter
mellan linderna.

Det primira indaméilet fér E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter enligt den foreslagna férordningen ir att samman-
stilla, 6versitta och formedla patientdversikter 1 samband med grins-
overskridande vird, sivil nationellt som till andra EES-linder. For
hanteringen av patientdversikter anser utredningen att indamailet bor
vara uppdelat i tre delar. Det forsta indamalet avser sammanstillning
och férmedling av patientdversikter mellan virdgivare 1 Sverige, det
andra sammanstillning, éversittning och férmedling av patientéver-
sikter fr@n utlindska kontaktpunkter for e-hilsa wll virdgivare i
Sverige och det tredje sammanstillning, versittning och férmedling
av svenska patientoversikter till utlindska kontaktpunkter f6r e-hilsa.

Slutligen bér framhéllas att E-hilsomyndigheten vid f6rmedling
av patientdversikter inte har ngot ansvar {6r uppgifternas riktighet
(annat dn att de 8terges pa ett riktigt sitt fran killan) eller granskning
av uppgifterna.

14.7.4 Andamalet for Socialstyrelsens statistik

Som framgdr av avsnitt 14.6.2 ser utredningen att Socialstyrelsen har
behov av uppgifter om hanterade patientdversikter {6r framstillning
av statistik. Det dr dirfor limpligt att 1 férordningen infora ett inda-
mal for E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling avseende
detta.

14.7.5 Andamalet for E-hilsomyndighetens statistik

Utredningen konstaterar i avsnitt 14.6.3 att E-hilsomyndigheten
har behov av uppgifter om hanterade patientdversikter f6r framstill-
ning av statistik. Det dr dirfor limpligt att 1 férordningen inféra ett
indamdl for E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling avse-
ende detta.
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14.7.6 Finalitetsprincipen

Utredningens bedomning: Personuppgifter ska {3 behandlas fér
andra indam4l in dem for vilka de har samlats in, under férut-
sittning att de nya dndamdlen inte ir oférenliga med de indamil
for vilka uppgifterna samlades in. Finalitetsprincipen féljer av
dataskyddsforordningens reglering och nigon sirskild ytterligare
bestimmelse behévs inte i den nu féreslagna férordningen.

Finalitetsprincipen dr direkt tillimplig och innebir att person-
uppgifter som endast fir samlas in {or sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamal dven fir behandlas fér indamal som inte dr
oforenliga med det ursprungliga indamél {6r vilket uppgifterna sam-
lades in (jfr artikel 5.1 b 1 dataskyddsforordningen). Av skil 50 till
dataskyddsforordningen framgér att det vid sddan vidarebehandling
som inte hindras av finalitetsprincipen inte krivs ndgon annan separat
rittslig grund dn den med stdd av vilken insamlingen av personupp-
gifter medgavs. I artikel 6.4 beskrivs vad den personuppgiftsansva-
rige bor beakta for att faststilla om behandling f6r andra indamal ir
forenlig med det indamadl for vilket personuppgifterna ursprung-
ligen samlades in.

I forarbetena till NLL uttalas att dven en sddan personuppgifts-
behandling som méjliggdr felsdkning samt validering och komplet-
tering av uppgifter 1 den nationella likemedelslistan, och som kriver
tekniska kopplingar mellan den nationella likemedelslistan och de
stodregister som E-hilsomyndigheten forvaltar, inte dr oférenlig
med de indamél f6r vilket uppgifterna samlades in. Denna person-
uppgiftsbehandling ska dock endast vara tilliten om den bidrar till
att annan personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for de sirskilda
och uttryckliga indamdl som ir angivna i lagen kan ske pd ett mer
korrekt och patientsikert sitt."

Utredningen goér bedémningen att samma skil som har anférts i
forarbetena till NLL gor sig gillande hir. Enligt utredningens be-
démning bor dirfor finalitetsprincipen utgéra den yttersta ram inom
vilken personuppgifter fir behandlas enligt férordningen. Det behéver
emellertid inte inféras en bestimmelse 1 férordningen som anger att
det ir ulldtet att behandla personuppgifter f6r andra indamél in de

1 Prop. 2017/18:223, s. 86.
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som uttryckligen anges i férordningen, d& det som framhaillits f6ljer
en sddan ritt i enlighet med regleringen 1 dataskyddsférordningen.

14.8 Personuppgifter som far behandlas

Utredningens forslag: Endast sidana personuppgifter som behévs
for de indamal som ir tillitna enligt férordningen far behandlas.

Dataskyddsforordningen stiller krav pd att personuppgifterna ska
vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i forhillande till
indamélen med behandlingen (artikel 5.1 ¢). Detta innebir en sdvil
kvalitativ som kvantitativ begrinsning 1 friga om vilka personupp-
gifter som fir behandlas. All personuppgiftsbehandling som ir nod-
vindig for ett visst indamal fir dock utféras. Med hinsyn till detta
ir ett alternativ att 18ta indamélsbestimmelserna helt styra vilka per-
sonuppgifter som fir behandlas av E-hilsomyndigheten. En sidan
ordning innebir att bedémningen av vilka personuppgifter som fir
behandlas ankommer pd den personuppgiftsansvarige myndigheten,
alltsd E-hilsomyndigheten. Ett annat alternativ ir att reglera vilka per-
sonuppgifter som far behandlas. Oavsett férekomst av en upprikning
av vilka personuppgifter som E-hilsomyndigheten fir behandla eller
inte, stiller dataskyddsférordningen krav pd att ovidkommande eller
onodigt minga personuppgifter 1 férhillande till indamailen inte far
behandlas (artikel 5.1 ¢).

Fréin integritetssynpunkt ir det visentligt att inte andra person-
uppgifter behandlas av E-hilsomyndigheten dn vad som behovs for
att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter enligt forord-
ningen. De personuppgifter som E-hilsomyndigheten kommer att
behandla enligt férordningen ir hinforliga till patienten och vérd-
givande personal. Som framgir av avsnitt 8.1.4. har medlemslinderna
1 Nitverket for e-hilsa kommit éverens om vilka informations-
mingder som ska ingd i en patientoversikt vid utbyte 6ver lands-
grinser inom EES.

Ur ett integritetsskyddsperspektiv kan det naturligtvis finnas fér-
delar med en reglering som tydligt specificerar de personuppgifter
som fir behandlas. Det giller sirskilt nir det rér sig om personupp-
giftsbehandling 1 register 1 traditionell mening, det vill siga att upp-
gifter fors in 1 en uppgiftssamling pd ett systematiskt sitt enligt sir-
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skilda kriterier och att de dr sokbara med sirskilda sékord eller lik-
nande." Den behandling som E-hilsomyndigheten utfér inom ramen
for férordningen sker till skillnad frin exempelvis den nationella
likemedelslistan inte 1 ett register 1 traditionell mening. E-hilsomyn-
digheten behandlar personuppgifterna bland annat genom att fér-
medla dem mellan virdgivare eller mellan virdgivare och den utlind-
ska kontaktpunkten for e-hilsa och kommer att spara vissa uppgifter
for bland annat felsékning. Aven om det vore méjligt att i lagstift-
ningen beskriva vilka uppgifter som férmedlas anser utredningen att
det framstir som mindre limpligt i detta fall. Det skulle bli en alltfor
detaljerad redogorelse av uppgifter och dirtill kommer en utveckling
ske over tid vilka uppgifter som ska ingd, det vill siga det ir for-
inderligt och skulle kriva stindiga f6rfattningsindringar.

Utredningen foreslar dirfér inga nirmare bestimmelser som kon-
kret anger vilka personuppgifter som fir behandlas enligt forord-
ningen. I stillet ir det indama&lsbestimmelserna 1 férordningen som
styr over vilka personuppgifter som fir samlas in och behandlas av
E-hilsomyndigheten. Alla personuppgifter som behovs f6r det dinda-
mél for vilket en behandling utférs fir dirmed behandlas. Enligt
utredningen framstdr denna lésning ur ett integritetsperspektiv som
godtagbar med beaktande av att indama&lsbestimmelserna ir relativt
specificerade 1 férordningen och mot bakgrund av att det ir f6rhal-
landevis reglerat vilka personuppgifter som kommer att behandlas av
E-hilsomyndigheten i tjinsten patientdversikter. Som angetts finns
ett verenskommet format med vissa informationsmingder, si en-
bart vissa personuppgifter kommer att behandlas inom tjinsten.
Risken fér att en onddig mingd uppgifter behandlas dr dirfor liten.

Vidare kommer uppgifterna kringgirdas av sekretess, behorig-
hetstilldelning och dtkomstkontroll, i syfte att férhindra obehérig
insyn och spridning.

14.9 Bevarandetid

Utredningens f6rslag: Personuppgifter ska tas bort nir de inte
lingre ir nédvindiga att behandla f6r tillitna indamal enligt for-
ordningen.

"1 Prop. 2015/16:65, 5. 78 {.
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Lagring av personuppgifter ir en form av behandling av personupp-
gifter enligt dataskyddsférordningen. Huvudregeln 1 artikel 5.1 e i
dataskyddsforordningen ir att personuppgifter inte fir férvaras 1 en
form som mojliggor identifiering av den registrerade under lingre
tid dn vad som ir nédvindigt f6r de dndamil f6r vilka personupp-
gifterna behandlas. Denna utgdngspunkt far anses vara ett uttryck
for resultatet av avvigningen mellan integritetsskyddsintresset och
det informationsbehov som uppgifterna ska tillgodose. Nir en per-
sonuppgift inte lingre behdver behandlas fér de ursprungliga dnda-
maélen ska uppgiften raderas eller avidentifieras. Med avidentifiering
menas att alla mojligheter att identifiera en person tas bort. Sirskilda
regler giller enligt dataskyddsforordningen om personuppgifter be-
handlas f6r arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsindamadl eller statistiska indam8l. Om personupp-
gifter behandlas enbart f6r dessa indamél, fr de lagras under lingre
perioder under férutsittning att limpliga tekniska och organisatoriska
dtgirder vidtas 1 enlighet med kraven 1 artikel 89.1 1 dataskyddstor-
ordningen.

Regleringen 1 dataskyddsférordningen giller inte 1 den utstrick-
ning att det skulle hindra en myndighet att arkivera och bevara all-
minna handlingar. Handlingsoffentligheten har foretride framfor
dataskyddsforordningen, vilket innebir att personuppgifter i all-
minna handlingar inte ska gallras enligt bestimmelser 1 dataskydds-
férordningen. Av 3 § arkivlagen (1990:782) framgar att en myndig-
hets arkiv, som bland annat bestir av de allminna handlingarna frin
myndighetens verksamhet, ska bevaras. Huvudprincipen enligt arkiv-
lagstiftningen ir sdledes att allmidnna handlingar ska bevaras. Enligt
bestimmelsen ska myndigheternas arkiv bevaras, hillas ordnade och
virdas s att de tillgodoser ritten att ta del av allmidnna handlingar,
behovet av information fér rittsskipningen och férvaltningen samt
forskningens behov. Det féljer dock av 10 § arkivlagen att allminna
handlingar under vissa forutsittningar fir gallras. Nir det giller gall-
ring ir arkivlagens bestimmelser subsidiira i férhdllande till annan
lagstiftning. Om det finns avvikande bestimmelser om gallring av
vissa allminna handlingar i annan lag eller f6rordning, har de bestim-
melserna foretride (10 § tredje stycket arkivlagen). Av 14 § arkivior-
ordningen (1991:446) framgar att statliga myndigheter fir gallra all-
minna handlingar endast i enlighet med féreskrifter eller beslut av
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Riksarkivet, om inte sirskilda gallringsforeskrifter finns i lag eller
forordning.

En bestimmelse om gallring innebir alltsd inte bara att uppgiften
inte lingre fir behandlas i1 dataskyddsférordningens mening, utan
dven att arkivrittslig gallring ska ske. Om det i forfattningar som ror
myndigheters behandling av personuppgifter inte finns ndgra sir-
skilda regler om gallring, ska sdledes arkivlagens bestimmelser om
bevarande som huvudprincip tillimpas.

Regeringen har bedémt att bestimmelser i registerférfattningar,
som innebir att personuppgifter ska eller f&r bevaras under viss tid
alternativt gallras efter en viss tid eller nir de inte lingre dr nod-
vindiga for de indamal {6r vilka de behandlas, ir sddana nationella
bestimmelser om lagringstid som ir tilldtna enligt artikel 6.2 och 6.3
1 dataskyddsférordningen nir behandlingen grundar sig pa en ritts-
lig forpliktelse, en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myn-
dighetsutdvning."” Den rittsliga grunden for utbytet av patientéver-
sikter dr rittslig forpliktelse och uppgift av allmint intresse enligt
artikel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsforordningen. Utredningens bedom-
ning dr dirfor att en sirskild bestimmelse om lagringstid dr férenlig
med dataskyddsforordningen och kan inféras i nu aktuell f6rordning.

Principen att gallring ska ske motiveras 1 férsta hand av integ-
ritetsskil.”” Behovet av gallringsbestimmelser méste sdledes avgdras
genom en avvigning mellan 3 ena sidan intresset av skydd f6r den
personliga integriteten och & andra sidan intresset av offentlighet
och insyn 1 myndigheternas verksamhet. Vid utbytet av patientéver-
sikter kommer kinsliga personuppgifter att behandlas om patienters
hilsa. Behandlingen kan komma att omfatta en stor mingd patienter.
Utredningens bedémning ir att en bestimmelse om vilken beva-
randetid som ska gilla f6r uppgifterna som behandlas enligt férord-
ningen ska inféras. Bevarandetidens lingd ska motiveras utifrén de
indamil som forordningen avser att tillgodose och med beaktande
av integritetsskyddsintresset.

Personuppgifter fir, som redogjorts f6r ovan, enligt artikel 5.1 e
1 dataskyddsférordningen inte bevaras i en form som mojliggdr
identifiering av den registrerade under en lingre tid in vad som be-
hovs for dndamilet. Det ir enligt utredningens uppfattning denna
regel som bor gilla f6r E-hilsomyndighetens behandling enligt den

2 Prop. 2017/18 :105, s. 142.
1 Prop. 1989/90:72, s. 50.
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foreslagna forordningen. Det saknas skil att ange en specifik tids-
grans.

14.10 Krav pa tystnadsplikt

Utredningens forslag: Personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1
dataskyddsférordningen (kinsliga personuppgifter) fir behandlas
med stdd av artikel 9.2 h i férordningen under férutsittning att
kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 1 férordningen ir uppfyllt.

Kravet pd tystnadsplikt enligt artikel 9.3 1 dataskyddsforord-
ningen ir uppfyllt f6r E-hilsomyndighetens behandling av kins-
liga personuppgifter enligt férordningen. En pdminnelse om tyst-
nadsplikt bor inféras 1 férordningen.

Nir det giller kinsliga personuppgifter har utredningen 1 avsnitt 13.5
konstaterat att det undantag som frimst aktualiseras vid utbytet av
patientoversikter dr artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen. For att
undantaget ska vara tillimpligt krivs, forutom att behandlingen ska
vara nédvindig av skil som hér samman med nigon av de angivna
verksamheterna, dven att den aktuella verksamheten utfors pd grund-
val av EU-ritten eller medlemslindernas nationella ritt och att kravet
pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen ir upp-
fylle.

Betriffande kravet pd stod 1 EU-ritten eller nationell ritt har reger-
ingen 1 férarbetena till dataskyddslagen bedémt att férutsittningarna
ir uppfyllda s& snart verksamheten bedrivs enligt verksamhetslagstift-
ningen pi de aktuella omridena."* Nir det giller behandlingen av per-
sonuppgifter enligt den foreslagna nya férordningen kan det konsta-
teras att behandlingen kommer, utéver dataskyddsférordningen, att
ske med st6d av den féreslagna forordningen och E-hilsomyndig-
hetens instruktion.

Kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 1 dataskyddsforordningen ska
ocksd vara uppfyllt. I artikeln anges att personuppgifter bara far be-
handlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare, eller av en annan
person som omfattas av tystnadsplikt enligt EU-ritten eller med-
lemslindernas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av

'* Prop. 2017/18:105, avsnitt 10.5.
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nationella behériga organ. Personalen hos E-hilsomyndigheten om-
fattas av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen. Enligt
utredningens bedémning ir kravet pd tystnadsplikt enligt artikel 9.3 1
dataskyddsforordningen dirmed uppfyllt.

Regeringen har ansett att det idr limpligt att det tas in bestim-
melser i registerforfattningar pd hilso- och sjukvirdsomridet som
pidminner om tystnadsplikten 1 artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen
i syfte att géra den nationella regleringen tydligare.”” Utredningen
beddmer dirfor att det dr limpligt att i férordningen ta in en bestim-
melse som pdminner om kravet pd tystnadsplikt.

14.11 Den registrerades instéallning
till personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten fir behandla person-
uppgifter om patienten f6r indamélet f6rmedling av patientover-
sikter 6ver landsgrinser endast om patienten samtyckt till detta.

Om det finns fara for en patients liv eller det annars finns
allvarlig risk fér dennes hilsa och patientens samtycke inte kan
inhimtas, fir E-hilsomyndigheten indd behandla personupp-
gifterna enligt férsta stycket om de kan antas ha betydelse f6r den
vird som patienten oundgingligen behover.

Foér den personuppgiftsbehandling som E-hilsomyndigheten
gor vid utbyte av patientdversikter mellan virdgivare 1 Sverige
giller sirskilda bestimmelser om patientens instillning till be-
handlingen enligt de férutsittningar och hinvisningar som féljer
av 2 kap. 1 § lag (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation.

I vissa registerforfattningar férekommer bestimmelser om att den
registrerades samtycke krivs for viss behandling, ven om en annan
rittslig grund dn samtycke tillimpas for den behandling som forfatt-
ningen reglerar, som exempelvis rittlig forpliktelse eller uppgift av
allmint intresse. Om behandlingen stddjer sig pd nigon av dessa ritts-
liga grunder fir sddana samtyckesbestimmelser anses tilldtna sisom
preciseringar enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen.'®

!5 Prop. 2017/18:171, s. 106 och prop. 2017/18:223, s. 80.
' Prop. 2017/18:171, s. 88.
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Samtycket r 1 dessa fall inte den rittsliga grunden f6r behandlingen,
utan en skyddsdtgird genom vilken den enskildes instillning utgor
ett skydd mot ett alltfor ingripande integritetsintrdng.

Utredningen foresldr en bestimmelse i férordningen om att pati-
entens samtycke krivs for att patientens personuppgifter ska 3
behandlas f6r indamailet f6rmedling av patientdversikter 6ver lands-
grinser. Anledningen hirfér dr att det ror sig om kinsliga personupp-
gifter som dessutom ska foras dver landsgrinser och som E-hilso-
myndigheten som personuppgiftsansvarig inte har ndgot behov av
att behandla om inte patienten sjilv vill det. Ett sddant samtycke ut-
gor en integritetshodjande skyddsdtgird. Genom kravet pd samtycke
minskar ocks3 risken att uppgifterna éverfors av misstag eller pd fel-
aktiga grunder.

I kapitel 12 redogors nirmare for utredningens forslag om han-
tering av samtycken samt en digital jinst {6r att limna samtycke
som patient. Utredningen ser att samtycket frdn en patient som ir
forsikrad i Sverige bor limnas till E-hilsomyndigheten. Som foreslas
1avsnitt 12.3 ska en patient som innehar e-legitimation kunna limna
samtycket digitalt och signera elektroniskt, medan en patient som
saknar e-legitimation ska kunna limna samtycketill virdgivare eller
apotek.

En utlindsk patient som soker vird i Sverige ska f3 information
om personuppgiftsbehandlingen 1 Sverige och {8 mojlighet att ta
stillning till om hen vill att patientdversikten frin hemlandet ska
begiras in. Detta som en del 1 att inhimtande av en patientéversikt
frdn utlandet forutsitter patientens integritetshdjande samtycke 1
enlighet med den ovan nimnda foreslagna férordningen om person-
uppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten. Utredningen féreslar
dirfor vidare 1 avsnitt 12.3 att dven patienter som ir forsikrade i ett
annat EES-land behéver limna samtycke till E-hilsomyndigheten
innan hantering far ske av patientens personuppgifter. Samtycket ges
forslagsvis till hilso- och sjukvardspersonalen i samband med vérd-
besoket.

For de dindamal som ir en f6ljd av de primira dindamélen maste
personuppgifter om patienten dock fi behandlas iven om patienten
dterkallar sitt samtycke. Kravet pd samtycke ska dirfor inte gilla
dessa indamal. Dessa indamal blir dock bara tillimpliga om patien-
ten tidigare har samtyckt till de primira indamélen.
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Angdende nir en patient inte dr vid medvetande och di det poten-
tiellt samtidigt kan réra sig om en akut situation foreslds ett undan-
tag frdn kravet pd patientens samtycke. Ledning bér kunna himtas
frin resonemang i forarbetena till lagen (2022:913) om sammanhllen
vird- och omsorgsdokumentation (fortsittningsvis SVOD). Reger-
ingen uttalade dir bland annat féljande. Rekvisitet “kan antas ha be-
tydelse” forutsitter enligt forarbetena att den som avser att bereda
sig tillgdng till uppgifterna gér ndgot aktivt stillningstagande till vil-
ken betydelse uppgiften kan ha. Det bor vara den eller de behoriga
befattningshavarna hos virdgivaren som ges denna dtkomst respek-
tive fir behandla uppgifterna. Vem som ir behorig befattningshavare
bestims av virdgivaren. Sjilvfallet ska i forsta hand patienten sjilv
begira att en spirr hivs eller samtycke inhimtas. Det kan emellertid
av olika skil vara oméjligt. Med férutsittningarna att fara finns fér
patientens liv eller att det annars finns allvarlig risk f6r dennes hilsa
avses att det 1 princip ska vara friga om en allvarlig situation di de
spirrade uppgifterna bedéms vara viktiga f6r den vird eller behand-
ling som omgdende mdste sittas in. Det ska av hinsyn till patient-
sikerheten inte vara mojligt att avvakta en tid for att patienten ska
kunna begira att spirren hivs (en akut nddsituation). Patienten ir
kanske medvetslds eller alltfor medtagen for att kunna ta stillning
till frigan. Vidare kan saken brddska si att det inte finns nigon tid
att invinta att patienten begir att spirren hivs eller att inhimta sam-
tycke. Det ska vara sidana och liknande skil som gor att patientens
val att begira att en spirr hivs inte kan invintas eller att samtycke
inte kan inhdmtas (jimfér prop. 2007/08:126 s. 253)."

Utredningen ser att det finns potentiella risker med en sddan
reglering frimst i form av missbruk exempelvis 1 det fall en utlindsk
virdpersonal kinner till en svensk persons personnummer och ut-
ifrdn det bereder sig tillgdng till personuppgifter trots att samtycke
saknas och utan att en sidan undantagssituation som avses i bestim-
melsen foreligger. Nyttan med bestimmelsens tinkta tillimpnings-
omride viger emellertid tyngre dn den beskrivna risken for den per-
sonliga integriteten enligt utredningens uppfattning. Utredningen
foresldr dirfor att en motsvarande reglering som 1 SVOD infors 1
forordningen.

Aven om utredningen ser att den féreslagna méjligheten éppnar
upp f6r att en virdgivare ska kunna {3 del av en patientéversikt dven

7 Prop. 2021/22:177, 5. 126-127.
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1 en situation di patienten exempelvis dr medvetsls och inte kan
limna samtycke vid ett akut vdrdtillfille, konstateras att en férmed-
ling av patientdversikt, nir det giller utlindska patienter som séker
vard 1 Sverige, potentiellt kan hindras beroende pd vilka eventuella
krav pd samtycke som foreligger i den patientens hemland. Hir kan
tilliggas att det dven inom EU-samarbetet avseende utbyte av pati-
entoversikter dver landsgrinser pdgir en diskussion om det ska in-
foras en mojlighet for virdgivaren att {3 tillgdng till en patientdver-
sikt frén utlandet om patienten pd grund av sitt tillstdnd inte kan
limna samtycke.

Som redan redogjorts for 1 avsnitt 14.5.3 ska de bestimmelser
som foreskrivs 1 SVOD om exempelvis samtycke och undantag frin
detta, mojlighet att spirra uppgifter samt virdgivares behandling av
uppgifter gilla vid det nationella utbytet av patientoversikter. Dirfor
foreslds en upplysning i férordningens samtyckesbestimmelse om
att regleringen 1 lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdoku-
mentation ska tillimpas avseende patientens instillning till behand-
lingen nir det giller utbytet av patientdversikter inom Sverige.

14.12 E-hadlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
14.12.1 Inledning

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), fortsittningsvis OSL,
finns bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verksamhet och
férbud att limna ut allminna handlingar. Enligt 25 kap. 17 a § OSL
giller sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds
hilsotillstind eller andra personliga forhillanden, om det inte stdr
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirsta-
ende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess hos E-hilso-
myndigheten for uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhal-
landen, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs.

Enligt 8 kap. 1 § OSL far uppgift f6r vilken sekretess giller enligt
OSL inte rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte
annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.
Det férekommer situationer nir andra myndigheters eller enskildas
intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in
det intresse sekretessen ska skydda. Det finns dirfor bestimmelser i
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OSL som innebir att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter limnas till myndigheter eller
enskilda. Dessa bestimmelser kallas fér sekretessbrytande bestim-
melser. En sidan bestimmelse finns i 10 kap. 28 § OSL som giller
utlimnande till andra myndigheter och innebir att sekretess inte
hindrar att uppgift limnas till en annan myndighet om uppgifts-
skyldighet féljer av lag eller férordning.

Nigon bestimmelse som motsvarar 10 kap. 28 § forsta stycket
OSL finns inte betriffande uppgiftsutlimnande till enskilda.

14.12.2 Uppgiftsskyldighet till vardgivare i Sverige
och utlandsk kontaktpunkt for e-halsa

Utredningens f6rslag: E-hilsomyndigheten ska till virdgivare 1
Sverige och utlindska kontaktpunkter for e-hilsa limna ut de
uppgifter som ir nédvindiga f6r utbyte av patientdversikter.

Det maéste sikerstillas att E-hilsomyndigheten kan limna ut sekre-
tessbelagda uppgifter i samband med férmedling av patientéver-
sikter. Som nimnts ovan omfattas personuppgifterna av sekretess
hos E-hilsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a § OSL. Fér att de ska
kunna limnas ut behdvs en sekretessbrytande bestimmelse och en
hinvisning till férordningen 1 OSL. Om E-hilsomyndigheten inte ska
behova gora en sekretessprovning i varje enskilt fall behovs dessutom
en bestimmelse om uppgiftsskyldighet i forordningen. Genom en
sidan bestimmelse tydliggérs att utlimnandet av uppgifterna ir en
uppgift f6r E-hilsomyndigheten och att det ir behérigt.

Utredningen foresldr dirfor att E-hidlsomyndigheten ska ha en
uppgiftsskyldighet till svenska vardgivare nir det giller uppgifter i
en patientdversikt som férmedlats frin en annan svensk virdgivare
eller frin en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa. Vidare foreslas att
myndigheten ska ha en uppgiftsskyldighet till en utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa avseende uppgifter i en svensk patientdversikt.
Uppgiftsskyldigheten medfér behov av vissa dndringar 1 OSL (se
avsnitt 15.3).

Utlimnandet av uppgifter avser vissa efterfrigade informations-
mingder, det vill siga sddana uppgifter som ska ingd i en patient-
oversikt.
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14.12.3 Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen

Utredningens f6rslag: En bestimmelse om E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen ska inforas.

Som en f6ljd av resonemangen 1 avsnitt 14.6.2 och 14.7.4 avseende
Socialstyrelsens behov av uppgifter om férmedlade patientdversikter
for framstillning av statistik och ett inférande av ett sddant indamél
for E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling, féreslds en
uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten motsvarande den i
avsnitt 14.12.2 dven till Socialstyrelsen.

14.13 Tilldelning av behérighet och kontroll
av elektronisk atkomst

Utredningens forslag: En bestimmelse ska inforas om att E-hilso-
myndigheten ska bestimma villkor f6r tilldelning av behorighet
till den som arbetar hos myndigheten fér dtkomst till uppgifter
som behandlas enligt férordningen. Behorigheten ska begrinsas
till s&dan information som den enskilde behéver fér att kunna
fullgora sina arbetsuppgifter inom E-hilsomyndigheten.

En bestimmelse ska vidare inféras som anger att E-hilsomyn-
digheten ska se till att dtkomst till uppgifterna som behandlas
enligt denna férordning dokumenteras och kan kontrolleras. Myn-
digheten ska gora systematiska och dterkommande kontroller av
om nigon obehdrigen kommer 8t sidana uppgifter.

14.13.1 Dataskyddsfdorordningen

Enligt artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen ska personuppgifter
vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande 1 forhillande till de
indamadl for vilka de behandlas (principen om uppgiftsminimering).
En annan grundliggande princip ir att den personuppgiftsansvarige
ska vidta dtgirder som sikerstiller limplig sikerhet f6r personupp-
gifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilliten behandling,
med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska &tgirder
(principen om integritet och konfidentialitet i artikel 5.1 f).
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Det ir den personuppgiftsansvarige som ansvarar for sikerheten
och som, enligt artikel 24 1 dataskyddsférordningen, med beaktande
av behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamil samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, fér fysiska perso-
ners rittigheter och friheter, ska genomféra limpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och kunna visa att behand-
lingen utfors 1 enlighet med dataskyddsférordningen. Dessa dtgirder
ska ses 6ver och uppdateras vid behov. De tekniska och organisatoriska
dtgirderna ska vara utformade for ett effektivt genomférande av data-
skyddsprinciperna, sdsom principen om uppgiftsminimering 1 arti-
kel 5 och fér integrering av de nodvindiga skyddsdtgirderna i be-
handlingen (artikel 25). Atgirder ska vidtas bdde vid faststillandet av
med vilka medel behandlingen utférs och vid sjilva behandlingen och
ska genomfoéras med beaktande av den senaste utvecklingen, ge-
nomférandekostnader och behandlingens art, omfattning, samman-
hang och dndamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och
allvar, for fysiska personers rittigheter och friheter. Den personupp-
giftsansvarige ska vidta dtgirder f6r att sikerstilla att endast person-
uppgifter som ir nédvindiga for varje specifikt indamil med be-
handlingen behandlas. Vidare ska personuppgifterna som huvud-
regel inte utan den registrerades medverkan goras tillgingliga for ett
obegrinsat antal fysiska personer.

I artikel 32 1 dataskyddsforordningen preciseras de sikerhets-
tgirder som bor vidtas enligt artikel 25. De dtgirder som ska vidtas
ska, nir det dr limpligt, inbegripa pseudonymisering och kryptering
av personuppgifter, formigan att fortlopande sikerstilla konfiden-
tialitet, integritet, tillginglighet och motstindskraft hos behandling-
systemen och tjdnsterna, férmégan att dterstilla ullgingligheten och
tillgdngen till personuppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk
incident samt ett férfarande f6r att regelbundet testa, undersdka och
utvirdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska dtgirder
som ska sikerstilla behandlingens sikerhet. Vid bedémningen av
limplig sikerhetsnivd ska sirskild hinsyn tas till de risker som be-
handlingen medfér, i synnerhet frin oavsiktlig eller olaglig f6rstoring,
forlust eller andring eller till obehorigt rojande av eller obehérig At-
komst till de personuppgifter som overforts, lagrats eller pd annat sitt
behandlats. Atgirder ska vidare vidtas for att sikerstilla att varje
fysisk person som utfér arbete under den personuppgiftsansvariges
eller personuppgiftsbitridets dverinseende och som fir tillging till
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personuppgifter, endast behandlar dessa p4 instruktion frin den per-
sonuppgiftsansvarige, om inte EU-ritten eller medlemslindernas
nationella ritt 8ligger honom eller henne att gora det.

14.13.2 Behorighetstilldelning och atkomstkontroll

Utbytet av patientdversikter kommer att omfatta en stor mingd
kinsliga personuppgifter. Som framgar av tidigare avsnitt ir tjinsten
fér nirvarande valfri, men utredningen féresldr ett obligatorium av-
seende krav pd tillgingliggérande av informationsmingder. Sam-
tidigt ska huvudregeln vara att patientens samtycke krivs for att
utbytet av patientéversikten ska tilldtas. Om personuppgifterna inte
hanteras pd ett sikert sitt som skyddar mot obehorigt utnyttjande
av uppgifterna, kan det finnas risk att patienter viljer att inte anvinda
den mojlighet som informationsutbytet medfér. Dirfor dr det vik-
tigt att det tydligt framgir att E-hilsomyndigheten som personupp-
giftsansvarig har ansvaret f6r att den elektroniska dtkomsten till
personuppgifter hos myndigheten inte ir mer omfattande in vad
som krivs for att den enskilde pd myndigheten ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter.

I 8 kap. 1§ NLL stills krav pd att E-hilsomyndigheten ska be-
stimma villkor for tilldelning av behérighet for dtkomst till person-
uppgifter och pd dokumentation. I férarbetena till lagen uttalade
regeringen att E-hilsomyndigheten bér ta fram rutiner fér behorig-
hetstilldelning for de personalkategorier inom myndigheten som
kommer i friga for &tkomst till uppgifter i registret. Atkomsten till
uppgifterna i registret féreslogs vara begrinsad till det som behévs
for att den som arbetar pA myndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter.'®

Utredningen foreslar att en bestimmelse i férordningen om krav
pd behorighetstilldelning bor inféras, 1 likhet med den 1 NLL. Beho-
righeten for dtkomst till personuppgifter ska vara anpassad efter den
anstilldes behov av personuppgifter for att kunna utfora sitt arbete.
Utgdngspunkten for tilldelning av behorighet f6r personuppgifterna
ska begrinsas till det som behovs for att den enskilde pd myndig-
heten ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter. Av detta foljer att
behorigheter ska féljas upp och dndras efter hand som dndringar i
befattningshavarens arbetsuppgifter ger anledning till det.

'8 Prop. 2017/18:223,5. 177.
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I NLL stills vidare krav pd att E-hilsomyndigheten ska se till att
dtkomst till personuppgifter i den nationella likemedelslistan doku-
menteras och kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och ter-
kommande kontrollera om ndgon obehérigen tar del av uppgifter i
registret (8 kap. 1§). I férarbetena till lagen uttalade regeringen att
det ankommer p& myndigheten att ta fram en sikerhetslésning som
skyddar uppgifterna i registret mot otilliten behandling. Myndig-
heten bér identifiera vilka risker f6r obehérig anvindning som finns
och vilka dtgirder som ska vidtas for att dessa risker ska minimeras
eller om mojligt upphora. Det ska exempelvis finnas en siker auten-
tisering av den aktér som vill 3 dtkomst till registret. For att 8t-
komsten ska kunna kontrolleras bér det sparas loggar som visar s&
detaljerad information som behévs for att kunna utreda eventuell
obehérig dtkomst eller annan behandling av uppgifterna i registret.”

For att kunna sikerstilla skyddet mot obehérig dtkomst anser
utredningen att en bestimmelse som motsvarar den som finns 1 NLL
med krav pd loggning och kontroll av elektronisk dtkomst bér inféras
1 forordningen. Utredningen anser att det ska framgg av férordningen
att E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomsten till personuppgif-
terna dokumenteras och kan kontrolleras. Vidare ska det framg3 att
E-hilsomyndigheten bor gora systematiska och dterkommande kon-
troller av om ndgon obehérigen kommer &t personuppgifterna. Det
ir upp till E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig att se
till att det finns bra loggningssystem och att uppféljande kontroller
gors for att forordningen ska kunna foljas.

Aven om skyldigheten fér den personuppgiftsansvarige att pi
olika sitt begrinsa tillgdngen till personuppgifter kan sigas f6lja
direkt av dataskyddsférordningens krav (se bl.a. artikel 24 och 25)
anser utredningen i likhet med den bedémning som regeringen
gjorde 1 forarbetena till NLL att det bér regleras tydligt 1 forord-
ningen eftersom det rér kinsliga uppgifter om personers hilsa.”
Bestimmelser om vilka sikerhetsitgirder som ska vidtas i en viss
verksamhet utgor vidare ett sddant specifikt krav pd personuppgifts-
behandling som enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen
far faststillas 1 nationell ritt.

Y Prop. 2017/18:223, 5. 177.
2 Prop. 2017/18 :223,5. 177.
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15 Andringar i patientdatalagen,
lagen om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation,
offentlighets- och sekretesslagen
samt lagen om nationell
lakemedelslista

I det hir kapitlet redogors for de évriga forfattningsindringar som
utredningen ser blir nédvindiga att gora for att méjliggéra utbyte av
patientoversikter. Andringar foreslis siledes i patientdatalagen, lagen
om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation, offentlighets-
och sekretesslagen samt lagen om nationell likemedelslista.

I kapitel 11 och 12 redogérs f6r bakgrunden och de 6verviganden
som lett fram till utredningens férslag om en kravstillning mot vard-
givare att tillgingliggdra vissa uppgifter for att skapa forutsittningar
for utbyte av patientdversikter. Detta berors sirskilt nedan 1 av-
snitt 15.1 och 15.2.

15.1 Andringar i patientdatalagen
15.1.1 Vilka andringar behovs

Patientdatalagen (2008:355) reglerar virdgivares behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden. For att mojliggora den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig och skapa forutsitt-
ningar fér utbyte av patientdversikter ver landsgrinser krivs vissa
dndringar 1 patientdatalagen. De dndringar som enligt utredningen
behovs giller frimst bestimmelser som gor det obligatoriskt fér vard-
givare att ge E-hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter om en patient
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for att tillforas en patientdversikt inom EES samt krav pd virdgivaren
att kunna ta emot en sidan patientdversikt, krav pd vilka uppgifter
som virdgivarna ska limna ut for att tillféras en sddan patientdversikt,
krav pd hur virdgivarna pé elektronisk vig ska kunna ge E-hilso-
myndigheten tillgdng till uppgifter och krav pd hur virdgivarna pd
elektronisk vig ska kunna ta del av patientdversikter frdn E-hilso-
myndigheten. I det f6ljande redogérs for de nddvindiga dndringarna.
Utredningen foreslir dven att en definition av patientdversikt ska
liggas till 1 lagen. Forslagen f6ljer den struktur som redan finns i lagen.
Nir det giller motsvarande kravstillning och angrinsande bestim-
melser for utbytet av patientdversikter inom Sverige finns utred-
ningens resonemang med férslag och bedémningar 1 avsnitt 15.2.

15.1.2 Definitioner

Utredningens forslag: Patientdversikt bor liggas till bland de
begrepp som definieras 1 patientdatalagen. En hinvisning till ut-
tryckets angivna betydelse 1 2 § 1 férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten 1 samband
med hantering av patientdversikter inférs 1 lagen.

Eftersom vi foresldr ytterligare bestimmelser i lagen om vard-
givarnas ansvar 1 samband med utbyte av patientdversikter uppstar
ett behov av att inte belasta bestimmelserna med 1nga férklaringar
kring begreppets betydelse. Utformningen av bestimmelserna blir
generellt enklare om vissa begrepp kan forklaras redan i inledningen
av lagen. Det grundliggande begreppet patientoversikt behover dir-
for definieras. Eftersom begreppet dterkommer 1 flera forfattningar
viljer utredningen att hinvisa till definitionen som framgér av 2 § 1
férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilso-

myndigheten i samband med hantering av patientéversikter.
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15.1.3 Kansliga personuppgifter

Utredningens bedéomning: Det finns en pdminnelse om tyst-
nadsplikt nir kinsliga personuppgifter behandlas med stéd av
artikel 9.2 h 1 EU:s dataskyddsférordning 1 2 kap. 7 a § patient-
datalagen. Ndgon ytterligare reglering f6r virdgivares behandling
av kinsliga personuppgifter i samband med att svenska patient-
oversikter ska utbytas éver landsgrinser krivs inte.

Den personuppgiftsbehandling som kommer att utféras nir upp-
gifter 1 svenska patientoversikter tillgingliggors av en svensk vard-
givare for E-hilsomyndighetens vidareférmedling till en utlindsk
kontaktpunkt f6r e-hilsa ska enligt forslaget till viss del regleras 1 pati-
entdatalagen. I 2 kap. 7 a § patientdatalagen finns redan en bestim-
melse som pidminner om kravet pi tystnadsplikt enligt artikel 9.3 1
EU:s dataskyddsférordning i det fall kinsliga personuppgifter be-
handlas for att det dr nodvindigt for vissa verksamheter pd hilso-
och sjukvirdens omride (artikel 9.2 h). Den pdminnelsen omfattar
idven virdgivares behandling av kinsliga personuppgifter vid utlim-
nande av vissa journaluppgifter till E-hilsomyndigheten om en pati-
ent som soker vird utomlands samt svenska virdgivares behandling
av patientoversikter frin utlandet.

15.1.4 Befintlig &ndamalsbestammelse

Utredningens bedomning: De befintliga tillitna indamailen for
behandling som regleras i patientdatalagen ticker virdgivarnas
behandling dven av utlindska patientuppgifter.

En virdgivare fir enligt patientdatalagen endast behandla sidana
uppgifter som behévs for de indamal som riknas upp i 2 kap. 4 och
5 §§ patientdatalagen. Andam3lsbestimmelserna styr 6ver vilka per-
sonuppgifter som fir samlas in och fortsittningsvis behandlas i
verksamheten. Virdgivare fir bland annat behandla personuppgifter
for att fullfolja journalforingsplikten. Enligt 5 § far personuppgifter
som behandlas f6r tilldtna indamal ocksd behandlas fér att fullgora
uppgiftslimnande som gors i dverensstimmelse med lag eller for-
ordning. Personuppgifterna fir iven behandlas fér andra indamadl,
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under férutsittning att uppgifterna inte behandlas pd ett sitt som ir
oférenligt med det indamal for vilket uppgifterna samlades in (fina-
litetsprincipen).

Nir en utlindsk patient s6ker vird i1 Sverige behover virdgivaren
samla in det underlag som behdvs fér att ge en god och siker vird
precis som nir det giller alla andra patienter. Vardgivaren behover
behandla personuppgifter for att fullgéra journalféringsplikten och
uppritta annan dokumentation som behévs 1 och fér virden av
patienter (2 kap. 4 § patientdatalagen). Det finns siledes redan stod
for den behandlingen i patientdatalagen.

15.1.5 Ett nytt &ndamal avseende utlamnande av uppgifter
till E-hdlsomyndigheten

Utredningens f6rslag: Virdgivare ska i behandla personupp-
gifter for indamalet utlimnande av uppgifter till E-hilsomyndig-
heten f6r sammanstillning, dversittning och férmedling av en
svensk patientoversikt till en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa.

Mojligheten for virdgivare att limna ut uppgifter till E-hilsomyn-
digheten sd att en patientdversikt kan férmedlas till en utlindsk kon-
taktpunkt for e-hilsa idr ett nytt indamil {6r behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvarden. Ett sddant indamal for tilliten
behandling behover dirfér inféras 1 2 kap. 4 § patientdatalagen.

15.1.6 Samtycke fran en patient for formedling
av en patientoversikt

Utredningens forslag: Virdgivaren ska sikerstilla att patienten
samtycker till att patientens personuppgifter behandlas fér inda-
mélet f6rmedling av patientoversikter. Detta ska gilla vid for-
medling av patientoversikter 6ver landsgrinser.

Regleringen av samtycket foreslds inféras i forordningen
(0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndig-
heten 1 samband med hantering av patientdversikter samt som en
forutsittning for virdgivares skyldigheter enligt patientdatalagen
vid utbytet av patientdversikter (se avsnitt 15.1.7).
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Det ir limpligt att inféra en bestimmelse om patientens samtycke
till behandling av personuppgifter f6r indamdlet att férmedla en
patientdversikt. Som framgdr i avsnitt 14.11 foreslar dirfér utred-
ningen i den nya férordningen om personuppgiftsbehandling vid E-
hilsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter en
bestimmelse om att patientens samtycke krivs {6r att patientens per-
sonuppgifter ska fi behandlas fér indamélet f6rmedling av patient-
oversikter. Detta ska gilla vid formedling av patientdversikter dver
landsgrinser. For formedling av patientdversikter inom Sverige ska
sirskilda regler gilla avseende patientens instillning till behand-
lingen, se avsnitt 15.2.

I kapitel 12 redogors nirmare for utredningens férslag om han-
tering av samtyckesfrigan samt en digital jinst f6r att limna sam-
tycke som patient. Som foéreslds i avsnitt 12.3 ska en patient som
innehar e-legitimation kunna limna samtycke digitalt och signera
elektroniskt, medan en patient som saknar e-legitimation foreslis
kunna limna samtycke till virdgivare eller apotek.

En utlindsk patient som soker vird 1 Sverige ska {8 information
om personuppgiftsbehandlingen 1 Sverige och fi méjlighet att ta
stillning till om denne vill att patientéversikten frin hemlandet ska
begiras in. Detta som en del 1 att inhimtande av en patientéversikt
frdn utlandet forutsitter patientens integritetshéjande samtycke 1
enlighet med den ovan nimnda féreslagna férordningen om person-
uppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten. Utredningen féreslér
dirfor vidare 1 avsnitt 12.3 att dven patienter som ir forsikrade 1 ett
annat EES-land behéver limna samtycke innan hantering fir ske av
patientens personuppgifter. Samtycket ges forslagsvis till hilso- och
sjukvdrdspersonalen i samband med vardbeséket.

Om det finns fara for en patients liv eller det annars finns allvarlig
risk f6r dennes hilsa och patientens samtycke inte kan inhimtas, bor
patientens personuppgifter ind3 fi behandlas om de kan antas ha
betydelse for den vird som patienten oundgingligen behover. Detta
foreslas ocksd 1 foérordningen om E-hilsomyndighetens person-
uppgiftsbehandling, se avsnitt 14.11.

361





Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen ... SOU 2023:13

15.1.7 Krav pa vardgivare vid utbyte av patientéversikter

Utredningens f6rslag: En virdgivare ska under f6rutsittning att
patienten har limnat samtycke i enlighet med 11 § i fé6rordningen
(0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndig-
heten i samband med hantering av patientéversikter

1. ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om
en patient for att tillféras en patientdversikt inom EES, och

2. frin E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sidan
patientoversikt.

Innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r E-hilsomyn-
digheten ska patienten av virdgivaren informeras om

3. vad patientoversikt inom EES innebir, och

4. mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors tillgingliga fér
utbyte av sidan patientoversikt.

Om uppgifter om en patient har spirrats enligt 2 kap. 3 § f6rsta
stycket lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation ska spirren gilla dven vid hantering av uppgifter
om en patient enligt nu féreslagen bestimmelse.

Kraven ska inte gilla verksamhet som avses i lagen (2018:744)
om férsikringsmedicinska utredningar eller lagen (2021:363) om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
Kraven ska inte heller gilla virdgivare som bedriver tandvérd eller
kommunal hilso- och sjukvird. Dessa virdgivare f&r dock ge
tillgdng till uppgifter och ta del av patientdversikter 1 enlighet
med ovan. Virdgivaren ska dd iaktta de skyldigheter 1 6vrigt som
foljer av de foreslagna bestimmelserna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far avseende utlimnandet meddela féreskrifter om krav pd vilka
uppgifter som ska tillgingliggéras f6r att tillféras en sidan pati-
entdversike.

For att Sverige ska kunna delta 1 utbytet av patientdversikter 6ver
landsgrinser och erbjuda svenska patienter tillgdng till sina patient-
oversikter 1 samband med vird utomlands behoéver uppgifter ur
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svenska virdgivares journalsystem goras tillgingliga fér E-hilso-
myndigheten. Som redogjorts fér 1 avsnitt 15.1.5 féresldr utred-
ningen att virdgivare ska fi behandla personuppgifter f6r indamalet
utlimnande av uppgifter till E-hidlsomyndigheten f6r sammanstill-
ning, dversittning och férmedling av en patientdversikt till en ut-
lindsk kontaktpunkt for e-hilsa.

Mot bakgrund av det resonemang som utredningen for i av-
snitt 11.2.3 samt for att sikerstilla E-hilsomyndighetens tillgdng till
samtliga de uppgifter som behdvs for féormedling av patientdver-
sikter foresldr utredningen att det infors ett krav pd vdrdgivare att ge
E-hilsomyndigheten tillging till uppgifter om en patient fér att till-
foras en patientdversikt inom EES. En virdgivare ska siledes vara
skyldig att tillgingliggora uppgifter om en patient som soker vird
utomlands. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer ska {3 besluta om vilka uppgifter som virdgivaren ska limna ut
enligt denna bestimmelse (se avsnitt 15.1.9).

Utover kravet pd att ge tillging till uppgifter om en patient for
att tillféras en patientdversikt ska virdgivare kunna ta del av sidan
patientoversike.

I likhet med regleringen i lagen om sammanhéllen vird- och
omsorgsdokumentation féreslds en skyldighet for vdrdgivaren att
innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r E-hilsomyndig-
heten informera patienten om dels vad en patientéversikt inom EES
innebir, dels mojligheten att motsitta sig att uppgifter gors till-
gingliga for utbyte av sddan patientdversikt. Som framhallits 1 for-
arbetena till lagen har att informationen ska limnas pd ett s tidigt
stadium att gora med respekten for patientens sjilvbestimmande
och integritet och att hilso- och sjukvird s& ldngt som mojligt ska
utformas och genomféras tillsammans med den enskilde.

Bestimmelsen i lagen om sammanhéllen vird- och omsorgsdoku-
mentation avseende mojlighet att spirra uppgifter om patienten fore-
slds bli tillimplig dven vid det utbyte av patientdversikter dver lands-
grinser som regleras i patientdatalagen. S3ledes giller en sddan spirr
iven d3 patientens uppgifter ska tillféras en patientdversikt inom EES.

Utredningen har i definitionen av hilso- och sjukvird i den nya
férordningen om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndig-
heten i samband med hantering av patientdversikter valt att utelimna
verksamhet som avses i lagen (2018:744) om forsikringsmedicinska
utredningar och lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp
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och estetiska injektionsbehandlingar. Skilet till detta ir att utred-
ningen har bedémt att det utifrdn att skyddet f6r patienternas integ-
ritet ska sikerstillas pd ett tillfredsstillande sitt dr limpligt att an-
vinda samma definition av hilso- och sjukvird som redan finns 1
lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation, dir sidana aspekter nyligen 6vervigts 1 samband med f6r-
arbetena till lagen och de bida verksamheterna utelimnats.' Av det
skilet behovs ifrdgavarande undantag frin kravstillningen for dessa
verksamheter eftersom de bida ingdr i patientdatalagens definition
av hilso- och sjukvdrd och dirigenom iven i lagens definition av
vardgivare.

Vidare undantas de virdgivare som bedriver tandvird eller kom-
munal hilso- och sjukvird frdn kravet 1 bestimmelsen. Skilen for
detta ir 1 huvudsak féljande. Utredningen har som sitt primira fokus
haft hilso- och sjukvird med koppling till regionerna, det vill siga
den regionala vdrden. Utredningens dialoger har 1 huvudsak inte varit
med virdgivare som bedriver tandvird eller kommunal hilso- och
sjukvird. Nir utredningen ska bedoma bland annat konsekvenser for
kravstillda virdgivare till f6]jd av f6rslagen 1 ifrigavarande bestim-
melse innebir detta att konsekvenserna ir mer littéverskddliga for
de virdgivare som innefattats 1 utredningens primira fokus. Med
konsekvenser avses exempelvis sikerhets-, tkomst- och behorig-
hetsfrigor. I kapitel 5 illustreras bland annat det stora antalet aktorer
som bedriver kommunal hilso- och sjukvird. Till detta kan anféras
att det i nuliget ir betydligt firre kommuner in regioner som ir
anslutna ir anslutna till NPO for tillgingliggorande av information
(50 av 290 kommuner), dock ir cirka 95 procent konsumenter, det
vill siga tittar pd informationen i NPO. Utredningen har inte fullt
ut kunnat 6verblicka och forstd konsekvenserna av en kravstillning
for virdgivare som bedriver tandvird eller kommunal hilso- och
sjukvdrd. For dessa virdgivare ska det dock vara méjligt att ge till-
ging tll uppgifter och ta del av patientdversikter 1 enlighet med
kravet pd ovriga virdgivare. For virdgivare som anvinder sig av den
mojligheten ska 6vriga skyldigheter som de kravstillda virdgivarna
miste iaktta, 1 till exempel f6reskrifter, gilla dven f6r dem.

Enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
fortsittningsvis OSL, omfattas uppgifter om enskilds hilsotillstdnd
eller andra personliga férhillanden av sekretess hos offentliga vird-

! Prop. 2021/22:177, s. 56—62 och 85-87.
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givare om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den en-
skilde eller nigon nirstiende till denne lider men. Sekretess hindrar
dock inte att en uppgift limnas till en annan myndighet, om upp-
giftsskyldighet foljer av lag eller férordning (10 kap. 28 § OSL). Mot-
svarande regel om tystnadsplikt och undantag frin tystnadsplikten fér
privata virdgivare finns 1 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen. Genom
att inféra en lagreglerad uppgiftsskyldighet behéver utlimnandet av
de uppgifter som omfattas av skyldigheten inte prévas mot regler
om sekretess eller tystnadsplikt. Bestimmelsen medfoér vidare att
den behandling som utlimnandet utgér blir ett tillitet indamail dven
enligt 2 kap. 5 § patientdatalagen.

Det ir inte limpligt att i lag precisera vilka uppgifter som ska ingd
i en patientoversikt. Aven om informationsmingderna avseende ut-
bytet av patientdversikter mellan EES-linder bestims av Nitverket
for e-hilsa behover det specificeras vad det betyder f6r virdgivarna i
en svensk kontext. Vi foreslr dirfor att regeringen, eller efter be-
myndigande den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
foreskrifter som preciserar vilka uppgifter som ska tillgingliggoras.

Sammanfattningsvis ska det enligt utredningen framga av patient-
datalagen att vrdgivare ir skyldiga att tillgingliggéra informations-
mingder 1 syfte att kunna utbyta patientdversikter dver landsgrinser.

15.1.8 Krav pa elektroniskt system

Utredningens forslag: En virdgivare ska anvinda sig av sddant
elektroniskt system fér informationshantering som gor det mojligt
for vardgivaren att pd elektronisk vig sdvil ge E-hilsomyndig-
heten tillgdng till uppgifter om en patient {6r att tillféras en pati-
entoversikt, som ta del av patientdversikter frin E-hilsomyn-
digheten.

For att sikerstilla att svenska vardgivare ska kunna ge E-hilso-
myndigheten tillgdng till uppgifter om en patient for att tillféras en
patientdversikt och ta del av patientdversikter frin E-hilsomyndig-
heten behover det kunna stillas krav pd virdgivarnas elektroniska
system.

Utredningen féresldr for huvuddelen av virdgivarna en skyldig-
het att tillgingliggéra utvalda informationsmingder att tillféras en
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patientdversikt 1 samband med att patienten soker vird inom EES.
Oavsett om en virdgivare deltar frivilligt i utbytet av patientdver-
sikter eller inte anser vi att en virdgivare som ska tillgingliggora
uppgifter fér E-hilsomyndigheten ska ha forutsittningar for att
elektroniskt kunna tillgingliggéra de uppgifter som ska ings. Aven i
situationen nir en virdgivare tar emot en patient och ska begira in
en patientdversikt frén utlandet ska virdgivaren ha férutsittningar
som gor det mojligt att ta del av patientdversikten elektroniskt.

15.1.9 Foreskriftsratt

Utredningens forslag: Regeringen fir limna bemyndigande att
meddela féreskrifter om vilka uppgifter som en virdgivare ska
tillgingliggdra i samband med utbyte av patientdversikter dver
landsgrinser och om vilka krav som ska stillas pd virdgivarnas
elektroniska system.

Nir det giller vilka krav som ska stillas pd virdgivarnas elek-
troniska system foreslds att det 1 lagen anges att E-hilsomyndig-
heten fir meddela s&dana foreskrifter.

Som nimnts i foregdende avsnitt dr det inte limpligt att i lag pre-
cisera varken vilka uppgifter som vérdgivarna ska tllgingliggora for
att tillféras en patientdversikt eller kraven pd virdgivarnas elek-
troniska system. Sddan reglering bor 1 stillet ske 1 foreskriftsform.

Inom Nitverket for e-hilsa pdgdr ett kontinuerligt arbete med att
specificera vilka informationsmingder som ska ingd i en patient-
oversikt for utbytet inom EES. Over tid kommer det ske férind-
ringar och utdkningar av informationsmingderna. S3 linge inte all
information ir obligatorisk kan det dven behéva goras anpassningar
till vilka informationsmingder som virdgivarna kan producera.

Utredningen féresldr att det genom dndringar i patientdatalagen
ska mojliggoras for regeringen att ge bemyndigande att meddela
foreskrifter som specificerar vilka uppgifter virdgivare ska tillging-
liggora till f6ljd av uppgiftsskyldigheten. Genom sidana foreskrifter
skulle det kunna stillas detaljerade krav pd vilka uppgifter som en
virdgivare ska tillgingliggora for E-hilsomyndigheten. Virdgivarna
1 sin tur fir hirigenom tydliga besked om vilka uppgifter som ska
omfattas.
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Utredningen anser att E-hilsomyndigheten, i egenskap av natio-
nell kontaktpunkt f6r e-hilsa och som en redan viktig aktdr i det
europeiska samarbetet pid omrddet, skulle kunna vara en limplig
myndighet att ge bemyndigandet att féreskriva om vilka uppgifter
virdgivare ska tillgingliggéra. En annan kandidat skulle vara Social-
styrelsen som redan 1 dagsliget har féreskriftsritt betriffande jour-
nalféring och innehdll i1 patientjournalen och som har gedigen
erfarenhet av foreskriftsarbete, inklusive exempelvis metodstéd och
sprakgranskning som tjinster till externa aktdrer/myndigheter. Vid
dialog som utredningen haft med Socialstyrelsen har dven lyfts ett
alternativ dir bida nimnda myndigheter ges ett gemensamt ansvar
for ifrdgavarande foreskriftsrict. Ett ytterligare alternativ som
diskuterats vid dialogen ir att dela upp bemyndigandet p8 s3 sitt att
E-hilsomyndigheten skulle f& ansvar f6r den internationella delen,
det vill siga de patientdversikter som tas fram 1 enlighet med de krav
som har faststillts av Nitverket for e-hilsa, och att Socialstyrelsen
fir meddela foreskrifter betriffande de nationella patientéver-
sikterna. En viktig aspekt som framhdllits vid dialoger med sivil
Socialstyrelsen som E-hilsomyndigheten ir att framfér allt fore-
skrifter avseende den internationella delen sannolikt kommer att
kriva mer arbete och 1 évrigt vara resurskrivande pd grund av mer
omfattande och titare uppdateringar av obligatoriska informations-
mingder. Nir det giller konsekvenser av ett eventuellt bemyndigande
har Socialstyrelsen exemplifierat med att kostnaden fér det nyligen
genomférda forfattningsarbetet med Listningstjinst uppgick till
omkring fyra—fem miljoner kronor. Till detta ska beaktas kostnader
fér kommande revideringar.

Utredningen limnar med dessa ¢verviganden till regeringen att
vid behov utse limplig myndighet.

Vidare foreslds indringar i patientdatalagen avseende krav pd att
vérdgivarna ska ha sidana elektroniska system som gor det mojligt
for dessa att pd elektronisk vig savil ge E-hilsomyndigheten tillging
till uppgifter om en patient for att tillféras en patientdversikt, som
ta del av sidana patientdversikter. Foreskrifter skulle kunna inne-
hilla specificerade krav som virdgivarnas system maste kunna upp-
fylla. I denna del foresldr utredningen att E-hilsomyndigheten, sir-
skilt 1 egenskap av nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och utifrin de
krav pd bland annat tillhandah&llande av system som redan féreligger
och som framgdr av myndighetens instruktion, ir den myndighet
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som ska ges bemyndigandet att foreskriva om krav pd vardgivares
elektroniska system.

Hir kan tilliggas att samma synsitt har lyfts i en Promemoria med
forslag om dndring av E-hilsomyndighetens uppdrag inom hélsodata-
omrddet som limnats till Socialdepartementet av Utredningen om
sekundiranvindning av hilsodata. Utredningen foresldr i prome-
morian att E-hilsomyndigheten ska tillhandahilla en 6vergripande
nationell infrastruktur fér hilsodata for att skapa férutsittningar for
gemensamt nyttjande av infrastrukturen genom att tillgingliggéra
nationella tjinster f6r att underlitta delning och nyttjande av hilso-
data.?

15.2 Andringar i lagen om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

I foregdende avsnitt beskrivs vilka dndringar som utredningen fore-
slar 1 patientdatalagen for att realisera en kravstillning pa virdgivare
om att ge E-hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter om en patient
for att tillforas en patientdversikt inom EES samt krav pd vérd-
givaren att kunna ta emot en sidan patientdversikt.

Utredningen féreslér i féljande avsnitt férfattningsindringar be-
triffande utbyte av patientdversikter inom Sverige. Utredningen har
funnit det limpligt att denna reglering placeras i lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation, fortsittnings-
vis SVOD, vilket motiveras nirmare i kapitel 11.

15.2.1 Kort om lagen

SVOD tillimpas pd virdgivares behandling av personuppgifter enligt
patientdatalagen. Lagen har ersatt patientdatalagens bestimmelser
om sammanhillen journalféring och innehiller iven bestimmelser
rorande de delar av socialtjinstens verksamheter som avser omsorg
om ildre personer och personer med funktionsnedsittning. Det
innebir att virdgivare och omsorgsgivare, genom direktitkomst
eller annat elektroniskt utlimnande, far tillgdng till personuppgifter
hos andra virdgivare och omsorgsgivare. I lagen har dven inforts

2 Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (52022:04). Promemoria med f6rslag om
indring av E-hilsomyndighetens uppdrag inom hilsodataomridet. Dnr $2023/00584.
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integritetsstirkande 4tgirder samt uttryckliga bestimmelser om
barns samtycke till behandling av personuppgifter.

Med hinsyn till att SVOD tillkommit for reglering av delning av
uppgifter mellan svenska vird- och omsorgsgivare, med ett heltick-
ande regelverk f6r den hanteringen, foreslir utredningen som angetts
ovan att dven bestimmelser om det utbyte av patientdversikter som
ska kunna ske inom Sverige placeras i lagen. Utredningens 6ver-
viganden kring de férfattningsindringar som ir nédvindiga for
detta redogors for 1 det foljande.

I utredningens férslag till ny férordning om E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling 1 samband med hantering av patientéver-
sikter gors hinvisningar i férordningens bestimmelser om person-
uppgiftsansvar och samtycke som fortydligar att det 1 dessa hin-
seenden ir bestimmelserna som féljer av lagen om sammanhillen
vird- och omsorgsdokumentation som ska gilla nir E-hilsomyndig-
heten behandlar uppgifter f6r patientdversikter inom Sverige.

15.2.2 Vilka andringar behovs

For att skapa forutsittningar f6r utbyte av patientdversikter inom
Sverige krivs vissa dndringar i SVOD. De indringar som enligt
utredningen behovs giller frimst bestimmelser som gor det obli-
gatoriskt f6r virdgivare att ge E-hilsomyndigheten tillgdng till upp-
gifter om en patient for att tillforas en patientdversikt inom Sverige
samt krav p virdgivaren att kunna ta emot en sidan patientdversikt,
krav pd vilka uppgifter som virdgivarna ska limna ut for att tillforas
en sddan patientdversikt, krav pd hur virdgivarna p3 elektronisk vig
ska kunna ge E-hilsomyndigheten tillging till uppgifter och krav pd
hur virdgivarna pd elektronisk vig ska kunna ta del av patientéver-
sikter frin E-hilsomyndigheten. I det f6ljande redogérs for de nod-
vindiga dndringarna. Utredningen f6resldr dven att en definition av
patientoversikt ska liggas till 1 lagen.

Nir det giller motsvarande kravstillning och angrinsande bestim-
melser f6r utbytet av patientdversikter inom EES finns utredningens
resonemang med férslag och bedémningar 1 avsnitt 15.1.
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15.2.3 Definitioner

Utredningens forslag: Patientoversikt bor liggas till bland de be-
grepp som definieras i lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation. En hinvisning till uttryckets angivna betydelse i
2 § i férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid
E-hilsomyndigheten 1 samband med hantering av patientéver-
sikter infors 1 lagen.

Eftersom vi 1 lagen foreslir ytterligare bestimmelser om vird-
givarnas ansvar i samband med utbyte av patientdversikter uppstar
ett behov av att inte belasta bestimmelserna med langa férklaringar
kring begreppets betydelse. Utformningen av bestimmelserna blir
generellt enklare om vissa begrepp kan férklaras redan i inledningen
av lagen. Det grundliggande begreppet patientoversikt behover dir-
for definieras. Eftersom begreppet dterkommer 1 flera forfattningar
viljer utredningen att hinvisa till definitionen som framgir av 2 § 1
férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilso-
myndigheten i samband med hantering av patientdversikter.

15.2.4 Krav pa vardgivare vid utbyte av patient6versikter

Utredningens forslag: En vérdgivare ska under de férutsitt-
ningar som anges 1 2 kap. 1§ forsta stycket férsta meningen 1
lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation

1. ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillging ull uppgifter om
en patient for att tillféras en patientdversikt inom Sverige, och

2. frin E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan
patientoversikt.

Kraven ska inte gilla virdgivare som bedriver tandvird eller kom-
munal hilso- och sjukvird. Dessa virdgivare samt omsorgsgivare
far dock ge tillgdng till uppgifter i enlighet med ovan. Virdgivaren
eller omsorgsgivaren ska d3 iaktta de skyldigheter 1 6vrigt som
foljer av foreslagen reglering.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
avseende utlimnandet meddela féreskrifter om krav pa vilka upp-
gifter som ska tillgingliggoras for att tillféras en sddan patient-
oversike.

Utbytet av patientdversikter inom Sverige ir tinkt att ske pd mot-
svarande sitt som for utbytet ver landsgrinser. Det ir siledes dven
1 denna situation E-hilsomyndigheten som behover ges tillgdng till
uppgifter om en patient for att tillféras en patientdversikt inom
Sverige, f6r att kunna sammanstilla och férmedla patientéversikten
till den mottagande virdgivaren.

For att sikerstilla E-hilsomyndighetens tillgdng till samtliga de
uppgifter som behovs for formedling av patientoversikter, det vill
siga att patientdversikten blir s& fullstindig och rittvisande som
mojligt, foresldr utredningen att det inférs ett krav pd vrdgivare att
ge E-hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter om en patient for att
tillforas en patientdversikt inom Sverige. En virdgivare ska alltsd
vara skyldig att tillgingliggéra vissa utvalda informationsmingder
om en patient som sdker vird nationellt. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer ska 3 besluta om vilka uppgifter
som virdgivaren ska tillgingliggora enligt denna bestimmelse (se
avsnitt 15.2.6).

Utover kravet pd att ge tillging till uppgifter om en patient for
att tillféras en patientdversikt ska vdrdgivare kunna ta del av sddan
patientdversikt.

Utredningen bedémer det som limpligt att fr&n angiven krav-
stillning undanta vissa kategorier av virdgivare, nimligen de som
bedriver tandvdrd eller kommunal hilso- och sjukvird. En nirmare
motivering till undantaget finns 1 avsnitt 15.1.7. For dessa virdgivare
samt f6r omsorgsgivare ska det dock vara mojligt att ge tillgdng till
uppgifter och ta del av patientdversikter 1 enlighet med kravet pd
ovriga vardgivare. For virdgivare eller omsorgsgivare som anvinder
sig av den mojligheten ska 6vriga skyldigheter som de kravstillda
virdgivarna méste iaktta, 1 till exempel foreskrifter, gilla dven for dem.

Det ir inte limpligt att i lag precisera vilka uppgifter som ska ingd
i en patientoversikt. Aven om informationsmingderna avseende ut-
bytet av patientdversikter mellan EES-linder bestims av Nitverket
for e-hilsa behover det specificeras vad det betyder fér virdgivarna i
en svensk kontext och det kan konstateras att de informations-
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mingder som ska vara obligatoriska att tillgingliggéra kommer vara
forinderliga och utokas successivt. Vi foresldr dirfor att regeringen,
eller efter bemyndigande den myndighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela féreskrifter som preciserar vilka uppgifter som ska
tillgingliggoras.

Sammanfattningsvis ska det enligt utredningen framgd av SVOD
att vardgivare ir skyldiga att tillgingliggdra uppgifter i syfte att kunna
utbyta patientdversikter mellan virdgivare inom Sverige. Regleringen
placeras 1 lagens 2 kap. 1 § som redan behandlar virdgivares tillgdng
till personuppgifter frin annan virdgivare. Som en f6ljd av denna
indring behover E-hilsomyndigheten dven liggas till i upprikningen
om till vilka aktdrer uppgifter gors tillgingliga 1 2 kap. 2 § forsta
stycket i SVOD och i punkten 11 samma bestimmelse kompletteras
avseende vilken information som ska ges till patienten eller omsorgs-
mottagaren pd si sitt att informationen dven ska omfatta vad pati-
entoversikt inom Sverige innebir.

15.2.5 Krav pa elektroniskt system

Utredningens forslag: En virdgivare ska anvinda sig av sddant
elektroniskt system for informationshantering som gér det moj-
ligt for vardgivaren att pd elektronisk vig sdvil ge E-hilsomyn-
digheten tillgdng till uppgifter om en patient for att tillféras en
patientoversikt, som ta del av patientdversikter frin E-hilso-
myndigheten.

For att sikerstilla att virdgivare ska kunna ge E-hilsomyndigheten
tillgdng till uppgifter om en patient for att tillféras en patientdversikt
inom Sverige och ta del av sidana patientodversikter behover det
kunna stillas krav pa virdgivarnas elektroniska system.
Utredningen foresldr f6r huvuddelen av virdgivarna en skyldig-
het att ullgingliggora utvalda informationsmingder att tillforas en
patientdversikt i samband med att patienten séker vird. Oavsett om
en vardgivare deltar frivilligt 1 utbytet av patientéversikter eller inte
anser vi att en vardgivare som ska tillgingliggéra uppgifter for E-
hilsomyndigheten ska ha ett elektroniskt system som gor det moj-
ligt att tillgingliggora de uppgifter som ska ingd. Aven i situationen
nir en vardgivare tar emot en patient och ska begira in en patient-
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oversikt inom Sverige ska vardgivaren ha ett sddant elektroniskt
system som gor det mojligt att ta del av patientdversikten.

15.2.6 Foreskriftsratt

Utredningens forslag: Regeringen fir limna bemyndigande att
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som en virdgivare ska
tillgingliggdra 1 samband med utbyte av patientéversikter inom
Sverige och om vilka krav som ska stillas pd anslutande elek-
troniska system.

Nir det giller vilka krav som ska stillas pd virdgivarnas elek-
troniska system foreslds att det i lagen anges att E-hilsomyndig-
heten fr meddela sddana foreskrifter.

Som nimnts 1 foregdende avsnitt ir det inte limpligt att 1 lag pre-
cisera varken vilka uppgifter som virdgivarna ska tillgingliggora for
att tillforas en patientdversikt eller kraven pd virdgivarnas elektro-
niska system. Sddan reglering bor i stillet ske i foreskriftsform.

Inom Nitverket f6r e-hilsa pdgdr ett kontinuerligt arbete med att
specificera vilka informationsmingder som ska ingd i en patientéver-
sikt for utbytet inom EES. Over tid kommer det ske férindringar
och utdkningar av informationsmingderna. S3 linge inte all infor-
mation ir obligatorisk kan det dven behova géras anpassningar till
vilka informationsmingder som vérdgivarna kan producera. Detta
kommer att vara fallet dven med patientdversikterna som ska delas
iom Sverige.

Utredningen foresldr att det genom indringar 1 lagen om sam-
manhillen vird- och omsorgsdokumentation ska mojliggdras for
regeringen att ge bemyndigande att meddela féreskrifter som speci-
ficerar vilka uppgifter virdgivare ska tillgingliggéra till f6]jd av upp-
giftsskyldigheten. Genom sddana foreskrifter skulle det kunna
stillas detaljerade krav pd vilka uppgifter som en virdgivare ska till-
gingliggora for E-hilsomyndigheten. Virdgivarna i sin tur fir hir-
igenom tydliga besked om vilka uppgifter som ska omfattas.

Utredningen anser att E-hilsomyndigheten, i egenskap av natio-
nell kontaktpunkt for e-hilsa och som en redan viktig aktér 1 det euro-
peiska samarbetet pi omrédet, skulle kunna vara en limplig myndig-
het att ge bemyndigandet att féreskriva om vilka uppgifter virdgivare
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ska tillgingliggéra. En annan kandidat skulle vara Socialstyrelsen
som redan 1 dagsliget har foreskriftsritt betriffande journalféring
och innehdll i patientjournalen och som har gedigen erfarenhet av
foreskriftsarbete, inklusive exempelvis metodstdd och sprikgransk-
ning som tjinster till externa aktdrer/myndigheter. For ytterligare
resonemang kring detta, se avsnitt 15.1.9.

Utredningen limnar med dessa ¢verviganden till regeringen att
vid behov utse limplig myndighet.

Vidare foreslds dndringar i SVOD avseende krav pd att vird-
givarna ska ha sidana elektroniska system som gor det méjligt for
dessa att pd elektronisk vig sdvil ge E-hilsomyndigheten tillging till
uppgifter om en patient for att tillféras en patientdversikt, som ta
del av sidana patientdversikter. Foreskrifter skulle kunna innehilla
specificerade krav som virdgivarnas system miste kunna uppfylla. Av
samma skil som angetts 1 avsnitt 15.1.9 féresldr utredningen i denna
del att E-hilsomyndigheten dr den myndighet som ska ges bemyn-
digandet att foreskriva om krav pd virdgivares elektroniska system.

15.3  Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Utredningens forslag: En sekretessbrytande bestimmelse ska
inféras som tilliter virdgivare att limna ut uppgifter om patienter
till E-hilsomyndigheten 1 samband med utbyte av patientéver-
sikter.

Vidare ska dndringar goras i befintlig sekretessbrytande be-
stimmelse s att E-hilsomyndigheten i samband med hantering av
patientdversikter kan limna ut uppgifter till svenska virdgivare
och utlindska kontaktpunkter for e-hilsa.

15.3.1 Sekretess hos vardgivarna och E-hdlsomyndigheten

I enlighet med enligt 25 kap. 1 § OSL giller sekretess inom hilso-
och sjukvirden f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men. Nir
det giller den privata hilso- och sjukvarden finns motsvarande regler
om tystnadsplikt i patientsikerhetslagen. Den som tillhor eller har
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tillhért hilso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hilso- och
sjukvirden fir enligt 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen inte obe-
hérigen réja vad denne i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhallanden. Att ndgon fullgér
sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning utgér inte
ett obehorigt rojande. Vid tolkning av vad som ska anses vara ett
obehorigt réjande har det ansetts vara naturligt att séka ledning i
bestimmelserna i OSL.?

Utredningen foresldr 1 avsnitt 15.1.7 att en virdgivare ska ge E-
hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter om en patient for att till-
foras en patientdversikt inom EES. Motsvarande férslag om krav pd
vérdgivare for patientdversikter inom Sverige finns i avsnitt 15.2.4.
Uppgifterna ska tillgingliggoras elektroniskt utan att virdgivaren vid
varje enskilt utlimnande kan géra en menprévning. For att tillging-
liggérandet ska vara rittsligt tillitet krivs ett undantag frin sekre-
tessen. Av det skilet foreslar vi att en ny bestimmelse om undantag
frin sekretess ska inforas, 1 de fall uppgifterna tillgingliggors med
stod av de foreslagna bestimmelserna i patientdatalagen eller SVOD.
En virdgivare ska dirmed {34 tillgingliggora uppgifter att tillforas en
patientdversikt till E-hilsomyndigheten utan hinder av sekretess.

I 25 kap. 17 a § OSL anges att sekretess giller hos E-hilsomyn-
digheten for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga férhillanden om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men.
Som ocksd redogjorts f6r fir uppgifter som omfattas av sekretess,
enligt 8 kap. 1 § OSL, inte réjas for enskilda eller f6r andra myndig-
heter om inte annat anges 1 OSL eller 1 annan lag eller férordning
som lagen hinvisar tll. Enligt 10 kap. 28 § OSL fir utlimnande ske
till andra myndigheter utan hinder av sekretess om det finns en upp-
giftsskyldighet till dessa 1 lag eller forordning. Utlimnandet till
offentliga vdrdgivare omfattas av den bestimmelsen.

Diremot finns det inte nigon motsvarande bestimmelse for
aktérer som inte ir myndigheter. Det har dirfér 1 25 kap. 17 ¢ § OSL
reglerats att sekretessen 125 kap. 17 a och 17 b §§ OSL inte hindrar
att uppgifter limnas ut 1 vissa situationer. I den nuvarande upp-
rikningen ingdr inte uppgifter som behandlas med stéd av férord-
ningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyn-
digheten i samband med hantering av patientoversikter. Utlindsk

3 Prop. 2005/06:161, s. 82.
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kontaktpunkt f6r e-hilsa. For att sekretessbelagda uppgifter ska f3
limnas ut till svenska enskilda vrdgivare (privata) och till utlindska
kontaktpunkter f6r e-hilsa krivs dirmed en komplettering i 25 kap.
17 ¢ § OSL, om inte ndgon annan sekretessbrytande bestimmelse
kan tillimpas.

Sammanfattningsvis foresldr sdledes utredningen att det ska fin-
nas en sekretessbrytande bestimmelse 1 OSL s att en virdgivare ska
kunna limna ut uppgifter, som enligt huvudregeln i 25 kap. 1 § OSL
omfattas av sekretess, till E-hilsomyndigheten utan att i varje enskilt
fall forst behdva goéra en menprévning.

Som dven redogjorts for finns det vid utbyte av patientéversikter
ett behov av att limna ut uppgifter som omfattas av sekretess hos E-
hilsomyndigheten (25 kap. 17 a och 17 b §§ OSL) tll en utlindsk
kontaktpunkt foér e-hilsa och dven till svenska privata virdgivare.
Det bér regleras 1 OSL att sddant utlimnande ir tilldtet.

15.4 Andringar i lagen om nationell likemedelslista
15.4.1 Vilka andringar behovs?

For att kunna redovisa uppgifter om ordinerade likemedel till en
patientdversikt som ska formedlas vidare till en utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa krivs en dndring 1 lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista (fortsittningsvis NLL) pd s& sitt att lagens bestim-
melse om dndamil behdver kompletteras. I det féljande diskuteras
denna idndring. Dessférinnan berdrs frigor om kinsliga person-
uppgifter samt personuppgiftsansvar.

15.4.2 Behandling av kansliga personuppgifter samt
E-hdlsomyndighetens personuppgiftsansvar

I 2 kap. 2 § NLL finns en bestimmelse som pdminner om kravet pd
tystnadsplikt i artikel 9.3 1 EU:s dataskyddsférordning nir kinsliga
personuppgifter behandlas f6r att det ir nédvindigt f6r vissa verk-
samheter pd hilso- och sjukvirdens omrdde (artikel 9.2 h). Bestim-
melsen kommer att vara tillimplig dven vid E-hilsomyndighetens
behandling av kinsliga personuppgifter i samband med att uppgifter
ur likemedelslistan férmedlas vid utbyte av patientdversikter med en
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utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa. Det behovs sdledes ingen ytter-
ligare reglering avseende detta.

I 3 kap. 1 § NLL regleras att E-hilsomyndigheten ir personupp-
giftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som myndigheten
utfér 1 den nationella likemedelslistan. Enligt lagens férarbete var
skilen for att placera ansvaret pd E-hilsomyndigheten bland annat
myndighetens sirskilda karaktir av infrastrukturmyndighet med an-
svar for de register som behévs exempelvis for att apoteken ska kunna
expediera likemedel." Ansvaret kom av behovet att férligga den it-
infrastruktur som ir nédvindig for drift av apotek hos en neutral
aktdr i samband med omregleringen av apoteksmarknaden.’

Enligt utredningen dr det rimligt att E-hilsomyndigheten av sam-
ma skil dr personuppgiftsansvariga fér behandling av personuppgifter
som gors nir uppgifter frin nationella likemedelslistan tillfors en pati-
entdversikt for férmedling till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa.
Vi bedémer dirfor att det dr limpligt att personuppgiftansvaret fér
denna personuppgiftsbehandling omfattas av bestimmelsen 1 3 kap.
1 § NLL. Dirmed blir ytterligare reglering av personuppgiftsansvaret
inte nédvindig betriffande 6verféring av personuppgifter frin natio-
nella likemedelslistan till nimnda mottagare.

15.4.3 Lagens andamal

Utredningens forslag: Ett nytt indamal ska inforas i lagen som
giller tillférande av uppgifter till en svensk patientdversikt som
ska sammanstillas, 6versittas och formedlas till en utlindsk kon-
taktpunkt for e-hilsa.

Det saknas 1 nuliget ett indamél i NLL som omfattar tillférande av
uppgifter till en svensk patientdversikt som ska sammanstillas, 6ver-
sittas och formedlas till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa. Ett
nytt iandamal behéver dirfér inféras 1 lagen.

I enlighet med f6rarbetena till NLL bér registerindamal uttryckas
pé ett s tydligt sitt som mojligt, inklusive de eventuella begrinsningar

* Prop. 2017/18:223, s. 81.
® Regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145, s. 293 f.
och s. 306.

377





Andringar i patientdatalagen, lagen om sammanhallen ... SOU 2023:13

som giller.® Det ir enligt lagen dven mojligt att tillimpa finalitets-
principen bland annat beroende pd E-hilsomyndighetens behov av
att behandla uppgifter med stéd av denna princip for kvalitetssikring
n och komplettering av information. Regeringen har i det samman-
hanget uttalat att personuppgiftsbehandling som mojliggor felsok-
ning, validering och komplettering av uppgifter i den nationella like-
medelslistan och som kriver tekniska kopplingar mellan den nationella
likemedelslistan och de stédregister som E-hilsomyndigheten for-
valtar, inte ir oférenlig med de dndamal f6r vilka uppgifterna sam-
lades in. Den personuppgiftsbehandlingen ska emellertid bara vara
tilliten om den bidrar till att annan personuppgiftsbehandling som
ir nddvindig for de sirskilda och uttryckliga indamalen uppriknade
i lagen kan utféras p4 ett mer korrekt och patientsikert sitt.”
Personuppgiftsbehandlingen avseende utbyte av patientéver-
sikter med en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa motsvarar visent-
ligen den behandling som E-hilsomyndigheten gor nir uppgifter ur
likemedelslistan limnas ut till en svensk virdgivare. De huvudsakliga
syftena att dstadkomma en siker ordination av likemedel samt ge
vérd eller behandling av en patient ir desamma, s& dven personupp-
gifternas art. Diremot dr sammanhanget som behandlingen gors 1
nytt sdtillvida att behandling skulle kunna genomféras for beredande
av vird utomlands knappast kan pstds vara nigot den registrerade
rimligen haft att rikna med vid insamlingen av personuppgifterna.
Det finns ocksd skillnader betriffande konsekvenserna av person-
uppgiftsbehandlingen och de skyddsdtgirder som tillimpas. Sam-
mantaget innebir detta att andra integritetsaspekter miste iakttas in
nir det dr friga om utlimnande tll en svensk virdgivare. Som en
foljd av detta dr det enligt utredningen inte limpligt att behandla
personuppgifterna f6r indamalet utlimnande till utlindsk kontakt-
punkt med stéd av finalitetsprincipen. Diremot ser utredningen
inget hinder mot att den loggning och bevarandet av loggar som ir
nodvindigt {or att sikerstilla sparbarhet och mojliggora felsokning
bér kunna goras med stdd av finalitetsprincipen. Det ir 1 dessa fall
frdga om loggning och lagring som ir nédvindig f6r att férmed-
lingen av uppgifter till en patientéversikt ska kunna genomféras pd
ett patientsikert sitt. I férarbetena till NLL har den typen av be-

¢ Prop. 2017/18:223, 5. 84.
7 Prop. 2017/18:223, s. 86.
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handling ansetts vara sidan som kan goras med stdd av finalitets-
principen.’®

Sammanfattningsvis foresldr utredningen dirfor att tillférande av
uppgifter till en patientdversikt som ska sammanstillas, 6versittas
och férmedlas till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa ska inforas
som ett tilldtet indamal {6r personuppgiftsbehandling i NLL.

$ Prop. 2017/18:223, s. 86.
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16 Avvagning mellan behov
och integritetsrisker vid utbyte
av patientdversikter inom EES

16.1 Inledning

Informationsutbytet av patientdversikter inom EES innebir att
integritetskidnsliga uppgifter om en individs hilsa éverférs mellan
linderna. I detta kapitel gér utredningen en avvigning mellan beho-
vet av utredningens forslag och de integritetsrisker de kan innebira.
Utredningen bedémer att det dr vid utbytet av patientéversikter dver
landsgrinser som avvigningen behéver goras dd det 1 det nationella
utbytet inte har kunnat identifieras nigra nytillkomna utmirkande
integritetsrisker f6r patienterna till f6ljd av personuppgiftsbehand-
lingen, varfor kapitlet fokuserar pd det forstnimnda informations-
utbytet.

16.2 En avvdagning mellan behov och integritetsrisker

Utredningens bedomning: Behovet av och férdelarna med utred-
ningens forslag éverviger de integritetsrisker som behandlingen
medfoér. Forslagen uppfyller ett mél av allmint intresse och ir pro-
portionella mot det legitima mal som efterstrivas. Integritets-
analysen uppfyller kraven p en konsekvensbedémning avseende

dataskydd 1 enlighet med artikel 35.10 1 EU:s dataskyddsfor-

ordning.
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16.2.1 En sammanfattning av utredningens férslag

Utredningen har i kapitel 13-15 féreslagit en ny férordning om E-
hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling i ssmband med hanter-
ing av patientdversikter samt dndringar i befintliga férfattningar for
att mojliggdra att patientdversikter kan utbytas med andra EES-
linder.

Den nya férordningen reglerar den personuppgiftsbehandling
som E-hilsomyndigheten utfor 1 egenskap av nationell kontaktpunkt
for e-hilsa vid savil férmedling av en svensk patientéversikt till en ut-
lindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa, som férmedling av en utlindsk pati-
entoversike till en svensk vdrdgivare. I férordningen féresldr utred-
ningen sdledes att E-hilsomyndigheten ska {8 behandla personupp-
gifter for att limna ut uppgifter till svenska virdgivare och utlindska
kontaktpunkter f6r e-hilsa, vilket dr en forutsittning for utbytet av
patientdversikter. Utredningen féreslir dven att E-hilsomyndig-
heten ska fi behandla personuppgifter f6r indamalet att limna ut upp-
gifter till Socialstyrelsen for framstillning av statistik och f6r indama3-
let att framstilla statistik inom den egna myndigheten. Utredningen
foreslar ocksd en uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten till vird-
givare 1 Sverige, utlindska kontaktpunkter fér e-hilsa och Socialsty-
relsen, som omfattar de uppgifter som behovs f6r de angivna inda-
maélen. Utredningen foresldr vidare att personuppgifter ska tas bort
nir de inte lingre ir nédvindiga att behandla fér tillitna dndamal
enligt férordningen.

Vad giller virdgivarnas behandling av personuppgifter féreslir
utredningen att indamalsbestimmelsen i 2 kap. 4 § patientdatalagen
(2008:355), som reglerar behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirden, ska omfatta utlimnande av uppgifter till E-hilso-
myndigheten f6r sammanstillning, dversittning och formedling av
en svensk patientoversikt till en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa 1
enlighet med 7 § 3 1 den féreslagna férordningen om personuppgifts-
behandling vid E-hilsomyndigheten i samband med hantering av pati-
entdversikter. Enligt utredningens bedémning ticker de befintliga
tillitna indaméilen f6r personuppgiftsbehandling 1 patientdatalagen
vardgivarnas behandling dven av utlindska patientuppgifter (se av-
snitt 15.1.4). Utredningen har dirtill f6reslagit att virdgivare som
avses 1 patientdatalagen ska, under forutsittning att patienten har
limnat samtycke enligt 11 § 1 nimnda férordning, ge E-hilsomyndig-
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heten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient for att tillf6ras
en patientdversikt inom EES samt frin E-hilsomyndigheten elek-
troniskt kunna ta del av en sidan patientdversikt. Frin kravet har
undantagits vdrdgivare som bedriver tandvird eller kommunal hilso-
och sjukvard.

16.2.2 Aktorernas personuppgiftsbehandling

Utredningens forslag innebir foljaktligen en utokad personupp-
giftsbehandling fér E-hilsomyndigheten och virdgivarna. Aven for
Socialstyrelsen innebir forslagen en viss utdkad personuppgifts-

behandling.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter vid
fé6rmedling av en svensk patientoversikt till ett annat EES-land

Vid férmedling av en svensk patientdversikt till ett annat EES-land
kommer uppgifter som tillférs patientdversikten att himtas frin
vérdgivare 1 Sverige och limnas ut till en utlindsk kontaktpunkt for
e-hilsa. Personuppgifter samlas in i samband med att en patient frin
Sverige soker vird 1 ett annat EES-land och den behandling av per-
sonuppgifter som E-hilsomyndigheten utfor ir alltsd inte reglerad
sedan tidigare. De personuppgifter som kommer att behandlas av
E-hilsomyndigheten ir identitetsuppgifter hinférliga till patienten
och hilso- och sjukvirdspersonal samt integritetskinsliga uppgifter
som till exempel kan avse vilka sjukdomar en patient har. I hanter-
ingen ingdr sammanstillning, dversittning och férmedling av den
svenska patientdversikten.

Vidare kommer E-hilsomyndigheten att vidareférmedla uppgif-
ter om utbyte av patientdversikter till Socialstyrelsen for statistik-
indamail.
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E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
vid formedling av en utlindsk patientoversikt till en
vardgivare i Sverige

Vid férmedling av en utlindsk patientoversikt till en virdgivare 1
Sverige kommer uppgifterna frin den utlindska kontaktpunkten for e-
hilsa. Patientdversikten begirs av en vardgivare 1 Sverige, via E-hilso-
myndigheten, 1 samband med att en patient frin ett annat EES-land
soker vird hir och den behandling av personuppgifter som E-hilso-
myndigheten utfér idr inte reglerad sedan tidigare. De personupp-
gifter som kommer att behandlas av E-hilsomyndigheten ir 1 stort
sett desamma som vid det motsatta informationsflédet. I hanter-
ingen ingdr oversittning och férmedling av den utlindska patient-
oversikten till vrdgivaren 1 Sverige.

Vidare kommer E-hilsomyndigheten att vidareférmedla uppgif-
ter om utbyte av patientdversikter till Socialstyrelsen for statistik-
indamail.

Virdgivarnas behandling av personuppgifter vid utbyte
av patientdversikter inom EES

Nir en svensk patientdversikt ska sammanstillas, dversittas och for-
medlas till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa kommer virdgivare
1 Sverige att tillgingliggora personuppgifter fér E-hilsomyndigheten
pa ett sitt som inte sker sedan tidigare. I samband med utbytet har
virdgivarna alltsd enligt utredningens forslag en skyldighet att gora
vissa uppgifter som ska tillforas patientdversikten tillgingliga for
E-hilsomyndigheten. I évrigt tillkommer ingen ny personuppgifts-
behandling f6r virdgivare i Sverige, utan behandlingarna som utférs
ryms inom befintliga indamal i patientdatalagen.

16.2.3 Behovet av behandlingen av personuppgifter

Det finns ett uttalat syfte inom EU att utka den fria rérligheten av
hilso- och sjukvirdstjinster som bland annat kommer till uttryck i
patientrorlighetsdirektivet. Av skilen till direktivet framgar att syf-
tet dr att forenkla tillgingen till siker, hogkvalitativ grinséverskri-
dande hilso- och sjukvird inom EU och att garantera patienterna
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rorlighet i verensstimmelse med EU-domstolens principer samt att
frimja virdsamarbete (skil 10). Sedan flera &r tillbaka bedriver dir-
fér kommissionen 1 samverkan med medlemslinderna ett aktivt arbete
for att understddja grinsdverskridande hilso- och sjukvird, sirskilt i
e-hilsofrigor, frimst genom Nitverket f6r e-hilsa. Syftet ir bland
annat att frimja den fria rérligheten och skapa innovationsméjlig-
heter inom EU. Sverige ir en aktiv part i detta samarbete.

Utbyte av patientdversikter har, om uppgifterna i dem ir s8 full-
stindiga som mdjligt, fordelar ur ett patientsikerhetsperspektiv. De
kan bidra till att den virdgivare som patienten uppsdker pd ett
snabbt och sammanfattat sitt far viktig och 1 vissa situationer poten-
tiellt livsavgorande information om patienten och dess hilsa och
vard. Informationsutbytet innebir ocksd att patientens rittigheter
enligt patientrorlighetsdirektivet stirks.

Utredningens forslag om informationsutbyte syftar alltsd tll att
sikerstilla en patientsiker och effektiv vdrd dven nir EES-medbor-
gare ror sig inom EES. En férutsittning f6r detta ir 1 sin tur bland
annat att e-hilsoavtalet skrivs under och att E-hilsomyndigheten
uppfyller krav som sitts av Nitverket for e-hilsa. Det finns inget
alternativt sitt att uppnd indamalet utanfér e-hilsoavtalet.

Det 6vergripande indamélet med utredningens férslag ir sdledes
att ge enskilda en stirkt patientsikerhet nir de rér sig inom EES och
soker vird 1 ett annat EES-land. Det ir ett legitimt mél som utgér en
uppgift av allmint intresse enligt utredningens bedémning. For att
mojliggora detta behdver den enskildes personuppgifter behandlas
av de olika aktdrer som ingdr 1 samarbetet, i enlighet med e-hilso-
avtalet och dvriga krav som antagits av Nitverket {6r e-hilsa.

For att kunna delta 1 samarbetet och for att E-hilsomyndigheten
och virdgivarna ska kunna utféra den behandling av personuppgifter
som ir nddvindig, behover det finnas rittsligt stod fér behand-
lingen. Ett s&dant st6d saknas 1 dag enligt utredningens bedémning.

16.2.4 Integritetsrisker
Svensk patientoversikt som formedlas till ett annat EES-land

Vid férmedling av svenska patientdversikter till andra EES-linder
behandlas uppgifter om personer genom att uppgifterna limnas ut
av E-hilsomyndigheten till en virdgivare i ett annat EES-land, via
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den nationella kontaktpunkten for e-hilsa i det landet. Enligt utred-
ningens bedémning i tidigare avsnitt kommer ett sidant utlimnande
inte att ske genom direktdtkomst, se avsnitt 12.6.

Utredningens forslag kommer att medféra att kinsliga person-
uppgifter dverfors till andra linder inom EES som ir anslutna till
yjinsten patientoversikter 6ver landsgrinser och dirmed ocksa blir
dtkomliga for fler personer in i dag. Svenska myndigheter kommer
inte att ha samma insyn éver behandlingen av personuppgifter i ett
annat EES-land, pd annat sitt 4n genom avtal och samarbete med
myndigheterna i de andra EES-linderna. Det gir sledes inte att frin
svensk sida 1 f6rvig kontrollera att personuppgifterna exempelvis
behandlas endast av personal som omfattas av tystnadsplikt, dir-
emot finns sidan mojlighet 1 efterhand genom att dtkomst sparas via
loggar. Risken for obehérig dtkomst till kinsliga personuppgifter
kan komma att 8ka i och med att fler aktorer fir tillgdng till person-
uppgifterna. En ytterligare aspekt ir att svenska myndigheter inte
har ndgon tillsyn &ver att den behandling av personuppgifter som
utfoérs av myndigheter i ett annat EES-land sker p8 en tillricklig hog
sikerhetsnivd, utéver de gemensamma kraven som Nitverket for
e-hilsa antagit och dtgirder som genomfors. Exempel pd dtgirder som
genomférs dr kvalitetsgranskning av kontaktpunkter for e-hilsa,
beslut om vilka linder som far delta i samarbetet, kravet pd sprbarhet
och det integritetshdjande samtycket.

En viktig del i skyddet av den personliga integriteten ir att den
registrerade fir information om hur personuppgifterna kommer att
behandlas. Att limna information bidrar till transparens s att de regi-
strerade kan tillvarata sina rittigheter enligt EU:s dataskyddsférord-
ning (fortsittningsvis dataskyddsforordningen). Den grinséverskri-
dande aspekten medfér att det kan bli svirare f6r patienten att ha
kontroll 6ver hur hans eller hennes personuppgifter behandlas. Detta
far bland annat som f6ljd att patienten fir svrare att utdva sina rittig-
heter enligt dataskyddsforordningen.

En annan risk ir att det blir svrare att sikerstilla att det endast
ir behorig hilso- och sjukvérdpersonal som fér tillgdng till tjinsten
patientdversikt over landsgrinser.

Utredningens férslag om uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndig-
heten till Socialstyrelsen kan ocksd medféra en ytterligare risk, efter-
som det innebir att kinsliga personuppgifter limnas till den myn-
digheten utan samtycke frdn patienten.
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Patientdversikt frin ett annat EES-land som férmedlas
till virdgivare i Sverige

Uppgifter i en utlindsk patientéversikt kommer att behandlas genom
att uppgifterna limnas ut frdn den utlindska kontaktpunkten for
e-hilsa till E-hilsomyndigheten som vidareférmedlar dem till den
svenska vardgivaren. Utlimnandet sker inte genom direktitkomst.
Vid denna hantering ser utredningen i stort samma risker som presen-
terats ovan. Utredningens férslag om uppgiftsskyldighet f6r E-hilso-
myndigheten till Socialstyrelsen kan dven hir innebira en ytterligare
risk 1 enlighet med ovan resonemang.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter

Som nationell kontaktpunkt for e-hilsa f&r E-hilsomyndigheten till-
gang till fler uppgifter bide om patienter frin Sverige vars patient-
oversikter formedlas till ett annat EES-land och om patienter frin
ett annat EES-land vars patientoversikter férmedlas till virdgivare 1
Sverige. Potentiellt kan det handla om en mycket stor grupp av indi-
vider. Personuppgifter om dessa patienter kommer att behdva be-
handlas f6r sammanstillning, 6versittning och férmedling. Uppgif-
ter om alla anrop som gjorts behéver dven bevaras av E-hilsomyn-
digheten 1 form av loggar f6r bland annat felsékning och verifiering
samt for att limnas ut till Socialstyrelsen. Det innebir en utvidgad
behandling av personuppgifter och dirmed ocksd en storre risk for
obehorigt réjande av personuppgifterna.

Virdgivarnas behandling av personuppgifter

Utredningens férslag innebir att virdgivare kommer att ta del av
kinsliga personuppgifter om patienter och hilso- och sjukvardsper-
sonal frin andra EES-linder. Det innebir en utdkad personuppgifts-
behandling eftersom sddana uppgifter inte hanteras i dag. Det med-
for 1 sin tur en storre risk f6r obehdrigt réjande av personuppgifter.
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16.2.5 Integritetsstiarkande atgarder

Vid avvigningen mellan behovet av utredningens forslag och de in-
tegritetsrisker som behandlingen kan innebira har det betydelse
vilka integritetsstirkande &tgirder som kan vidtas f6r att minska ris-
kerna med behandlingen.

En viktig del av skyddet f6r den personliga integriteten ir den
enskildes méjlighet att sjilv bestimma 6ver tillgdngen till och be-
handlingen av sina personuppgifter. Utredningen foreslar dirfor att
personuppgifter inte f&r behandlas f6r utbyte av patientdversikter
om inte den enskilde uttryckligen har samtycke till detta. Detta ska
gilla E-hilsomyndighetens hantering av personuppgifter vid sdvil for-
medling av svenska patientdversikter till utlindska kontaktpunkter
for e-hilsa, som férmedling av patientéversikter frdn ett annat EES-
land till virdgivare i Sverige. Den enskilde bestimmer siledes sjilv
om denne vill att personuppgifterna éverférs till ett annat land. Enligt
utredningens bedémning ir ett sidant samtycke en effektiv integri-
tetsstirkande &tgird. Dirtill féreslds 1 kapital 12 mojligheter att av-
grinsa samtycket 1 vissa avseenden.

En annan integritetsstirkande dtgird ir att fortydliga vem som
har personuppgiftsansvaret f6r behandlingen av personuppgifterna
vid informationsutbyte 6ver landsgrinser. Den registrerade har dir-
med littare att veta vem denne ska vinda sig till {6r att utdva sina
rittigheter enligt dataskyddsférordningen. Utredningen foreslar
dirfor 1 forslaget till ny forordning att det ska framgd att E-hilso-
myndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling som
myndigheten utfor vid utbyte av patientéversikter inom EES.

Utredningen féresldr dven specifika indamélsbestimmelser for
behandlingen av personuppgifter f6r utbytet av patientdversikter, som
1 sig innebir en skyddsdtgird.

En grundliggande princip i dataskyddsforordningen dr vidare att
personuppgifter inte fir lagras i en form som mojliggdr identifiering
av den registrerade under lingre tid in vad som ir nédvindigt for de
indamal for vilka personuppgifter behandlas (artikel 5.1 ¢ i data-
skyddsforordningen). Bestimmelser om gallring dr en form av skydds-
3tgird for att personuppgifter inte ska sparas lingre in vad som be-
hévs. Utredningen foresldr dirfor i den nya forordningen att person-
uppgifterna ska tas bort nir de inte lingre ir nédvindiga att behandla
for tillitna indamal enligt f6rordningen.
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Av skil 28 till dataskyddsférordningen framgdr att ett sitt att
minska riskerna for de registrerade som berdrs dr att anvinda sig av
pseudonymisering. Kryptering ir en annan integritetsstirkande 3t-
gird som kan anvindas for att uppritthilla sikerheten och férhindra
behandling som bryter mot dataskyddsférordningen (jfr. skil 83).
Bade kryptering och pseudonymisering tillgodoser principen om upp-
giftsminimering 1 artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen och bidrar
till att uppfylla principen om integritet och konfidentialitet 1 arti-
kel 5.1. f 1 dataskyddsférordningen. Pseudonymisering och kryp-
tering utgdr ocksd sidana sikerhetsitgirder som nimns 1 artikel 32 1
dataskyddsforordningen och som kan vidtas f6r att 6ka sikerheten
vid behandling av personuppgifter. Informationséverféringen mellan
de nationella kontaktpunkterna f6r e-hilsa ska ske krypterat mellan
de anslutande linderna via EU:s sikerhetsskyddade kommunika-
tionsnit TESTA. Som framgdr av tidigare avsnitt (kapitel 8 och av-
snitt 12.2.1) kriver detta att E-hilsomyndigheten ir ansluten till
SGSI (Swedish Government Secure Intranet), som ir ett intranit
skiljt frin internet, f6r siker och krypterad kommunikation mellan
myndigheter 1 Sverige och i Europa.

16.2.6 Avvagning mellan behov och risk for integritetsintrang

Utredningens forslag ska ge patienter inom EES mojlighet att {3 sin
patientoversikt formedlad till ett annat EES-land. Behovet av forsla-
gen har beskrivits 1 avsnitt 16.2.3 ovan. De fordelar som informa-
tionsutbytet av patientdversikter kan innebira miste vigas mot de
integritetsrisker som det kan féra med sig.

Informationsutbytet innebir som konstaterats att kinsliga person-
uppgifter om potentiellt ett stort antal individer kommer att behand-
las och 6vertéras dver landsgrinser. Uppgifterna kommer att finnas
tillgingliga f6r en storre krets dn 1 dag. Svenska myndigheter kan
inte pd samma sitt kontrollera hur och med vilken sikerhet uppgif-
terna behandlas, men samtidigt finns det som berorts krav som ger
mojlighet att £6lja upp och kontrollera anvindningen hos respektive
nationell kontaktpunkt. Férutom att det ror sig om integritetskins-
liga personuppgifter om patienters hilsa och vird, finns en risk att
uppgifterna visar var patienten befinner sig.
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Alla linder som kommer att delta i tjinsten patientdversikter
over landsgrinser omfattas av dataskyddsforordningen som ir direkt
tillimplig pa all behandling av personuppgifter. Syftet med férord-
ningen ir att skapa ett gemensamt och enhetligt dataskydd som méj-
liggor ett fritt flode av personuppgifter. Bestimmelserna i patientrorlig-
hetsdirektivet paverkar inte tillimpningen av dataskyddsférordningen
(artikel 2 ¢ jimfért med artikel 94.2 1 dataskyddsférordningen). For
att f4 delta 1 tjinsten ska de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa
granskas och godkinnas av Nitverket for e-hilsa och kommissionen.
Resultatet av granskningen redovisas f6r Nitverket for e-hilsa innan
beslut om godkinnande fattas. Informationsutbytet kommer foljakt-
ligen endast att ske mellan de godkinda kontaktpunkterna for e-hilsa
som 1 sin tur limnar ut uppgifterna till den virdgivare som efterfrigat
patientdversikten.

En risk med &verféringen av kinsliga personuppgifter till ett
annat EES-land dr att det inte gér att sikerstilla att mottagande aktor
har tystnadsplikt for uppgifterna pd samma sitt som i Sverige. E-hilso-
avtalet kriver inte nigon anpassning av medlemslindernas nationella
ritt, men stiller krav pd att varje land ska sikerstilla att det bara ir
hilso- och sjukvardspersonal som ir behorig enligt nationell ritt
som fir tillgdng till uppgifterna.

Nir det giller sikerheten stiller e-hilsoavtalet krav pd att med-
lemslinderna ska uppfylla regler om sekretess 1 dataskyddsférord-
ningen och eIDAS-férordningen. Eftersom dataskyddsférordningen
ska tillimpas 1 alla linder som deltar 1 informationsutbytet miste be-
handlingen dven 1 dessa linder stédjas pd en rittslig grund och ett
undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter.
Nir E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter till en nationell kon-
taktpunkt for e-hilsa i ett annat EES-land sker det till en annan per-
sonuppgiftsansvarig. De nationella kontaktpunkterna for e-hilsa
granskas och kontrolleras av kommissionen bland annat utifrdn de
legala aspekterna, diribland vissa frigor kring tystnadsplikt och sek-
retessaspekter hos kontaktpunkterna foér e-hilsa. Om mottagaren
tillimpar artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen som undantag frin
forbudet att behandla kinsliga personuppgifter stills ett krav pa tyst-
nadsplikt ocks i mottagarlandet. Om mottagarlandet tillimpar ndgot
annat undantag i artikel 9.2 1 dataskyddsférordningen stills inte
ndgot sddant krav. Behandlingen kan dnd3 vara laglig i mottagarlandet.
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Enligt utredningens bedémning far det forutsittas att de delta-
gande linderna har nigon form av tystnadsplikt eller pd annat sitt
uppfyller kraven 1 dataskyddsférordningen och &vriga krav pé delta-
gandet 1 informationsutbytet. Det innefattar att uppfylla de krav pd
sikerhet som stills 1 dataskyddsférordningen, diribland den grund-
liggande principen i artikel 5.1 f som anger att personuppgifterna
ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for per-
sonuppgifterna, inbegripet bland annat skydd mot obehérig eller
otilliten behandling, med anvindning av limpliga tekniska eller orga-
nisatoriska dtgirder. E-hilsomyndigheten har 1 en rapport om regle-
ring av personuppgiftsbehandling gjort en liknande beddmning.' I sitt
remissvar till den rapporten tog Justiticombudsmannen upp frigan
om inte e-hilsoavtalet skulle kunna dndras 1 detta avseende, med krav
pd tystnadsplikt. Enligt utredningens bedémning ir det tveksamt
om det skulle tillféra ndgot ytterligare att gora en sidan dndring, ut-
over de &taganden medlemslinderna redan har. Vidare skulle det
dven vara svart att nu {3 till stdnd en sddan dndring av e-hilsoavtalet
di flera medlemslinder redan har skrivit pa avtalet och di det inte
skulle folja strukturen i avtalet, som i huvudsak anger de generella
forutsittningarna for deltagande.

Vad 1 6vrigt giller kontroll och tillsyn 6éver att behandlingen av
personuppgifterna sker pd en tillrickligt hog sikerhetsniva nir upp-
gifterna 6verfors till ett annat EES-land, ir utredningens bedémning
att risken dr begrinsad av flera skil. Dataskyddférordningen ir til-
limplig p& de deltagande linderna. Alla aktorer ska iaktta bestim-
melserna om sikerhet i samband med behandling enligt artikel 32 1
dataskyddsforordningen och bestimmelserna om inbyggt dataskydd
och dataskydd som standard enligt artikel 25 1 férordningen. Vidare stdr
alla aktdrerna under tillsyn av tillsynsmyndigheter 1 respektive land.

Utredningen vill ocks3 lyfta fram att det fria flédet av personupp-
gifter inom EU varken fir begrinsas eller férbjudas av skil som ror
skyddet for fysiska personer med avseende pd behandlingen av per-
sonuppgifter (artikel 1.3 i dataskyddsforordningen). For uppgifter
om exempelvis hilsa bér medlemslinderna & behilla eller inféra
ytterligare villkor, dven begrinsningar, men de bor inte hindra det
fria flodet av sddana personuppgifter inom EU, nir villkoren tillim-
pas pa grinsoverskridande behandling av sidana uppgifter (skil 53
till dataskyddsférordningen).

! E-hilsomyndighetens rapport, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/FS).
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Som utredningen konstaterat finns en risk fér obehéorigt rojande
av personuppgifter. Denna risk kan enligt utredningens bedémning
motverkas genom tydliga behérighetsregler for elektronisk dtkomst
till uppgifterna och kravet pd att dtkomsten till uppgifterna doku-
menteras och kontrolleras. Utredningen féresldr en sddan bestim-
melse i den nya férordningen.

Vidare ir en forutsittning i tjinsten att behorig hilso- och sjuk-
vardspersonal kan identifieras och auktoriseras pd ett sikert sitt och
att endast behérig hilso- och sjukvirdspersonal kan f3 tillgdng till
uppgifterna om patienten i land B. T tjinsten stills krav pd bland
annat tvafaktorsautentisering.

Som framgir av avsnitt 5.1.4 har medlemslinderna i Nitverket
for e-hilsa kommit 6verens om vilka informationsmingder som ska
ingd 1 en patientdversikt vid utbyte éver landsgrinser inom EES och
det dr endast dessa uppgifter som ska behandlas i tjinsten. Detta
ligger i linje med principen om uppgiftsminimering (artikel 5.1 1
dataskyddsforordningen).

Det gir inte att utesluta att behandlingen av personuppgifter 1
yjdnsten patientdversikter éver landsgrinser potentiellt kan innebira
en kartliggning av den enskilde, genom att det gir att ta reda pd i
vilket land och hos vilken virdgivare en patient befunnit sig. Utred-
ningen beddmer risken f6r kartliggning av patientens personliga for-
hillanden som liten, sirskilt mot bakgrund av att en sidan 3tgird ir
forbjuden enligt dataskyddsférordningen.

Eftersom personuppgifter gir ver landsgrinser och hanteras av
flera aktorer finns en risk for att patienten far svirare att utdva sina
rittigheter enligt dataskyddsférordningen. En viktig del av integri-
tetsskyddet dr att den enskilde kan ta tillvara sina rittigheter och ha
kontroll éver sina personuppgifter. Dirfor ir det viktigt f6r den en-
skilde att veta vem som ir personuppgiftsansvarig for behandlingen
av dennes personuppgifter. E-hilsomyndigheten foreslds vara per-
sonuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor d3
den 6verlimnar och tar emot personuppgifter vid utbytet med en
nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa i ett annat EES-land 1 enlighet
med den nya férordningen. Utredningen foreslr ocksd att patienten
som huvudregel miste samtycka till att personuppgifterna hanteras
vid utbytet. Det innebir att patienten sjilv kan vilja om personupp-
gifter ska behandlas for informationsutbytet eller inte. I samband
med att ett sddant samtycke limnas ska patienten informeras om be-
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handlingen och vad den innebir (se artikel 13 i dataskyddsférord-
ningen). E-hilsomyndigheten ir ocksi som personuppgiftsansvarig
skyldig att informera om hur personuppgifterna kommer att be-
handlas (se artikel 14 1 dataskyddsférordningen). Det ir viktigt att
notera att varje medlemsland bestimmer hur de nationellt vill reglera
anvindning av eventuellt samtycke, men som framgar 1 kapitel 9 till-
limpar flera linder samtycke dven fér land B.

En patient har vidare mojlighet att limna klagomal éver person-
uppgiftsbehandling till tillsynsmyndigheten i landet dir patienten har
sin hemvist (artikel 77.1 1 dataskyddsférordningen). Tillsynsmyn-
digheten har d3 en skyldighet att utreda klagomadlet 1 samarbete med
berérda tillsynsmyndigheter i andra linder och informera patienten
om resultatet (artikel 57.1 f och 77.2 1 dataskyddsférordningen).

Utredningen foresldr 1 den nya férordningen en uppgiftsskyldig-
het for E-hilsomyndigheten till virdgivare i Sverige, utlindska kon-
taktpunkter for e-hilsa och Socialstyrelsen. Utredningen foéreslar
iven sekretessbrytande bestimmelser till virdgivare i Sverige och till
utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa for att uppgifterna ska f limnas
ut. Det skulle potentiellt kunna innebira ett intrdng 1 den personliga
integriteten for den enskilde och en risk f6r att skyddsvirda uppgif-
ter sprids. Vad giller de sekretessbrytande bestimmelserna har vard-
personalen behov av att {3 tillgdng till uppgifterna eftersom de utgér
sjilva patientdversikten och detsamma giller en utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa s att den ska kunna vidareférmedla uppgifter till
virdgivaren i det andra EES-landet. Risken for intrdng bér kunna
begrinsas genom utredningens férslag att E-hilsomyndigheten bara
far limna ut uppgifter som behdvs f6r indamédlen med utbytet av
patientoversikterna. Risken fér intring begrinsas ocksd genom att
samtycke krivs for att uppgifterna ska {3 dverforas.

Vad giller forslaget om uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen
innebir det att myndigheten fir behandla personuppgifterna utan
samtycke frin patienten. Andamilet med utlimnandet avser fram-
stillning av statistik i forhillande till fé6rmedlade patientoversikter.
Ett syfte med detta kan antas vara att 6ka patientsikerheten pé hilso-
och sjukvirdsomridet. Uppgifterna kommer att omfattas av statistik-
sekretessen 1 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
vilket innebir att sekretessen ir absolut och uppgifterna fir enligt
huvudregeln inte limnas ut. Undantag frin sekretessen finns nir det
giller uppgifter som behovs for forskning och statistikindamal och
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uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhillande ir direkt hinforlig till den enskilde. T dessa fall
kan uppgifter limnas ut om det stir klart att de kan réjas utan att
den enskilde individen som uppgifterna ror eller ndgon nirstdende
lider skada eller men. Uppgifterna hos Socialstyrelsen omfattas si-
ledes av ett starkt sekretesskydd. Samtliga hilsodataregister ir av
stort virde fér svensk medicinsk forskning. De bygger p8 en intresse-
avvigning mellan 4 ena sidan att skapa samhillsnyttig kunskap genom
forskning och & andra sidan det intring i den personliga integriteten
som personuppgiftsbehandlingen innebir. Enligt utredningens be-
démning ir det intrdng 1 den personliga integriteten som forslaget
innebir proportionerligt 1 férhdllande till syftet med férslaget.

Alternativ till utredningens forslag

Utredningens f6rslag innebir att det kommer att finnas rittsligt stod
for den personuppgiftsbehandling som utférs nir en svensk patient-
oversikt formedlas till ett annat EES-land och nir en patientéversikt
frin ett annat EES-land férmedlas till en virdgivare i Sverige. De
alternativ som finns till utredningens férslag dr antingen att under-
lata att inféra ny reglering av personuppgiftsbehandlingen eller att
reglera frigorna pd annat sitt, exempelvis genom att placera bestim-
melserna i en existerande lag.

Om nigon ny reglering inte infors dr valet antingen att avstd frin
att delta i tjinsten patientdversikter dver landsgrinser eller att forlita
sig pd att befintlig lagstiftning ir tillricklig och att den behandling
av personuppgifter som utférs kan ske med stéd av samtycke frin
den enskilde. Vid alternativet att ny reglering inte inférs riskerar
E-hilsomyndigheten att behandla personuppgifter i strid med data-
skyddsférordningen. Som framgér av avsnitt 13.2.1 gor utredningen
bedémningen att personuppgifterna inte bér behandlas med st6d av
samtycke som rittslig grund. Det skulle i s3 fall finnas stor risk for att
personuppgifterna limnas ut 1 strid med till exempel offentlighets-
och sekretesslagen. Behandlingen av personuppgifter skulle di kunna
leda till stora risker f6r patienternas integritet och E-hilsomyndigheten
skulle riskera sanktionsavgifter och skadestdndsskyldighet enligt data-
skyddsférordningen.
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Det saknas enligt utredningens uppfattning en limplig existerande
lag dir regleringen skulle kunna placeras i stillet, som ett alternativ till
den forslagna férordningen.

Enligt utredningens sammantagna bedémning saknas det alternativ
for att uppnd det avsedda indamailet att méjliggora informations-
utbyte genom tjinsten patientdversikter 6ver landsgrinser.

16.2.7 Slutsats proportionalitetsbedémningen

Behandling av personuppgifter med anledning av utredningens f6r-
slag ir nodvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse och for
att fullgora en riteslig forpliktelse. E-hilsomyndighetens uppdrag,
dels att vara nationell kontaktpunkt for e-hilsa, dels att tillhandahalla
yinster och infrastruktur f6r grinséverskridande informationsutbyte
av patientdversikter, foreslds framgd av forordningen (2013:1031)
med instruktion for E-hilsomyndigheten. Utredningen foreslar att
sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av dataskydds-
férordningen tas in 1 den nya férordningen om personuppgifts-
behandling vid E hilsomyndigheten i samband med hantering av pati-
entdversikter.

Av artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen framgar att den nationella
regleringen av grunden f6r behandlingen som kompletterar f6rord-
ningen “ska uppfylla ett mal av allmint intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mél som efterstrivas”.

Som utredningen konstaterat tidigare far syftet med utredningens
forslag att sikerstilla en patientsiker och effektiv vird dven nir EES-
medborgare rér sig inom EES, anses utgora ett legitimt mdl som upp-
fyller ett mal av allmint intresse. Ndgot alternativ till utredningens
forslag for att uppnd indaméilet finns inte. Den behandling som
kommer att utféras med anledning av f6rslagen dr indamélsbegrin-
sad och de forfattningsforslag som limnas ger tillrickliga skydds-
dtgirder for att behandlingen ska anses vara proportionell mot det
legitima mél som efterstrivas. Genom utredningens férslag kommer
E-hilsomyndigheten att ha rittsligt stdd 1 nationell ritt pd det sitt
som krivs enligt dataskyddsférordningen.

Det ir utredningens sammanfattande bedémning att behoven av,
och férdelarna med utredningens férslag dverviger de integritetsrisker
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som behandlingen medfor. Behandlingen uppfyller ett mél av allmint
intresse och ir proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.

16.2.8 Konsekvensbedémning avseende dataskydd

Enligt dataskyddsférordningen ska den personuppgiftsansvarige 1 vissa
fall gora en bedémning av den planerade personuppgiftsbehandling-
ens konsekvenser for skyddet av personuppgifter (artikel 35). En
konsekvensbedémning ska géras om en typ av behandling, sirskilt
med anvindning av ny teknik och med beaktande av dess art, om-
fattning, ssmmanhang och indama3l, sannolikt leder till en hég risk
for fysiska personers rittigheter och friheter. Att genomféra en kon-
sekvensbedémning ir ett sitt f6r den personuppgiftsansvarige att
sikerstilla och visa att den personuppgiftsansvarige foljer dataskydds-
forordningen (artikel 5.2). En konsekvensbedémning ir en process
for att kunna identifiera risker med behandlingen av personuppgifter
och ta fram rutiner och dtgirder f6r att hantera riskerna och dirmed
bedéma om det intrdng som behandlingen utgér ir proportionerlig.
Enligt artikel 35.10 1 dataskyddsférordningen finns det en mojlighet
att genomfora en konsekvensbedémning redan 1 lagstiftningsarbetet.
Om en behandling enligt artikel 6.1 ¢ eller 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen har en rittslig grund 1 EU-ritten eller svensk lag, om denna
lagstiftning reglerar den specifika behandlingsitgirden och om en
konsekvensbedémning avseende dataskydd har genomférts som en
del av en allmin konsekvensbedémning i samband med antagandet
av denna rittsliga grund, giller inte artikel 35.1-7 i dataskyddstor-
ordningen. I sidana fall behéver inte var och en av de som behandlar
personuppgifter enligt lagstiftningen gora en egen konsekvensbedom-
ning avseende dataskydd. Det kan underlitta om lagstiftaren s langt
det ir mojligt genomfor en konsekvensbeddmning, trots att lagstif-
taren inte har exempelvis de tekniska férutsittningarna och dirmed
inte behovet av konkreta sikerhets- och skyddsdtgirder helt klart
for sig. Dessa frigor behover den personuppgiftsansvarige, som har
kunskap om det specifika systemet, sjilv ta stillning till for att kunna
minimera eventuella héga risker.

Som utredningen redogjort fér ir utredningens bedémning att
det grinsdverskridande informationsutbytet ir en rittslig forpliktelse
och en uppgift av allmint intresse 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ och
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6.1 e 1 dataskyddsforordningen. Informationsutbytet innebir att kins-
liga personuppgifter om potentiellt sett ett stort antal registrerade
kommer att &verféras mellan anslutna medlemslinder. Enligt utred-
ningens bedémning kan behandlingen sannolikt leda till en hog risk
for de registrerades rittigheter och friheter pa det sitt som avses i
artikel 35.1 1 dataskyddsférordningen. Den personuppgiftsansvarige
skulle dirfor 1 enlighet med artikeln behéva gora en konsekvensbe-
démning avseende dataskydd innan behandlingen utférs. Informa-
tionsutbytet kommer att ha stéd i den nationella ritten genom utred-
ningens forslag till ny férordning och E-hilsomyndighetens instruk-
tion. Den riskanalys och proportionalitetsbedémning som gjorts 1
det hir kapitlet utgdr enligt utredningens uppfattning en sddan kon-
sekvensbedomning avseende dataskydd som avses i artikel 35.10 i
dataskyddsforordningen. Den personuppgiftsansvarige behdver dock
komplettera med en konsekvensbedémning avseende de mer prak-
tiska, tekniska och organisatoriska férutsittningarna f6r behandlingen.
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17 Ikrafttradande

Utredningens f6rslag: Den nya férordningen (0000:000) om per-
sonuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten 1 samband med
hantering av patientdversikter bér trida i kraft den 1 november
2025.

Avseende 6vriga forfattningsindringar som féreslds 1 detta
betinkande ir det f6r nirvarande inte méjligt att ange en rimlig
uppskattning for nir de kan trida 1 kraft. Detta beror pd att det
ir svért att férutse vilken tidsdtgdng de omfattande férslag som
utredningen 1 évrigt limnar, 1 synnerhet nir det giller f6rvirvs-,
styrnings- och organisationsfrigorna som behandlas féretrides-
vis 1 kapitel 12, kommer att kriva. D4 dessa frigor och beslut om
en framtida inriktning pd omridet utgér forutsiteningar for att
kunna boérja tillimpa de foreslagna férfattningarna, ser utred-
ningen att det dr limpligt att avvakta med férslag pd nir forfatt-
ningarna bér trida 1 kraft.

Utredningen ser att det ir av vikt att Sverige kan ansluta och bérja
anvinda tjinsterna foér utbyte av patientdversikter sivil nationellt
som over landsgrinser inom EES, for att erhélla den nytta som foljer
dirav inte minst 1 form av stirkt patientsikerhet. Det kan samtidigt
konstateras att oavsett vilket av alternativen som utretts i kapitel 12
avseende bland annat infrastruktur for delning av patientdversikter
samt kontroll och styrning 6ver denna, som ges foretride att gd
vidare med kommer den férindring som krivs att ta bdde tid och
andra resurser 1 ansprik i en inte oansenlig omfattning. Det ir inte
mojligt f6r utredningen att dverblicka och bedéma vilka konse-
kvenser detta 1 sin tur fir f6r nir utredningens férfattningsforslag
limpligen kan trida 1 kraft. Utredningen limnar dirfor fér huvud-
delen av férfattningarna inget férslag pd ikrafttridande.
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Ett undantag frdn den bedémningen finns avseende forslaget om
den nya férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid
E-hilsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter.
Efter dialog med E-hilsomyndigheten, som féreslds ges i uppdrag
att tillhandahlla tjinster och infrastruktur fér grinséverskridande
informationsutbyte av e-recept och patientdversikter, har utred-
ningen bedémt att det dr limpligt att férordningen som sikerstiller
E-hilsomyndighetens ritt att behandla personuppgifter vid utbyte
av patientdversikter fir trida i kraft tidigare dn 6vriga forfattningar.
Skilen for detta dr 1 huvudsak att nir det regelverket dr pd plats har
Sverige de forfattningsmissiga forutsittningarna fér att imple-
mentera tjinsten patientdversikt inom EES som land B, det vill siga
dir utlindska patientdversikter kan utbytas till Sverige.
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18 Konsekvenser

18.1 Krav pa konsekvensutredning
och konsekvensanalys

I kommittéférordningen (1998:1474) anges det vilka krav som stills
pd utredningar i friga om konsekvensutredningar. Av 14 § kommitté-
forordningen framgdr foljande. Om forslagen 1 ett betinkande pa-
verkar kostnaderna eller intikterna for staten, kommuner, regioner,
foretag eller andra enskilda, ska en berikning av dessa konsekvenser
redovisas 1 betinkandet. Om férslagen innebir samhillsekonomiska
konsekvenser 1 dvrigt, ska dessa redovisas. Nir det giller kostnads-
dkningar och intiktsminskningar f6r staten, kommuner eller regio-
ner, ska kommittén féresld en finansiering. I 15 § kommittéférord-
ningen anges att konsekvenserna f6r den kommunala sjilvstyrelsen
ocks3 ska anges om forslagen i ett betinkande har betydelse f6r denna.
Detsamma giller enligt bestimmelsen nir ett forslag har betydelse
for brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, f6r syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet, f6r sm3 foretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt 1 for-
hillande till storre foretag, for jimstilldheten mellan kvinnor och
min eller f6r mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.
I 15 a § kommittéférordningen anges att forslagens kostnadsmissiga
och andra konsekvenser ska anges i betinkandet om ett betinkande
innehéller forslag till nya eller indrade regler. Av 15 a § kommitté-
férordningen framgér dven att konsekvenserna ska anges pa ett sitt
som motsvarar de krav pd innehéllet i konsekvensutredningar som
finns 1 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om konsekvensutred-
ning vid regelgivning.

Enligt 6 § férordningen om konsekvensutredning vid regelgiv-
ning ska en konsekvensutredning innehélla f6ljande.
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. En beskrivning av problemet och vad man vill uppna.

. En beskrivning av vilka alternativa 16sningar som finns for det

man vill uppnd och vilka effekterna blir om ndgon reglering inte
kommer till stdnd.

. Uppgifter om vilka som berérs av regleringen.

Uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens beslutande-
ritt grundar sig pa.

. Uppgifter om vilka kostnadsmissiga och andra konsekvenser

regleringen medfér och en jimférelse av konsekvenserna for de
overvigda regleringsalternativen.

En bedéomning av om regleringen éverensstimmer med eller gir
utdver de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.

. En bedémning av om sirskilda hinsyn behéver tas nir det giller

tidpunkten f6r ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser.

Kan de nya eller indrade reglerna {3 effekter av betydelse f6r foretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 dvrigt ska
konsekvensutredningen, utéver vad som redan nimnts och 1 den om-
fattning som ir mojlig enligt 7 §, innehilla en beskrivning av f6ljande
information.

1.

402

Antalet foretag som berdrs, vilka branscher foéretagen ir verk-
samma 1 samt storleken pd foretagen.

. Vilken tidsitgdng regleringen kan féra med sig fér féretagen och

vad regleringen innebir {6r féretagens administrativa kostnader.

. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for

foretagen och vilka férindringar i verksamheten som foretagen
kan behéva vidta till f6ljd av den féreslagna regleringen.

I vilken utstrickning regleringen kan komma att paverka kon-
kurrensforhillandena for féretagen.

Hur regleringen 1 andra avseenden kan komma att pdverka fore-
tagen.

Om sirskilda hinsyn behéver tas till smi foretag vid reglernas
utformning.
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Enligt 16 § kommittéférordningen anger regeringen nirmare i utred-
ningsuppdraget vilka konsekvensbeskrivningar som ska finnas i ett
betinkande. T utredningens direktiv anges att i frigor som ror per-
sonuppgiftsbehandling ska det, i samband med att f6rslag liggs fram,
sirskilt redogéras f6r hur hinsyn tagits till behovet av informations-
sikerhet, rittssikerhet och skydd for den personliga integriteten.
Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyddet kopplade till sekre-
tess och tystnadsplikt ska foljas av analyser av mindre integritets-
krinkande alternativ samt férslag pd sirskilda integritetsskyddande
tgirder. Om f6rslagen pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska
de konsekvenser och de sirskilda avvigningar som motiverar for-
slagen sirskilt redovisas.

18.2 Overgripande om forslagen
18.2.1 Problembeskrivning och syfte

Inom ramen {6r Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grins-
dverskridande hilso- och sjukvérd (patientrorlighetsdirektivet) finns
1 dag tvd tinster framtagna. En f6r grinsoverskridande utbyte av e-
recept och en for utbyte av patientdversikter. Sverige ir ett av {3
linder 1 EU som dnnu inte har beslutat om att ansluta sig till tjinsten
for patientoversikter. Utredningen har i uppdrag att utreda vad som
krivs for ett grinsoverskridande utbyte av patientdversikter inom
EES. I uppdraget innefattas att limna f6rslag pa forfattningsind-
ringar och andra tgirder som bedéms nddvindiga, féresld dtgirder
for en langsiktig férvaltning av patientdversikter samt analysera om
patientdversikten eller delar av patientéversikten ska vara obligatorisk
att dokumentera och tillgingliggora f6r virdgivare vid grinséverskri-
dande vird, bdde inom EES och nationellt. Dagens anvindning av
patientdversikter skiljer sig 8t och infrastrukturen som mojliggor ut-
bytet, ir inte tillginglig for alla virdgivare och behéver utvecklas
vidare for att kunna tillgingliggéra alla informationsmingder som ér
obligatoriska. Vidare dgs och férvaltas den av Inera AB. Statens moj-
ligheter att styra anvindning och utveckling av infrastrukturen ir
mycket begrinsad. Infrastruktur for att ta del av patientdversikter
frin utlandet saknas.
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Det 6vergripande syftet med utredningens férslag dr att genom
en patientsiker reglering och effektiva indamalsenliga dtgirder moj-
liggéra att utvalda uppgifter om patientens hilsa och vird i en pati-
entdversikt kan formedlas till andra EES-linder och inom Sverige
samt att patientdversikter frin andra EES-hinder kan tas emot av
svenska vdrdgivare. Informationsutbytet baseras pd det frivilliga sam-
arbetet 1 Nitverket for e-hilsa som bildats med stdd av artikel 14 1
patientrorlighetsdirektivet.'

18.2.2 Nyttor kopplade till patientdversikter

For att forstd kostnadsmissiga och andra konsekvenser av forslagen
kommer utredningen inledningsvis beskriva de ekonomiska och sam-
hillsekonomiska nyttorna kopplat till anvindningen av patientéver-
sikter.

Analysen av nyttorna av tjinsten patientdversikt inom EES, si-
som den ir specificerad i riktlinjerna for tjinsten och dirtill hérande
kravkatalog, och nirliggande forslag om en nationell motsvarighet
patientdversikt inom Sverige, ir uppdelad i:

e Nyttorna vid virdbesok 1 ett annat EES-land av 1 Sverige for-
sikrad person (Sverige som land A)

e Nyttorna vid virdbesok 1 Sverige av person forsikrad i annat EES-
land (Sverige som land B)

e Nyttan av en eventuell anvindning i Sverige

e Nyttorna av obligatoriet.

Generellt om nyttor kopplade till tjinsten

For tjinsten patientdversikten inom EES ska fem obligatoriska
grundliggande (“basic”) kliniska informationsmingder, 1 de fall det
ir aktuellt for en enskild patient, alltid tillgingliggéras: Allergier och
intoleranser, aktuella problem/diagnoser, medicintekniska produk-
ter (information om implanterade och externa medicintekniska pro-
dukter och utrustning), stérre kirurgiska ingrepp och aktuella ordi-

! Konsekvenserna av patientrérlighetsdirektivet analyserades bla. i samband med arbetet med
patientrorlighetsdirektivet i prop. 2012/13:150 och 2015/16:139.
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nerade likemedel. Medverkande medlemsstater kan tillgingliggéra
ytterligare, av det europeiska nitverket f6r det e-hilsa definierade,
informationsmingder i de fall man 6nskar och har mojligheter till
det. I utredningens forslag 8liggs regeringen, eller av regeringen ut-
sedd myndighet, att 1 férordning faststilla exakt vilken information
berérda aktdrer ska gora tillgingliga. Dessa informationsmingder
kan stricka sig bortom de ovan uppriknade grundliggande informa-
tionsmingderna och dven bortom den, av det europeiska nitverket
faststillda, utvidgade uppsittningen informationskategorier. Den in-
formation som ir tinkt att goras tillginglig genom patientdversikter
utgor emellertid ett mindre urval av den kliniska och annan hilso-
relaterad information som potentiellt kan finnas om en individ. De
ovan uppriknade fem grundliggande informationsmingderna i pati-
entoversikter fokuserar pa faktorer som kan ha biring pd ett brett
spektrum av tillstdnd och potentiella virdinsatser dir beslut méaste
fattas utan tillgdng till patientens fulla journal.

Nyttan av tjinsten patientdversikter inom EES kan delas upp i
tvd huvuddelar: a) nyttan for individen i form av bittre hilsa och
b) nyttan f6r virden 1 form av minskade virdkostnader.

Nyttan for individen i form av bittre hilsa

Ett sitt att mita effekterna av virdinsatser ir dess paverkan pa pati-
entens Kvalitetsjusterade levnadsir, QALY? Fér olika indamil,
exempelvis {6r prioriteringar inom sjukvirden, kan en QALY &sittas
ett virde. Olika ansatser for hur det sker finns. Och ibland ir virdet
implicit som 1 TLV:s beslut om huruvida ett likemedel ska subven-
tioneras, dir den implicita virderingen gir fr&n 0,8—1,4 miljoner
kronor per QALY (12018 &rs prisnivd). Trafikverket anvinder 1 sina
analyser och for prioriteringar av olika typer av investeringar ett
virde pi 4,6 miljoner kronor fér ett QALY.” Vilket virde man an-
vinder dr mer en etisk dn en empirisk friga.

Férutom val av virde for ett QALY, skulle det behéva goras en
bedémning av i vilken utstrickning QALY férindras, f6r olika typer
av vardtillfillen, dir patientodversikten ir tillginglig — och anvinds —
jimfort med vad som skulle vara fallet nir den inte ir det. Hur stor

2 https://sv.wikipedia.org/wiki/Kvalitetsjusterade_levnadsir.
3 Hultkrantz, Lars; Virdet av ett statistiskt liv och covid-19; Ekonomisk debatt, Nummer 8,
2020.
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den genomsnittliga skillnaden ir beror sen pd mixen av fall; ju storre
andel akut och ju simre férutsittningar att himta in informationen
pd annat sitt, desto storre skillnad, det vill siga desto storre nytta av
tjinsten.

Nytta i form av minskade virdkostnader

Bittre och enklare tillgdng till information om en patient reducerar
risken for felbehandling och virdskador och dirmed behovet av till-
kommande insatser for att dtgirda de senare. De faktorer som pa-
verkar omfattningen av dessa besparingar torde vara desamma som
de som pdverkar patientens QALY.

Undvikbara virdskador utgér ett inte obetydligt problem 1 vér-
den. I en metaanalys* av 70 studier som involverade mer in 300 000
patienter i USA konstaterades att cirka sex procent av all virdull-
fillen ledde till undvikbara virdskador, vara tolv procent ledde till
déden allvarlig skada. Av alla undvikbara virdskador kunde 25 pro-
cent kopplas till likemedel. Ndgon motsvarande metastudie for EES
har veterligen inte gjorts. Men en studie avseende virdskador i
somatisk vird av vuxna vid akutsjukhus i Sverige har genomforts av
Socialstyrelsen®. Enligt studien hade patienter vid cirka 8 procent av
de analyserade vardtillfillena drabbats av virdskador. Det innebir att
cirka 110 000 patienter pd svenska sjukhus varje r fir virdskador av
varierande allvarlighetsgrad och att cirka 1 400 patienter fir en vird-
skada som bidrar till att patienten avlider. Likemedelsrelaterade
skador utgjorde nio procent av de skador som bedémdes ha bidragit
till dédsfall. Knappt hilften bedémdes som en virdskada. Av skador
som krivde livsuppehéllande tgirder eller som férorsakade bestd-
ende men utgjorde likemedelsrelaterade skador tio respektive sju pro-
cent. Analysen fokuserar pd typen av skador, inte pa eventuella under-
liggande faktorer, ssom allergier eller tidigare likemedelsbehandling,
dven om det 1 det senare fallet man kan tinka sig att det kan forklara
en del av observerade virdskador.

Den kontrafaktiska situation som en virdgivares tillging till
tjinsten ska stillas emot ir att tjinsten inte finns och att vdrdgivaren

* Atanasov AG, Yeung AWK, Klager E, Eibensteiner F, Schaden E, Kletecka-Pulker M and
Willschke H (2020); First, Do No Harm (Gone Wrong): Total-Scale Analysis of Medical
Errors Scientific Literature. Front. Public Health 8:558913 doi: 10.3389/fpubh.2020.558913.

> Socialstyrelsen (2019); Allvarliga skador och virdskador — Férdjupad analys av skador och
vdrdskador i somatisk vird av vuxna vid akutsjukhus, Artikelnummer 2019-4-3.
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méste basera sina beslut pd basis av annan tillginglig information.
Virdet av den information som patientdversikten tillhandahéller
beror pd vardsituationen. I en situation dir patienten sjilv pd ett be-
gripligt sitt, muntligt eller genom att dela med sig journalanteck-
ningar eller annat, kan férklara sin situation f6r virdgivaren, inklusive
informera om de faktorer som ingér i de grundliggande informations-
mingderna 1 patientdversikten, torde den inkrementella nyttan av
patientdversikten vara begrinsad. Men ju stérre svarigheter patienten
har att redogéra for sin situation, pd grund av allt frdn minnesluckor,
kognitiv nedsittning, sprikbarriirer, till medvetsloshet, desto storre
blir nyttan av den information som finns i1 patientéversikten. Nyttan
dkar ocksd ju mer akut situationen ir och ju mer begrinsade moj-
ligheterna ir, tidsmissigt och/eller rent praktiskt, att inhdmta infor-
mationen pd annat sitt.

Tillgdng till relevant information sparar tid 1 det kliniska arbetet,
dels genom att dubblerande undersékningar kan undvikas, dels genom
att, om grinssnitt och annat gér den littillginglig, tid sparas in vid
sokandet efter informationen.

Nyttor nir Sverige ir land A (svenska patientdversikter
till utlandet)

Nyttorna av detta alternativ som beskrivs ovan, sett frdn ett svenskt
perspektiv, foljer 1 huvudsak frin att sasmmanfattande hilso- och vard-
information om en 1 Sverige forsikrad person finns litt tillginglig nir
denne besgker en virdinrittning 1 ett annat EES-land Under 2021
mottog Forsikringskassan betalningskrav frin andra EU/EES-linder
for 22 835 patientbesok avseende personer som ir bosatta 1 ett annat
medlemsland men dir Sverige dr behorig stat. Dirutdver mottogs
ersittningskrav for 20 103 patientbesdk avseende personer som fatt
vard under en tillfillig vistelse och som nyttjat sitt EU-kort, samt
for 28 fall av planerad vérd.

Som Figur 18.1 och 18.2 nedan visar avser den dominerande delen
av ersittningskraven enklare vard till 1g kostnad. Underliggande
data sammanstillda av Férsikringskassanavser inkomna ersittnings-
krav for dret 2021 som ersitts enligt lagen (2013:513) om ersittning
for kostnader till {6ljd av vird i ett annat land inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet (ersittningslagen). Kraven enligt EG-
férordningen 883/2004 med tillimpningsférordning 987/2009 var
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avsevirt firre till antalet och med ligre totalkostnad, men uppvisar
samma maonster.

Figur 18.1  Antal ersattningsfall per kostnadskohort 2021 - fall/kr
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Kélla: Forsékringskassan, 2023.

Figur 18.2  Ackumulerad ersattning 2021
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Kélla: Forsékringskassan, 2023.

Volymerna under 2021 pdverkades kraftigt av pandemin och de rese-
restriktioner som féljde med den. Tyvirr dr den svenska statistiken
for tidigare ar bristfillig vilket gér att volymerna {6r ett normaldr ir
svara att uppskatta. Viss hjilp kan dock tas av de férindringar som
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EU redovisar® f6r andra linder dir statistiken stricker sig lingre till-
baka i tiden. For fyra linder med rimligt stora volymer utlandsvird
— Danmark, Frankrike, Irland och Slovakien — minskade antalet betal-
ningskrav f6r utomlandsvard inom EES med 1 genomsnitt 28 procent
mellan 2019 och 2020. En sammanfattande rapport for 2021 finns
dnnu inte, men det dr inte orimligt att anta att minskning mellan 2019
och 2021 var i samma hirad 1 och med epidemin fortfarande paverkade
rorligheten 6ver landsgrinserna. Om effekten var densamma for de
betalningskrav som hanteras av den svenska Forsikringskassan skulle,
1 dagsliget, volymen krav ett normaldr hamna p4 cirka 60 000. Antalet
forsikringskrav torde utgora ett golv di individer som soker vérd 1
annat EES-land ibland betalar den fulla kostnaden utan att sen begira
ersittning. Omfattning av det senare ir dock svir att bedéma d& det
saknas statistiskt underlag. Utan ndgon som helst ambition om exakt-
het skulle, for ett normaldr nir tjinsten ir etablerad, en inte helt orim-
lig uppskattning kunna landa p& totalt 70 000 virdkontakter/vérd-
tillfillen per ar.

Den potentiella nyttan av tjdnsten frin ett svenskt perspektiv
beror sedan 1 nista steg pd i vilken utstrickning tjinsten faktiskt
skulle nyttjas vid de konkreta virdkontakterna/ virdtillfillena 1 ett
annat EES-land. Statistiken i tabell 9.2 6ver antal utbytta patient-
oversikter indikerar dagens anvindning. Utredningen anser emeller-
tid att eftersom tjinsten fortfarande ir under implementering 1 de
flesta linder, vilket framgdr av tabell 9.1, ir det olimpligt att dra
nigra slutsatser kring anvindningen p3 sikt utifrn dessa data. Utred-
ningen ser det som troligt att, nir tjinsten nir den ir implementerad
iallalinder och allmint kind kommer anvindas i en betydande andel
av kontakterna med vdrden 1 utlandet. Faktorer som sannolikt pa-
verkar anvindningen ir hur snabbt och enkelt det ir att ta del av en
patientéversikt, av vilket karaktir virdbesdket dr och vad patienten
har f6r sjukdoms- och vrdhistorik.

¢ European Commission; Data on patient mobility under Directive 2011/24/EU — Trend report
reference years 2018-2020.
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Nyttor di Sverige ir land B (utlindska patientoversikter
till Sverige)

Nyttorna av detta alternativ f6ljer 1 huvudsak frdn att sammanfatt-
ande hilso- och virdinformation om en patient férsikrad i ett annat
EES-land finns litt tillginglig nir denne besoker en virdinrittning 1
Sverige och skulle vara desamma som vid den omvinda situationen,
dvs. hilsoeffekter f6r behandlade individer samt minskade kostnader
for den svenska virden. Ar 2021 stillde Férsikringskassan ut krav
pd andra EES-linder avseende 26 341 besok 1 virden 1 Sverige. Om
samma upprikning som for forsikrades i Sverige virdkontakter i andra
EES-linder gors skulle ett rimligt antagande om antalet virdkontakter
1 Sverige nir tjinsten ir etablerad kunna vara runt 43 000 per ir. P4
samma sitt som ovan ser utredningen att anvindningen av tjinsten
ir avhingt hur enkelt det dr att ta del av patientéversikten, vilken typ
av dkomma patienten soker f6r och vad patienten har f6r sjukdoms-
och virdhistorik.

Nyttan av svenska patientoversikter i Sverige

En indikation avseende nyttan av motsvarande tjinst inom Sverige
dir de svenska patientdversikterna gors tillgingliga fér vird och om-
sorg enligt utredningens forslag kan mojligen ges av i vilken omfatt-
ning som NPO utnyttjas i den svenska virden — tjinsterna ir ju till
sin natur och syfte mycket lika. Enligt statistik fr&n Inera gjordes,
2021, 4 547 540 sokningar i NPO. Samma ir togs 55 847 959 kon-
takter med 6ppenvirden och antalet virdullfillen i slutenvirden upp-
gick till 1403 902. Det innebir att NPO konsulterades vid knappt
3tta procent av virdkontakterna/ vardtillfillena.

Att anvinda den siffran rakt av ir dock inte rimligt d3 NPO i
forsta hand konsulteras nir det kan finnas anledning att misstinka
att det finns information registrerad 1 journalsystem som den be-
handlande virdpersonalen inte har tillgdng till. Patienten kanske ir
pd kort besok, delar sin tid mellan boenden 1 flera regioner, eller bor
1en region dir det finns flera journalsystem — sdsom 1 Stockholm med
Cosmic pd S:t Gorans sjukhus och TakeCare i resten av regionen.
Tyvirr saknas samlad statistik dver sdvil volymen utomlinsvird som
fordelningen av vird per journalsystem, som i Stockholm. Négon
motsvarande nedbrytning finns heller inte fér anvindningen av NPO.
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Det gor det svart att uppskatta hur stor del av sokningarna som gérs
nir behandlande vardpersonal inte har tillgdng till en patients fulla
journal. Det skulle kunna peka mot att patientdversikter skulle kon-
sulteras i storre utstrickning in NPO.

P4 samma sitt som ovan ser utredningen att anvindningen av
yjdnsten ir avhingt hur enkelt det dr att ta del av patientdversikten,
vilken typ av dkomma patienten sdker f6r och vad patienten har fér
sjukdoms- och vardhistorik. Huruvida en sidan anvindning av den
digitala tjinst som utredningen foresldri 12.2.3 och 12.2.4 skulle inne-
bira ett mervirde beror pi om det upplevs som littare tillgingligt
och/eller bittre utformat och dirfér anvinds 1 storre utstrickning dn
NPO. Utredningen foreslir emellertid att det vid ett eventuellt for-
virv av Inera eller Ineras tjinster ses 6ver om de bdda tjinsterna kan
kombineras till en. Utredningen uppskattar ingen nytta till f6]jd av
den nationella anvindningen d3 utredningens uppdrag i huvudsak
berér implementationen av tjinsten patientdversikter inom EES.

Nyttan av krav pd att tillhandahélla informationsmingder

Nyttan av det obligatorium avseende tillhandah&llandet av informa-
tionsmingder som utredningen foresldr i 11.3 beskrivs utférligt i
samband med att forslaget presenteras med innefattar i férsta hand
att en mer fullstindig bild av patientens hilsa och vird erhills vilket
ir en viktig forutsitining f6r att fatta hillbara beslut och ge patienten
en god och siker vird. Det resulterar sannolikt dven 1 en 6kad moti-
vation till att anviinda tjinsten oftare varvid erhillen nyttan blir stérre.
Den nytta som erhdlls ir emellertid avhingd och sammankopplad med
genomférandet av utredningens forslag avseende infrastruktur som
limnas 1 12.2-12.4. Detta eftersom nyttan erhdlls och kraven upp-
fylls forst nir E-hilsomyndigheten getts elektronisk tillgdng och
vardgivare kan ta del av di patientdversikterna genom en digital
tjanst.
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Sammanfattande beddmning och berikning av nyttorna

Sammanfattningsvis skulle silunda virdet av nyttan av tjinsten pati-
entoversikter inom EES rent teoretiskt kunna riknas fram som:

e det genomsnittliga virdet av effekten pd QALY for en enskild
patient dir virdgivaren har tillgdng till och konsulterar tjinsten,
inklusive virdet av att informationsmingderna, som ett resultat
av obligatoriet, blir mer kompletta; plus

e genomsnittligt besparade virdkostnader for att kompensera
eventuella virdskador, inklusive virdet av undersékningar som
kan undvikas; plus

e virdet av den genomsnittliga tidsvinsten av snabbare och littare
dtkomst till den data som tjinsten tillgingliggor

e summan av dessa tre effekter multiplicerade med
e antalet ginger per &r som tjinsten konsulteras och

e antal ir som tjinsten dr i bruk.

Forutom det underlag som finns i form av antal vrdkontakter i
andra EES-linder {6r i Sverige forsikrade individer och férdelningen
av utbetalda ersittningar f6r dessa individer, samt antal ersittnings-
fall for vdrd i Sverige av individer f6rsikrade 1 andra EES-linder sak-
nas tyvirr statistiskt underlag fér av med ndgon rimlig exakthet/tro-
virdighet sitta en siffra pd dessa nyttor. Som noterades ovan anvinds
olika virderingar av QALY {6r olika indamal. Det finns heller inget
underlag f6r att bedéma pdverkan pd QALY av ett virdullfille dir
tjinsten skulle anvindas. I vilken stor utstrickning som tjinsten skulle
nyttjas gar heller inte att uppskatta ex ante, endast efter att tjinsten
funnits tillginglig ndgra ar.

Det som gir att redovisa idr utfall baserade pd antaganden om de
olika parametrarna. Silunda skulle, som ett exempel, virdet av hilso-
effekterna av PS, antaget:

— ettvirde pd 1 QALY: 1,2 miljoner kronor,
— en effekt pd QALY vid ett virdtillfille dir PS konsulteras: 1 dag’,
— 113 000 vérdtillfillen/&r (land A och land B),

7 Dvs. man lever med god hilsa en dag till.
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— anvindning av patientdversikten vid 10 procent av virdtillfillena,
— en uppskattad livslingd p4 10 &r, och

— en diskonteringsfaktor pd 5 procent

generera nyttor for berérda individer forsikrade 1 Sverige, och 1
andra EES-linder, pa totalt cirka 290 miljoner kronor. Om tjinsten
i stillet konsulteras vid 25 procent av virduillfillena skulle virdet av
nyttorna for berérda individer uppgd till cirka 720 miljoner kronor.
De senare dock med storsta sannolikhet en 6verskattning, d margi-
nalnyttan av ytterligare konsultationer av patientdversikten torde
vara avtagande.

Om virdet av inbesparade virdkostnader, inklusive tidsvinster,
per virdtillfille nir patientdversikten konsulteras antas uppgd till
1 000 kronor, skulle de diskonterade virdet av dessa kostnadsbe-
sparingar, alla andra antaganden lika, uppga till 87 miljoner kronor.
Om tjinsten 1 stillet konsulteras vid 25 procent av vérdullfillena
skulle virdet av inbesparade virdkostnader uppg3 till cirka 218 mil-
joner kronor. Samma sak avseende marginalnyttan giller hir. Det
bor dterigen betonas att dess nyttoberikningar endast bor ses som
illustrativa.

Dirutover tillkommer nyttan av en lagstiftning som gér det obli-
gatoriskt for berorda virdgivare att tillgingliggdra utpekade infor-
mationsmingder ir av samma typ som for tjinsterna i sig. Det vill
siga det kan forvintas leda till bittre hilsa f6r patienterna och mins-
kade virdkostnader pd grund minskad risk fér virdskador samt ett
minskat behov av kompletterande och di ofta dubblerade undersok-
ningar f6r att ge underlag f6r den aktuella virdinsatsen.

Utover dessa svirskattade virden kan mojligen liggas det dnnu
mer svirskattade, symboliska och politiska virdet — sett frn svensk
horisont — av att Sverige medverkar i en gemensam europeisk tjinst
och dirmed signalerar sitt aktiva och bestdende engagemang i den
europeiska gemenskapen.

18.2.3 Sammanfattning av forslagen

Overgripande féreslr utredningen att E-hilsomyndigheten, i rollen
som Sveriges nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa ges i uppdrag att
utveckla och forvalta den funktionalitet och den infrastruktur som
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krivs for att kunna uppfylla de dtaganden som 8ligger den nationella
kontaktpunkten fér e-hilsa 1 Sverige 1 samband med att tjinsten
implementeras 1 hir, exempelvis en nationell connector och tjinster
for mappning och éversittning. For att méjliggdra informations-
flodet fran Sverige till utlandet f6reslar utredningen att regeringen
ska sikerstilla att en infrastruktur for att tillgingliggéra information
om patientens hilsa och vird till en patientéversikt finns tillginglig
for alla vrdgivare. Utredningen foreslar att forslaget genomfors ge-
nom att delar eller hela Inera férvirvas samt att det utreds vidare om
och i s8 fall vilka delar som bor dgas och férvaltas av en myndighet.

For att mojliggora informationsflédet frén utlandet till svensk
hilso- och sjukvirdspersonal féresldr utredningen att E-hilsomyn-
digheten ges 1 uppdrag att tillhandahailla en tjinst f6r hilso- och sjuk-
vardspersonal f6r att ta del av patientdversikter frin utlandet. I denna
yinst foresldr utredningen att hilso- och sjukvirdspersonal dven ska
kunna f3 tllgdng ull patientdversikter frin Sverige till exempel vid
vird av patienter dver regiongrinser eller organisationsgrinser. Utred-
ningen féresldr dven att E-hilsomyndigheten far i uppdrag att utveckla
en digital samtyckestjinst dir patienter kan limna och &verblicka
sina samtycken.

Utredningen foéresldr en rittslig grund f6r E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling. Forordning (0000:000) om personuppgifts-
behandling vid E-hilsomyndigheten i samband med hantering av pati-
entoversikter foreslds for att E-hilsomyndighetens personuppgifts-
behandling ska vara tilliten vid utbyte av patientoversikter sdvil inom
Sverige som med ett annat EES-land. Utbytet férutsitter att patienten
limnat ett integritetshdjande samtycke. Forslaget innehiller dven
bland annat reglering avseende personuppgiftsansvar, indamal {6r be-
handlingen av personuppgifter och en uppgiftsskyldighet for E-hilso-
myndigheten tll virdgivare i Sverige och utlindska kontaktpunkter
for e-hilsa. Vidare regleras behérighetstillging och dtkomstkontroll.

Utredningen foresldr dndringar 1 patientdatalagen (2008:355)
genom bland annat inférande av krav pd att virdgivare, med vissa
undantag, ska ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till upp-
gifter om en patient for att tillforas en patientdversikt inom EES och
frén E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan patient-
oversikt. Ett nytt dndamail {6r behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden foreslis genom att utlimnande av uppgifter
till E-hilsomyndigheten f6r sammanstillning, éversittning och for-
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medling av en svensk patientdversikt till en utlindsk kontaktpunkt
for e-hilsa i enlighet med 7 § 3 férordningen (0000:000) om person-
uppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten 1 samband med han-
tering av patientdversikter ska vara tilldtet.

Utredningen foreslar dndringar 1 lagen (2022:913) om samman-
héllande vdrd- och omsorgsdokumentation genom bland annat infér-
ande av krav pd att virdgivare, med vissa undantag, ska ge E-hilso-
myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient fér att
tillféras en patientdversikt inom Sverige och frén E-hilsomyndig-
heten elektroniskt kunna ta del av sddan patientdversikt.

E-hilsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa enligt patientrérlighetsdirektivet foresls anges i forordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hilsomyndigheten. Det foreslas ock-
s& att E-hilsomyndigheten far ett uppdrag att tillhandahdlla tjinster
och infrastruktur fér informationsutbytet.

Vidare foresldr utredningen sekretessbrytande bestimmelser 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) s§ att sekretess inte hind-
rar att uppgift limnas till E-hilsomyndigheten enligt vad som fére-
skrivs i patientdatalagen i lagen om sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation om krav pd virdgivare att tillgingliggéra uppgifter om
patienter. Ytterligare en sekretessbrytande bestimmelse foreslds si
att uppgift som behandlas med stéd av férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientdversikter far limnas till en virdgivare 1 Sverige
eller en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa med stéd av bestimmelser
1 nimnda férordning.

I lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista toreslar utred-
ningen ett nytt indama4l for personuppgiftsbehandling innebirande
att personuppgifter far behandlas om det ir nodvindigt for tillfor-
ande av uppgifter till en patient6versikt som ska sammanstillas, dver-
sittas och férmedlas i enlighet med 7 § 3 férordningen (0000:000) om
personuppgiftsbehandling vid E-hilsomyndigheten i samband med
hantering av patientoversikter.
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18.2.4 Sarskilt om vissa bemyndiganden

Utredningen féreslir nya normgivningsbemyndiganden. Det fére-
slds 1 lagen om dndring i patientdatalagen (2008:355) att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska tillgingliggoras for att tillforas
en patientdversikt inom EES. Det foreslds dven att E-hilsomyndig-
heten fir meddela féreskrifter om hur virdgivarna elektroniskt ska
kunna ge E-hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter och hur vird-
givarna elektroniskt ska kunna ta del av patientdversikter frin E-
hilsomyndigheten.

Det toreslds 1lagen (2022:913) om sammanhdllande vard- och om-
sorgsdokumentation att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer fir meddela f6rskrifter om vilka uppgifter som ska
tillgingliggoras f6r att tillféras en patientdversikt inom Sverige. Det
foreslds dven att E-hilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om
hur virdgivarna elektroniskt ska kunna ge E-hilsomyndigheten till-
gdng till uppgifter och hur virdgivarna elektroniskt ska kunna ta del
av patientoversikter frin E-hilsomyndigheten.

18.2.5 Alternativa l6sningar

I samband med att utredningens forslag presenteras i kapitel 10-17
redovisas nir tillimpbart alternativa 16sningar och bakgrunden till
varfor utredningen valt respektive alternativ. Utredningen limnar
emellertid ett omfattande forslag av mer genomgripande karaktir av-
seende infrastruktur f6r att tillgingliggora information frin Sverige
1en patientdversikt (avsnitt 12.2.2). Alternativen for genomférandet
beskrivs utforligt 1 kapitel 12 och kommer sammanfattas kort dven i
denna konsekvensanalys vartefter utredningen redogér mer utforligt
for konsekvenserna av respektive forslag.

Utredningens férslag om en statligt styrd nationell infrastruktur
for informationsutbyte (avsnitt 12.2.2)

For att mojliggdra att utvalda uppgifter om patientens hilsa och vird
fran alla virdgivare sammanstills i en patientdversikt med hjilp av en
infrastruktur med en l&ngsiktig férvaltning och férmedlas 6ver inter-
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nationella och nationella grinser har utredningen 6vervigt ett antal
alternativ. Utredningen ser att man kan skira alternativen pi olika
sitt. D3 utredningen gér beddmningen att staten behéver kunna pé-
verka utvecklingen och anvindningen av infrastrukturen for att den
ska bidra till att nd nationella och internationella mél har utredningen
bérjat med att titta pd olika uppligg med ett statligt eller regionalt
huvudmannaskap. Noll-alternativet innebir att Inera fortsitter att
tillandahélla de tjinster och den infrastruktur pd samma sitt som de
gor 1 dag och bibehdllen styrning. Alternativ inom ramen fér ett regio-
nalt huvudmannaskap innefattar att Inera fortsitter att tillhandahélla
befintliga tjinster och infrastruktur men att staten erhéller inflytande
genom avtal, 6verenskommelse eller reglering. Statligt huvudmanna-
skap innefattar antingen att tjinster och infrastruktur motsvarande
Ineras tillhandahills genom att staten bygger nigot likvirdigt alter-
nativt genom att hela eller delar av Ineras verksamhet forvirvas eller
att staten bygger en annan mer generisk infrastruktur byggs som
mojliggor delning av hilsodata f6r fler indamal.

Huvudalternativ 1: Bibehallet regionalt huvudmannaskap 6ver
tjanster och infrastruktur

I detta huvudalternativ dger Inera (indirekt SKR, regioner och kom-
muner) tjinster och infrastruktur for ett sikert informationsutbyte
inom hilso- och sjukvirden, vilket bland annat méjliggor utbytet av
svenska patientdversikter till andra EES-linder. I detta alternativ kan
staten sikerstilla att infrastrukturen tillhandahdlls alla virdgivare pd
ett antal sitt:

1. Staten upphandlar frin Inera de tjinster som krivs fér att f6r PS
tillgingliggora specificerade informationsmingder,

2. 6verenskommelse mellan staten och SKR,

3. bestimmelser om krav pd regioner att tillhandahilla en infra-
struktur for att tillgingliggdra uppgifter frin patientjournalen
som uppfyller de krav som stills pd tjinsten.

Det som skulle motivera att nuvarande dgarskap bibehills ir att den

styrningsmodell som SKR, regioner och kommuner kommit 6verens
om behdlls intakt vilket innebir att SKR, regioner och kommuner
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har full rddigheten 6ver tjinster och infrastrukturens anvindning
och utveckling. Det innebir att det kommunala sjilvstyret inte pa-
verkas. Det kriver inte heller ndgon utredning av organisationsfor-
indringar utan verksamheten kan fortlépa som det gér. En utveck-
ling av tjinsterna inom ramen fér nuvarande organisation kan inledas
och genomféras utifrdn befintliga rutiner som med hég sannolikhet
innebir att infrastrukturen som mojliggor att svenska patientdver-
sikter utbyts med andra EES-linder snabbare kommer p4 plats jim-
fort med de alternativ som innefattar ett statligt huvudmannaskap.

I och med att det finns ett beroende mellan NPO och flera andra
av Ineras tjinster till exempel STTHS, HSA och sikerhetstjinster, ir
det enligt utredningens bedémning osikert om en upphandling av
Ineras tjinster skulle kunna genomféras pd ett sddant sitt att de krav
som stills pd tjinsten patientéversikter inom EES skulle inférlivas
samtidigt som statens dnskemal om att information frin alla vird-
givare ska inkluderas méts. De stédtjinster och den infrastruktur
som NPO har ett beroende till har dessutom beroenden till minga
av Ineras andra tjinster vilket 6kar komplexiteten. Forindras data-
mingderna 1 tjinsten krivs sedan nya upphandlingar. Alternativ tvd
ir det sitt som staten tidigare tillimpat for att piverka anvindning
och utveckling av den infrastruktur Inera dger. Som utredningen kon-
staterar ovan ir dverenskommelser mjuka styrmedel som bygger pd
att parterna kommer 6verens om dess innehdll. Som utredningen kon-
staterar ovan har flera myndighetsrapporter konstaterat att den mjuka
styrningen pd omradet minga ginger haft sm4, inga eller oonskade
effekter samt att utvecklingen gir lingsamt. En férdel med 6verens-
kommelser dr att sdvil staten som regioner och kommuner har ett
inflytande 6ver dess innehdll, pdverkan p& det kommunala sjilvstyret
blir dirigenom litet.

Alternativ tre innebir att lagar anvinds som styrmedel genom att
bestimmelser om att regioner i egenskap av huvudmin tillhanda-
hiller en infrastruktur for att tillgingliggdra uppgifter som ir till-
ginglig for alla virdgivare 1 regionen och uppfyller de krav som stills
pa tjinsten patientdversikt inom EES. Styrmedlet dr hirt vilket inne-
bir att det som faststills i lagen ska foljas.
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Konsekvenser av huvudalternativ 1
Kostnader

Uppskattningen av de utvecklingskostnader som féljer av detta alter-
nativ motsvarar det som féljer av huvudalternativ 2 férutom den delen
som avser forvirvet av Inera. Dessa kostnader redovisas i avsnitt 18.3.

Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Utredningen anfér att pdverkan p& det kommunala sjilvstyret kom-
mer vara minimalt med alternativ 1 och 2 och betydande 1 alter-
nativ 3 d3 vardgivare 8liggs tillhandahilla en infrastruktur som ska
uppfylla vissa krav och vara tillginglig f6r alla virdgivare.

Konkurrenseffekter

Det férsta huvudalternativet innebir att staten genom avtal, éver-
enskommelse eller regelverk anvinder den infrastruktur som till-
handahills av Inera. I utredningens direktiv framgar att patientéver-
sikterna ska innehélla information frin alla virdgivare, det vill siga
dven privata virdgivare med privat finansiering. Som framgir i kapi-
tel 7 dr 115 privata virdgivare anslutna till infrastrukturen i dag. Av
den statistik som utredningen erhllit frin SCB som beskriver antal
foretag som finns 1 IVO:s Vardgivarregister och som utfért tjinster
&t region under 2021 framgar att det dr drygt 2 300 foretag. Utred-
ningens forslag om krav pd att tillgingliggéra information for alla
vardgivare (kommunala v3rdgivare och tandlikare undantagna) inne-
bir att ett stort antal privata virdgivare kommer behéva ansluta sig
till Ineras infrastruktur 1 bdde fall 1, 2 och 3. Som utredningen be-
skriver i avsnitt 7.3.2 kdper regioner och kommuner i dag tjinster
frin Inera utan konkurrensutsittning, efter en bedémning som de
gjort av undantagsmojligheter frén lagen om offentlig upphandling
(2016:1145), fortsittningsvis LOU. Det handlar om undantag {ér in-
terna upphandlingar (iven kallad Teckal- eller in-house-undantager).
Bestimmelser om sddana undantag finns i 3 kap. 12-16 §§ LOU. For
att tillimpa undantaget krivs att tvd kriterier dr uppfyllda, det sd kal-
lade kontrollkriteriet och verksamhetskriteriet. I korthet finns méj-
ligheten att tillimpa undantag f6r interna upphandlingar bland annat
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om den upphandlande myndigheten, sjilv eller tillsammans med andra
upphandlande myndigheter, utévar kontroll ver motparten i en ut-
strickning som motsvarar kontrollen éver deras egna forvaltningar
och om motparten utfér minst 80 procent av sin verksamhet for den
kontrollerande myndighetens, eller de kontrollerande myndigheter-
nas, rikning. Enligt utredningens bedémning bor mojligheten att
driva verksamheten i enlighet med Teckal-undantaget kunna péver-
kas av hur minga privata virdgivare som skulle ansluta till NPO.
Givet det stora antalet privata virdgivare som skulle ansluta till och
anvinda sig av Ineras tjinster finns det sannolikhet att mer in 19 pro-
cent av Ineras verksamhet skulle erbjudas den fria marknaden och inte
dess dgare vilket skulle innebira att Teckal-undantaget som verksam-
heten bedrivs enligt 1 dag inte lingre skulle vara tillimpbart. Skulle
verksamheten gd vidare med ett avtal med staten trots att verksam-
heten inte lingre kan tillimpa undantaget skulle det sannolikt fd en
paverkan pd marknaden di denna 6ppnas upp for andra att tillhanda-
halla motsvarande tjinster till den offentligt finansierade virden.

Konsekvenser for personlig integritet

Forutsatt att infrastrukturen uppfyller de krav som stills avseende
sikerhet och skyddet for den personliga integriteten torde de tvd
huvudalternativen inte utgora nigon skillnad avseende konsekvenser
for den personliga integriteten. Utredningen konstaterar emellertid
1avsnitt 12.2.2 att myndigheter omfattas av fler krav avseende siker-
het, sekretess och granskningsbarhet in ett aktiebolag.

Riskbedomning

I detta huvudalternativ finns mycket av den infrastruktur som krivs
for att Sverige ska kunna fullt ut medverka i den europeiska tjinsten
finns redan pd plats. De risker som finns ir frimst kopplade till ut-
vidgningen av sivil tjinstens informationsinnehdll som dess tickning,
dvs. antalet virdgivare som ska kopplas upp. Som den foérsenade im-
plementeringen av den Nationella likemedelslistan visat ricker inte
lagstiftning for att sikerstilla att uppkopplingen faktiskt realiseras
inom i lagen stipulerad tid. Fér den fulla implementeringen av tjinsten
krivs att vrdgivare har eller kan képa den kompetens som krivs samt
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har tillrickliga resurser (tid) for att tillsammans med Ineras tekniker
implementera de tjinstekontrakt som krivs. Den trdnga sektorn for
Ineras del torde vara de personella resurserna snarare in de finansi-
ella d3 avgift tas ut motsvarande full konstadstickning.

En risk som féreligger med detta alternativ ir som utredningen
ser det den pdverkan som nimns ovan avseende konkurrenseffekter
och forindringar avseende tillimpningen av Teckalundantaget som
ett avtal eller en 6verenskommelse om att ansluta ett stort antal pri-
vata virdgivare till Ineras gjinster vilket skulle kunna paverka regio-
ner, kommunernas, SKR:s och Ineras vilja att ingd i ett sddant avtal
eller 6verenskommelse.

Huvudalternativ 2: Statligt huvudmannaskap ver tjinster
och infrastruktur

I detta huvudalternativ dger staten tjinster och infrastruktur som moj-
liggor ett sikert informationsutbyte inom hilso- och sjukvérden,
vilket bland annat mojliggor utbytet av svenska patientdversikter till
andra EES-linder. Alternativet kan delas upp i att tjinster och funk-
tionalitet som motsvarande den som Inera tillhandahiller sikerstills
alternativt att en annan typ av infrastruktur som méjliggér mangfalt
fler tjinster och delning av data for fler indamal. Angrinsande infra-
struktur for att tillgingliggéra data f6r andra behov och dndamal s&
som forskning och innovation ingdr inte i utredningens uppdrag att
utreda. Det utreds emellertid av andra.® Utredningen kommer dirfor
inte limna forslag avseende eller gd djupare in pd detta alternativ men
anfor att den infrastruktur som mojliggér patientoversikter pd sike
ska utgéra en del i den totala infrastrukturen for utbyte av hilsodata
nir den ir firdig.

Mot bakgrund av ovanstiende presenterar utredningen tre alter-
nativ:

1. staten utvecklar motsvarande tjinster och 3ligger virdgivarna att
koppla upp sig mot den,

2. staten forvirvar hela Inera eller SKR:s dgarandel i Inera.

$ Dir 2022:41. Hilsodata som nationell resurs fér framtidens hilso- och sjukvard.
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Det férsta alternativet innebir att den myndighet staten utvecklar
motsvarande tjinster och en liknande infrastruktur fér indamélet
patientdversikter inom EES. Ett sidant alternativ skulle sikerstilla
att den funktionalitet och infrastruktur som krivs erhills, att alla
krav uppfylls och att alla virdgivare kan ansluta. Det driver emeller-
tid stora kostnader under sdvil utveckling som under férvaltning och
kommer existera vid sidan om en likvirkvirdig infrastruktur med
likvirdiga tjinster som ocks3 finansieras med skattemedel.
Alternativ 2 ir att forvirva hela eller delar av Inera AB alternativt
underséka hur den infrastruktur som Inera byggt skulle kunna
overldtas till det offentliga. Inera dgs 1 dag av SKR Foéretag AB cirka
51 procent, regionerna cirka 3 procent och kommunerna cirka 46 pro-
cent. Forvirvar staten hela foretaget, skulle man eventuellt, som man
gjorde med Apoteket Service AB, 1 ett andra steg kunna avveckla fore-
taget och inkorporera verksamheten i en eller flera myndigheter.

Konsekvenser av huvudalternativ 2

Konsekvenserna av att staten bygger en likvirdig infrastruktur skulle
framfor allt vara ekonomiska. Att bygga upp de tjinster och den infra-
struktur som Inera tillhandahéller och som det offentliga finansierat
ir mycket kostsamt och tidskrivande. Dessutom skulle det innebira
att skattepengar finansierar forvaltningen av tvd likvirdiga infra-
strukturer. Kostnaden for férvaltningen av tjinsten NPO och stod-
tjansterna SITTHS, HSA och Sikerhetstjianster uppgir under 2023 till
strax over 70 miljoner f6r regioner. Forvaltningskostnaden for ge-
mensam infrastruktur uppgar till 80 miljoner.” Utredningen ser att
detta alternativ fir s stora ekonomiska konsekvenser med en s liten
adderad nytta att alternativet inte ir aktuellt att utreda vidare. Nedan-
stdende konsekvenser avser alternativet att staten forvirvar delar av
eller hela Ineras verksamhet. Konsekvenser av ett sddant forvirv ir
dven beskrivna av andra. "

? Inera (2023). Prislista regioner, gemensam och valbar 2023. Gemensamma tjinster.
1% Utredningen om sekundiranvindning av hilsodata (52022:04). Promemoria med férslag om
indring av E-hilsomyndighetens uppdrag inom hilsodataomridet. Dnr $2023/00584.
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Kostnader

Kostnaderna for alternativet dir staten tar 6ver Ineras verksamhet
for att, 1 det korta perspektivet utveckla och implementera tjinsten
patientdversikter inom EES, skulle 1 huvudsak bli desamma som for
huvudalternativ 1. Dessa beskrivs 1 avsnitt 18.3.

Kostnader som tillkommer for detta alternativ ir den som foljer
av foérvirvet av Inera. Inera ir inte ett vinstdrivande féretag och ett
avyttrande till marknaden ir inte aktuellt. Det innebir att dess sub-
stansvirde dr lika med dess tillgdngar minus skulder. Enligt drsredo-
visningen f6r 2021 uppgick samlade tillgdngar per sista december till
cirka 695 miljoner kronor, varav Kassa och bank uppgick till cirka
469 miljoner kronor." En del av dessa likvida medel kan kopplas till
ett villkorat kapitaltillskott pd 40 miljoner kronor frén dgarna. Detta
kapitaltillskott dterbetalas nu med 10 miljoner kronor per &r och kom-
mer att vara till hilften dterbetalt per 31/12 2023. Skulderna, inklusive
10 miljoner kronor 1 avsittningar f6r uppskjuten skatt, uppgick till
460 miljoner kronor. Den reella kostnaden for staten att ta 6ver fore-
taget skulle, bortsett frdn de administrativa kostnaderna for férvirvet,
vara noll dd betalningen endast skulle innebira en férindring p3 till-
gingssidan av statens konsoliderade balansrikning. Priset pd for-
virvet ir svirt att estimera. Substansvirdet torde under férutsittning
att kassa och bank férdelas ut till dgare innan férvirvet uppgd till
205 miljoner kronor. Det dr emellertid oméjligt f6r utredningen att
forutse vilket pris regioner, kommuner och SKR skulle begira. Utred-
ningen dterkommer till detta 1 avsnitt 18.3.

Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Ett f6rvirv av SKR Foretag AB:s aktier i Inera skulle inte i formell
mening pdverka det kommunala sjilvstyret 1 och med att SKR endast
ir en medlems- och arbetsgivarorganisation f6r kommunerna och
regionerna. Alla regioner och kommuner ir ju emellertid medlem-
mar 1 SKR och bér dirigenom anses ha inflytande 6ver deras verk-
samhet. Dirigenom ser utredningen att dven ett sddant forvirv kan
anses paverkar regioners och kommuners inflytande 6ver utveck-
lingen och inriktningen p3 Ineras verksamhet.

" Inera (2022). Ineras irsredovisning. URL: Arsredovisning 2021 Inera AB.pdf.
Himtad 2023-03-09.

423

Konsekvenser



file:///C:/Users/EOG0723A/Downloads/Ã�rsredovisning%202021%20Inera%20AB.pdf



Konsekvenser SOU 2023:13

Ett forvirv dven av de aktier som innehavs av regioner och kommu-
ner, och en eventuell inkorporering av dess verksamhet 1 en myndig-
het, skulle beréva kommunerna och regionerna det inflytande de
1 dag har 6ver verksamhetens inriktning i kraft av sina poster i Ineras
dgarrdd, styrelse och programrad.

Detta inflytande 6ver den framtida utvecklingen av informations-
hanteringen for hilsa-, vird och omsorg och méste, 1 s3 fall, garan-
teras pd annat sitt och i andra former vilket kan innebira vissa kost-
nader. Utredningen gor 1 avsnitt 12.7 bedémningen att utvecklingen
av infrastruktur inom hilso- och sjukvirden och omsorgen behéver
utgd frin en gemensam behovsbild och prioritering och ser dirfér att
en tillitsfull och handlingskraftig samverkan mellan regioner, kom-
muner och staten ir central. Samverkan behéver vara sektorsspecifik
men nira knuten till den utveckling som pagir inom Ena. Utred-
ningens ser att det kan finnas behov av att férindra eller komplettera
befintliga former samverkan for att erhilla gemensam styrkraft fram-
3t. E hilsomyndigheten i egenskap av f6r statens rikning ansvarig for
samordningskansliet fér arbetet med Vision e-hilsa som drivs tillsam-
mans med SKR, samt i egenskap representant f6r sektorn Hilsa, vird
och omsorg inom Ena kan enligt utredningen vara en limplig aktor
for att nirmare utreda hur en sidan sektorspecifik samverkan bor
sittas upp och bedrivas.

Konkurrenseffekter

Utredningen har f6reslagit att vilka delar av Inera som ska forvirvas
samt om delar eller hela verksamheten ska dgas av en myndighet ska
utredas vidare. Beroende pd vad staten viljer att gora pdverkar kon-
kurrensen pd olika sitt. Om staten férvirvar hela eller delar av Inera
foljer Ineras ramavtal och andra avtal med. Offentliga aktorer som
ir aktiva pd marknaden genom att tillhandahilla tjinster och infra-
struktur kan stéra konkurrensen. D3 Inera redan 1 dag dgs av offent-
liga aktdrer kommer ett férvirv av aktiebolaget inne innebira nigon
forindring avseende offentligt dgarskap. Verksamheten har emeller-
tid bedrivits enligt Teckal-undantaget vilket utredningen ser kan for-
indras 1 och med férvirvet. Konkurrenslagen och effekten p& mark-
naden av att staten tillhandahéller dessa tjinster och infrastruktur
behover beaktas sirskilt nir forvirvet utreds nirmare.

424





SOU 2023:13

Konsekvenser for dtagande gentemot EU

Dessa konsekvenser ir desamma fér huvudalternativ 1 och 2 d8 bida
utgor ett forslag pd hur tjinsten kan genomféras men med olika upp-
lige p& genomforandet.

Konsekvenser for personlig integritet

Forutsatt att infrastrukturen uppfyller de krav som stills avseende
sikerhet och skyddet for den personliga integriteten torde de tvd
huvudalternativen inte utgéra ndgon skillnad avseende konsekvenser
for den personliga integriteten.

Riskbedomning

Riskerna f6r detta huvudalternativ ir i grunden desamma som 1 huvud-
alternativ 1. Dirtill kommer den risk som féljer av forslaget att for-
virva delar av eller hela Ineras verksamhet till staten. Det dr rimligt att
foérvinta sig att invindningar mot ett sddant vertagande skulle kom-
ma vilket skulle férsena processen. Konsekvenserna av ett férvirv av
SKR Féretag AB:s aktier i Inera skulle inte 1 formell mening paverka
det kommunala sjilvstyret 1 och med att SKR endast ir en medlems-
och arbetsgivarorganisation f6r kommunerna och regionerna. Ett {6r-
virv dven av de aktier som innehavs av kommunerna, och en eventuell
avveckling av foretaget och inkorporering av dess verksamhet 1 en
myndighet, skulle beréva kommunerna och regionerna det infly-
tande de 1 dag har 6ver verksamhetens inriktning 1 kraft av sina poster
1 Ineras dgarrdd, styrelse och programrid. Detta inflytande 6ver den
framtida utvecklingen av informationshanteringen f6r hilsa-, vard
och omsorg och miste, i s fall, garanteras pd annat sitt och i andra
former vilket kan innebira vissa kostnader. Utredningen &terkom-
mer till detta i avsnitt 12.7.

Genom att endast kopa SKR Foretag AB:s andel skulle staten bli
majoritetsigare 1 féretaget samtidigt som regionerna och kommu-
nerna fortsatt skulle ha ett inflytande 6ver verksamheten. Detta
skulle ha sina férdelar d framfér all framtida utveckling méste ske i
nira samarbete med regionerna och kommunerna. A andra sidan
skulle statens inflytande vara begrinsat. Staten har generellt inte méj-
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lighet att detaljstyra statligt gda bolag pa sddant sitt att vidareutveck-
ling och investering av medel pdverkas. Utgingspunkten for reger-
ingens bolagsstyrning ir den svenska bolagsstyrningsmodellen. Det
innebir bland annat att de bolag som idgs av staten styrs associations-
rittsligt pd samma sitt som privatigda bolag med bolagsstimman
som det hogsta beslutande organet. Det innebir ocksg att styrelsen
ansvarar for bolagets organisation och férvaltningen av dess ange-
ligenheter och att det idr styrelsens ansvar att faststilla mil och
strategi for bolagets verksamhet samt att bolagets ledning skdter den
operationella driften av bolagets verksamhet. Bolag med statligt
dgande lyder som utgdngspunkt under samma lagar som privatigda
bolag."

Huvudalternativ 3 — Nollalternativet

Nollalternativet innebir att Inera fortsitter att bedriva sin verksam-
het p& samma sitt som i dag och att ingen upphandling eller 6ver-
enskommelse genomférs av staten for att kunna pdverka tjinsternas
utveckling och anvindning. Med detta alternativ skulle inte Ineras
tjinster och infrastruktur uppfylla de krav som stills pd tjinsten
patientdversikt inom EES. Infrastrukturen skulle heller inte kunna
anvindas av virdgivare med enbart privat finansierad verksamhet. En
anslutning av alla privata virdgivare med offentlig finansiering skulle
sannolikt dven paverka Ineras mojlighet att bedriva verksamheten
enligt Teckal-undantaget. Med detta alternativ kan Sverige inte imple-
mentera tjinsten patientdversikter inom EES som land A (svenska
patientdversikter till utlandet).

Utredningens sammanvigda bedomning

Utredningen anser att huvudalternativ 1 dir delar eller hela Ineras
verksamhet eller Ineras tjinster forvirvas ir det alternativ som méter
utredningens uppdrag om att limna férslag pa tgirder som bedéms
nodvindiga for att mojliggora ett grinsdverskridande utbyte av pati-
entdversikter inom EES som inkluderar information fran alla vird-
givare 1 Sverige samt en ldngsiktig forvaltning av patientdversikter

12 Regeringskansliet. Si styrs bolagen. URL: S4 styrs bolagen - Regeringen.se. Uppdaterad
2020-03-03. Himtad 2023-02-26.
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bist. Det skapar dven enligt utredningen férutsittningar f6r att staten
ska uppfylla forslaget om att sikerstilla att det finns en infrastruktur
for att tillgingliggora utvald information om patientens hilsa och
vard frdn alla virdgivare till en patientdversikt som kan utbytas éver
organisations-, regions- och landsgrinser. Alternativet far beroende
pa hur det genomférs sannolikt konsekvenser pd det regionala sjilv-
styret. Utredningen konstaterar emellertid att minga regioner som
utredningen haft dialog med ser positivt pd att staten tar ett samlat
ansvar for grundliggande infrastruktur. Nyttan med att alla vard-
givare ges forutsittningar fér att och ombesérjs med krav pd att
kunna utbyta utvalda informationsmingder om patientens hilsa och
vard tillfaller sdvil virdgivare som sambhillet i stort. Férdelen med
ett forvirv dr dven att det dteranvinder den investering och det arbete
som lagts ner av regioner och kommuner samt andra vardgivare pd
befintliga tjinster. Utredningen beskriver sin bedémning och utgings-
punkterna f6r denna mer utférligt i avsnitt 12.2.2.

18.3 Kostnadsberdkningar och finansiering

Sammantaget presenterar utredningen ett antal férslag som kommer
att f3 kostnadsmissiga konsekvenser. Dessa redogérs for 1 detalj for
respektive aktdr nir pdverkan pd berdrda aktorer beskrivs 1 av-
snitt 18.4. I detta avsnitt ges emellertid en helhetsbild av de totala kost-
nader som férslagen innebir samt vilken finansiering utredningen
foreslar.

Foljande forslag dr forenade med en kostnad:

e 12.2.1. Uppdrag f6r den nationella kontaktpunkten att utveckla
grundliggande funktionalitet.

e 12.2.2. Tillhandahéllande av infrastruktur for tillgingliggérande
av information.

e 12.2.3 och 12.2.4. Uppdrag om att tillhandahilla digital tjinst for
patientdversikter inom EES.

e 12.3. Uppdrag om digital samtyckestjinst.

Kostnaderna f6r ovanstiende forslag framgdr av tabell 18.1. Konse-
kvenser avseende kostnader f6r utredningens forslag 11.2.3. om ett
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obligatoriskt tillgingliggérande av uppgifter om patientens hilsa och
vird f6r virdgivare ir hinforda till den infrastruktur som krivs for
att tillgingliggdra och ta del av uppgifter vilket forslag 12.2.2,12.2.3
och 12.2.4 avser. Eventuellt tillkommer en kostnad om cirka 5 mil-
joner om det blir aktuellt fér E-hilsomyndigheten att utfirda fére-
skrifter om systemkrav for anslutning till den nationella infra-
strukturen.

Kostnader for utveckling och forvaltning av infrastruktur

Tabell 18.1 Kostnader till foljd av utredningens forslag avseende
implementation av patientéversikter inom EES och inom
Sverige samt foreslagna finansieringskallor

Kostnadstyp\ Anslag Riktat Vardgivare EU
Finansiering statshidrag

Utveckling av grund-

|dggande infrastruktur

land A (12.2.1) 495
Utveckling av grund-

|dggande infrastruktur
land B (12.2.1,12.2.3,

12,2,4 samt 12.3) 29 12
Férvaltning av grund-
|dggande infrastruktur 20

Utveckling av komplet-

terande tjanste-

kontrakt (12.2.2) 0,7

Anslutning av tjanste-

kontrakt regionerna

(12.2.2) 3

Anpassning av regio-

nernas vardinforma-

tionssystem (12.2.2) 14,5
Anslutning av tjanste-

kontrakt och anpass-

ning av vardinforma-

tionssystem privata

vérdgivare (12.2.2) ?
Forvérv av Inera

(utgift) (12.2.2) 205,0

Kélla: Utredningens sammanstallning baseras pé estimat franE-halsomyndigheten, Inera, Cambio och Kry.
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Utover ovanstiende kommer det utgd kostnader for att férvalta infra-
strukturen for forslag 12.2.2. T dag ir dessa kostnader helt avgifts-
finansierade. Det ir férenat med en kostnad att ansluta till och abon-
nera pd denna infrastruktur som tillhandahills av Inera. Priserna
varierar for regioner, kommuner och privata virdgivare, ett utdrag
av dessa redovisas i tabell 18.2. Uppgifterna presenterar Inera pd sin
webbplats.” En informationsmingd beskrivs 1 ett tjinstekontrakt.
En agent ir en aktor som férmedlar Ineras tjinster till kunden via sin
egen anslutning till Ineras tekniska infrastruktur. En agent kan till
exempel vara en systemleverantér. NPO har iven ett beroende till
ett antal stédtjinster som organisationen ocksd behover abonnera
pa, for detta tillkommer kostnader som varierar beroende pi om den
anslutande ir privat vardgivare, region eller kommun.

Tabell 18.2 Kostnader for att ansluta till och abonnera pa Ineras tjanst NPO

Aktor Funktion Pris

Privat vardgivare Abonnemang konsument 2 700 kr/ménad per vardenhet
hos vardgivare

Privat vardgivare Uppstart konsument 15 300 kr

Privat vardgivare Uppstart producent 15 300 kr

Privat vardgivare Kvalitetssakring producent 25 000 kr per tjdnstekontrakt

Privat vardgivare som Anslutning som producent 7700 kr
ansluter via agent eller

region

Privat vardgivare som Anslutning som konsument 7 700 kr
ansluter via agent eller

region

Privat vardgivare som Abonnemang konsument 2 700 kr/ménad per vardenhet
ansluter via agent hos vardgivare

Region som ansluter Uppstartsavgift konsument 15 300 kr

via Inera

Region som ansluter Uppstartsavgift producent 15 300 kr

via Inera

Region som ansluter Kvalitetssakring producent 25 000 kr per tjanstekontrakt
via Inera

Region som ansluter Uppstartsavgift producent 7700 kr

via agent

Region som ansluter Uppstartsavgift konsument 7 700 kr

via agent

Kélla: Inera.

B Inera. Priser fér Ineras tjinster. URL: Priser fér Ineras tjinster - Inera. Himtad 2022-12-28.
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Regionerna betalar iven for forvaltningen av tjinsten NPO och stod-
yiansterna STTHS, HSA och Sikerhetstjinster uppgir under 2023 till
strax over 70 miljoner kronor for regioner. Forvaltningskostnaden
for gemensam infrastruktur uppgar till 80 miljoner kronor." Inera
tar dven ut avgifter fér stodtjinster som test och kvalitetssikring
samt utbildning. Som exempel kostar en heldagsutbildning kostar
20 100 kronor per grupp i kunds lokal (exklusive mat, resor och logi)
eller 2 600 kronor per deltagare fér webb-/distansutbildning.” Inera
sitter priser sd att foretaget har full kostnadstickning for sina tjinster.
Det framgdr vidare av Ineras drsredovisning for 2021 att foretaget
gjort en vinst om 23 770 615 kronor for dret."

Kostnader for forvirv av Inera

Inera ir inte ett vinstdrivande féretag och ett avyttrande till mark-
naden ir inte aktuellt. Det innebir att dess substansvirde ir lika med
dess tillgdngar minus skulder. Enligt drsredovisningen f6r 2021 upp-
gick samlade tillgdngar per sista december till cirka 695 miljoner
kronor, varav Kassa och bank uppgick till cirka 469 miljoner kronor.
En del av dessa likvida medel kan kopplas till ett villkorat kapitaltill-
skott p& 40 miljoner kronor frin dgarna. Detta kapitaltillskott dter-
betalas nu med 10 miljoner kronor per dr och kommer att vara till
hilften dterbetalt per 31/12 2023. Skulderna, inklusive 10 miljoner
kronor i avsittningar for uppskjuten skatt, uppgick till 460 miljoner
kronor vilket innebir att dess substansvirde uppgar till 205 miljoner
kronor. Den reella kostnaden f6r staten att ta 6ver foretaget skulle,
bortsett frin de administrativa kostnaderna fér férvirvet, vara noll
dd betalningen endast skulle innebira en férindring pd tillgingssidan
av statens konsoliderade balansrikning. Priset pa forvirvet ir som
utredningen skriver tidigare 1 detta kapitel svart att estimera. Substans-
virdet torde under forutsittning att kassa och bank férdelas ut till
dgare innan forvirvet uppga till 205 miljoner kronor. Det ir emellertid
omdéjligt fér utredningen att férutse vilket pris regioner, kommuner
och SKR skulle begira.

! Inera (2023). Prislista regioner, gemensam och valbar 2023. Gemensamma tjinster.

"* Inera. Priser f6r utbildning. URL: Utbildning - Inera. Uppdaterad 2020-08-31. Himtad
2022-12-28.

' Inera. Arsredovisning och bokslut 2021 fér Inera AB.
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Kostnader for privata vdrdgivare och smd foretag

Utredningens forslag om ett obligatoriskt tillgingliggérande om-
fattar dven privata vdrdgivare som bedriver offentlig och privat finansi-
erad vird. Ndgra tekniska hinder for att ansluta till den nationella
yansteplattformen, for att via den tillgingliggéra information, finns
inte. Antalsmissigt domineras branschen av sm4 féretag med firre
in 10 anstillda medan volymmissigt, i termer av omsittning, domi-
nerar ett antal stora koncerner. De stora privata aktorerna ir Aleris,
Capio (heligt av franska Ramsay Santé), Praktikertjinst (personaligt
med fokus pd tandvird, primirvird, rehab och viss specialistvird),
Prolivia (koncern med tolv dotterbolag inom olika specialistomra-
den, avknoppad frin Praktikertjinst), GHP (koncern med 20 specia-
listvardkliniker inom ett begrinsat antal specialomriden), och Prima
vard. Viktiga i sektorn ir ocksd nitlikarforetagen, Kry, Doktor.se,
Min Doktor, Doktor 24 och Medicheck.

Alla stora privata aktdrer har avtal med regionerna men erbjuder
ofta ocksd vird 3t forsikringspatienter och féretag. Ett begrinsat an-
tal virdgivare ir helt privatfinansierade, exempelvis inom omridena
estetiska kirurgi och dgonkirurgi. Ett exempel dr Akademikliniken,
med verksamhet i ett antal stider 1 Sverige och 6vriga Norden. Dir-
till behéver ser utredningen hur man kan att stétta de kostnader som
tillkommer fér privata virdgivare pd motsvarande sitt som gors
genom riktat statsbidrag till regionen.

Kostnaderna for att koppla upp sig mot tjinsteplattformen och
de ginstekontrakt som krivs for att tillgingliggra den information
som krivs for tjinsten patientdversikt inom EES varierar beroende
pd om de redan ir uppkopplade eller inte, vilken typ av journal-
system vardgivarna har och huruvida den kan koppla upp sig via en
agent/systemleverantér. Etthundrafemton privata virdgivare med av-
tal med regioner eller kommuner ir redan anslutna till NPO. Flera
av dem ir anslutna till NPO via en agent. En agent kan till exempel
vara de systemleverantorer vars webbaserade journalsystem de anvin-
der. Det innebir att det inte krivs en anslutning till varje virdgivare
utan bara till respektive leverantor. Agenten betalar 25 000 kronor per
yjanstekontrakt men virdgivare som ansluter via agenten betalar en
uppstartskostnad pd 7 700 kronor och sedan en méinadsavgift pd
2 700 kronor/ménad per virdenhet hos virdgivaren. Detta ir exem-
pelvis fallet med de virdgivare som anvinder Webdoc som ir en moln-
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baserad Software as a Service (SaaS)-plattform. Enligt Virdfore-
tagarna ir ett tiotal olika journalsystem i drift hos de privata vérd-
givarna. Hur minga av dessa som ir webbaserade ir okint. Det dr
dirfor svart att bedoma vilka kostnaderna skulle bli.

I och med att det inte finns nigon sammanstillning av vilka vard-
givare som anvinder vilka journalsystem ir det svért att bedéma hur
dessa kostnader skulle férhilla sig till féretagens omslutning, dvs.
hur stor den relativa ekonomisk belastningen skulle bli f6r sma vard-
foretag. I och for sig dr det sannolikt att en relativt stor andel av dessa
som nyttjar webbaserade journaltjinster, vilket innebir att kostnaden
i detta fall blir ligre f6r varje enskild vardgivare.

Finansiering
Utveckling av grundliggande nationell infrastruktur

De f6rslag utredningen féreslar och anger en tidslinje f6r genom att
skapa rittsliga férutsittningar avser implementationen av tjinsten
som land B dvs utlindska patientéversikter till Sverige. Den upp-
skattade kostnaden f6r E-hilsomyndighetens utvecklingsarbete f6r-
delat pa ir och kostnadsslag framgir av tabell 18.3 samt 18.4. Sam-
manlagt uppskattas utvecklingen fér att mojliggora de forslag utred-
ningen limnar uppgd till 41 miljoner ver dren 2023-2026. Kost-
naden for férvaltningen av land B uppskattas tll 15,7 miljoner kro-
nor dr per dr.

Delar av utvecklingskostnaden foreslas tickas av EU-medel genom
the Connecting Europe Facility. Under vintern har en utlysning inom
ramen for initiativet gjorts till vilken E-hilsomyndigheten 1 februari
skickat in en ansokan. Sverige tillhér de linder som ha mojlighet att
f3 ersittning upp till 60 procent men om allalinder som ingdr i tjinsten
erhdlls sannolikt 1/30 av det totala beloppet som finns att tillgd om
30 miljoner euro. Enligt uppgift till utredningen avser myndigheten
soka och hoppas pd att erhdlla 1.1 miljoner euro motsvarande cirka
12 miljoner. En férutsittning for att medlen ska vara tillgingliga ir
att det finns ett lagstdd for tjinsten senast 1 september 2026.

Aterstiende kostnad om cirka 29 miljoner férdelat éver kom-
mande 4 &ren skulle kunna tickas av en omférdelning av medel frdn
overenskommelser med SKR. Exempelvis skulle medel kunna tas
fran utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, ansla-

432





SOU 2023:13

get 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagspost 5 Kvalitets-
register.”” Beddmningen bygger pd att medel i dag avsitts till SKR
for bland annat ”6vergripande nationella aktiviteter”, vilket utred-
ningen beddmer att E-hilsomyndighetens utveckling av nationella
yjdnster som ska tillhandahillas virdgivare, omsorgsgivare och pati-
enter faller in under.

Anslutning till och utveckling av nya tjinstekontrakt

Som framgir ovan birs kostnaden f6r utveckling och anslutning mot
NPO birs i dag fullt ut av regionerna genom de avgifter det betalar
till Inera, betalningen for de tjinster de eventuellt koper frin leve-
rantdrerna av journalsystemen, samt utgifterna f6r den egna perso-
nalen involverad 1 anslutningsarbetet. Det finns i dag tre av de fem
obligatoriska kliniska informationsmingderna i tjinsten patientdver-
sikter inom EES i Ineras tjinst NPO. Men ytterligare tv& tjinste-
kontrakt kommer behéva utvecklas och implementeras f6r att mota
kraven fér tjinsten till en uppskattad kostnad om 700 000 kronor.
Kostnader foér anslutningen till de nya och till befintliga i de fall an-
slutning inte finns utgdr vidare. Det kan diskuteras vem som rim-
ligen bér bira kostnaden for detta. A ena sidan skulle denna utveck-
ling och implementering f6lja av ett mellanstatligt dtagande gentemot
andra EES-linder och, om och nir detta regleras i en férordning,
gentemot 6vriga EU-linder. Detta skulle kunna motivera att staten
tar p4 sig det finansiella ansvaret. A andra sidan skulle dessa additio-
nella informationsmingder dven vara av nytta fér virdgivarna. Utred-
ningen foresldr att den utveckling som tillkommer till f6]jd av imple-
mentationen av tjinsten ticks av staten i form av riktade statsbidrag.
Forslagsvis kan dven dessa tickas av en omférdelning av medel frén
dverenskommelser med SKR. Exempelvis skulle medel kunna tas frdn
utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg, anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagspost 5 Kvalitetsregister som
avser nationella tjinster.'® Alternativt kan medel tas frén anslag 1:6 for
insatser inom ramen for vision e-hilsa."”

17 Regleringsbrev fér budgetiret 2022 avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd
$2021/08111 (delvis), 2021, Regeringskansliet.

'8 Regleringsbrev for budgetiret 2022 avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird
$2021/08111 (delvis), 2021, Regeringskansliet.

' God och nira vird 2022: En omstillning av hilso- och sjukvirden med primirvirden som
nav. Dnr $2022/00607, 2022, Regeringskansliet.
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For att undvika att den ekonomiska belastningen pd enskilda sma
virdforetagare ska bli f6r tung kan det finnas anledning att, antingen
ta fram en sirskild finansieringsmodell f6r dessa virdgivare, 1 klar-
text en som innebir en korssubventionering i férhdllande till andra
vardgivare, eller att sirskilda anslagmedel tillférs den som férvaltar
infrastrukturen for att helt eller delvis finansiera uppkopplingen av
denna grupp av virdgivare. Oberoende av alternativ blir grinsdrag-
ningen mellan vilka som ska subventioneras och vilka som inte ska
det inte sjilvklar.

Férvirv av Inera

Utredningen foresldr att staten ska sikerstilla att en infrastruktur
for att tillgingliggora information ska genomforas genom att delar
av eller hela Ineras verksamhet ska forvirvas samt att det ska utredas
om och vilka delar som bor férvaltas av en myndighet.

Enligt 7 kap. 2 § budgetlagen och 1 2 kap. 7 § 1 kapitalférsorj-
ningsférordningen (2011:210) maste f6rvirv av aktier eller andelar i
ett foretag finansieras med anslag. Ett f6rvirv av hela eller delar av
Inera skulle siledes belasta budgeten med det antal procent av Ineras
substansvirde som staten forvirvar, dvs. bokférda tillgdngar minus
skulder. Per 31/12 2021 var detta cirka 225 miljoner kronor. Antaget
nollresultat 2022 och 2023 skulle substansvirdet, efter dterbetalning
av ytterligare 20 miljoner kronor av det villkorade kapitaltillskottet,
uppga till 205 miljoner kronor. Ett {6rvirv skulle belasta budgeten
med detta belopp, men skulle, enligt ovan, inte utgéra en reell kost-
nad, dvs. en faktisk férbrukning av resurser.

Kostnader for forvaltning av infrastruktur

I dag ir Ineras tjinst NPO och tillhérande stodtjinster helt avgifts-
finansierade. Utredningen ser att detta ir kostnader som rimligtvis
pa ett limpligt sitt bor fordelas mellan region och staten och privata
vardgivare. Hur en sddan konstandsmodell kan komma att se utien
framtid dir alla virdgivare ir anslutna till en och samma infrastruktur
ser utredningen behover utredas vidare 1 samband med att ett even-
tuellt férviry och fortsatt drift av tjinster utreds.
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Utredningen anser att det bor beaktas att infrastrukturen for tjins-
ten patientoversikter, liksom infrastrukturen for e-recept éver lands-
grinser kan komma att anvindas dven for annan informationséver-
foring av hilsodata framéver, till exempel. laboratorieresultat och
utskrivningsrapporter. Utredningen vill 1 detta sammanhang iven
lyfta fram Ekonomistyrningsverkets (ESV) slutsatser i rapporten
om den foérvaltningsgemensamma digitala infrastrukturen. ESV fore-
slar att f6r samhillsinvesteringar bor huvudregeln, det vill siga anslags-
finansiering, tillimpas i férsta hand.*® ESV anger att merparten av de
forvaltningsgemensamma tjinsterna i dag klassificeras som verksam-
hetsinvesteringar, men konstaterar att tjinsterna i flera fall skulle
kunna klassificeras som sambhillsinvesteringar. Att behandla dem
som sambhillsinvesteringar skulle kunna eliminera ett hinder f6r kad
digitalisering 1 samhillet anser ESV. Genom att se férvaltningens digi-
tala investeringar i ett vidare perspektiv, kan riksdagen och reger-
ingen dven utdva en mer strategisk styrning anger ESV. Utredningen
menar att liknande éverviganden gor sig gillande hir.

Utredningen anser att nyttan for sivil individen, samhillet och
hilso- och sjukvirden och omsorgen blir stérre desto med tjinsten
anvinds och desto mer heltickande informationen diri dr och anser
att det perspektivet behover beaktas nir kostnadsmodellen tas fram.

18.4 Paverkan pa berérda aktorer

De aktorer som utredningen bedémer i1 férsta hand berérs av in-
férandet av tjinsten patientdversikt inom EES ir ett antal statliga
myndigheter, Inera, offentliga och privata virdgivare, regioner,
kommuner, férskrivare, dppenvirdsapotek och patienter.

18.4.1 E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ir utsedd till nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa.
Myndigheten har ocksd ett uppdrag avseende e-recept dver lands-
grinser och deltar aktivt 1 Nitverket f6r e-hilsas samarbete. For att
mojliggdra en implementation av tjinsten patientdversikter inom EES

2 Fkonomistyrningsverkets rapport, Styrning och finansiering av forvaltningsgemensam digital
infrastruktur, dnr 2019-01327, 2020, avsnitt 6.
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limnar utredningen nedanstiende férslag som péverkar E-hilso-
myndighetens uppdrag.

Utveckling av processer och infrastruktur som mojliggor
inférandet av tjinsten patientoversikt inom EES

E-hilsomyndigheten behdover, 1 rollen som nationell kontaktpunkt
for e-hilsa utveckla processer och infrastruktur f6r att mojliggora
tjdnstens implementation och uppfylla de krav som stills pd den natio-
nella kontaktpunkten for e-hilsa. Utvecklingen som beskrivs 1 av-
snitt 12.1.2 innefattar bland annat en si kallad teknisk gateway och
en nationell connector f6r land A och land B flédet (frin och till
Sverige). Myndigheten uppskattar att en férstudie behéver genom-
foras f6ljt av den faktiska utvecklingen. Utredningen limnar i 12.2.2
forslag om att regeringen ska sikerstilla tillgdng till den infrastruk-
tur som krivs fér implementation av land A 16sning dir svenska pati-
entoversikter kan utbytas till andra EES-linder. I uppskattad utveck-
lingskostnad nedan ingdr enbart den utveckling som aligger den
nationella kontaktpunkten. Denna kostnad blir inte aktuell férens
planer avseende 6vrig infrastruktur som krivs ir faststillt.

Utredningen foreslar att E-hilsomyndigheten ska ges 1 uppdrag
att tillhandahélla en digital tjinst som ger alla virdgivare tillgdng till
patientoversikter frin utlandet. Utredningen féreslds att dven svenska
patientoversikter ska kunna nds via den digitala tjinst som avses i
12.2.3. E-hilsomyndigheten foreslds dven {8 1 uppdrag att utveckla
en digital samtyckestjinst dir patienten kan limna och 6verblicka
sina samtycken.

Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten foreslds {8 en uppgiftsskyldighet till virdgivare,
utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa samt Socialstyrelsen. Uppgifts-
skyldigheten till utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa samt svenska vird-
givare foljer kraven i Nitverket f6r e-hilsa. Atgirderna som beskrivs
ovan avseende infrastruktur omfattar den utveckling som krivs for att
uppgiftsskyldigheten till virdgivare och utlindska kontaktpunkter fér
e-hilsa. Avseende Socialstyrelsen har E-hilsomyndigheten har redan
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en liknande uppgiftsskyldighet till myndigheten och ndgon stérre mer-
kostnad forvintas inte.

Foreskriftsritt avseende krav pd system

Utredningen foresldr dndringar 1 patientdatalagen avseende krav pd
att virdgivarna ska ha sidana elektroniska system som gor det moj-
ligt f6r dessa att pd elektronisk vig sivil ge E-hilsomyndigheten till-
ging till uppgifter om en patient for att tillforas en patientédversike,
som ta del av sddana patientdversikter. Foreskrifter skulle kunna inne-
hilla specificerade krav som virdgivarnas system mdste kunna upp-
fylla. I denna del féresldr utredningen att E-hilsomyndigheten, sir-
skilt 1 egenskap av nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och utifrin de
krav pd bland annat tillhandah&llande av system som redan foreligger
och som framgir av myndighetens instruktion, ir den myndighet
som ska ges bemyndigandet att féreskriva om krav pi vérdgivares
elektroniska system.

Utgifter och kostnader

Nedan redovisas kostnader f6r utveckling och férvaltning av tjinsten
1 enlighet med utredningens forslag. Land A och land B redovisas se-
parat férutom avseende forvaltningskostnad dir land B samt land A
och land B redovisas.

Tabell 18.3 Utvecklingskostnad land A

MSEK
Patientdversikt 1 2 3 4 Total
Personalkostnader 2,6 15,3 20,4 16,5 54,8
Resor och logi m.m. 0,02 0,10 0,10 0,10 0,32
Ovriga kostnader 0,0 0,9 0,9 3,1 4,9
Utgifter 2,6 16,3 214 19,7 60,0
Aktiveringar (personal) -6,6 -6,6 -13,2
Avskrivningar 2,7 2,1
Kostnader 2,6 9,7 14,8 22,4 49,5

Kélla: E-halsomyndigheten.
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MSEK
Patientoversikt 2023 2024 2025 2026 Total
Personalkostnader 2,3 12,9 15,5 14,1 44 8
Resor och logi m.m. 0,02 0,10 0,10 0,10 0,32
Ovriga kostnader 0,0 0,3 0,3 2,9 3,5
Utgifter 2,3 13,3 15,9 171 48,6
Aktiviteringar (personal) -4.9 -4.6 -9,5
Avskrivningar 1,9 1,9
Kostnader 2,3 8,4 11,3 19,0 41,0
Kélla: E-hdlsomyndigheten.
Tabell 18.5 Forvaltningskostnad land B

(MSEK) — Per ar efter driftsattning
Patientoversikt Total
Personalkostnader 12,8
Resor och logi m.m. 0,10
Ovriga kostnader 0,9
Avskrivning 1,9
Utgifter 15,7
Kélla: E-hdlsomyndigheten.
Tabell 18.6 Forvaltningskostnad land A och B

(MSEK) — Per ar efter driftsattning
Patientoversikt Total
Personalkostnader 14,4
Resor och logi m.m. 0,10
Ovriga kostnader 0,9
Avskrivning 46
Utgifter 20

Kélla: E-halsomyndigheten.

P& samma sitt som de kostnader som ir kopplat till utvecklingen av
infrastruktur f6r land A floédet ir kostnader som tillkommer med
anledning av eventuella nya féreskrifter avseende krav p anslutande
system samt krav pd vilka informationsmingder som ska tillginglig-
goras ir kostnader som uppkommer forst nir infrastruktur och tids-
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plan for inférandet av flodet frdn Sverige till utlandet ir faststillt. En
ungefirlig kostnad avsett nir i tid uppskattas, baserat pd Socialsty-
relsens kostnader f6r att utveckla féreskrifter f6r en listningstjinst™,
till ndgonstans kring 5 miljoner for en ny féreskrift. Denna ska sedan
uppdateras till exempel om krav pd nya informationsmingder stills
inom ramen for tjinsten patientdversikter inom EES.
Finansieringen av forslaget beskrivs under avsnitt 18.3.

18.4.2 Lakemedelsverket

I Likemedelsverkets uppdrag ingdr bland annat ansvar for reglering
och tillsyn, inklusive marknadskontroll av medicintekniska produk-
ter och deras tillverkare. Myndigheten ska verka for sikra och effek-
tiva likemedel av god kvalitet och fér god likemedelsanvindning,
for att medicintekniska produkter ir sikra och limpliga for sin an-
vindning samt f6r att utse och évervaka anmilda organ f6r medicin-
tekniska produkter.

Utredningen ser att det dr sannolikt att de tjinster och den infra-
struktur som utvecklas inom ramen f6r implementeringen av tjinsten
patientdversikt inom EES (samt Sverige) men ser inte att de bor pé-
verka omfattningen av deras tillsynsuppdrag nimnvirt.

Likemedelsverket finansieras till stora delar av ars- och ansok-
ningsavgifter och till vissa delar av anslag. Likemedelsverkets arbete
med anledning av patientdversikter inom EES kan anses som upp-
gifter som faller inom myndighetens verksamhetsomrdde och som
far hanteras inom myndighetens budgetramar.

18.4.3 Forsdkringskassan
Ersittningsprocessen

Forsikringskassan hanterar ersittningskrav f6r vird erhdllen 1 andra
EES-linder enligt patientrérlighetsdirektivet och férordningen
883/2004. Antalet irenden som avser patienter som himtat like-
medel pd apotek eller motsvarande i annat EES-land utgér en mycket

2l Uppdrag att forbereda arbetet med att meddela foreskrifter om listningstjinst for vardval.
Dnr §2022/01374.
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liten del av den totala andelen ersittningsirenden f6r utlandsvird
som Forsikringskassan hanterar.

Hur antalet ersittningsirenden kommer att utvecklas framéver
beror p hur ofta personer som ir forsikrade 1 Sverige soker vérd i
andra EES-linder utvecklas. Det ir mycket svért att uppskatta vad
det innebir for Forsikringskassans arbete. En viss 6kning av antal
virdbesok 1 annat EES-land skulle kunna antas, vilket kan leda till ett
okat antal ansékningar om ersittning hos Foérsikringskassan. En
sddan 6kning bor kunna hanteras inom myndighetens budgetram.

Information

Forsikringskassan, som ocksd dr kontaktpunkt enligt patientrér-
lighetsdirektivet, har i dag information pé sin hemsida om individers
ritt att {4 vird i andra EES-linder, till exempel under vilka villkor det
kan ske och formerna f6ér detta. Myndigheten kommer att behova
komplettera informationen med férutsittningarna f6r tjinsten pati-
entdversikter inom EES.

18.4.4 Socialstyrelsen

Med inférandet av tjidnsten e-recept éver landsgrinser kan Social-
styrelsen f3 tillging tll uppgifter dven om e-recept frin EES expe-
dierade 1 Sverige. Uppgifterna kommer kunna anvindas for statistik-
indamal. Vidare resonerar utredningen om huruvida Socialstyrelsen
ir en limplig aktdr att foreskriva om vilka informationsmingder
men foresldr inte ndgot sddant uppdrag utan hinvisar till staten for
att bestimma vem som ir bist limpad.

Ovanstdende férvintas inte medféra ndgon visentligt 6kad arbets-
belastning, utan bor kunna hanteras inom myndighetens befintliga
budgetramar.

18.4.5 Regionerna

Utredningens forslag dligger alla virdgivare att tillgingliggéra ut-
valda informationsmingder i en patientdversikt. Detta innebir att
regionerna paverkas genom att deras virdinformationssystem be-
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hover utvecklas for att kunna tillgingliggora de obligatoriska infor-
mationsmingderna. Kostnader f6r detta samt finansiering beskrivs
mer ingdende 1 avsnitt 18.3 men innebir kortfattat att regionernas in-
formationssystem behdver anpassas for att tillgingliggora samtliga in-
formationsmingder.

18.4.6 Kommunerna

Utredningen foéresldr inga krav pd att tillhandahilla eller ta del av
information i den digitala infrastruktur som avses 1 forslag 12.2-12.4
fér kommunala virdgivare. De har diremot méjlighet att géra som
om de &nskar. Beroende pd vilka bestimmelser som faststills avse-
ende avgift for att anvinda tjinster och infrastruktur som méojliggor
utbytet av patientdversikter kan kostnader tillkomma for de kom-
muner som dnskar ansluta sig till infrastrukturen.

18.4.7 Omsorgsgivare

Omsorgsgivare far enligt utredningens forslag 1 12.4 ta del av tjinsten
patientdversikt inom Sverige. Beroende pd vilka bestimmelser som
faststills avseende avgift for att anvinda tjinster och infrastruktur
som mojliggdr utbytet av patientdversikter kan kostnader tillkomma
for de omsorgsgivare som dnskar ansluta sig till infrastrukturen.

18.4.8 Vardgivare och hilso- och sjukvardspersonal

Flera kategorier virdpersonal 1 offentlig och privat vrd anvinder
1 dag Ineras patientdversikt 1 samband med att patientens vard pla-
neras och genomfors. I samband med att NPO anvinds behéver
patienten ges information om vad sammanhéllen vird- och omsorgs-
dokumentation innebir samt mojligheten att motsitta sig att upp-
gifter gors tillgingliga f6r andra virdgivare eller omsorgsgivare genom
sddan dokumentation. Enligt utredningens forslag tillkommer mot-
svarande bestimmelser for tjinsten patientdversikt inom EES. Var-
den behéver pd samma sitt som vid tillimpning av nuvarande regel-
verk avseende sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation vid
det internationella flédet dven inhimta ett samtycke innan anvind-
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ning. Utredningen féreslr dven att de patienter som saknar e-legi-
timation men omfattas av tjinsten ska kunna limna samtycke till
vardgivaren som 3liggs identifiera patienten och férmedla samtycket
till E-hilsomyndigheten.

Hilso- och sjukvirdspersonalen behover f3 information om méj-
ligheten att patientéversikter kan utbytas med andra EES-linder och
de grundliggande forutsittningarna for detta, till exempel att pati-
entens samtycke behovs och att det gdr att kontakta de nationella
kontaktpunkterna for e-hilsa for information. Fér detta kan det bli
noédvindigt med information och viss utbildning som kommer till-
handahillas av den personuppgiftsansvarige fér den behandling som
uppstdr 1 samband med att uppgifter samlas in och férmedlas i en
patientdversikt det vill siga E-hilsomyndigheten, detta beskrivs mer
1avsnitt 12.8.

Den totala tidsitgdngen f6r hilso- och sjukvirdspersonalen ir svar
att uppskatta men sammantaget bor vardbesoket inte paverkas nimn-
virt. Tid for eventuell utbildning samt férmedling av eventuellt sam-
tycke dr enligt utredningen den tydligaste tillkomna tidskrivande
arbetsuppgiften.

18.4.9 Tandlakare

Utredningen foresldr inga krav pd att tillhandahilla eller ta del av in-
formation i den digitala infrastruktur som avses 1 forslag 12.2-12.4
for tandlikare. De har diremot mojlighet att géra som om de énskar.
Beroende pd vilka bestimmelser avseende avgift fér att anvinda
tjinster och infrastruktur som méjliggor utbytet av patientdversikter
kan kostnader tillkomma 1 de fall kommuner 6nskar ansluta sig till
infrastrukturen for att tillgingliggora.

18.4.10 Patienterna

For att kunna ge en vird av hog kvalitet behéver medarbetare inom
dessa verksamheter ha tillgdng till aktuella och relevanta uppgifter
patienten. Den information om patientens hilsa och vird som en
patientdversikt kan innehilla dr av sidan karaktir att den visentligt
kan pdverka kvaliteten pd den vird som ges, framfér allt genom att
virdskador undviks och ytterst kan det handla om skillnad mellan liv
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och déd. Vidare kan beslut om undersékning och behandling fattas
pd en mer solid grund. Tillgdng till uppgifter om patientens hilsa och
vard frin andra virdgivare stirker patientsikerheten vid vird 6ver
sdvil landsgrinser som region-, kommun- och organisationsgrinser.
Detta ir till stor nytta for patienten.

Patienten behéver pd motsvarande sitt som hilso- och sjukvards-
personal {3 tillricklig och tillginglig information om tjinsten, detta
beskriver utredningen utforligt i avsnitt 12.8. En viktig del i informa-
tionen ir den om patientens inflytande 6ver vilken information som
far utbytas, vad ett samtycke innebir samt den praktiska hanteringen
av samtycken.

18.5 Konsekvenser for den personliga integriteten
och for barns rattigheter

Utredningen ska sirskilt redovisa forslagens konsekvenser fér den
personliga integriteten. Vissa av utredningens férslag far konsekvenser
for den personliga integriteten. Forslagen om personuppgiftsbehand-
ling 1 kapitel 13-15 medfér behandling av kinsliga personuppgifter.
De konsekvenser forslagen fir f6r den personliga integriteten har
redovisats och bedémts 1 kapitel 16. Resonemang kring integritet
fors dven 1 avsnitt 11.2.3. Kort sammanfattat 6kar risken fér otill-
borlig dtkomst 6kar generellt desto fler som har mojlighet att {3 till-
ging till patientens uppgifter. Forslaget om att stilla krav pd att samt-
liga virdgivare tillgingliggér och tar del av patientdversikter samt
skapa forutsittningar {6r utbyte dver landsgrinser kommer dirmed
per automatik 6ka risken f6r obehorig dtkomst och kriva sirskilda
dtgirder for att motverka den risken. I avsnitt 5.1.7 beskriver utred-
ningen informationssikerheten i tjinsterna e-recept och patient-
oversikter inom EES. E-hilsoavtalet stiller krav pd en sikerhetsnivd
1 frdga om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard, sekretess,
integritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet, kryptering och
andra 3tgirder for datasikerhet och kontrollmekanismer i enlighet
med dataskyddsforordningen och eIDAS-f6érordningen. Enligt tjins-
tens kravkatalog omnimns féljande dimensioner av sikerhet: kon-
fidentialitet, integritet och tillginglighet.” Logg &ver anrop ska féras

22 ¢HDSI. Requirement catalouge. Avsnitt 10. Ensure the security, performance, traceability
and audiability of the service, data and systems.
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och obehérig dtkomst kan upptickas i efterhand. Den nationella
kontaktpunkten fér e-hilsa miste genomgd granskning avseende in-
formationssikerhet och personuppgiftsbehandling innan implemen-
tation av tjinsten tilldts.

Utredningen féreslar emellertid, givet den dkade risken fér obe-
horig tillgdng, att ett integritetshdjande samtycke infors for att
minska risken for detta. Samtycket fyller en viktig funktion d& infor-
mation endast limnas ut dir ett samtycke finns. Ju mer begrinsat
detta samtycke ir desto mindre blir risken for obehérig dtkomst.
Utredningen ser férdelar utifrdn integritetsperspektiv med att pati-
enten ska kunna begrinsa s&vil under vilken tid som samtycket giller
som f6r vilka linder. Utredningen anfér dven att de spirrar som pati-
enten infért enligt lag om sammanhillen vird och omsorgsdoku-
mentation behdlls dven nir information tillgingliggors 6ver lands-
grinser. Alternativet dir samtycke limnas digitalt med e-legitimation
kommer erbjuda hogst sikerhet eftersom patienten kan aktivera det i
samband med beséket och avaktivera det efter bescket om denne s3
onskar. Ett kort tidsfonster gor emellertid att patienten kan behdva
limna samtycke vilket kan upplevas som besvirligt.

Utredningen foresldr om det finns fara for en patients liv eller det
annars finns allvarlig risk for dennes hilsa och patientens samtycke
inte kan inhimtas enligt f6rsta stycket, far E-hilsomyndigheten indd
behandla personuppgifterna enligt forsta stycket om de kan antas ha
betydelse for den vird som patienten oundgingligen behover.

Utredningen har i samtliga fall gjort bedémningen att forslagen
ir proportionerliga och motiverade samt att skyddet av personupp-
gifter tillgodoses genom de skyddsdtgirder som foreslas.

Bedomningen 1 avsnitt 13.7.2 om férutsittningarna for att barn
kan vara patienter i tjinsten patientdversikter inom EES har gjorts
utifrn principen om barnets bista. Som utredningen foreslir be-
héver bland annat barnets integritet kunna sikerstillas av den per-
sonuppgiftsansvarige innan barn kan omfattas av tjinsten patient-
oversikter inom EES.
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18.6  Konsekvenser for sma foretag

Utredningen resonerar kring pdverkan pd smé foretag i avsnitt 18.3
De mindre féretag som pdverkas av forslagen dr frimst smi vard-
givare. Forslagna avseende krav pd att tillgingliggéra uppgifter med
hjilp av en digital infrastruktur som staten ska sikerstilla tillgdng
(forslag 12.2.2) giller lika for alla vdrdgivare oavsett storlek. Stora
aktorer kan sprida kostnaderna fér teknisk utveckling och férvalt-
ning oavsett om den gors av egna medarbetare eller konsult anlitas
for uppdraget. Om samma uppligg som Inera tillhandahéller kvar-
stdr kan smd virdgivare beroende pd vilka journalsystem som an-
vinds ansluta via en agent vill en ligre kostnad och med mindre egen
forvaltning. For att ta del av uppgifter behdver emellertid inte nigon
teknisk anpassning av system goéra men tjinster for identifiering,
autenticering och behorighet behover anvindas vilka kan vara fér-
enade med kostnader.

For att undvika att den ekonomiska belastningen pa enskilda sma
virdforetagare ska bli f6r tung kan det finnas anledning att, antingen
ta fram en sirskild finansieringsmodell f6r dessa virdgivare, 1 klar-
text en som innebir en korssubventionering 1 férhillande till andra
virdgivare, eller att sirskilda anslagmedel tillférs Inera for att helt eller
delvis finansiera uppkopplingen av denna grupp virdgivare. Obero-
ende av alternativ blir grinsdragningen mellan vilka som ska subven-
tioneras och vilka som inte ska det inte sjilvklar. Det sistnimnda
foreslar utredningen innefattas i den utredning av det eventuella f6r-
virvet inklusive kostnadsmodell {6r anslutning och férvaltning av de
tjinster som forvirvas som diskuteras i avsnitt 18.3.

18.7 Konsekvenser avseende sarskilda
informationsinsatser

Tydlig och tillginglig information till patienterna kommer att vara
viktigt for en effektiv och patientsiker process. Information till
hilso- och sjukvirdspersonal inklusive apotekspersonal kommer att
behdvas nir patientdversikter ska bérja utbytas dver landsgrinser.
Som utredningen resonerar kring i avsnitt 12.8 kommer flera myn-
digheter, E-hilsomyndigheten, Forsikringskassan och Socialstyrelsen
kommer att ansvara fér information till de olika intressenterna, uti-
frin respektive myndighets uppdrag. Vardgivare och hilso- och sjuk-

virdspersonal behdver ha kunskaper f6r att kunna informera pati-
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enterna om patientdversikter dver landsgrinser. Det finns ocksd
tillginglig information pd EU-nivd och mgjlighet att kontakta ut-
lindska nationella kontaktpunkter for e-hilsa eller utlandsvérd.
E-hilsomyndigheten spelar en central roll som kontaktpunkt for
e-hilsa och personuppgiftsansvarig fér behandlingen som tjinsten
medfor och fér information om tjinsten patientdversikt inom EES
som riktas till patienter, hilso- och sjukvirdspersonal och andra EES-
linder. Informationen kan ges genom egna kanaler och Ditt Europa.
Forsikringskassan, som ocksd dr kontaktpunkt enligt patientrérlig-
hetsdirektivet, har i dag information p& sin hemsida om individers
ritt att f8 vdrd 1 andra EES-linder, till exempel under vilka villkor det
kan ske och formerna f6r detta. Socialstyrelsen har ett motsvarande
uppdrag fér EES-invdnare som vill séka vdrd 1 Sverige. Kontakt-
punkterna kommer att behova tillhandahilla aktuell information om
yjdnsten e-recept éver landsgrinser. Den begrinsade kostnaden fér
detta torde kunna omfattas av myndigheternas ordinarie anslag.

18.8 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Som utredningen resonerar redan i avsnitt 18.2.5 skulle ett forvirv
av SKR Foretag AB:s aktier i Inera inte 1 formell mening paverka det
kommunala sjilvstyret i och med att SKR endast ir en medlems- och
arbetsgivarorganisation fé6r kommunerna och regionerna. Ett for-
virv dven av de aktier som innehas av regioner och kommuner, och
en eventuell avveckling av féretaget och inkorporering av dess verk-
samhet 1 E-hilsomyndigheten, skulle beréva kommunerna och regio-
nerna det inflytande de 1 dag har 6ver verksamhetens inriktning i kraft
av sina poster 1 Ineras dgarrdd, styrelse och programrdd. Utredningen
konstaterar emellertid att ménga regioner, virdgivare och kliniker
som utredningen haft dialog med ser positivt pd att staten tar ett sam-
lat ansvar for grundliggande infrastruktur vilket beskrivs nirmare i
kapitel 11 och bilaga 8.

Detta inflytande 6ver den framtida utvecklingen av informations-
hanteringen for hilsa-, vird och omsorg och méste, i s4 fall, garanteras
pd annat sitt och 1 andra former vilket kan innebira vissa kostnader.
Utredningen goriavsnitt 12.7 beddmningen att utvecklingen av infra-
struktur inom hilso- och sjukvirden och omsorgen behover utgd frin
en gemensam behovsbild och prioritering och ser dirfor att en tillits-
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full och handlingskraftig samverkan mellan regioner, kommuner och
staten dr central. Samverkan behéver vara sektorsspecifik men nira
knuten till den utveckling som pdgdr inom Ena. Utredningens ser att
det kan finnas behov av att férindra eller komplettera befintliga for-
mer samverkan for att erhdlla gemensam styrkraft fram3t. E- hilso-
myndigheten i egenskap av {or statens rikning ansvarig f6r samord-
ningskansliet fér arbetet med Vision e-hilsa som drivs tillsammans
med SKR, samt i egenskap representant fér sektorn Hilsa, vird och
omsorg inom Ena kan enligt utredningen vara en limplig aktor for
att nirmare utreda hur en sidan sektorspecifik samverkan bor sittas
upp och bedrivas.

18.9  Ovriga konsekvenser

Utredningens forslag bedéms inte ha konsekvenser f6r miljon, jim-
stilldheten, sysselsittningen, brottsligheten och det brottsférebygg-
ande arbetet, offentlig service 1 olika delar av landet jimstilldheten
mellan min och kvinnor eller f6r méjligheterna att nd de integra-
tionspolitiska mélen.
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19  Forfattningskommentar

19.1 Forslaget till férordning (0000:000)
om personuppgiftsbehandling vid
E-halsomyndigheten i samband med
hantering av patientoversikter

Tillimpningsomrade

1§

Av paragrafen framgdr férordningens tillimpningsomrade.

Foérordningen ska gilla E-hilsomyndighetens personuppgifts-
behandling vid hantering av patientéversikter dels inom Sverige, dels
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) i enlighet
med de krav som har faststillts av Nitverket f6r e-hilsa, enligt kom-
missionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober
2019 om regler f6r inrittande, forvaltning och drift av ett nitverk av
nationella myndigheter med ansvar for e-hilsa och om upphivande
av genomfdrandebeslut 2011/890/EU.

Forordningen tillimpas siledes pd den personuppgiftsbehandling
som E-hilsomyndigheten behéver gora 1 samband med utbytet av
patientdversikter nationellt, vid sammanstillning och férmedling
mellan virdgivare i Sverige. Forordningen tillimpas vidare pd den
personuppgiftsbehandling som E-hilsomyndigheten behdver gora i
samband med utbytet av patientdversikter dver landsgrinser (inom
EES), dels vid 6versittning och férmedling av patientdversikter frin
utlindska kontaktpunkter for e-hilsa till vrdgivare 1 Sverige, dels
sammanstillning, éversittning och férmedling av svenska patient-
oversikter till utlindska kontaktpunkter for e-hilsa.

De uppgifter som behandlas nir utlindska patientoversikter ska
formedlas till virdgivare i Sverige kommer frdn utlindska virdgivare.
Nir E-hilsomyndigheten 1 egenskap av kontaktpunkt for e-hilsa ska
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formedla uppgifter i svenska patientoversikter till en svensk vird-
givare eller en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa kommer journal-
uppgifterna frin svenska vdrdgivare. Den foreslagna férordningen ir
inte en egentlig registerforfattning, eftersom nigot svenskt register
1 traditionell mening inte ska finnas. Férordningen ska 1 stillet re-
glera E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling i en viss del
av sin verksamhet, nimligen den som giller férmedlingen av person-
uppgifter mellan svenska virdgivare samt till och frin utlindska
konstakpunkter f6r e-hilsa 1 samband med att patientdversikter ska
formedlas till och frin utlandet.
Overvigandena finns i avsnitt 14.2.

Uttryck i forordningen
2§

I paragrafen definieras vad som avses med patientdversikt 1 férord-
ningen. Med patientéversikt avses en sammanstillning av utvalda
uppgifter om en patient och dess hilsa och vird som syftar till att
bidra till en god och siker vird.

Overvigandena finns i avsnitt 10.3.

3§

I paragrafen definieras vad som 1 férordningen avses med virdgivare
samt hilso- och sjukvird. Begreppen virdgivare samt hilso- och
sjukvdrd ska i férordningen definieras p& samma sitt som uttryckens
angivna betydelse 1 1 kap. 1§ lagen (2022:913) om sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation.

Skilet till denna hinvisning, 1 stillet for att skriva ut motsvarande
definition i férordningen, ir att den i lagen anvinda definitionen ir
limplig 1 sin avgrinsning dven {6r betydelsen 1 férordningens mening.
Vidare bidrar hinvisningen till en enklare hantering om definitionen
dndras 1 lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.

Overvigandena finns i avsnitt 14.3.
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I paragrafen definieras vad som ir en kontaktpunkt for e-hilsa. Med
begreppet kontaktpunkt f6r e-hilsa avses en sidan nationell kon-
taktpunkt f6r grinsdverskridande hilso- och sjukvird som har utsetts
1 en medlemsstat 1 EES 1 enlighet med artikel 6 1 patientrérlig-
hetsdirektivet.

Enligt Nitverket for e-hilsas krav ska endast en sidan kontakt-
punkt for e-hilsa utses av respektive land. I Sverige ir detta E-hilso-
myndigheten. Den utsedda kontaktpunkten fér e-hilsa ska granskas
och godkinnas av kommissionen och medlemslinderna 1 Nitverket
for e-hilsa innan medlemslandet f&r delta i informationsutbytet med
patientoversikter. En patientoversikt formedlas frin ett EES-land till
Sverige eller vice versa genom de bdda medlemslindernas respektive
nationella kontaktpunkter for e-hilsa.

Overvigandena finns i avsnitt 14.3.

Forbdllandet till annan reglering

5§

Paragrafen innehdller upplysningar om férordningens férhillande
till annan dataskyddsreglering.

Forsta stycket upplyser om att forordningen innehdller bestim-
melser som kompletterar EU:s dataskyddsforordning. EU:s data-
skyddsférordning ir direkt tillimplig 1 varje medlemsland men férut-
sitter eller tilliter 1 vissa avseenden kompletterande nationell regler-
ing, antingen i form av preciseringar eller i form av undantag. Hinvis-
ningen 1 forordningen till EU:s dataskyddsférordning dr dynamisk,
det vill siga den avser dataskyddsférordningen i dess vid varje tid-
punkt gillande lydelse.

Av andra stycket framgdr foérordningens relation tll lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen) och féreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen. Dataskyddslagen kompletterar EU:s data-
skyddsférordning och innehiller generella bestimmelser som giller
nationellt. Detta innebir att férordningen om personuppgiftsbehand-
ling vid E-hilsomyndigheten i samband med grinséverskridande hilso-
och sjukvérd har féretride framfér dataskyddslagen. Om inte annat
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foljer av denna férordning eller foreskrifter som har meddelats med
stod av férordningen, giller dataskyddslagen.
Overvigandena finns 1 avsnitt 14.4.

Personuppgiftsansvarig

6§

Paragrafen anger att E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig
f6r den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér med
stdd av forordningen.

Av definitionen av personuppgiftsansvarig i artikel 4.7 1 data-
skyddsférordningen framgir att om indaméilen och medlen for be-
handlingen bestims av EU-ritten eller medlemslindernas nationella
ritt, kan den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna
tor hur denne ska utses, foreskrivas 1 sidan ritt. Det ir alltsg tillitet
enligt dataskyddsforordningen att 1 nationell ritt ange vem som ir
personuppgiftsansvarig f6r en viss behandling av personuppgifter
(se artikel 6.2 och 6.3 samt skil 45 till dataskyddsférordningen).

I lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista placerades per-
sonuppgiftsansvaret pi E-hilsomyndigheten pd grund av myndig-
hetens sirskilda karaktir av infrastrukturmyndighet for att kunna
erbjuda en konkurrensneutral samt ur integritetssynpunkt siker dver-
foring av personuppgifter mellan olika aktérer. E-hilsomyndigheten
har en motsvarande roll i egenskap av kontaktpunkt f6r e-hilsa vid
utbyte av patientdversikter. Samma skil bor dirfér beaktas dven i
detta sammanhang. Hir kan vidare framhillas vad som framgir av
artikel 7 1 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 om
Nitverket for e-hilsa, det vill siga att medlemsstaterna, féretridda
av relevanta nationella myndigheter eller andra utsedda organ, ska
betraktas som personuppgiftsansvariga f6r de personuppgifter som
de behandlar genom infrastrukturen for digitala e-hilsotjinster i
samband med grinsdverskridande informationstjinster for e-hilsa.

Det ir limpligt att tydliggdra vem som ir personuppgiftsansvarig
for en viss behandling av personuppgifter i nationell ritt. E-hilso-
myndigheten ska vara personuppgiftsansvarig for den behandling
som myndigheten utfor i samband med att patientdversikter for-
medlas 6ver landsgrinser.
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Nir det giller utbytet av patientoversikter mellan virdgivare 1
Sverige giller dock den sirskilda regleringen om personuppgiftsansvar
i lagen (2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumenta-
tion. I lagen om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation
(fortsittningsvis SVOD) finns reglering av det nationella utbytet av
patientoversikter. I den lagen stadgas en kravstillning pa virdgivare
att ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en
patient for att tillféras en patientdversikt inom Sverige samt att frin
E-hilsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sddan patientéver-
sikt. Den féreslagna regleringen 1 SVOD om utbyte av patientéver-
sikter inom Sverige ska enligt hinvisningar 1 svil nimnda lag som nu
aktuell férordning 1 &vrigt f6lja de bestimmelser (om exempelvis sam-
tycke och undantag frin detta, méjlighet att spirra uppgifter samt
vérdgivares behandling av uppgifter) som féreskrivs i SVOD. I lagen
finns dven tydligt utrett vad som ska gilla betriffande personupp-
giftsansvar vid utbyte av information mellan virdgivare. Av 4 kap.
1§ SVOD féljer att en virdgivare eller en omsorgsgivare ir per-
sonuppgiftsansvarig f6r behandling av personuppgifter enligt lagen.
Den bakomliggande motiveringen till att den som behandlar upp-
gifterna ir personuppgiftsansvarig f6r den behandlingen som utférs
finns utforligt beskriven 1 lagens férarbeten (prop. 2021/22:177,
bland annat s. 130-133). Det ir inte limpligt att inte gora nigon
sirskild férindring av personuppgiftsansvaret 1 SVOD for tilligget
om utbyte av patientdversikter. Detta fortydligas dirfor i férord-
ningens bestimmelse om personuppgiftsansvar genom att det anges
att utbytet av patientéversikter mellan virdgivare 1 Sverige ska om-
fattas av regleringen om personuppgiftsansvar i SVOD. Féljden bér
bli att E-hilsomyndigheten 1 detta fall ir att anse som personupp-
giftsbitride.

Overvigandena finns i avsnitt 14.5.

Andamal med bebandlingen av personuppgifter
79

Paragrafen reglerar de indamadl for vilka personuppgifter far behand-
las enligt forordningen.

Det primira indamélet fér E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter enligt forordningen ir utbyte av patientoversikter
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och det 6vergripande syftet med detta dr att uppritthlla en hog
patientsikerhet.

I paragrafens tre inledande punkter specificeras olika situationer
d3 detta aktualiseras. Andamalet i punkten 1 avser sammanstillning
och férmedling av patientéversikter mellan virdgivare i Sverige. Anda-
malet i punkten 2 avser dversittning och férmedling av patientdver-
sikter frdn utlindska kontaktpunkter for e-hilsa till virdgivare i
Sverige. Andamalet i punkten 3 avser sammanstillning, Gversittning
och férmedling av svenska patientdversikter till utlindska kontakt-
punkter for e-hilsa.

Begreppet patientdversikt definieras i 2 §. Genom hinvisningen
till patientdversikt begrinsas vilka personuppgifter som fir behand-
las for indamalet. Andamalet omfattar den behandling som ir néd-
vindig for att en svensk patientoversikt eller en patientdversikt frn
EES ska kunna fé6rmedlas av E-hilsomyndigheten, vilket bland annat
omfattar den nddvindiga informationséverféringen som E-hilsomyn-
digheten utfér som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa. Med samman-
stillning avses den process som E-hilsomyndigheten behover vidta
innan en svensk patientdversikt formedlas vidare, exempelvis struk-
turering och mappning.

Andamélet i punkten 4 avser redovisning till Socialstyrelsen for
statistikindama4l.

Andamalet i punkten 5 avser framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten. Andamélet mojliggor for E-hilsomyndigheten att an-
vinda uppgifterna om férmedlade patientoversikter for framstill-
ning av statistik.

Overvigandena finns i avsnitt 14.7.1-14.7.5.

Personuppgifter som far behandlas
89

Paragrafen innehéller en bestimmelse om vilka personuppgifter som
E-hilsomyndigheten fir behandla. Genom paragrafen gérs det tyd-
ligt att E-hilsomyndigheten endast fir behandla de personuppgifter
som behovs for de tillitna indamilen enligt férordningen.

De personuppgifter som E-hilsomyndigheten kommer att be-
handla enligt férordningen ir hinforliga till patienten och hilso- och
sjukvdrdspersonal. Vilken information patientdversikten inom EES
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ska innehdlla faststills 1 de riktlinjer som Nitverket for e-hilsa beslutat
om. Den tredje upplagan av riktlinjer som publicerades 1 juni 2021
syftade till att fylla luckor i tidigare upplaga samt utveckla innehillet
s& att det dven inkluderar indamadlet planerad vird. I riktlinjerna
framhalls att en bred och heltickande definition av patientéversikt
over landsgrinser pd EU-niv8 kan bli en startpunkt fér en europeisk
standard avseende datainsamling, vilket i sin tur kan frimja imple-
mentation pd nationell och regional niva. Vilka informationsmingder
patientdversikten innefattar ir ett resultat av pigiende diskussioner
och samverkan inom nitverket. Det framgar av riktlinjerna att Nit-
verket for e-hilsa dr ansvariga f6r att uppdatera dem och att det ska
ske med 2-3 drs mellanrum. Milet p sikt ir att bilddiagnostik, labb-
resultat, utskrivningsrapporter och si sminingom all hilsodata ("full
health record”) ska vara tillgingliga inom Europa. Fler informations-
mingder och forindringar i foreslagna definitioner av informations-
mingder kommer dirmed att tillkomma 6ver tid. Patientéversikten
ir dirigenom inte en fast samling utan en férinderlig och vixande
samling av informationsmingder.
Overvigandena finns i avsnitt 14.8.

Bevarandetid

99

Paragrafen reglerar hur linge personuppgifter fir bevaras enligt f6r-
ordningen. Personuppgifter ska tas bort nir de inte lingre ir nod-
vindiga att behandla for tilldtna indamal enligt f6rordningen.

Lagring av personuppgifter ir en form av behandling av person-
uppgifter enligt dataskyddsférordningen. Huvudregeln i artikel 5.1 e
1 EU:s dataskyddsforordning dr att personuppgifter inte fir forvaras 1
en form som mojliggdr identifiering av den registrerade under lingre
tid dn vad som ir nddvindigt for de dndamadl f6r vilka personupp-
gifterna behandlas. Denna utgdngspunkt fir anses vara ett uttryck
for resultatet av avvigningen mellan integritetsskyddsintresset och
det informationsbehov som uppgifterna ska tillgodose. Nir en per-
sonuppgift inte lingre behdver behandlas for de ursprungliga inda-
mélen ska uppgiften raderas eller avidentifieras.

Vid utbytet av patientdversikter kommer kinsliga personupp-
gifter att behandlas om patienters hilsa. Behandlingen kan komma
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att omfatta en stor mingd patienter. Det ir limpligt med en bestim-
melse om vilken bevarandetid som ska gilla f6r uppgifterna som
behandlas enligt férordningen. Bevarandetidens lingd ska motiveras
utifrdn de indamil som férordningen avser att tillgodose och med
beaktande av integritetsskyddsintresset.

Personuppgifter fir, som redogjorts f6r ovan, enligt artikel 5.1 e
1 dataskyddsférordningen inte bevaras i en form som mojliggdr
identifiering av den registrerade under en lingre tid in vad som be-
hovs f6r andamilet. Denna regel ska gilla f6r E-hidlsomyndighetens
behandling enligt férordningen. I bestimmelsen anges inte nigon
specifik tidsgrins.

Overvigandena finns i avsnitt 14.9.

Krav pd tystnadsplikt
10§

Paragrafen innehdller en upplysning om att det i EU:s dataskydds-
férordning finns bestimmelser om krav pa tystnadsplikt vid behand-
ling av kinsliga personuppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 14.10.

Patientens samtycke
11§

Paragrafen anger att E-hilsomyndigheten far behandla personupp-
gifter om patienten enligt 7 § 1-2 endast om patienten samtyckt till
detta. Det finns ett undantag i paragrafens andra stycke som stadgar
att om det finns fara {6r en patients liv eller det annars finns allvarlig
risk f6r dennes hilsa och patientens samtycke inte kan inhimtas
enligt forsta stycket, far E-hilsomyndigheten ind4 behandla person-
uppgifterna om de kan antas ha betydelse {6r den vird som patienten
oundgingligen behéver. I paragrafens tredje stycke anges att fér den
personuppgiftsbehandling som E-hilsomyndigheten gor vid utbyte
av patientoversikter mellan virdgivare i Sverige giller sirskilda bestim-
melser om patientens instillning till behandlingen enligt de férutsitt-
ningar och hinvisningar som féljer av 2 kap. 1 § i lagen (2022:913)
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om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation (fortsittnings-
vis SVOD).

Kravet 1 forsta stycket ska gilla som huvudregel vid férmedling
av patientdversikter ver landsgrinser. Anledningen hirfor ir att det
ror sig om kinsliga personuppgifter som dessutom ska foras dver
landsgrinser och som E-hilsomyndigheten som personuppgifts-
ansvarig inte har ndgot behov av att behandla om inte patienten sjilv
vill det. Ett sidant samtycke utgér en integritetshdjande skydds-
dtgird. Genom kravet pd samtycke minskar ocks risken att uppgif-
terna dverfors av misstag eller pd felaktiga grunder.

Samtycke frin en svensk patient bor limnas till E-hilsomyndig-
heten. En patient som innehar e-legitimation ska kunna limna sam-
tycket digitalt och signera elektroniskt, medan en patient som saknar
e-legitimation ska kunna limna samtycke muntligt eller pd annat sitt
1 forvig.

En utlindsk patient som soker vard 1 Sverige ska {3 information
om personuppgiftsbehandlingen i Sverige och i méjlighet att ta still-
ning till om denne vill att patientéversikten fran hemlandet ska be-
giras in. Aven patienter som ir forsikrade i ett annat EES-land
behover limna samtycke innan hantering fir ske av patientens per-
sonuppgifter. Samtycket bor kunna ges till hilso- och sjukvardsper-
sonalen i samband med vardbesoket.

Nir en patient inte dr vid medvetande och di det potentiellt sam-
tidigt kan réra sig om en akut situation finns ett undantag frdn kravet
pa patientens samtycke. Ledning kan himtas frdn resonemang 1 for-
arbetena till SVOD. Regeringen uttalade dir bland annat foljande (se
prop. 2021/22:177 s. 126-127).

Rekvisitet “kan antas ha betydelse” forutsitter enligt forarbetena att
den som avser att bereda sig tillging till uppgifterna gor ndgot aktivt
stillningstagande till vilken betydelse uppgiften kan ha. Det bor vara
den eller de behoriga befattningshavarna hos vdrdgivaren som ges
denna dtkomst respektive far behandla uppgifterna. Vem som dr behirig
befattningshavare bestims av vdrdgivaren. Sjilvfallet ska i forsta hand
patienten sjilv begira att en spirr hivs eller samtycke inhimtas. Det
kan emellertid av olika skdl vara omdjligt. Med forutsittningarna att
fara finns for patientens liv eller att det annars finns allvarlig risk for
dennes hilsa avses att det i princip ska vara fraga om en allvarlig situa-
tion dd de spirrade uppgifterna bedims vara viktiga for den vird eller
bebandling som omgdende mdste sdttas in. Det ska av hinsyn till pati-
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entsikerbeten inte vara maojligt att avvakta en tid for att patienten ska
kunna begira att spirren hivs (en akut nidsituation). Patienten dr
kanske medvetslis eller alltfor medtagen for att kunna ta stillning till
frdagan. Vidare kan saken brddska sd att det inte finns ndgon tid att in-
vdnta att patienten begir att spirren hivs eller att inhimta samtycke.
Det ska vara sidana och liknande skil som gor att patientens val att
begdra att en spirr hivs inte kan invintas eller att samtycke inte kan
inhdmtas (jamfor prop. 2007/08:126 5. 253).

En reglering inférs i forordningen utifrdn motsvarande resone-
mang.

Som redogjorts for 1 kommentaren till 6 § ska de bestimmelser
som foreskrivs i SVOD om exempelvis samtycke och undantag frin
detta, méjlighet att spirra uppgifter samt virdgivares behandling av
uppgifter gilla vid det nationella utbytet av patientdversikter. Dirfér
inférs en upplysning 1 férordningens samtyckesbestimmelse om att
regleringen 1 nimnda lag ska tillimpas avseende patientens instill-
ning till behandlingen nir det giller utbytet av patientdversikter
inom Sverige.

Overvigandena finns i avsnitt 14.11.

Uppgiftsskyldighet
12§

Paragrafen reglerar i punkten 1-2 E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet till v8rdgivare 1 Sverige respektive utlindska kontakt-
punkter for e-hilsa.

E-hilsomyndigheten ska till vrdgivare i Sverige och utlindska kon-
taktpunkter for e-hilsa limna ut de uppgifter som ir nodvindiga for
formedling av patientdversikter. Det miste sikerstillas att E-hilso-
myndigheten kan limna ut sekretessbelagda uppgifter i samband
med formedling av patientdversikter. Personuppgifterna omfattas av
sekretess hos E-hilsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), fortsittningsvis OSL. Det inférs dirfér
en sekretessbrytande bestimmelse och en hinvisning till férord-
ningen i OSL. Fér att E-hilsomyndigheten inte ska behéva gora en
sekretessprovning i varje enskilt fall behdvs dessutom ifrdgavarande
bestimmelse om uppgiftsskyldighet i férordningen. Genom bestim-
melsen tydliggors att utlimnandet av uppgifterna ir en uppgift for
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E-hilsomyndigheten och dr behorigt. En sekretessbrytande bestim-
melse som mojliggor ett sddant utlimnande av uppgifter finns i
25 kap. 17 ¢ § 5 OSL.

E-hilsomyndigheten ska foljaktligen ha en uppgiftsskyldighet till
svenska virdgivare nir det giller uppgifter i1 en patientdversikt som
formedlats frdn en annan svensk virdgivare eller frin en utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa. Vidare ska myndigheten ha en uppgifts-
skyldighet till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa avseende upp-
gifter i en svensk patientoversikt.

I punkten 3 regleras uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen for de
statistikindamal som f6ljer av 7 §4.

Overvigandena finns i avsnitt 14.12.2-14.12.3.

Behirighetstilldelning
13§

Paragrafen reglerar dtkomsten till personuppgifter som behandlas
enligt férordningen. E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor for
tilldelning av behorighet till den som arbetar hos myndigheten for
dtkomst till uppgifter som behandlas enligt denna férordning. Sddan
behérighet ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom E-hilsomyndigheten.

Utbytet av patientdversikter omfattar en stor mingd kinsliga
personuppgifter. Det dr dirfér viktigt att det tydligt framgdr att
E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig har ansvaret for att
den elektroniska dtkomsten till personuppgifter hos myndigheten
inte ir mer omfattande in vad som krivs {6r att den enskilde pd myn-
digheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 14.13.

Atkomstkontroll
14§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens ansvar att se till att tkomst
till uppgifterna som behandlas enligt férordningen dokumenteras och
kan kontrolleras. Myndigheten ska géra systematiska och &terkom-
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mande kontroller av om ndgon obehérigen kommer 3t sddana upp-
gifter.
Overvigandena finns 1 avsnitt 14.13.

ITkrafttridande

Denna férordning trider i kraft den 1 november 2025.
Overvigandena finns 1 kapitel 17.

19.2 Forslaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

1 kap.
39

I paragrafen definieras vissa begrepp som ir centrala for lagen.

En ny definition férs in. Begreppet patientdversikt ska i lagen
definieras p& samma sitt som uttryckets angivna betydelse 1 2 § i
férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilso-
myndigheten 1 samband med hantering av patientoversikter.

Skilet till denna hinvisning, 1 stillet for att skriva ut motsvarande
definition 1 lagen, dr frimst att bidra till en enklare hantering om
definitionen dndras 1 férordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.2.

2 kap.
4§

I paragrafen anges tillitna indamadl {6r personuppgiftsbehandling
inom hilso- och sjukvirden. Ett nytt indamadl inférs avseende ut-
limnande av uppgifter till E-hilsomyndigheten.

Virdgivare ska {3 behandla personuppgifter f6r indamalet utlim-
nande av uppgifter till E-hilsomyndigheten f6r sammanstillning,
oversittning och férmedling av en patientdversike till en utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.5.
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5 kap.
79

Paragrafen reglerar krav pd virdgivare vid utbyte av patientoversikter
inom EES.

Kravet innebir att vdrdgivare som avses 1 denna lag ska, under
férutsittning att patienten har limnat samtycke i enlighet med 11 §
férordningen férordning (0000:000) om personuppgiftsbehandling
vid E-hilsomyndigheten i1 samband med hantering av patientéver-
sikter, dels ge E-hilsomyndigheten elektronisk tillging till uppgifter
om en patient fér att tillforas en patientdversikt inom Sverige, dels
elektroniskt kunna ta del av sddan patientdversikt. For att sikerstilla
E-hilsomyndighetens tillging till samtliga de uppgifter som behévs
for formedling av patientdversikter, det vill siga att patientdver-
sikten blir s3 fullstindig och rittvisande som mgjligt, ska ett krav
gilla for virdgivare att ge E-hilsomyndigheten tillgdng till uppgifter
om en patient for att tillféras en patientdversikt inom EES. En vird-
givare ska sdledes vara skyldig att tillgingliggora vissa utvalda informa-
tionsmingder om en patient som soker vird utomlands. Utdver
kravet pd att ge tillgdng till uppgifter om en patient for att tillféras en
patientoversikt ska vdrdgivare kunna ta del av sidan patientdversikt.
Virdgivarna kravstills sdledes att kunna medverka vid utbytet i in-
formationséverféringens bada riktningar.

Med begreppen att tillgingliggora eller ge tillgdng till uppgifter
avses att ge tillgdng till digitala uppgifter.

Bestimmelsen innehdller dven en skyldighet f6r virdgivaren att
innan uppgifter om en patient gors tillgingliga f6r E-hilsomyndig-
heten informera patienten om vad patientéversikt inom EES innebir
och patientens mojlighet att motsitta sig att uppgifter gors tillging-
liga f6r utbyte av sidan patientdversikt. Om uppgifter om en patient
har spirrats enligt 2 kap. 3 § férsta stycket lagen (2022:913) om sam-
manhdllen vird- och omsorgsdokumentation ska spirren gilla dven
vid hantering av uppgifter om en patient enligt nu foreslagen be-
stimmelse. Sdledes giller en sidan spirr dven d& patientens uppgifter
ska tillforas en patientdversikt inom EES.

Kraven i paragrafen ska inte gilla verksamhet som avses i lagen
(2018:744) om foérsikringsmedicinska utredningar eller lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.
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Frin kravet 1 bestimmelsen undantas vissa kategorier av vird-
givare, nimligen de som bedriver tandvird eller kommunal hilso-
och sjukvird. Det ir dock méjligt dven for de virdgivarna att ge till-
ging till uppgifter och ta del av patientoversikter 1 enlighet med
kravet pd 6vriga virdgivare. For virdgivare som anvinder sig av den
mojligheten ska 6vriga krav som de kravstillda virdgivarna maste
iaktta, 1 till exempel foreskrifter, gilla dven f6r dem.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.7.

8§

Paragrafen anger att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir foreskriva om krav pd vilka uppgifter som virdgivarna
ska limna ut f6r att tillforas en patientéversike enligt 7 §.

Vidare stadgas att E-hilsomyndigheten fir féreskriva om krav pd
hur virdgivarna pd elektronisk vig ska kunna ge E-hilsomyndig-
heten tillgdng till uppgifter samt kunna ta del av patientdversikter.
E-hilsomyndigheten ir limplig att foreskriva i detta avseende 1 egen-
skap av nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och utifrn de krav pd
bland annat tillhandahillande av system som framgir av myndig-
hetens instruktion.

Overvigandena finns i avsnitt 15.1.7—15.1.9.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den XX 202X.
Overvigandena finns 1 kapitel 17.
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19.3 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2022:913) om sammanhallen vard-
och omsorgsdokumentation

1 kap.
1§

I paragrafen definieras vissa begrepp som ir centrala for lagen.

En ny definition foérs in. Begreppet patientdversikt ska i lagen
definieras pd samma sitt som uttryckets angivna betydelse 1 2 § i
férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilso-
myndigheten 1 samband med hantering av patientéversikter.

Skilet till denna hinvisning, 1 stillet for att skriva ut motsvarande
definition 1 lagen, dr frimst att bidra till en enklare hantering om
definitionen dndras 1 férordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.3.

2 kap.
1§

I paragrafen regleras hur en virdgivare fir, under vissa angivna férut-
sittningar 1 lagens 2 kap. 2-6 §§ och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§, ges till-
ging, genom direktdtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, till
personuppgifter som behandlas av andra virdgivare eller av omsorgs-
givare.

Ett uilligg till regleringen inférs avseende krav pd virdgivare vid
utbyte av patientdversikter inom Sverige. En patientdversikt inom
Sverige ir en sammanstillning av utvalda uppgifter om en patient och
dess hilsa och vird som delas mellan vardgivare nationellt men dir
E-hilsomyndigheten, i likhet med motsvarande utbyte av patient-
dversikter som sker med andra EES-linder (jimfor 5 kap. 7 § patient-
datalagen), ir den som sammanstiller och formedlar patientover-
sikten till den mottagande virdgivaren, efter att myndigheten fitt till-
gdng till uppgifterna frdn de virdgivare som tillgingliggjort infor-
mationen.

Kravet innebir att en virdgivare ska under de férutsittningar som
anges 1 2 kap. 1 § forsta stycket férsta meningen (det vill siga be-
stimmelserna i 2 kap. 2-6 §§ och 3 kap. 1, 3, 5 och 6 §§) ge E-hilso-

463





Foérfattningskommentar SOU 2023:13

myndigheten elektronisk tillgdng till uppgifter om en patient for att
tillféras en patientdversikt inom Sverige och frén E-hilsomyndig-
heten elektroniskt kunna ta del av sddan patientdversikt. Genom
hinvisningen till bestimmelserna som riknas upp 1 forsta stycket
férsta meningen avses tydliggora att de forutsittningarna méste vara
uppfyllda dven for att virdgivares tillgingliggérande av uppgifter till
E-hilsomyndigheten ska vara tilldten 1 samband med att uppgifter
ska tillféras en patientdversikt inom Sverige.

Med begreppen att tillgingliggora eller ge tillgdng till uppgifter
avses att ge tillgdng till digitala uppgifter.

Kraven ska inte gilla vrdgivare som bedriver tandvird eller kom-
munal hilso- och sjukvard. Dessa virdgivare samt omsorgsgivare fir
dock ge tillgdng till uppgifter 1 enlighet med kravet pd ¢vriga vard-
givare. For virdgivare eller omsorgsgivare som anvinder sig av den
mojligheten ska dvriga krav som de kravstillda virdgivarna méste
iaktta, 1 till exempel foreskrifter, gilla dven for dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
avseende utlimnandet meddela foéreskrifter om krav pé vilka upp-
gifter som ska tillgingliggoras for att tillforas en sddan patientéver-
sikt. E-hilsomyndigheten f&r meddela foreskrifter om hur vird-
givarna elektroniskt ska kunna ge E-hilsomyndigheten tillgdng till
uppgifter och hur virdgivarna elektroniskt ska kunna ta del av pati-
entoversikter frin E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten ir limp-
lig att foreskriva i detta avseende i egenskap av nationell kontaktpunkt
for e-hilsa och utifrdn de krav pi bland annat tillhandahillande av
system som framgdr av myndighetens instruktion.

Overvigandena finns i avsnitt 15.2.4-15.2.6.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den XX 202X.
Overvigandena finns i kapitel 17.
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19.4  Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
1§

Paragrafen innehiller sekretessbrytande bestimmelser.

Tilligget av sjunde punkten innebir att sekretessen enligt 25 kap.
1§ inte hindrar att uppgift limnas till E-hilsomyndigheten enligt
vad som féreskrivs i 5 kap. 7 § patientdatalagen (2008:355) och i och
2 kap. 1 § lagen (2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgs-
dokumentation. Enligt nimnda bestimmelser 1 ska virdgivare ge E-
hilsomyndigheten tillging till uppgifter om en patient for att till-
foras en patientdversikt inom Sverige eller inom EES. Uppgifterna
ska tillgingliggoras elektroniskt utan att vdrdgivaren vid varje enskilt
utlimnande kan gora en menprévning. For att tillgingliggérandet
ska vara rittsligt tillitet krivs ett undantag frén sekretessen. Av det
skilet inférs ifrigavarande bestimmelse om undantag frin sekretess,
1 de fall uppgifterna tillgingliggérs med stdd av de bestimmelserna i
respektive lag. En virdgivare fir dirmed tillgingliggora uppgifter att
tillféras en patientdversike till E-hilsomyndigheten utan hinder av
sekretess.

Overvigandena finns i avsnitt 15.3.1.

17¢§

Paragrafen innehéller sekretessbrytande bestimmelser.

En indring gors 1 forsta punkten som innebir att sekretessen
enligt 17 a och 17 b §§ inte hindrar att uppgift frin den nationella
likemedelslistan limnas enligt lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa som utsetts
enligt artikel 6 1 direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimp-
ningen av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjuk-
vird (patientrorlighetsdirektivet). Andringen innebir att E-hilso-
myndigheten kan limna uppgifter till den utlindska kontaktpunkten
for e-hilsa utan hinder av sekretess.

Med utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa avses 1 lagen en nationell
kontaktpunkt fér e-hilsa vid grinsoverskridande hilso- och sjuk-
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vérd som har utsetts till sidan kontaktpunkt 1 enlighet med artikel 6
1 patientrérlighetsdirektivet.

En femte punkt infors som innebir att sekretess enligt 17 a och
17 b §§ inte heller hindrar att uppgift som behandlas med stéd av
férordningen (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hilso-
myndigheten 1 samband med hantering av patientéversikter limnas
till en svensk privat vdrdgivare eller en utlindsk kontaktpunkt for e-
hilsa med stod av bestimmelser 1 nimnda férordning. Den nya
bestimmelsen behdvs da det vid utbyte av patientdversikter finns ett
behov av att limna ut uppgifter som omfattas av sekretess hos E-hilso-
myndigheten (25 kap. 17 a och 17 b §§) till en utlindsk kontaktpunkt
for e-hilsa och dven till svenska privata virdgivare. Det bor regleras
1 OSL att sidant utlimnande ir till3tet.

Overvigandena finns i avsnitt 15.3.1.

Ikrafttridande

Denna lag trider i kraft den XX 202X.
Overvigandena finns 1 kapitel 17.

19.5 Forslaget till lag om andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

3 kap.
49

Paragrafen anger ett nytt indamil for personuppgiftsbehandling
som giller tillférande av uppgifter till en patientdversikt som ska sam-
manstillas och férmedlas till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa.
Personuppgiftsbehandlingen avseende utbyte av patientdversikter
med en utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa motsvarar visentligen den
behandling som E-hilsomyndigheten gér nir uppgifter ur like-
medelslistan limnas ut till en svensk virdgivare. De huvudsakliga
syftena att dstadkomma en siker ordination av likemedel samt ge
vérd eller behandling av en patient dr desamma, s& dven personupp-
gifternas art. Diremot dr sammanhanget som behandlingen gérs i
nytt sdtillvida att behandling skulle kunna genomféras f6r beredande
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av vdrd utomlands knappast kan pistds vara ndgot den registrerade
rimligen haft att rikna med vid insamlingen av personuppgifterna.
Det finns ocks? skillnader betriffande konsekvenserna av person-
uppgiftsbehandlingen och de skyddsdtgirder som tillimpas. Sam-
mantaget innebir detta att andra integritetsaspekter miste iakttas in
nir det ir friga om utlimnande till en svensk virdgivare. Ett nytt
indamil behover dirfor inféras 1 lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 15.4.3.

Lkrafttridande

Denna lag trider i kraft den XX 202X.
Overvigandena finns i kapitel 17.
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Kommittédirektiv 2020:80

Vissa fragor om forskrivning och expediering
av elektroniska recept inom EES

Beslut vid regeringssammantride den 30 juli 2020

Sammanfattning

En sirskild utredare ska kartligga informationsfléden och ansvars-
fordelning 1 friga om férskrivning och expediering av elektroniska
recept (e-recept) inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES). Utredaren ska vid behov limna férslag pd nationell reglering
eller andra dtgirder i syfte att sikerstilla en patientsiker och effektiv
likemedelsprocess vid sidant informationsutbyte.

Utredaren ska bl.a.

o kartligga de olika delarna i likemedelsprocessen samt beskriva
vilket ansvar som berérda aktdrer har nir e-recept utfirdade 1andra
EES-linder ska expedieras i Sverige och e-recept utfirdade i Sverige
ska expedieras 1 andra EES-linder,

¢ analyserabehovet av att reglera den personuppgiftsbehandling som
oppenvérdsapoteken utfér vid expedieringar 1 Sverige av e-recept
utfirdade i annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras
utomlands,

e analysera mojligheterna att inkludera uppgifter om forskrivare,
farmaceuter och éppenvirdsapotek frin andra EES-linder i den
nationella likemedelslistan, och

e analysera huruvida forekomsten av digitala vardtjinster och arbe-
tet inom nitverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare in-
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satser for att sikerstilla en patientsiker expediering av andra EES-
linders e-recept pd ett svenskt dppenvardsapotek och expediering
av ett svenskt e-recept i andra EES-linder.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

Bakgrund till uppdraget
Patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om ullimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet) innehéller bestim-
melser for att gora det littare att {4 tillgdng till en siker och hogkva-
litativ grinséverskridande hilso- och sjukvdrd, och uppmuntrar till
samarbete om hilso- och sjukvird mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens 1 friga om
organisation och tillhandahdllande av hilso- och sjukvard (artikel 1.1).
Direktivet ir genomfért i svensk ritt bl.a. genom lagen (2013:513) om
ersittning for kostnader till f6ljd av vdrd i1 ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, se propositionen Patientrorlig-
het 1 EU - f6rslag till ny lagstiftning (prop. 2012/13:150).

Enligt artikel 11 1 patientrorlighetsdirektivet ska medlemsstaterna
se till att recept som utfirdats i en annan medlemsstat kan expedieras
1det egna landet under vissa férutsittningar. Medlemsstaterna ska se
till att ett recept minst innehdller de uppgifter som riknas upp i en
icke-uttdmmande férteckning, som framgar av Europeiska kommis-
sionens genomférandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012
om dtgirder f6r att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i
en annan medlemsstat. I Sverige bedéms dessa uppgifter framgd av
Likemedelsverkets foéreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (se prop. 2012/13:150
5. 100-102).

I patientrorlighetsdirektivet pekas ett antal omriden ut dir for-
djupad samverkan efterstrivas f6r att uppnd direktivets syften (se bl.a.
skil 51 och kapitel IV). Ett av dessa omrdden ror e-hilsa (artikel 14).
Samarbetet om e-hilsa ir frivilligt och syftar till att méjliggora ut-
byte av patientrelaterad information, bland annat elektroniska recept
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(e-recept), inom unionen. Samarbetet ska enligt artikel 14 géras inom
ramen for ett frivilligt nitverk, benimnt nitverket for e-hilsa.

Nitverket for e-hilsa

Nitverket for e-hilsa dr ett samarbete som kopplar ithop nationella
myndigheter som ansvarar for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.
Nitverket syftar till att stodja arbetet med att mojliggora informa-
tionsutbyte mellan medlemsstaterna. Nitverket etablerades i samband
med att patientrérlighetsdirektivet beslutades 2011 och samtliga EU-
linder ingdr. Norge deltar i nitverket som observator. Sverige repre-
senteras 1 nitverket av Socialdepartementet och E-hilsomyndigheten.
Nitverkets uppgifter enligt artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet dr
bl.a. att

— arbeta for att tillhandahilla europeiska system och tjinster som
ror e-hilsa,

— utarbeta riktlinjer om uppgifter som kan delas vid grinséverskri-
dande hilso- och sjukvird, och

— stddja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma dtgirder
for identifiering och autentisering f6r att underlitta 6verforing av
uppgifter.

Inom ramen for nitverkets arbete har svil ett stort antal vigledande
dokument tagits fram som en teknisk infrastruktur pd EU-niv som
mojliggor ett sikert informationsutbyte. Information som priorite-
rats 1 samarbetet inledningsvis dr e-recept och s.k. patientoversikter.
Patientdversikter ir sammanstillningar av den mest nédvindiga jour-
nalinformationen som behovs vid ett varduillfille. Ytterligare informa-
tionsmingder som diskuterats for framtida utbyte 6ver landsgrinser
ir bl.a. laboratoriedata och medicinska bilder. For att stodja arbetet
i nitverket har tre gemensamma atgirder, s.k. joint actions, genom-
forts: eHealth Governance Initiative (eHGI), Joint Action to support
the eHealth Network (JAseHN) och eHealth Action (eHaction). At-
girderna ir EU-6vergripande projekt som finansieras via Europeiska
kommissionen och syftar till att stédja arbetet som goérs inom ramen
for nitverket. Exempel pd insatser som gjorts genom dessa gemen-
samma dtgirder r bl.a. att uppritta en férvaltningsstruktur for grins-
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overskridande e-hilsotjinster och att utarbeta riktlinjer for e-recept
och patientdversikter. E-hilsomyndigheten har aktivt medverkat 1
detta arbete som en del i myndighetens arliga uppdrag p& omradet.

Det EU-gemensamma utvecklingsarbete som genomférts inom
ramen for nitverket for e-hilsa har ocksa resulterat i att Finland och
Estland borjat utbyta e-recept och ytterligare linder forvintas komma
igdng under kommande r.

Patientrorligheten inom EU

De mest heltickande data som finns att tillgd som publicerats av
Europeiska kommissionen ror situationen 2016. Dessa data visar att
drygt 200 000 patienter per &r nyttjar de system som inforts genom
patientrorlighetsdirektivet for att f8 vdrd utomlands. Frankrike var
det land som hade flest utresande patienter (drygt 140 000) och Spanien
var det land med flest inresande patienter (drygt 45 000).

I Sverige kan statistik om utomlandsvird himtas fr&n Forsik-
ringskassan som hanterar ersittning for detta nationellt. Ar 2016 var
det nistan 2 500 svenska medborgare som sokt ersittning férutom-
landsvird. Virden utférdes 1 26 olika EU-linder och Schweiz med
en stark koncentration till Danmark och Finland.

E-hilsomyndighetens arbete och ansvar i friga om e-recept

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for register
och it-funktioner som éppenvardsapotek och virdgivare behdver ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering (1 § forordningen [2013:1031] med instruktion f6r E-hilso-
myndigheten). Inom ramen {or detta ansvar hanterar myndigheten
ett flertal olika register varav tvd av de mest centrala ir receptregistret,
dir alla e-recept f6r minniskor lagras (humanrecept), samt likemedels-
forteckningen som lagrar uppgifter om likemedel som en enskild
person himtat ut pd recept. Bestimmelser om registren finns i lagen
(1996:1156) om receptregister respektive lagen (2005:258) om like-
medelstérteckningen. Registerna kommer att ersittas av den nationella
likemedelslistan (prop. 2017/18:223 och prop. 2019/20:158). Under
2019 hanterade myndigheten drygt 90 miljoner humanrecept och
e-recept lag till grund f6r 99 procent av expedieringarna.
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E-hilsomyndigheten har sedan myndigheten inrittades 2014 3r-
ligen haft uppdrag att férvalta och utveckla funktioner som mojliggor
utbyte av e-recept 6ver landsgrinser samt pekats ut som nationell
kontaktpunkt f6r e-hilsofrdgor kopplade till patientrérlighetsdirek-
tivet. Inom ramen fér uppdragen har myndigheten bl.a. arbetat med
att utveckla den nationella tekniska infrastrukturen som ir nédvin-
dig for att sdvil kunna expediera e-recept frén andra delar av Europa
som att mojliggdéra expediering av svenska recept i andra linder.
Detta arbete har gjorts gemensamt med &vriga linder som medver-
kar i nitverket for e-hilsa.

Nationella likemedelslistan

Receptregistret och likemedelsforteckningen kommer att ersittas av
ett nytt personregister, den nationella likemedelslistan, som ocks3 ska
foras av E-hilsomyndigheten. Fragan om grinséverskridande e-recept-
hantering berérs 1 propositionen till lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista (prop. 2017/18:223 s. 217). Av propositionen fram-
gir att uppgifter om recept som forskrivits 1 Sverige och expedierats
1 EU inte kommer ingd i den foreslagna lagen om nationell like-
medelslista men att sddan information skulle kunna liggas till fram-
dver nir bl.a. de juridiska férutsittningarna finns pd plats. Majori-
teten av bestimmelserna 1 lagen om nationell likemedelslista skulle
ha tritt 1 kraft juni 2020, men med anledning av spridningen av det
nya coronaviruset som orsakar sjukdomen covid-19 har ikrafttri-
dandet dndrats till maj 2021 (prop. 2019/20:158). Ikrafttridandet av
bestimmelsen om krav pd anslutning till den nationella likemedels-
listan for bl.a. hilso- och sjukvdrdens aktorer har senarelagts till den
1 maj 2023.

Rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling

E-hilsomyndigheten fick 2018 1 uppdrag att gora en juridisk analys
av den personuppgiftsbehandling som myndigheten avser att genom-
féra inom ramen for patientrérlighetsdirektivet. I december samma
&r slutrapporterade myndigheten uppdraget genom rapporten Regler-
ing av personuppgiftsbehandling (52018/04035/FS).
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I rapporten beskriver E-hilsomyndigheten éversiktligt hur pro-
cessen ir tinkt att se ut nir svenska e-recept ska expedieras i utlandet
och utlindska e-recept ska expedieras 1 Sverige. Processen baseras pd
de riktlinjer som stillts upp av nitverket f6r e-hilsa. Utifrdn process-
beskrivningen konstaterar E-hilsomyndigheten att ett grinséver-
skridande informationsutbyte av e-recept innebir att det kommer att
vara nédvindigt att behandla kinsliga personuppgifter pd ett sitt som
myndigheten inte gor i dag. For att denna personuppgiftsbehandling
ska vara tilliten behévs férfattningsindringar och myndigheten lim-
nade ett antal férslag i rapporten. Myndigheten framhéll att uppdraget
var avgrinsat till endast myndighetens personuppgiftsbehandling
men for att ett grinsdverskridande informationsutbyte skulle kunna
genomforas fullt ut lyftes att ytterligare utredningsarbete, samt even-
tuella forfattningsindringar, var nédvindigt. I rapporten framhéll
E-hilsomyndigheten vidare att de tekniska férutsittningarna for
e-receptsutbyte 6ver landsgrinser i stort finns pa plats 1 Sverige men
att innan e-receptsutbyte piborjas behovs ett tydligt férfattningsstod
for detta.

Rapporten remitterades under 2019 och ett flertal remissinstanser
var positiva till forslagen i rapporten men lyfte 1 likhet med E- hilso-
myndigheten behovet av ytterligare utredning.

Problembeskrivning och behovet av en utredning

Redan i dag kan svenska pappersrecept expedieras pa utlindska apotek
och utlindska pappersrecept expedieras pa svenska 6ppenvardsapo-
tek. Som framkommit ovan lig e-recept till grund f6r 99 procent av
alla expedieringar 1 Sverige. Det finns méinga fordelar med detta.
Virden far mojligheter till uppféljning av t.ex. férskrivningsmonster
och en mer samlad bild 6ver patienters aktuella forskrivningar vid
vérdtillfillet, vilket ir en forutsittning f6r en patientsiker likemedels-
hantering. Patienter fir en mer heltickande bild {f6r att dirmed bittre
kunna folja den egna likemedelsanvindningen. Berérda myndigheter
fir genom en digital hantering ocksd mojligheter att folja upp t.ex.
oegentlig férskrivning och uthimtning av narkotiska likemedel. For
att sikerstilla att personer som bor i Sverige men arbetar 1 ett annat
land eller som periodvis bor i ett annat land, t.ex. pensionirer, inte
ska riskera att {4 simre méjligheter till en siker likemedelshantering
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ir det siledes 6nskvirt att e-recepthanteringen dven mojliggors vid
grinsoverskridande vérd.

Aven om den grinséverskridande virden i dag omfattar relativt
smi patientfléden ir den ett viktigt komplement till den nationella
varden som faststills i regleringar pd nationell och europeisk niva.

I propositionen Nationell likemedelslista (prop. 2017/18:223 5. 218)
framholl regeringen att en av anledningarna till att uppgifter om recept
som férskrivits 1 Sverige och som expedierats 1 EU inte inkluderas 1
lagen om nationell likemedelslista ir att det finns frigetecken kring
det praktiska och tekniska genomférandet av arbetet. De senaste &ren
har ett aktivt utrednings- och utvecklingsarbete pagitt inom ramen
for nitverket for e-hilsa rérande regler och specifikationer f6r e-recept
samt krav pd informationssikerhet f6r de linder som medverkar 1 EU-
arbetet. Detta har resulterat i att e-receptsutbyte redan paborjats mellan
Finland och Estland. Det finns siledes numera en tydligare bild av de
tekniska forutsittningarna som stills upp for informationsutbytet.

For att fullt ut mojliggora for sdvil 1 Sverige forskrivna recept
som expedieras 1 andra EES-linder som recept som forskrivs i andra
EES-linder och expedieras 1 Sverige krivs dock ytterligare utred-
ningsarbete. Regeringen ser dirfor att de frigestillningar som lyfts 1
E-hilsomyndighetens rapport Reglering av personuppgiftsbehand-
ling samt i remissvaren pd denna dr av den art att de behover utredas
samlat.

Uppdraget att utreda vad som krivs {6r en patientsiker
och effektiv process for e-recept inom EES

Utgdngspunkten f6r dessa direktiv dr att f3 till en heltickande regler-
ing frin forskrivning till expediering och uppfoljning f6r sdvil 1 Sverige
forskrivna recept som expedieras i andra EES-linder som recept som
forskrivs 1 andra EES-linder och expedieras 1 Sverige. Regleringen
ska syfta till att sikerstilla att den grinséverskridande processen kan
vara lika patientsiker och effektiv som den nationella processen.
Utredaren ska for samtliga frigor som ska utredas, i relevanta delar,
beakta Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), hir kallad EU:s dataskyddsférordning. Utredningen ska
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dven sirskilt redogdra f6r hur eventuella forfattningsforslag for-
hiller sig till bestimmelserna om skyddet mot betydande intring 1
den personliga integriteten 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

De specifika frigestillningar som utredaren ska se dver beskrivs
nedan.

Kartligg informationsflode och ansvarsférdelning

I rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling beskrivs hur
processen ir tinkt att se ut nir e-recept ska expedieras i utlandet och
utlindska e-recept ska expedieras 1 hemlandet. Denna beskrivningen
gjorde E-hilsomyndigheten 1 syfte att analysera regleringen av myn-
dighetens egen personuppgiftsbehandling.

For att sikerstilla att sdvil alla nédvindiga steg som ansvarsfor-
delning for berdrda aktorer beaktas 1 utredningsarbetet behover denna
beskrivning kompletteras med en heltickande analys och kartligg-
ning som dven inkluderar andra berorda aktorer, t.ex. 6ppenvards-
apotek, virdgivare och myndigheter. I kartliggningen ska utredaren
sirskilt beakta relevanta EU-rittsakter, t.ex. EU:s dataskyddsférord-
ning, Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) 2018/1724 av
den 2 oktober 2018 om inrittande av en gemensam digital ingdng for
tillhandah&llande av information, férfaranden samt hjilp- och pro-
blemlésningstjinster samt Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende
offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer.

Utredaren ska dirfor

o kartligga de olika delarna i likemedelsprocessen nir e-recept ut-
firdade 1 andra EES-linder ska expedieras 1 Sverige och nir e-recept
utfirdade i Sverige ska expedieras i andra EES-linder, och

o beskriva vilket ansvar som berérda aktérer har 1 de olika delarna 1
likemedelsprocessen nir e-recept utfirdade i andra EES-linder ska
expedieras i Sverige, och nir e-recept utfirdade i Sverige ska expe-

dieras 1 andra EES-linder.

Kartliggningen i denna del av uppdraget ska ligga till grund f6r 6vriga
frigor nedan.
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Analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandling

Likemedelprocessen frin férskrivning vid t.ex. en virdcentral till
expediering pd ett oppenvirdsapotek berér minga aktdrer och regle-
ras 1 flera olika forfattningar. Dagens reglering fér hur personupp-
gifter fir behandlas i1 likemedelsprocessen har inte utformats utifrin
det faktum att uppgifter om en férskrivning numera kan komma
frin vrdgivare 1 andra EES-linder alternativt expedieras hos ett
oppenvérdsapotek eller motsvarande i andra EES-linder. I och med
en dkad roérlighet 1 Europa och de mojligheter som patientrorlighets-
direktivet ger till utlandsvdrd uppkommer nya frigor.

E-hilsomyndigheten har i rapporten Reglering av personuppgifts-
behandling limnat forfattningsférslag som avser den personuppgifts-
behandling som myndigheten behover gora vid ett grinséverskridande
informationsutbyte av e-recept. Myndigheten pekar 1 sin rapport pd
ett behov av éversyn av ppenvardsapotekens personuppgiftsbehand-
ling. Myndigheten framhller att om éppenvirdsapotek ska kunna
expediera utlindska e-recept bor det sikerstillas att den personupp-
giftsbehandling som 4r nédvindig for dem att utféra ir forenlig med
apoteksdatalagen (2009:367). Aven Datainspektionen och Likemedels-
verket lyfter denna aspekt i sina remissvar pa rapporten.

Apoteksdatalagen tillkom 2009 1 och med omregleringen av apo-
teksmarknaden. Regeringen ansig att det var angeliget med en tydlig
reglering av hanteringen av personuppgifter 1 6ppenvirdsapotekens
verksamhet for att dven pd en omreglerad marknad skydda integri-
teten hos konsumenter och de som ir behorig att forordna likemedel.
Apoteksdatalagen och frigor om grinséverskridande informations-
hantering for utlandsvard behandlas varken 1 férarbetena till lagen eller
vid genomfdrandet av patientrorlighetsdirektivet.

Den 25 maj 2018 borjade EU:s dataskyddsférordning tillimpas.
Personuppgiftslagen (1998:204) upphivdes och ersattes av lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning (dataskyddslagen) 1 samband med detta. Flera anpass-
ningar i olika registerforfattningar gjordes for att tydliggora att dessa
innehdller ytterligare kompletterande bestimmelser till dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen samt f6r att 1 6vrigt anpassa den
nationella lagstiftningen till dataskyddsférordningen. Apoteksdata-
lagen var féremal f6r dversyn i och med anpassningen av befintlig
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reglering till EU:s dataskyddsférordning men dversynen omfattade
inte frigor som ror patientrérlighetsdirektivet.
Utredaren ska dirfor

e analysera behovet av att reglera den personuppgiftsbehandling
som Oppenvirdsapoteken utfér vid expedieringar 1 Sverige av
e-recept utfirdade 1 annat EES-land eller svenska e-recept som
expedieras utomlands,

e analysera behovet att reglera personuppgiftsbehandling fér andra
berorda aktorer, t.ex. virdgivare eller myndigheter, 1 likemedels-
processer for e-recept som idr forskrivna i andra EES-linder och
expedieras 1 Sverige eller svenska e-recept som expedieras utom-
lands,

¢ vid behov limna férslag pd de férfattningsindringar och andra &t-
girder som bedéms nédvindiga, och

o sirskilt redogora f6r hur eventuella forfattningsforslag forhiller
sig till relevant dataskyddsreglering, med utgingspunkt 1 EU:s
dataskyddsforordning.

Se 6ver behovet av andra dtgirder {6r att sikerstilla
en patientsiker och effektiv likemedelsprocess

I uppdraget ingdr att utreda vad som 1 &vrigt krivs for att kunna
sikerstilla en patientsiker och effektiv process f6r forskrivning och
expediering av e-recept inom EES. Utgingspunkten {6r éversynen ska
vara de frigor som E-hilsomyndigheten pekat ut i rapporten Regler-
ing av personuppgiftsbehandling. Vissa av de utpekade frigorna redo-
gors for nedan.

Férskrivare, farmaceut och éppenvdrdsapotek frin andra EES-linder

Hilso- och sjukvird och éppenvirdsapotek behéver ha en sd kom-
plett bild som méjligt av forskrivna och expedierade likemedel for
att kunna ge en patientsiker och indama&lsenlig vard. Att {8 med recept
som expedierats i andra EES-linder i den nationella likemedelslistan
ger forskrivare och expedierande personal ett mer fullstindigt besluts-
underlag i motet med patienter.
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Av lagen om nationell likemedelslista framgar att registret kom-
mer innehilla vissa uppgifter om férskrivare och farmaceuter. Dessa
tvd begrepp definieras i lagen (2009:366) om handel med likemedel
respektive 1 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit. E-hilsomyndigheten lyfter
1 sin rapport att s som begreppen definieras gir det inte att utlisa att
de ocksd omfattar utlindska motsvarigheter. Frigan om begreppen
forskrivare och farmaceut, samt dven dppenvardsapotek, berérs ocksd
1 propositionen Nationell likemedelslista dir det anges att de svenska
begreppen endast avser sidana med svensk legitimation respektive
oppenvérdsapotek med en svensk licens (prop. 2017/18:223 5. 217).

Utredaren ska dirfor

e med utgingspunkt i EU:s dataskyddsférordning analysera moj-
ligheterna att inkludera uppgifter om férskrivare, farmaceuter och
oppenvirdsapotek frin andra EES-linder 1 den nationella like-
medelslistan,

¢ analysera om det finns behov av att indra i reglerna om offentlig-
het och sekretess 1 det fall s8dana uppgifter inkluderas i den natio-
nella likemedelslistan, och

e vid behov limna férslag pa de férfattningsindringar och andra 8t-
girder som bedéms nodvindiga.

Krav pd éppenvdrdsapotek

E-hilsomyndigheten framhiller 1 sin rapport, liksom Likemedels-
verket 1 sitt remissvar pd denna rapport, att det finns behov av att
utreda om grinsoverskridande e-recepthantering forutsitter ind-
ringar i lagen om handel med likemedel. Exempel som tas upp av
myndigheterna ir dppenvirdsapotekens skyldighet att limna ut like-
medel mot recept som utfirdats i ett annat EU-land och deras upp-
giftsskyldighet gentemot E-hilsomyndigheten vid expediering av ut-
lindskt e-recept.

Bida myndigheterna lyfter ocksd behovet av att utreda dndringar
1 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit.

De krav som stills pd den verksamhet som bedrivs av 6ppenvards-
apotek regleras i lagen om handel med likemedel. Vad som giller vid
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mottagande och expediering av recept regleras 1 Likemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit.

Utredaren ska dirfor

e analysera behovet av att indra de krav som stills pd 6ppenvards-
apotek 1 lagen om handel med likemedel med anledning av expe-
diering av e-recept utfirdade i andra EES-linder,

e idet fall det finns ett behov av att forindra de krav som stills pd
oppenvardsapotek, analysera de indrade kraven utifrin ett offent-
lighets- och sekretessperspektiv,

e analysera om expediering i andra EES-linder av e-recept utfir-
dade 1 Sverige respektive expediering i Sverige av e-recept utfir-
dade 1 andra EES-linder forutsitter dndringar i Likemedelsverkets
toreskrifter, och

e vid behov limna férslag pd de forfattningsindringar och andra
dtgirder som bedéms nodvindiga.

Digitala vardtjinster

I remissvaren pd E-hilsomyndighetens rapport Reglering av person-
uppgiftsbehandling lyfts ett antal frigestillningar som kan pdverka
mojligheterna till en indamdlsenlig grinséverskridande e-recepthan-
tering. En sddan frigestillning ror digitala vdrdtjinster som inte fanns
1 ngon nimnvird utstrickning vid den tidpunkt dd patientrérlig-
hetsdirektivet genomférdes 1 svensk ritt. Det handlar sammanfatt-
ningsvis om hilso- och sjukvdrd som sker genom digital distanskon-
take, det vill siga genom ndgon form av digital kommunikation dir
en identifierad patient och hilso- och sjukvirdspersonalen ir rums-
ligt deskilda.

Redan 1 dag kan recept utfirdade i andra EES-linder expedieras i
Sverige och tvirtom. Detta fir antas komma att 6ka i och med den
digitala utvecklingen som man ser i svil Sverige som i de flesta andra
EES-linder. Till exempel kommer recept som utfirdats i andra EES-
linder vid internetbaserade besok kunna expedieras i Sveriges. I remiss-
svaren pd E-hilsomyndighetens rapport lyfts frigan om behovet av
ytterligare utredning eller riskbedémning av sddan grinséverskridande
hantering av e-recept, till exempel kopplat till antibiotikaférskrivning.

480





SOU 2023:13

Utredaren ska dirfor

e analysera huruvida férekomsten av digitala vrdtjinster och arbetet
inom nitverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare insatser
for att sikerstilla en patientsiker expediering av andra EES-lin-
ders e-recept pd ett svenskt 6ppenvirdsapotek och expediering av
ett svenskt e-recept i andra EES-linder, och

¢ vid behov limna forslag pd de forfattningsindringar och andra
tgirder som bedéms nodvindiga.

Géra en dversyn av andra nodvindiga dtgirder

Utredaren ska utéver vad som beskrivits ovan dven

e analysera andra dtgirder som identifierats och som bedéms prio-
riterade att genomféra for att mojliggora en patientsiker och effek-
tiv process for e-recept inom EES.

Konsekvensbeskrivningar

I frigor som rér personuppgiftsbehandling ska utredaren i samband
med att forslag liggs fram sirskilt redogora fér hur hinsyn tagits till
behovet av informationssikerhet, rittssikerhet och skydd foér den
personliga integriteten. Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyd-
det kopplade till sekretess och tystnadsplikt ska f6ljas av analyser av
mindre integritetskrinkande alternativ samt forslag pa sirskilda integ-
ritetsskyddande &tgirder. Om forslagen pdverkar den kommunala
sjilvstyrelsen, ska de konsekvenser och de sirskilda avvigningar som
motiverar forslagen sirskilt redovisas (se 14 kap. 3 § regeringsformen).

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha dialog med kommuner, regioner, Sveriges Kom-
muner och Regioner, samt féretridare f6r apoteksaktorerna, privata
vardgivare och patient- och professionsorganisationer. Utredaren
ska dven ha dialog med berorda myndigheter, frimst E-hilsomyndig-
heten, Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférminsverket,
Forsikringskassan, Socialstyrelsen och Datainspektionen.
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Utredaren ska vidare samrida med andra pigdende utredningar
som ir relevanta, bl.a. Utredningen om genomforandet av tillging-
lighetsdirektivet (S 2020:05) och utredningen Okad och standardi-
serad anvindning av betrodda tjinster 1 den offentliga forvaltningen
(12020:01).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2021:54

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10)

Beslut vid regeringssammantride den 8 juli 2021

Forlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 kommittédirektiv om vissa
frigor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (dir. 2020:80). Enligt utredningens direktiv skulle uppdraget redo-
visas senast den 30 september 2021.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 31 december 2021.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2021:91

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10)

Beslut vid regeringssammantride den 20 oktober 2021

Andring i och forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 kommittédirektiven Vissa
frigor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (dir. 2020:80). Genom tilliggsdirektiv f6érlingdes utrednings-
tiden (dir. 2021:54). Uppdraget skulle enligt tilliggsdirektiven redo-
visas senast den 31 december 2021.

Det finns flera beréringspunkter mellan grinsoverskridande e-re-
cept och patientdversikter inom EES. Regeringen ger nu utredaren i
uppdrag att utreda frigor som ror grinsoverskridande patientdver-
sikter inom EES.

Utredaren ska nu dven bl.a.

— foresld en definition av patientdversike,
— foresld dtgirder {61 en l&ngsiktig forvaltning av patientdversikter,

— limna forslag pa de forfattningsindringar och andra dtgirder som
bedéms vara nédvindiga for att méjliggéra ett grinsdverskrid-
ande utbyte av patientdversikter inom EES som inkluderar in-
formation fran alla virdgivare i Sverige, och

— analysera om patientdversikten eller delar av patientdversikten
ska vara obligatoriska att dokumentera och tillgingliggéra fér vard-
givare vid grinsoverskridande vard, bdde inom EES och natio-
nellt, och féresld hur detta skulle kunna regleras.
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Utredningstiden forlings. Uppdraget i dessa tilliggsdirektiv ska redo-
visas senast den 30 september 2022. Uppdraget enligt de ursprung-
liga direktiven ska fortfarande redovisas senast den 31 december 2021.

Uppdraget att utreda vad som krivs for ett grinsoverskridande
utbyte av patientoversikter inom EES

Inom ramen f6r Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/
EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
grinsoverskridande hilso- och sjukvard, det s.k. patientrérlighets-
direktivet, finns 1 dag tvd tjinster framtagna: en for grinsoverskrid-
ande utbyte av e-recept och en f6r patientdversikter. En patientover-
sikt dr en sammanstillning av viktig journalinformation som delas 1
virdsammanhang f6r att kunna erbjuda patienten en god och siker
vérd. Patientoversikten bestdr av bl.a. administrativ patientinforma-
tion sisom namn, personnummer och fédelsedata samt journal-
information sdsom uppmirksamhets- och varningsinformation, dia-
gnoser, likemedel och andra informationsmingder som anses vara
nodvindiga vid ett vardullfille.

Det finns i Sverige ingen officiell eller legal definition av begrep-
pet patientdversikt. Begreppet saknas i Socialstyrelsens termbank och
dterfinns inte heller 1 den gemensamma forfattningssamlingen avse-
ende hilso- och sjukvdrd, socialtjinst, likemedel och folkhilsa
(HSLF-FS). Patientoversikten och dess innehll kan dndras éver tid
t.ex. 1 samband med nya medicinska ron, utifrdn professionens ind-
rade behov och uppdrag och pd grund av den tekniska utvecklingen.
Det ir dirfor onskvirt att en definition av begreppet tas fram och att
patientdversiktens innehdll kan utvecklas 6ver tid.

Dagens anvindning av patientoversikter skiljer sig 4t mellan olika
regioner.

Det finns bl.a. en skillnad kring vilka informationsmingder som
ullgingligedrs 1 regionerna. Det kan dirfor finnas skil att det ska
vara obligatoriskt att tillgingliggdra vissa informationsmangder natio-
nellt och inom EES fér att sikerstilla patientsikerheten, men ocksd
ur ett nationellt jimlikhetsperspektiv.

Sverige ir ett av 3 linder 1 EU som dnnu inte har beslutat om att
ansluta sig till tjinsten f6r patientdversikter. Syftet med tjinsten har
tidigare varit att ge vdrdgivaren en oversikt av nédvindig informa-
tion om patienten vid oplanerad vird, men under 2021 vidgades an-
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vindningsomradet till att dven innefatta planerad vird. Aven om den
grinsoverskridande virden i dag omfattar relativt sma patientfldden,
ir den ett viktigt komplement till den nationella virden, som fast-
stills 1 regleringar pa nationell nivd och pd EU- och EES-niva.

E-hilsomyndigheten fick 2019 1 uppdrag att géra en analys av den
informationshantering som behdver ske 1 Sverige nir det giller elek-
troniska patientjournaler eller s.k. patientdversikter vilka innehéller
den mest nédvindiga information som ska kunna delas 1 virdsam-
manhang, inom ramen {or patientrérlighetsdirektivet. I juni 2020 slut-
rapporterade myndigheten uppdraget genom rapporten Informations-
hantering vid utlandsvird (2019/01537). I rapporten presenterar
E-hilsomyndigheten forslag pa legala och tekniska tgirder samt &t-
girder inom informatik och semantik som krivs for utbyte av patient-
oversikter inom EES. Myndigheten presenterar dven olika méjliga
l6sningar f6r hur infrastrukturen for informationsférsérjningen skulle
kunna se ut samt lsningarnas respektive styrkor och svagheter.
Vidare har myndigheten inom ramen f6r uppdraget redogjort fér hur
den av EU framtagna patientoversikten éverensstimmer med den
patientdversikt som anvinds i Sverige 1 dag.

Den tekniska infrastruktur som krivs for utbyte av patientover-
sikter inom EES ir till viss del samma som den som krivs {6r expedier-
ing av e-recept inom EES. Den stora skillnaden ir att den informa-
tion som utgdr patientdversikten inte finns centralt som den gor for
e-recepten utan finns utspridd i varje virdgivares journalsystem. De
informationsmingder som behévs f6r patientdversikter finns i dag 1
regionernas journalsystem, och vissa av dem tillgingliggors vid be-
hov via den infrastruktur som Inera AB tillhandahiller regionerna
och kommunerna. Den infrastruktur som anvinds fér patientdver-
sikter nationellt i dag inkluderar inte hilso- och sjukvirdens alla
aktorer, di privata virdgivare utan offentlig finansiering inte har
mojlighet att ansluta till infrastrukturen. E-hilsomyndigheten lyfter
1 sin rapport att en mojlig 16sning f6r att inkludera alla virdgivare
skulle vara att en statlig infrastruktur tas fram for detta indamal. En
sddan infrastruktur skulle sannolikt dven bidra till en hogre patient-
sikerhet och en 6kad jimlikhet nationellt. Den infrastruktur som
anvinds for detta dindama3l bor vara langsiktigt hillbar, syfta till en
nationell likformighet och i den m&n det ir mojligt ta sin utgdngs-
punkt i den férvaltningsgemensamma digitala infrastruktur som ir
under framtagande.
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Eftersom patientdversikter innefattar uppgifter av hilso- och sjuk-
virdskaraktir som bedéms som kinsliga personuppgifter ir det vik-
tigt att den personliga integriteten skyddas. Utredaren ska dirfér
sirskilt redogora for hur eventuella forfattningsforslag forhéller sig
till bestimmelserna om skyddet mot betydande intrdng i den person-
liga integriteten 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Utredaren ska dirfor

— foresld en definition av patientdversikt,
— foresld dtgirder for en ldngsiktig férvaltning av patientdversikter,

— limna forslag pd de forfattningsindringar och andra dtgirder som
beddéms vara nddvindiga f6r att mojliggora ett grinsoverskridande
utbyte av patientéversikter inom EES som inkluderar informa-
tion fran alla virdgivare 1 Sverige,

— sirskilt redogora for hur eventuella férfattningsférslag forhéller
sig dels till bestimmelserna om skyddet mot betydande intring i
den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen, dels till relevant dataskyddsreglering, med utgdngspunkt
1 EU:s dataskyddsférordning,

— sirskilt redogora for hur eventuella forfattningsférslag forhéller
sig till offentlighets- och sekretesslagstiftningen,

— analysera om patientoversikten eller delar av patientoversikten
ska vara obligatoriska att dokumentera och tillgingliggéra for
vardgivare vid grinsoverskridande vird, bide inom EES och natio-
nellt, och hur detta skulle kunna regleras, och

— 16vrigt foresld indringar som utredaren anser ha direkt beréring
med uppdraget.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Vid genomférandet av uppdraget enligt dessa tilliggsdirektiv ska
utredaren, utdver vad som foljer av de ursprungliga direktiven, fora
dialog med Myndigheten for digital férvaltning och Inspektionen
for vdrd och omsorg.

Utredningstiden f6rlings. Uppdraget i dessa tilliggsdirektiv ska
redovisas senast den 30 september 2022. Uppdraget enligt de ur-
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sprungliga direktiven ska fortfarande redovisas senast den 31 decem-
ber 2021.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2022:83

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om e-recept och patientdversikter
inom EES (S 2020:10)

Beslut vid regeringssammantride den 22 juni 2022

Andring i och forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 kommittédirektiv om vissa
frigor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (dir. 2020:80). Genom tilliggsdirektiv férlingdes utrednings-
tiden och uppdraget utvidgades (dir. 2021:54, dir. 2021:91).

Uppdraget dndras nu pd s& sitt att utredaren, nir det giller upp-
draget att utreda frigor om patientdversikter, ska

o folja utvecklingen av EU-kommissionens forslag till f6rordning
om ett europeiskt hilsodataomride, och

e analysera och beddma om den reglering som utredningen féreslar
for patientdversikter dven kan innefatta ytterligare kategorier av
hilsodata.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 12 januari 2023.
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Uppdraget att utreda frigor om patientoversikter

I boérjan av maj 2022 presenterade EU-kommissionen ett forslag till
forordning om ett europeiskt hilsodataomrdde, COM (2022) 197 final.
Forslaget innefattar bl.a. reglering av anslutning till infrastrukturen
MyHealth@EU och krav pd tillgingliggérande av de kategorier av
hilsodata, e-recept och patientdversikter som utredningens uppdrag
innefattar. Vidare foresls krav pd att ytterligare kategorier av hilso-
data, laboratorieresultat, medicinska bilder och epikriser ska tillging-
liggéras 1 nimnda infrastruktur. Enligt forslaget ska varje medlems-
stat, utdver nationella kontaktpunkter, utse en e-hilsomyndighet
(digital health authority) som bl.a. ska ansvara fér genomforandet och
efterlevnaden av vissa delar 1 férordningen.

Det finns dirfér skil att analysera och bedéma om den reglering
som utredningen foreslir f6r patientdversikter dven kan innefatta
ytterligare kategorier av hilsodata, di det 1 samtliga fall handlar om
hilsodata som finns hos virdgivaren.

Som framgir av utredningens tilliggsdirektiv (dir. 2021:91) be-
doémer regeringen att den infrastruktur som anvinds f6r indama3let
bér vara ldngsiktigt héllbar, syfta till en nationell likformighet och 1
den méin det ir mojligt ta sin utgdngspunkt 1 den forvaltningsgemen-
samma digitala infrastruktur som ir under framtagande. Denna stat-
liga infrastruktur har under 2022 tydliggjorts genom regeringens
uppdrag till E-hidlsomyndigheten och Socialstyrelsen om att kartligga,
analysera och ge forslag pd hur en nationell listningstjinst ska kunna
inrittas i statlig regi (52022/01375) och om att genomféra en férstudie
om hur ett nationellt virdsdksystem kan utvecklas, organiseras och
forvaltas (§2022/01372). Det kan vara s8 att dessa uppdrag och utred-
ningens forslag pd dtgirder har behov av liknande digital infrastruktur.
Det dr dirfor av vikt att den infrastruktur som dr under framtagande
1 storsta mojliga utstrickning kan anvindas for flera indamal och ir
s& kostnadseffektiv som mojligt.

Den infrastruktur som mojliggoér grinsdverskridande utbyte av
hilsodata samt dess bakomliggande infrastruktur behéver priglas av
hoga krav pd sikerhet och dataskydd, inte minst med anledning av
det forsimrade sikerhetsliget.
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Utredaren ska dirfor

o f{olja EU-kommissionens forslag till férordning om ett europeiskt
hilsodataomride, och

¢ analysera och bedéma om den reglering som utredningen foreslar
for patientdversikter dven kan innefatta ytterligare kategorier av
hilsodata.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utover vad som sigs om samrdd 1 de ursprungliga direktiven ska
utredaren samrida med Utredningen om hilsodata som nationell
resurs 1 hilso- och sjukvirden (S 2022:04).

Utredningstiden férlings. Uppdraget ska redovisas senast den
12 januari 2023.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2022:143

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om e-recept och patientdversikter
inom EES (S 2020:10)

Beslut vid regeringssammantride den 22 december 2022

Forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 kommittédirektiv om vissa
frigor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (dir. 2020:80). Genom tilliggsdirektiv férlingdes utrednings-
tiden och uppdraget utvidgades (dir. 2021:54, dir.2021:91 och
dir. 2022:83). Utredningen skulle redovisa uppdraget senast den
12 januari 2023.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 31 mars 2023.

(Socialdepartementet)
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU
av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvérd

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sirskilt artiklarna 114 och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

1)

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) mdste en hog hilsoskydds-
niva for manniskor sikerstillas vid utformning och ge-
nomférande av all unionspolitik och alla unionsatgarder.
Detta betyder att en hog hilsoskyddsnivd maste garante-
ras dven nir unionen antar akter enligt andra bestimmel-
ser i fordraget.

Artikel 114 i EUF-fordraget dr den limpliga rittsliga
grunden eftersom huvuddelen av bestimmelserna i detta
direktiv har till syfte att fd den inre marknaden och den
fria rorligheten av varor, personer och tjanster att fungera
bittre. Eftersom villkoren for dberopande av artikel 114 i
EUF-fordraget som rittslig grund dr uppfyllda maste
denna rittsliga grund anvindas for unionslagstiftningen
dven ndr skydd av folkhalsan 4r en avgorande faktor i de
val som gors. Artikel 114.3 i EUF-fordraget kraver i detta
hanseende uttryckligen att en hog skyddsniva for folk-

() EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.
() EUT C 120, 28.5.2009, s. 65.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,

8.7.2010, s. 368), radets stindpunkt vid den forsta behandlingen av
den 13 september 2010 (EUT C 275 E, 12.10.2010, s. 1), Europa-
parlamentets stindpunkt av den 19 januari 2011 (innu ¢j offentlig-
gjord i EUT) och ridets beslut av den 28 februari 2011

halsan bor sikerstillas vid harmonisering och sarskilt att
hinsyn tas till ny utveckling som grundar sig pd veten-
skapliga fakta.

Halso- och sjukvérdssystemen i unionen ar en central del
av unionens hoga sociala skyddsniva och bidrar till sdvil
social sammanhdllning och social rittvisa som en héllbar
utveckling. Hilso- och sjukvard ingdr ocksd i den bredare
ramen for tjanster av allmint intresse.

Oberoende av méjligheten for patienterna att erhélla
griansoverskridande hilso- och sjukvérd i enlighet med
detta direktiv ansvarar medlemsstaterna for att tillhanda-
halla medborgarna inom sitt territorium en siker, hog-
kvalitativ, effektiv och kvantitativt tillfredsstillande hilso-
och sjukvérd. Inforlivandet av detta direktiv med natio-
nell lagstiftning och dess tillimpning bor inte leda till att
patienter uppmuntras att soka behandling utanfér sin
forsikringsmedlemsstat.

Som rédet konstaterat i sina slutsatser av den 1-2 juni
2006 om gemensamma virderingar och principer i Eu-
ropeiska unionens hilso- och sjukvardssystem () (nedan
kallade radets slutsatser) finns det ett antal gemensamma
funktionsprinciper som anvinds inom hilso- och sjuk-
vérdssystemen i hela unionen. Dessa funktionsprinciper
ar nodvindiga for att sikerstilla patienternas fortroende
for grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, som behovs
for att uppnd patientrorlighet och en hog hilsoskydds-
nivd. I samma uttalande konstaterade radet att dessa var-
deringar och principer forverkligas i praktiken pa mycket
olika sitt i olika medlemsstater. I synnerhet maste beslut
om vilket hilso- och sjukvardsutbud som medborgarna
har ritt till och de mekanismer som anvinds for att
finansiera och tillhandahalla denna halso- och sjukvérd,
som tex. i vilken utstrickning det dr limpligt att lita till
marknadsmekanismerna och konkurrenstrycket for att
skota hilso- och sjukvardssystemen, fattas i ett nationellt
sammanhang.

Som Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) flera ginger slagit fast, samtidigt som den erkint
deras sarskilda karaktir, faller alla typer av hilso- och
sjukvard inom EUF-fordragets rickvidd.

(*) EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Detta direktiv respekterar, och péverkar inte, medlems-
staternas frihet att bestimma vilken typ av hilso- och
sjukvard de anser limplig. Inga bestimmelser i detta di-
rektiv far tolkas pd ett sddant sitt som undergraver med-
lemsstaternas grundlidggande etiska val.

En del fragor som ror grinsoverskridande hilso- och
sjukvard, sirskilt kostnadsersdttning for vird som ges i
en annan medlemsstat dn den dir virdmottagaren ar
bosatt, har redan behandlats av domstolen. Syftet med
detta direktiv dr att dstadkomma en mer allmin och
ocksd effektiv tillimpning av de principer som domstolen
utarbetat utifrdn de enskilda fallen.

I ridets slutsatser noterade rddet att det ar sarskilt vir-
defullt med ett initiativ om grinsoverskridande halso-
och sjukvérd som garanterar tydlighet i friga om unions-
medborgarnas rittigheter da de flyttar frin en medlems-
stat till en annan for att trygga rittssikerheten.

Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som
gor det lattare att fa tillgdng till siker, hogkvalitativ
grinsoverskridande hilso- och sjukvérd i unionen och
att garantera patienterna rorlighet i overensstimmelse
med de principer som fastslagits av domstolen samt till
att frimja vdrdsamarbete mellan medlemsstaterna, sam-
tidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststilla so-
cialforsikringsformaner som avser hilso- och sjukvérd
samt organisera och tillhandahalla hilso- och sjukvard
och socialforsakringsforméner, sdrskilt forméner vid sjuk-
dom, respekteras fullt ut.

Detta direktiv bor tillimpas pd enskilda patienter som
beslutar sig for att soka hilso- och sjukvédrd i en annan
medlemsstat dn  forsikringsmedlemsstaten. Domstolen
har bekriftat att varken hilso- och sjukvirdens sirart
eller det sitt pd vilket den organiseras eller finansieras
innebiér att hilso- och sjukvird kan undantas frén den
grundlidggande principen om fri rorlighet for tjanster.
Forsikringsmedlemsstaten kan emellertid vilja att be-
grinsa ersdttningen for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard av skil som hanfor sig till kvaliteten och siker-
heten i friga om den hilso- och sjukvérd som tillhanda-
hélls i de fall d& detta kan motiveras av tvingande hinsyn
till allménintresset med anknytning till folkhilsan. For-
sikringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare dtgarder
av andra skil i de fall dd detta kan motiveras av sidana
tvingande hansyn till allmanintresset. Domstolen har
ocksd fastslagit att folkhilsoskyddet ar ett sidant tving-
ande hansyn till allminintresset som kan motivera in-
skrankningar i den fria rorlighet som avses i fordragen.

Begreppet tvingande hinsyn till allmanintresset som om-
nidmns i vissa bestimmelser i detta direktiv har utvecklats
i domstolens rittspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i
EUF-fordraget och kan komma att vidareutvecklas. Dom-
stolen har vid ett flertal tillfillen konstaterat att tvingande
hinsyn till allménintresset kan berattiga hinder for den
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(13)

(14)

(15)

(16)

fria rorligheten for tjinster, exempelvis krav pd planering
i samband med mélet att garantera tillricklig och kon-
tinuerlig tillgdng till ett val avvigt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6nskemalet
att kontrollera kostnaderna och, i mdjligaste man, und-
vika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har ocksd konstaterat att dven malet
att uppritthalla balanserad halso- och sjukvérd tillganglig
for alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhilso-
skil, som anges i artikel 52 i EUF-fordraget i den mdn
det bidrar till att en hog hilsoskyddsnivd uppnds. Dom-
stolen har ocksa fastslagit att medlemsstaterna enligt den
bestimmelsen i EUF-fordraget kan inskrinka friheten att
tillhandahélla hilso- och sjukvard i den mén det av folk-
hilsoskal 4r visentligt att behdlla behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetens inom det nationella territoriet.

Det str klart att skyldigheten att ersitta kostnader for
grinsoverskridande hilso- och sjukvard bor begrénsas till
sddan hilso- och sjukvird som den forsikrade personen
ar berittigad till enligt lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Detta direktiv bor inte tillimpas pa tjanster vars huvud-
sakliga syfte dr att vara till stod for personer som beho-
ver hjilp med utférande av rutinméssiga vardagssysslor.
Detta direktiv bor nirmare bestimt inte tillimpas pa
sddana tjanster vid ldngvarigt vardbehov som anses nod-
vindig for att den vdrdbehdvande ska kunna leva ett sd
rikt och sjilvvalt liv som majligt. Detta direktiv bor folj-
aktligen inte vara tillimpligt pa till exempel tjanster vid
langvarigt vérdbehov som tillhandahélls av hemtjinst el-
ler i stodboenden och i dldreboenden eller virdhem.

Med tanke pé dess specifika karaktdr bor tillgang till och
fordelning av organ avsedda for organtransplantationer
inte omfattas av detta direktivs tillimpningsomréde.

Vad giller ersittning av kostnader for grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd bor detta direktiv inte omfatta endast
situationer ddr en patient far hilso- och sjukvird som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn forsakringsmed-
lemsstaten utan dven forskrivning, utlimning och tillhan-
dahéllande av likemedel och medicinska hjilpmedel, i de
fall dd dessa tillhandahdlls inom ramen for hilso- och
sjukvard. Definitionen av grins6verskridande hilso- och
sjukvdrd bor omfatta savil situationer dér en patient in-
forskaffar sddana likemedel och medicinska hjalpmedel i
en annan medlemsstat dn forsikringsmedlemsstaten som
situationer ddr en patient inforskaffar sddana likemedel
och medicinska hjilpmedel i en annan medlemsstat in
den medlemsstat dar forskrivningen skedde.
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Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas regler
om forsiljning av likemedel och medicinska hjdlpmedel
pa Internet.

Detta direktiv bor inte gora ndgon person berdttigad att
resa in, stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt
att f4 hilso- och sjukvérd i den staten. Om en persons
vistelse pd en medlemsstats territorium inte dr i 6verens-
stimmelse med lagstiftningen i den medlemsstaten i friga
om ritten till inresa till eller vistelse pd dess territorium
bor en sddan person inte betraktas som en forsikrad
person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor ha fortsatt méjlighet att i sin nationella lag-
stiftning faststilla vem som betraktas som en forsikrad
person vid tillimpningen av deras offentliga hilso- och
sjukvardssystem och sociala trygghetslagstiftning under
forutsittning att de patientrittigheter som foreskrivs i
detta direktiv tryggas.

I de fall dd en patient tillhandahills grinséverskridande
hilso- och sjukvérd ar det visentligt att patienten i for-
hand kanner till vilka bestimmelser som ar tillimpliga.
De bestimmelser som ir tillimpliga pd grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd bor vara de som anges i den
behandlande medlemsstatens lagstiftning, eftersom med-
lemsstaterna enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget har an-
svar for att organisera och ge hilso- och sjukvard. Det
bor gora det enklare for patienten att fatta vilgrundade
beslut, och missuppfattningar och missforstind kan und-
vikas. Det bor dven skapa stort fortroende mellan patient
och vérdgivare.

For att hjilpa patienter att fatta ett vilgrundat beslut nir
de soker hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat bor
de behandlande medlemsstaterna se till att patienter frén
andra medlemsstater pd begiran ges relevant information
om de sikerhets- och kvalitetsnormer som tillimpas pa
dess territorium samt om de vardgivare for vilka dessa
normer giller. Dessutom bor vérdgivare pd begiran ge
patienter information om specifika aspekter av de halso-
och sjukvérdstjinster som de erbjuder och om behand-
lingsalternativen. I den utstrackning som vérdgivare redan
ger patienter som dr bosatta i den behandlande medlems-
staten relevant information om dessa specifika aspekter
bor detta direktiv inte innebira nigon skyldighet for
virdgivare att ge patienter frdn andra medlemsstater
mer omfattande information. Inget bor hindra den be-
handlande medlemsstaten att ocksd forpliktiga andra ak-
torer 4n vdrdgivarna, till exempel forsikringsgivare eller
myndigheter, att ge sidan information om specifika
aspekter av de hilso- och sjukvérdstjinster som erbjuds,
om det vore limpligare med hinsyn till hur medlems-
statens hilso- och sjukvardssystem ér organiserat.

Rédet har i sina slutsatser erkant att det finns en uppsitt-
ning gemensamma virderingar och principer som delas
over hela unionen om hur hilso- och sjukvardssystemen
ska reagera pd de behov den befolkning och de patienter,
som de tjdnar, har. De 6vergripande virderingarna all-

22

mingiltighet, tillgdng till vird av god kvalitet, réttvisa och
solidaritet har fitt ett brett erkéinnande i de olika unions-
institutionernas arbete. Medlemsstaterna bor dirfor ocksa
se till att dessa virderingar respekteras nir det giller pa-
tienter och medborgare frin andra medlemsstater och att
alla patienter behandlas lika utifrin deras virdbehov sna-
rare dn utifrdn deras forsikringsmedlemsstat. Medlems-
staterna bor hirvidlag respektera principerna om fri ror-
lighet for personer pd den inre marknaden, icke-diskri-
minering bla. med avseende pd nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella begrinsningar av
den fria rorligheten. Ingenting i detta direktiv bor emel-
lertid 4ldgga vardgivarna att de ska godkinna planerad
behandling for patienter frin andra medlemsstater eller
prioritera dem till nackdel for andra patienter, t.ex. ge-
nom att andra patienter fir vinta lingre tid for behand-
ling. Genom patienttillstromning kan efterfrigan komma
att 6verstiga den kapacitet en viss medlemsstat har for en
viss behandling. I sddana undantagsfall bor medlemssta-
terna fortsatt ha mojlighet att dtgirda situationen med
hansyn till halsa i enlighet med artiklarna 52 och 62 i
EUF-fordraget. Denna begrinsning bor dock inte péverka
tillimpningen av medlemsstaternas skyldigheter enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen (').

Det bor goras systematiska och kontinuerliga anstring-
ningar for att garantera att kvalitets- och sakerhetsnor-
merna forbittras i linje med rddets slutsatser och med
beaktande av framsteg inom den internationella medi-
cinska vetenskapen, beprovad medicinsk erfarenhet
samt ny teknik inom varden.

Det ir visentligt att sikerstilla tydliga gemensamma skyl-
digheter i frdga om tillhandahéllandet av mekanismer for
att hantera fall med skador i virden, for att forhindra att
bristande tilltro till dessa mekanismer utgér ett hinder for
att soka gransoverskridande hilso- och sjukvérd. System
for hantering av skador i den behandlande medlemssta-
ten bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att lita
de inhemska systemen omfatta patienter frin det egna
landet som soker hilso- och sjukvird utomlands i de
fall detta ér limpligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det for den hilso- och
sjukvird som tillhandahélls pd deras territorium finns
mekanismer for skydd av patienterna och fér majlighet
till ansokan om provning i hindelse av skada samt att
dessa mekanismer ar anpassade till riskens art och om-
fattning. Det bor dock vara upp till den enskilda med-
lemsstaten att sjilv bestimma mekanismens typ och ut-
formning.

(") EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Ritten till skydd av personuppgifter dr en grundliggande tillimpliga enligt Europaparlamentets och rédets férord-

27)

(28)

rattighet som erkdnns i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande rittigheterna. For att uppnd
kontinuitet i den gransoverskridande halso- och sjukvér-
den madste personuppgifter som giller patientens hilsa
overforas. Sddana personuppgifter bor kunna 6verforas
mellan medlemsstaterna, men samtidigt méste de enskil-
das grundliggande rittigheter skyddas. Enligt Europapar-
lamentets och radets direktiv.  95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sidana uppgifter () har enskilda ritt att fa
tillgdng till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. upp-
gifter i deras patientjournal som innehdller uppgifter om
exempelvis diagnos, undersokningsresultat, bedomningar
av behandlande likare och eventuella utférda behand-
lingar eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillim-
pas pd sddan grinsoverskridande hilso- och sjukvéird
som omlfattas av detta direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for hilso- och sjukvird
som tillhandahdlls i en annan medlemsstat genom det
lagstadgade sociala trygghetssystemet for patienter i deras
egenskap av forsikrade personer har erkints av domsto-
len i flera domar. Domstolen har forklarat att bestim-
melserna i fordraget om friheten att tillhandahalla tjanster
innefattar friheten for mottagare av hilso- och sjukvérd,
tex. personer som behover sjukvard, att dka till en annan
medlemsstat for att dir fi siddan vrd. Detsamma bor
gilla mottagare av hilso- och sjukvird som soker sidan
vard i en annan medlemsstat pd andra siitt, till exempel
genom e-hilsotjanster.

I enlighet med de principer som faststillts i domstolens
rittspraxis, och utan att dventyra den ekonomiska balan-
sen i medlemsstaternas system for halso- och sjukvird
och social trygghet, bor det skapas ett tydligare rittslige
i friga om ersittning av vdrdkostnader for patienter samt
for hilso- och sjukvirdpersonal, vardgivare och socialfér-
sakringsinstitutioner.

Detta direktiv bor inte inverka pd en forsikrad persons
ritt till ersdttning for kostnader for hilso- och sjukvérd
som av medicinska skél blir n6dvindig under en tillfallig
vistelse i en annan medlemsstat i enlighet med férord-
ning (EG) nr 883/2004. Detta direktiv bor inte heller
paverka en forsikrad persons ritt till ett tillstind for
behandling i en annan medlemsstat om villkoren i unio-
nens foérordningar om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen uppfylls, sirskilt forordning (EG) nr
883/2004 eller ridets forordning (EEG) nr 140871 av
den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for
social trygghet nir anstillda, egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen (?), som ar

(') EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
(%) EGT L 149, 5.7.1971, s. 2.
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ning (EU) nr 1231/2010 av den 24 november 2010 om
utvidgning av férordning (EG) nr 883/2004 och férord-
ning (EG) nr 987/2009 till att gilla de tredjelandsmed-
borgare som enbart pd grund av sitt medborgarskap inte
omfattas av dessa forordningar (*) och rddets forordning
(EG) nr 859/2003 av den 14 maj 2003 om utvidgning
av bestimmelserna i forordning (EEG) nr 1408/71 och
forordning (EEG) nr 574/72 till att gilla de medborgare i
tredje land som enbart pd grund av sitt medborgarskap
inte omfattas av dessa bestimmelser (¥).

Det ir lampligt att krdva att dven patienter som soker
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat under andra
omstindigheter 4n de som avses for samordningen av de
sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr
883/2004 bor kunna utnyttja principen om fri rorlighet
for patienter, tjanster och varor i enlighet med EUF-for-
draget och detta direktiv. Patienter bor garanteras ersitt-
ning for kostnaden for denna hilso- och sjukvird pa
minst den nivd som de skulle ha fatt om samma vard
hade getts i forsikringsmedlemsstaten. Detta bor vara
helt forenligt med medlemsstaternas ansvar att bestimma
omfattningen av sjukforsikringen for sina medborgare
och forhindra alla betydande konsekvenser for finansie-
ringen av den nationella hilso- och sjukvarden.

For patienter bor dirfér de tvd systemen vara kon-
sekventa; antingen giller detta direktiv eller unionens
forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemen.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rittigheter
som unionsférordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen ger i de fall da villkoren ar uppfyllda.
Dirfor bor alla eventuella patienter som begir tillstind
for behandling som ar limplig for deras sjukdom i en
annan medlemsstat alltid beviljas ett sddant tillstind pa
de villkor som anges i unionens forordningar om be-
handlingen i friga ar en av de forméner som foreskrivs
i lagstiftningen i den medlemsstat dir patienten ér bosatt
och om patienten inte kan fa sidan behandling inom den
tid som ar medicinskt forsvarbar, med hinsyn till pa-
tientens aktuella hilsotillstind och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stillet uttryckligen
begir att fa soka hilso- och sjukvérd i enlighet med detta
direktiv bor de formaner som giller for kostnadsersitt-
ning begrinsas till dem som dr tillimpliga enligt detta
direktiv. Om patienten ir berittigad till grinséverskri-
dande hilso- och sjukvéird enligt bdde detta direktiv
och forordning (EG) nr 8832004 och tillimpning av
den forordningen ér forménligare for patienten bor pa-
tienten fd information om detta av forsikringsmedlems-
staten.

() EUT L 344, 29.12.2010, s. 1.

() EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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Patienter bor i alla hindelser inte f& ndgon ekonomisk
fordel av att hilso- och sjukvérden tillhandahdlls i en
annan medlemsstat och dirfér bor endast de faktiska
kostnaderna for erhéllen hilso- och sjukvérd ersiittas.

Detta direktiv dr inte avsett att skapa ndgon ratt till
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvérd som till-
handahdllits i en annan medlemsstat om sidan vérd inte
ir en av de forméner som omfattas av lagstiftningen i
den forsikrade personens forsikringsmedlemsstat. Detta
direktiv bor inte heller hindra medlemsstaterna frin att
utdka sina system med virdformaner till att omfatta
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direk-
tiv bor erkinna att det stdr medlemsstaterna fritt att
organisera sin halso- och sjukvérd och sina sociala trygg-
hetssystem pd s sitt att ritten till behandling faststills
pa regional eller lokal niva.

Forsakringsmedlemsstaten bor ge patienter ritt att f3 at-
minstone samma férmaner i en annan medlemsstat som
de som tillhandahdlls av lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten. Om det i forteckningen over formaner inte
exakt anges vilken behandlingsmetod som giller, utan
olika slags behandlingar anges, bor forsikringsmedlems-
staten inte avsld en ansokan om forhandstillstind eller
ersittning av det skilet att behandlingsmetoden inte finns
tillganglig pa dess territorium, utan den bor bedoma om
den begirda eller erhdllna grinsoverskridande behand-
lingen motsvarar formédner som faststalls i dess lagstift-
ning. Att skyldigheten att ersitta grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd i enlighet med detta direktiv dr be-
grinsad till sidan hilso- och sjukvird som hor till de
forméner vilka patienten ir berittigad till inom sin for-
sakringsmedlemsstat utgér inte hinder for medlemsstater
att ersitta kostnader for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard ut6ver dessa granser. Det stdr medlemsstaterna
fritt att exempelvis ersitta extra kostnader, sisom bo-
ende- och resekostnader, eller extra kostnader som per-
soner med funktionshinder dsamkas, dven i de fall di
dessa kostnader inte ersitts ndr det ror sig om hilso-
och sjukvard pd deras territorium.

Detta direktiv bor varken foreskriva overforing av social-
forsdkringsrittigheter mellan medlemsstaterna eller ndgon
annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
enda syftet med bestimmelserna om férhandstillstdnd
och ersdttning av kostnader for hilso- och sjukvérd
som tillhandahlls i en annan medlemsstat bor vara att
mojliggora friheten att tillhandahélla hilso- och sjukvérd
for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for
den grundliggande friheten i forsikringsmedlemsstaten.
Foljaktligen bor detta direktiv helt och hallet respektera
skillnaderna mellan de nationella hilso- och sjukvards-
systemen och medlemsstaternas ansvar for att organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvard.

Detta direktiv bor ge patienter ritt att fi likemedel som
godkints for forsilining i den behandlande medlemssta-
ten, dven om de inte fir saluforas i forsikringsmedlems-
staten, eftersom det dr nodvindigt for att fa effektiv be-
handling i en annan medlemsstat. Inget bor forpliktiga en

67)
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forsikringsmedlemsstat att ersitta en forsikrad person
for kostnader for ett likemedel som forskrivits i den
behandlande medlemsstaten nir det likemedlet inte ar
en av de formaner som den forsikrade personen tillfor-
sikras genom det lagstadgade systemet for social trygghet
eller det nationella systemet for hilso- och sjukvérd i
forsakringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behalla allménna villkor och krite-
rier for ratten till samt rittsliga och administrativa for-
maliteter for hilso- och sjukvérd och ersittning for kost-
nader for hilso- och sjukvdrd, exempelvis kravet att man
forst ska vinda sig till en allménldkare innan man gar till
en specialist eller fir sjukhusvérd, vilket ocksa galler pa-
tienter som soker hilso- och sjukvdrd i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sidana villkor dr nodvandiga, stdr i
proportion till syftet och varken ir godtyckliga eller dis-
kriminerande. Detta kan inbegripa en bedémning av
hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvardsforvaltningen som tillhandahaller tjanster
for det lagstadgade systemet for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvard i forsikrings-
medlemsstaten, t.ex. allmanlikaren eller primarvérdslaka-
ren som patienten dr registrerad hos, om detta dr nod-
vindigt for att avgéra huruvida den enskilda patienten
har ritt till hilso- och sjukvérd. Det ar dirfor limpligt att
kriva att dessa allminna villkor, kriterier och formaliteter
dels bor tillimpas péd ett objektivt, dppet och icke-dis-
kriminerande sitt och goras kidnda pé forhand, varvid de
i forsta hand bor grundas pd medicinska skil, dels inte
bor innebira en ytterligare borda for patienter som soker
hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat jamfort med
patienter som behandlas i deras forsikringsmedlemsstat,
samt att besluten bor fattas sd snabbt som mojligt. Detta
bor inte paverka medlemsstaternas rattigheter att fast-
stilla kriterier eller villkor for forhandstillstind om pati-
enterna soker hidlso- och sjukvard i sin forsikringsmed-
lemsstat.

Mot bakgrund av domstolens rittspraxis utgor krav pa
forhandstillstdnd for ersittning frdn det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for
halso- och sjukvard for kostnader for hilso- och sjukvérd
i en annan medlemsstat en begrinsning av den fria ror-
ligheten for tjanster. Dirfor bor forsikringsmedlemssta-
ten vanligtvis inte kriva forhandstillstdnd for ersittning
for kostnaden for hilso- och sjukvdrd i en annan med-
lemsstat i de fall kostnaderna for den virden, om den
hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha tickts
av dess lagstadgade system for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvard.

Patientflodet mellan medlemsstaterna 4r begransat och
forvintas fortsitta att vara det eftersom den allra storsta
delen av patienterna i unionen far hilso- och sjukvard i
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sitt hemland och ocksd foredrar det. Under vissa omstin-
digheter kan patienterna emellertid vilja soka vissa typer
av vird i en annan medlemsstat. Det giller t.ex. hogt
specialiserad vird eller vard som tillhandahélls i grins-
regioner, dir ndrmaste limpliga virdinrittning finns pa
andra sidan grinsen. Dessutom kan vissa patienter 6nska
bli behandlade utomlands fér att kunna vara ndrmare
familjemedlemmar som ir bosatta i en annan medlems-
stat, eller for att f3 tillgng till en annan behandlings-
metod dn de som tillhandahalls i forsikringsmedlemssta-
ten eller for att de anser att de kommer att fa hilso- och
sjukvard av bittre kvalitet i en annan medlemsstat.

Enligt domstolens fasta rattspraxis kan medlemsstaterna
kriva forhandstillstdnd for ersittning fran det nationella
systemet for sjukhusvdrd i en annan medlemsstat. Dom-
stolen har bedomt att detta krav dr bide nodvindigt och
rimligt, eftersom det méste g att planera antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt vilken typ av vérdtjanster de har
mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika be-
hov. Domstolen har ansett att sidan planering syftar till
att sakerstdlla att det finns tillricklig och kontinuerlig
tillgang till ett vil avvigt utbud av sjukhusvird av hog
kvalitet i den berorda medlemsstaten. Dessutom bidrar
den till strivan att sikerstilla kostnadskontroll och att i
mojligaste man forhindra sloseri med ekonomiska, tek-
niska och manskliga resurser. Enligt domstolen skulle ett
sddant sloseri leda till stor skada, eftersom det ir allmint
erkint att sjukhusvardssektorn genererar omfattande
kostnader och méste tillgodose okande behov, medan
de ekonomiska resurser som avsatts for hilso- och sjuk-
vird inte dr obegrinsade oavsett vilket finansieringssatt
som anvénds.

Samma resonemang giller for hilso- och sjukvard utan-
for sjukhus med liknande planeringsbehov i den behand-
lande medlemsstaten. Det kan rora sig om hilso- och
sjukvard som kraver planering eftersom den inkluderar
anvindning av hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning. Mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen, utvecklingen av nya be-
handlingsmetoder och medlemsstaternas olika riktlinjer
i friga om sjukhusens roll i deras system for hilso-
och sjukvérd, dr det for att avgora huruvida planering
krivs, inte avgdrande om denna typ av hilso- och sjuk-
vérd tillhandahélls inom sjukhus eller 6ppenvérd.

Eftersom medlemsstaterna dr ansvariga for att faststilla
regler for forvaltning, krav, kvalitets- och sikerhetsnor-
mer samt organisation och tillhandahallande av hilso-
och sjukvard, och behovet av planering skiljer sig ét
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp till medlems-
staterna att avgora om det finns behov av att infora ett
system med forhandstillstdnd, och i sa fall, att faststilla
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for vilken hilso- och sjukvird forhandstillstind krévs
inom ramen for deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och med hinsyn till
domstolens rittspraxis. Informationen rérande denna
hilso- och sjukvard bor goras tillginglig i forvig.

Kriterierna for beviljande av forhandstillstand bor moti-
veras med tvingande hinsyn till allminintresset, vilket
skulle kunna berittiga hinder for den fria rorligheten
for hilso- och sjukvard, exempelvis krav pa planering i
samband med malet att garantera tillrdcklig och kontinu-
erlig tillgdng till ett vél avvigt utbud av behandlingar av
hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller onskemélet att
kontrollera kostnaderna och, i méjligaste médn, undvika
allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har identifierat flera tinkbara hin-
syn: risken for att allvarligt undergriva den ekonomiska
balansen i ett socialt trygghetssystem, malet att av folk-
hilsoskil erbjuda balanserad hilso- och sjukvérd som ar
tillganglig for alla, och malet att uppritthélla vardkapaci-
tet och medicinsk kompetens i medlemsstaten, vilket ar
no6dvindigt for folkhilsan och till och med for befolk-
ningens 6verlevnad. Det 4r ocksd viktigt att beakta den
allminna principen om att sikerstilla patientens sikerhet
inom en sektor som ér vilkind for informationsassym-
metri vid hanteringen av ett system med forhandstill-
stand. Ett beslut att neka forhandstillstind kan emellertid
inte grunda sig pa det forhéllandet att det foreligger vin-
telistor inom det nationella territoriet, vars syfte r att
planldgga och administrera sjukhusvard mot bakgrund av
allminna kliniska prioriteringar som faststallts i férhand,
utan det dr dven nodvandigt att gora en objektiv medi-
cinsk bedémning.

Enligt domstolens fasta rittspraxis bor kriterierna for att
bevilja eller neka forhandstillstind begrinsas till vad som
ar nodvindigt och proportionellt i forhallande till tving-
ande hinsyn till allménintresset. Det bor noteras att pa-
tientrorlighetens inverkan pé nationella system for halso-
och sjukvird kan variera mellan medlemsstaterna, eller
mellan regioner inom en medlemsstat, beroende pa fak-
torer som det geografiska liget, sprikbarridrer, sjuk-
husens lige i grinsregioner eller befolkningens och/eller
sjukvardsbudgetens storlek. Dirfor bor det ankomma pa
medlemsstaterna att faststilla kriterier for att neka for-
handstillstind som &r nodvindiga och proportionella i
den sirskilda situationen, och med hinsyn tagen till vil-
ken hilso- och sjukvird som omfattas av systemet med
forhandstillstind, eftersom vissa hogt specialiserade be-
handlingar littare 4n andra kommer att pdverkas dven
av ett begrinsat utflode av patienter. Foljaktligen bor
medlemsstaterna kunna faststilla olika kriterier for olika
regioner eller andra relevanta administrativa nivder i or-
ganisationen av hilso- och sjukvard, eller till och med for
olika behandlingar, sd linge som systemet ér tydligt och
lattillgangligt och kriterierna ir offentliggjorda i forvag.
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denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahéllas inom
en tid som dr medicinskt forsvarbar bor forsikringsmed-
lemsstaten i princip vara skyldig att bevilja forhandstill-
stand. Under vissa omstindigheter kan grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvird emellertid utsitta patienten
eller allminheten for en risk som viger tyngre dn pa-
tientens intresse att fa den sokta grinsoverskridande
hilso- och sjukvarden. I dessa fall bor forsikringsmed-
lemsstaten kunna avsld ansokan om forhandstillstind och
forsikringsmedlemsstaten bor dd rikta patientens upp-
mirksamhet pa alternativa losningar.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med
forhandstillstdnd for ersittning av kostnader for sjukhus-
eller specialistvird i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv, bor kostnaderna for sidan vard i en annan
medlemsstat ocksa ersittas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den nivd som skulle ha betalats om samma
hilso- och sjukvard hade getts i forsikringsmedlemssta-
ten, utan att overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hilso- och sjukvarden. Om villkoren i forord-
ning (EEG) nr 1408/71 eller férordning (EG) nr
883/2004 uppfylls, bor dock forhandstillstand beviljas
och formaner utges i enlighet med férordning (EG) nr
883/2004, sdvida inte patienten begir nigot annat. Detta
bor sirskilt gilla om tillstdndet beviljas efter en administ-
rativ eller rittslig prévning av ansokan och om personen
i friga har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I s
fall bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas.
Detta ir i linje med domstolens rittspraxis dir det fast-
stallts att patienter som fatt avslag pd ansokan om for-
handstillstdnd, som senare forklarats vara ogrundat, har
ratt till att fa hela kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas  forfaranden for  grinsoverskridande
hilso- och sjukvard bor ge patienterna garantier om ob-
jektivitet, icke-diskriminering och oppenhet, si att de
nationella myndigheternas beslut sikert fattas i rimlig
tid och med vederbérlig hinsyn till sivil dessa allminna
principer som de sarskilda omstindigheterna i varje en-
skilt fall. Detta bor ocksa gilla den faktiska ersittningen
av kostnader for hilso- och sjukvird i en annan med-
lemsstat efter det att patienten har ftt behandling. Det ir
lampligt att patienterna under normala forhdllanden har
ritt att erhdlla beslut om grinsoverskridande hilso- och
sjukvard inom en rimlig tidsfrist. Denna tidsfrist bor dock
vara kortare nir det giller bradskande vard.

Patienterna mdste fa limplig information om alla visent-
liga aspekter av grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
s att de kan utnyttja sin rétt till gransoverskridande vard
i praktiken. Nir det giller grinsoverskridande hélso- och
sjukvard dr en mekanism for att tillhandahalla sidan
information att uppritta nationella kontaktpunkter i varje
medlemsstat. Den information som ir obligatorisk att
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nella kontaktpunkterna kan pa frivillig basis limna ytter-
ligare information och dven med kommissionens stod.
De nationella kontaktpunkterna bor informera patien-
terna pd ndgot av de officiella spraken i den medlemsstat
dir kontaktpunkten ér beligen. Informationen kan ocksa
ges pé andra sprak.

Medlemsstaterna bor besluta om hur de nationella kon-
taktpunkterna ska utformas och om antalet. Dessa natio-
nella kontaktpunkter kan ocksd inlemmas i eller bygga
vidare pd verksamheten vid befintliga informationscen-
trum, forutsatt att man tydligt anger att de ocksd fun-
gerar som nationell kontaktpunkt for granséverskridande
hilso- och sjukvard. Nationella kontaktpunkter bér inrit-
tas pa ett effektivt och insynsvinligt sitt och de bor
kunna samrdda med patientorganisationer, sjukforsik-
ringsgivare och tillhandahéllare av hilso- och sjukvérd.
De nationella kontaktpunkterna bor ha limpliga resurser
for att kunna informera om de viktigaste aspekterna av
grinsoverskridande hilso- och sjukvird. Kommissionen
bor samarbeta med medlemsstaterna i frdga om de na-
tionella kontaktpunkterna for grinsoverskridande hilso-
och sjukvérd, bl.a. genom att gora relevant information
tillgénglig pd unionsnivd. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna inritta andra dar-
med forbundna kontaktpunkter pd regional eller lokal
nivé for att avspegla hur deras specifika hilso- och sjuk-
vérdssystem dr organiserat.

Medlemsstaterna bor underlitta samarbetet mellan vard-
givare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlems-
stater pd nationell, regional eller lokal nivé, for att kunna
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv gransover-
skridande hilso- och sjukvérd. Detta kan vara sirskilt
viktigt i grinsregioner, dir det mest effektiva sittet att
organisera hilso- och sjukvdrd for den lokala befolk-
ningen kan vara genom tjinster Over grinserna, men
dir sadana tjdnster endast kan tillhandahallas pa varaktig
grund om hilso- och sjukvérden i de olika medlemssta-
terna samarbetar. Samarbetet kan gilla gemensam plane-
ring, 6msesidigt erkdnnande eller anpassning av rutiner
eller normer, kompatibilitet mellan de nationella infor-
mations- och kommunikationstekniksystemen (nedan
kallade IKT-systemen), praktiska mekanismer for att siker-
stilla kontinuitet i virden eller praktiska arrangemang
som underlittar for hilso- och sjukvérdspersonal att er-
bjuda grinsoverskridande hilso- och sjukvérd pé tillfallig
basis. Enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36[EG av den 7 september 2005 om erkinnande
av yrkeskvalifikationer (1) bor fritt tillhandahdllande av
tjdnster av tillfillig art i en annan medlemsstat, inbegripet
tjanster som erbjuds av hilso- och sjukvérdspersonal, inte

(") EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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begrinsas av ndgot skil som beror pd yrkeskvalifikatio-
ner, om inte annat foljer av sirskilda unionsbestimmel-
ser. Det hir direktivet bor inte paverka tillimpningen av
direktiv 2005/36/EG.

Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan med-
lemsstaterna pd de omriden som anges i kapitel IV i
detta direktiv och kan i enlighet med artikel 168.2 i
EUF-fordraget i ndra samarbete med medlemsstaterna
vidta atgarder for att underlitta och frimja ett sidant
samarbete. I detta sammanhang bor kommissionen upp-
muntra till samarbete om tillhandahéllande av gransover-
skridande hilso- och sjukvérd pa regional och lokal niv4,
sarskilt genom att faststilla storre hinder for samarbete
mellan vérdgivare i grinsregioner, och genom att utfirda
rekommendationer och sprida information och bista
praxis om hur dessa hinder ska Gvervinnas.

Forsikringsmedlemsstater kan behova fa bekriftelse pa
att den gransoverskridande hilso- och sjukvdrden kom-
mer att utforas eller har utforts av hilso- och sjukvérds-
personal som utovar sin praktik lagenligt. Det dr darfor
lampligt att se till att information om ritten att utova
praktik som ingdr i de nationella eller lokala registren
over hilso- och sjukvérdspersonal, om de upprittats i
den behandlande medlemsstaten, pd begdran gors till-
ginglig for myndigheterna i forsikringsmedlemsstaten.

Om likemedel som godkints i en medlemsstat forskrivs i
en den medlemsstaten av en person som utdvar ett re-
glerat virdyrke i den mening som avses i direktiv
2005/36/EG till en enskild namngiven patient, bor det
i princip vara majligt att medicinskt erkdnna sidana for-
skrivningar och att limna ut likemedlet i en annan med-
lemsstat i vilken likemedlet &r godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sddant erkin-
nande undanréjs, bor det dndd krivas ett vederborligt
medgivande frdn patientens behandlande likare eller far-
maceut i varje enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhilsan och 4r nédvindigt och proportionellt i
forhallande till syftet. Erkdnnande av recept som utfirdas
i andra medlemsstater bor inte paverka ndgon yrkesmds-
sig eller etisk skyldighet som skulle kriva att farmaceuten
vigrade att lamna ut likemedlet. Oavsett om det finns ett
medicinskt erkéinnande kan den medlemsstat dir pa-
tienten dr forsikrad besluta om att ldta sidana likemedel
omfattas av de sociala formanerna. Principen om erkin-
nande kan littare tillimpas om det vidtas atgarder som ar
nodvindiga for att skydda patientens sikerhet och for-
hindra att likemedel missbrukas eller forvixlas. Vidare
bér noteras att kostnadsersittning for likemedel inte pé-
verkas av reglerna om omsesidigt erkdnnande av recept,
utan omfattas av de allmidnna reglerna om kostnads-
ersittning for grinsoverskridande hilso- och sjukvard i
kapitel III i detta direktiv. Europeiska referensnitverk bor
tillhandahélla hilso- och sjukvérd till alla patienter med
sjukdomar som kraver en sirskild koncentration av re-
surser eller expertis s att hogkvalitativ och kostnads-
effektiv vard kan ges till overkomligt pris och de kan
ocksd fungera som kontaktpunkter for likarutbildning
och forskning, spridning av information och utvirdering.
Dessa atgirder bor ocksd omfatta antagandet av en icke-
uttommande forteckning dver de uppgifter som receptet
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ska innehdlla. Ingenting bor hindra medlemsstaterna frin
att ha med ytterligare uppgifter i recepten, sd linge som
detta inte hindrar erkidnnande av recept frin andra med-
lemsstater som innehéller den gemensamma forteck-
ningen 6ver inslag. Erkdnnande av recept bor ocksa till-
lampas pd medicinska hjilpmedel som lagligen har
slippts ut pd marknaden i den medlemsstat dir produk-
ten kommer att limnas ut.

Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensndtverk mellan vérd-
givare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Euro-
peiska referensnitverk kan forbittra tillgdngen till dia-
gnoser och tillhandahdllandet av hogkvalitativ hilso-
och sjukvérd till alla patienter med sjukdomar som kra-
ver en sirskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ocksa fungera som kontaktpunkter for likar-
utbildning och forskning, spridning av information och
utvirdering, sarskilt betriffande sillsynta sjukdomar.
Detta direktiv bor dirfor ge medlemsstaterna incitament
for att forstirka det fortsatta utvecklandet av europeiska
referensnitverk. De europeiska referensnitverken grundas
pa frivilligt deltagande av medlemmarna, men kommis-
sionen bor utveckla kriterier och villkor som det bor
krivas att nitverken uppfyller for att de ska fd stod
frin kommissionen.

Sillsynta sjukdomar dr sddana som forekommer hos
hogst fem av 10 000 personer, i enlighet med Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirlikemedel (*), och de ir
alla allvarliga och kroniska och ofta livshotande. Vissa
patienter med sillsynta sjukdomar har svart att fi en
diagnos och behandling som kan forbittra deras livskva-
litet och 6ka den forvintade livslingden, och dessa své-
righeter erkdndes ocksa i radets rekommendation av den
8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta sjuk-
domar (2).

Den tekniska utvecklingen av grinsoverskridande halso-
och sjukvard med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nir
det giller medlemsstaternas tillsynsansvar och darmed
hindra den fria rérligheten for hilso- och sjukvardstjans-
ter, och eventuellt medféra ytterligare hilsorisker. Inom
unionen anvinds vitt skilda och inkompatibla format och
standarder for IKT-baserad hilso- och sjukvard, vilket
bade skapar hinder for denna typ av vdrdtjanst och kan
innebira hilsorisker. Medlemsstaterna maste darfor strava
efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inforande av IKT-
system omfattas emellertid helt och hallet av nationell
behorighet. Detta direktiv bor dirfor erkdnna vikten av
kompatibilitet och respektera en uppdelning av befogen-
heterna genom att faststilla att kommissionen och med-
lemsstaterna arbetar tillsammans for att utveckla dtgarder
som inte dr rittslig bindande, men som tillhandahéller
ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan anvinda
for att underlitta storre kompatibilitet mellan IKT-syste-
men pé hilso- och sjukvdrdsomradet och for att stodja

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.

(%) EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.
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patienternas tillgdng till e-hilsotillimpningar, nirhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sidana system.

Kompatibilitet mellan 16sningar som rér e-hilsa bor upp-
nds samtidigt som hinsyn tas till nationell lagstiftning
om tillhandahdllande av hilso- och sjukvardstjanster
som har antagits for att skydda patienten, inklusive lag-
stiftning om Internetapotek, sirskilt nationella forbud
mot receptbelagda likemedel pd postorder under for-
utsittning att de dr forenliga med domstolens rittspraxis
och Europaparlamentets och ridets direktiv 97/7[EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distans-
avtal (') och Europaparlamentets och ridets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspek-
ter pa informationssamhillets tjanster, sirskilt elektronisk
handel, pa den inre marknaden (%).

Den stindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och
teknik innebdr bdde mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hilso- och sjukvard. Samarbete nir
det giller utvirdering av nya medicinska metoder kan
gagna medlemsstaterna genom skalfrdelar och genom
att dubbelarbete undviks samt ge bittre vetenskaplig
grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och dirmed
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv hilso- och
sjukvard. Ett sddant samarbete forutsitter langsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta myndigheter i
medlemsstaterna och dir man bygger vidare pa befintliga
pilotprojekt och samrdd med en bred grupp berdrda
aktorer. Detta direktiv bor darfor ligga till grund for ett
fortsatt unionsstod till sidant samarbete.

Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska allmanna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissio-
nens utévande av sina genomférandebefogenheter fast-
stillas i forvig genom en forordning i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1 avvaktan pd att en
sidan ny forordning antas bor rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (°) fortsitta att tillimpas, med
undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll,
som inte dr tillimpligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget i friga
om dtgirder for att undanta sirskilda kategorier av like-
medel eller medicinska hjdlpmedel fran det erkdnnande
av recept som foreskrivs i detta direktiv. For att kunna
faststilla vilka referensnitverk som bor dra nytta av kom-
missionens stdd bor kommissionen ocksd ha befogenhet
att anta delegerade akter med avseende pd de kriterier
och villkor som europeiska referensnitverk mdste upp-

fylla.

(1) EGT L 144, 4.6.1997, s. 19.
() EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(61) Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen, nir den
fatt befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget, genomfor limpliga samrdd
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivé.

(62) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (*) uppmuntras medlemsstaterna
att, for egen del och i unionens intresse, uppritta egna
tabeller som s ldngt det dr mojligt visar Gverensstim-
melsen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

(63) Den europeiska datatillsynsmannen har ocksé avgivit sitt
yttrande 6ver forslaget till detta direktiv (°).

(64)  Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla
bestimmelser med syftet att gora det lattare att fa tillging
till sdker, hogkvalitativ och grinsoverskridande hilso-
och sjukvard i unionen, inte i tillriicklig utstrickning
kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor pa grund
av dtgirdens omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsnivé, kan unionen vidta atgdrder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utdver vad
som ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Detta direktiv innehdller bestimmelser for att gora det
lattare att fa tillgang till siker och hogkvalitativ grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete be-
triffande hilso- och sjukvard mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens i fraga
om organisation och tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd.
Detta direktiv syftar ocksa till att fortydliga dess forhallande till
det befintliga ramverket om samordning av de sociala trygghets-
systemen, férordning (EG) nr 8832004, vid tillimpning av
patientrittigheter.

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
(°) EUT C 128, 6.6.2009, s. 20.

505





Bilaga 6 SOU 2023:13
L 88/54 Europeiska unionens officiella tidning 4.42011
2. Detta direktiv ska tillimpas pé tillhandahéllande av hilso- f) rddets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om ge-
och sjukvérd till patienter, oavsett hur virden organiseras, till- nomfdrandet av principen om likabehandling av personer
handahalls och finansieras. oavsett deras ras eller etniska ursprung (7),
3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa
g) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den
a) tjdnster vid lngvarigt behov vars syfte ar att vara till stod for 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
personer som behover hjilp med utférande av rutinméssiga och andra forfattningar rérande tillimpning av god Klinisk
vardagssysslor, sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (%),
b) tillgdng till och fordelning av organ avsedda for organtrans-
plantationer, h) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
¢) med undantag for kapitel 1V, allminna vaccinationsprogram humanlikemedel (),
mot infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pa att
skydda hilsan hos befolkningen i en medlemsstat och som
ar foremdl for sarskilda planerings- och genomf6randedtgir- . o
der. i) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och siker-
4: Dgtta direktiv ska inte pé?verka lagaF ocb andra fbrfgtt— }ng-lsnd(;;?:iebru{;;11;‘s/ar}111l111rr;ga,ngﬁ)rgrglclh %rg)m stillning, forvaring
ningar i medlemsstaterna om hilso- och sjukvirdens organisa-
tion och finansiering i situationer som inte avser gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard. I synnerhet ska ingenting i detta
direktiv tvinga en medlemsstat att ersitta kostnader for hilso- j) forordning (EG) nr 859/2003,
och sjukvdrd som getts av virdgivare som ar etablerade pd dess
eget territorium om dessa givare inte omfattas av den medlems-
statens system for social trygghet och sjukvérdssystem.
k) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
. 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
Artikel 2 normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
Forhillande till andra unionsbestimmelser konservering, forvaring och distribution av minskliga vév-
nader och celler (1),
Detta direktiv ska gilla utan att paverka tillimpningen av
a) radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om . . i
insyn i de dtgdrder som reglerar prissittningen pd human- ) Europaparlamentets och  ridets folrordnmg (EG) nr
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik- 726/ 2004 av den 31 mars 2004 om mratta'nde av gemen-
ringssystemen (1), skaps_forfaranden for goékennanfig av ogh tillsyn éver hu-
manlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (1?),
b) radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation (?), rddets direktiv
93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro- m) forordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och
dukter (*) och Europaparlamentets och rddets direktiv rddets forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska 2009 om tillimpningsbestimmelser till forordning (EG) nr
produkter for in vitro-diagnostik (¥), 883/2004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men ("),
o) direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elek- n) direktiv 2005/36[EG,
tronisk kommunikation (%),
d) Europaparlamentets och rddets direktiv 96/71/EG av den . . .
16 december 1996 om utstationering av arbetstagare i sam- o) Europaparlamentets .oc'h rédets forordmpg (EG) ar
band med tillhandahallande av tnster (9. lp82/290§ av den 5 juli 2006 om en ecuropeisk gruppering
for territoriellt samarbete (EGTS) (%),
¢) direktiv 2000/31[EG, () EGT L 180, 19.7.2000, 5. 22.
. (8 EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
() EGT L 40, 11.2.1989, s. 8. () EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. (') EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1. (1) EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. (17) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
(°) EGT L 201, 31.7.2002, s. 37. () EUT L 284, 30.10.2009, s. 1.
(°) EGT L 18, 21.1.1997, s. 1. (') EUT L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr i) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som

1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapssta-
tistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (1),

Europaparlamentets och  rddets férordning (EG) nr
593/2008 av den 17 juni 2008 om tillimplig lag for avtals-
forpliktelser (Rom 1) (?), Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om till-
lamplig lag for utomobligatoriska forpliktelser (Rom II) (%)
samt andra unionsregler om internationell privatritt, sarskilt
regler om domstols behorighet och tillimplig lag,

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer fér ménsk-
liga organ avsedda for transplantation (%),

Férordning (EU) nr 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv avses med

a)

halso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvardstjanster som hilso-
och sjukvardspersonal tillhandahaller patienter i syfte att
bedoma, bibehalla eller dterstilla deras hilsotillstind, inbe-
gripet forskrivning, utlimning och tillhandahédllande av li-
kemedel och medicinska hjilpmedel.

b) forsikrad person:

i) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efter-
levande, som omfattas av artikel 2 i férordning (EG) nr
883/2004 och som ir forsikrade personer i den mening
som avses i artikel 1 ¢ i den forordningen, och

i) tredjelandsmedborgare som omfattas av forordning (EG)
nr 859/2003 eller férordning (EU) nr 1231/2010 eller
som uppfyller villkoren i lagstiftningen i forsakringsmed-
lemsstaten for ritt till forméaner.

) forsikringsmedlemsstat:

(
(
(
(

1
2
3
4

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som
har behérighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstind att f limplig behandling utanfér bositt-
ningsmedlemsstaten i enlighet med férordning (EG) nr
883/2004 och forordning (EG) nr 987/2009,

T L 354, 31.12.2008, s. 70.

T L 177, 4.7.2008, s. 6.

) EU
) EU
) EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
) EU

T L 207, 6.8.2010, s. 14.

d)

har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstdnd att fa limplig behandling i en annan med-
lemsstat i enlighet med forordning (EG) nr 859/2003
eller forordning (EU) nr 1231/2010. Om ingen med-
lemsstat dr behorig i enlighet med de forordningarna,
ska forsikringsmedlemsstaten vara den medlemsstat ddr
personen dr forsikrad eller har ritt till formaner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pé vilkens territo-
rium hilso- och sjukvérden faktiskt tillhandahalls patienten.
Vid telemedicinska tjanster ska hilso- och sjukvarden anses
tillhandahéllen i den medlemsstat dir vardgivaren &r etable-
rad,

e) gransoverskridande halso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvérd

som tillhandahdlls eller férordnas i en annan medlemsstat
an forsikringsmedlemsstaten,

halso- och sjukvdrdspersonal: likare, sjukskoterska med ansvar
for allmén hilso- och sjukvard, tandldkare, barnmorska eller
farmaceut i den mening som avses i direktiv 2005/36/EG
eller annan person som utdvar yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvdrd som ar begransad till ett reglerat yrke
enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

vdrdgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan
entitet som lagligen bedriver hilso- och sjukvdrd pd en
medlemsstats territorium,

patient: varje fysisk person som ansoker om eller fir hilso-
och sjukvard i en medlemsstat,

likemedel:  likemedel definitionen i  direktiv

2001/83/EG,

enligt

medicinskt hjalpmedel: ett medicinskt hjilpmedel enligt defi-
nitionen i direktiv. 90/385/EEG, direktiv 93/42[EEG eller
direktiv 98/79/EG,

recept: en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
hjilpmedel som utfirdas av en person som utévar ett re-
glerat virdyrke i den mening som avses i artikel 3.1 a i
direktiv 2005/36/EG och som har laglig ritt att gora detta i
den medlemsstat dir ordinationen utfirdas,
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1) medicinsk teknik: likemedel, medicinska hjilpmedel eller me-
dicinska och kirurgiska ingrepp, liksom dtgirder for fore-
byggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hilso- och sjukvérden,

El

patientjournal: den dokumentsamling som innehaller uppgif-
ter, bedomning och information av olika slag rorande en
patients situation och medicinska utveckling under hela
vardprocessen.

KAPITEL I

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE GRANSOVER-
SKRIDANDE HALSO- OCH S]UKV;\RD

Artikel 4

Den behandland dl atens ansvar

1. Med beaktande av principerna om allméngiltighet, tillging
till vrd av god kvalitet, rittvisa och solidaritet ska grinsover-
skridande hiilso- och sjukvard tillhandahéllas i enlighet med:

a) lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten,

b) kvalitets- och sidkerhetsnormer och riktlinjer som faststills av
den behandlande medlemsstaten, och

¢) unionens lagstiftning om siakerhetsstandarder.

2. Den behandlande medlemsstaten ska sikerstilla att

a) patienter, pd begiran, frin den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 6 far relevant information om de normer och
riktlinjer som avses i punkt 1 b i den hir artikeln, inbegripet
bestimmelser om tillsyn och bedémning av vérdgivare och
information om vilka virdgivare som omfattas av dessa nor-
mer och riktlinjer, samt information om tillginglighet pé
sjukhus for personer med funktionshinder,

=

vardgivare forser patienter med relevant information, for att
hjilpa enskilda patienter att gora ett vilgrundat val, inbegri-
pet avseende behandlingsalternativ, om tillganglighet, kvalitet
och sikerhet nir det giller den hilso- och sjukvird som
tillhandahélls i den behandlande medlemsstaten samt att de
dven tillhandahaller tydliga fakturor och tydlig information
om priser, om vérdgivarens tillstinds- eller registreringssta-
tus, forsikringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vardgi-
vare redan ger patienter som ér bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information i dessa frigor, innebar
inte detta direktiv nigon skyldighet for vardgivare att ge
patienter frin andra medlemsstater mer omfattande infor-
mation,
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¢) det for patienterna, i enlighet med den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning, inrattats tydliga forfaranden for kla-
gomdl och mekanismer for att de ska kunna ansoka om att
fd sin sak provad om de lider skada av den hilso- och
sjukvard de far,

&

det for den behandling som tillhandahlls pd deras territo-
rium finns system med yrkesansvarsforsikring, eller en ga-
ranti eller liknande arrangemang som dr likvirdiga eller i allt
visentligt jamforbara nar det giller syftet och som ar anpas-
sade till riskens art och omfattning,

<o

att den grundliggande ritten till personlig integritet vid be-
handling av personuppgifter skyddas i Overensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfér gemenskapens be-
stimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG,

f) att behandlade patienter, for att sikerstilla kontinuitet i var-
den, har ritt till en patientjournal, i skriftlig eller elektronisk
form, for den mottagna behandlingen och tillgang till dtmin-
stone en kopia av denna patientjournal i dverensstimmelse
med nationella dtgérder som genomfér unionens bestimmel-
ser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58[EG.

3. Principen om icke-diskriminering vad betriffar medbor-
garskap ska tillimpas pd patienter frin andra medlemsstater.

Detta ska inte paverka méjligheten for den behandlande med-
lemsstaten att, nir detta kan motiveras av tvingande hinsyn till
allménintresset, exempelvis krav pd planering som har samband
med malet att garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till
ett vil avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlems-
staten i friga eller onskemalet att kontrollera kostnaderna och, i
mojligaste médn, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska
eller personella resurser, anta bestimmelser om tillgingen till
behandling i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldighet att
garantera tillricklig och fortlépande tillgdng till hilso- och sjuk-
vird inom sitt eget territorium. Sddana bestimmelser bor be-
grinsas till vad som dr nodvindigt och proportionellt, och de
far inte leda till godtycklig diskriminering och de ska offentlig-
goras i forvig.

4. Medlemsstaterna ska se till att deras vérdgivare pd deras
territorium tillimpar samma arvoden fér hilso- och sjukvard for
patienter frén andra medlemsstater som for inhemska patienter i
motsvarande medicinska situation, eller att de tar ut ett pris
som beriknas enligt objektiva, icke-diskriminerande kriterier
om det inte finns ndgot jamforbart pris fér inhemska patienter.
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Denna punkt ska inte paverka nationell lagstiftning som tillater
vardgivare att faststilla sina egna priser, forutsatt att de inte
diskriminerar patienter frin andra medlemsstater.

5. Detta direktiv ska inte pdverka medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om sprakanvindning. Medlemsstaterna far
vilja att limna information pd andra sprdk dn de som ir offi-
ciella sprék i den berérda medlemsstaten

Attikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for gransoverskridande hilso- och sjukvérd ersitts
i enlighet med kapitel 1II,

b) det finns mekanismer for att, pd begdran, tillhandahdlla in-
formation till patienter om deras rittigheter i den medlems-
staten i friga om grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, i
synnerhet nir det giller villkoren for att fi ersittning for
kostnader i enlighet med artikel 7.6 och forfaranden for
att f3 tillgdng till och faststilla dessa rittigheter och for
overklagande och prévning om patienten anser att hans eller
hennes rittigheter inte har respekterats, i enlighet med
artikel 9. I informationen om grinsoverskridande hilso-
och sjukvard ska det goras en klar skillnad mellan patien-
trittigheter pd grundval av detta direktiv och patientrittighe-
ter pd grundval av forordning (EG) nr 883/2004,

¢) om en patient har ftt grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vird och om det visar sig nodvindigt med en sirskild me-
dicinsk uppf6ljning, samma medicinska uppf6ljning erbjuds
som om hilso- och sjukvdrden hade tillhandahallits pa dess
territorium,

&

patienter som soker eller fir grinsoverskridande hilso- och
sjukvérd fér tillgdng pa distans till eller har dtminstone en
kopia av patientjournalen, i dverensstimmelse med och med
forbehdll for nationella dtgiarder som genomfor unionens
bestimmelser om skydd av personuppgifter, srskilt direkti-
ven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Artikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinséverskridande hilso-
och sjukvérd

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kon-
taktpunkter for grinsoverskridande hilso- och sjukvird och
meddela kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.
Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggéra denna
information. Medlemsstaterna ska se till att de nationella kon-
taktpunkterna samrdder med patientorganisationer, tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvard och sjukforsikringsgivare.

2. Nationella kontaktpunkter ska underlitta det infor-
mationsutbyte som avses i punkt 3 och ska ha ett nira sam-
arbete med varandra och med kommissionen. Nationella kon-
taktpunkter ska, pd begiran, ge patienterna kontaktuppgifter for
nationella kontaktpunkter i andra medlemsstater.

3. For att patienterna ska kunna tillimpa sina rittigheter i
samband med grinsoverskridande hilso- och sjukvérd ska de
nationella kontaktpunkterna i den behandlande medlemsstaten
forse patienterna med information om vérdgivare, inklusive, pa
begdran, information om specifika vardgivares ritt att tillhanda-
hélla tjanster eller eventuella begrinsningar rorande deras prak-
tik, information som avses i artikel 4.2 a samt information om
patientrittigheter, forfaranden for klagomél och mekanismer for
att fa sin sak prévad, enligt den medlemsstatens lagstiftning
samt de rittsliga och administrativa alternativ som finns att
tillgd for tvistlosning, inbegripet dd skador uppstatt vid grins-
overskridande hilso- och sjukvérd.

4. Nationella kontaktpunkter i forsikringsmedlemsstaten ska
forse patienter och hilso- och sjukvardspersonal med den infor-
mation som avses i artikel 5 b.

5. Den information som avses i denna artikel ska vara litt-
tillganglig och ska, i tillimpliga fall, goras tillginglig pd elek-
tronisk vdg och i format som ir tillgingliga fér funktionshind-
rade personer.

KAPITEL III

ERSATTNING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 7
Allminna principer for ersittning av kostnader

1. Utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr
883/2004 och om annat inte foljer av bestimmelserna i artik-
larna 8 och 9, ska forsikringsmedlemsstaten se till att de kost-
nader som uppstétt for en forsikrad person som mottagit grins-
overskridande hilso- och sjukvérd erstts, om varden i friga hor
till de formaner som den forsikrade personen har ritt till i
forsikringsmedlemsstaten.

2. Med avvikelse fran punkt 1 giller foljande:

a) Om en medlemsstat som ar upptagen i forteckningen i bi-
laga IV till férordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med
den forordningen har erkéint att pensionirer och deras famil-
jemedlemmar som ar bosatta i en annan medlemsstat har
ritt till formaner vid sjukdom, ska den tillhandahilla dem
hilso- och sjukvérd enligt detta direktiv pd egen bekostnad
nir de befinner sig inom dess territorium i enlighet med
bestaimmelserna i dess lagstiftning, som om de berérda per-
sonerna vore bosatta i denna medlemsstat som 4r upptagen i
forteckningen i den bilagan.
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b) Om den hilso- och sjukvird som tillhandahlls enligt detta
direktiv inte dr foremdl for forhandstillstdnd i enlighet med
kapitel 1 i avdelning III i férordning (EG) nr 883/2004 och
tillhandahélls inom territoriet for den medlemsstat som en-
ligt den forordningen och forordning (EG) nr 987/2009 har
det slutgiltiga ansvaret for ersittning av virdkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for kostnaden. Den medlemsstaten
kan st for kostnaden for denna hilso- och sjukvard i enlig-
het med de allménna villkor och kriterier for att f& vard och
ersittning samt réttsliga och administrativa formaliteter som
denna medlemsstat faststillt, forutsatt att detta dr forenligt
med EUF-fordraget.

3. Forsikringsmedlemsstaten ska faststilla, pa lokal, regional
eller nationell nivé for vilken hilso- och sjukvard en forsikrad
person har ritt att fi ersittning for kostnader och nivin pa
ersittningen av dessa kostnader, oberoende av var hilso- och
sjukvarden tillhandahalls.

4. Kostnaderna for grinsoverskridande hilso- och sjukvard
ska ersittas eller direkt utbetalas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den kostnadsnivd som forsikringsmedlemsstaten skulle
ha ersatt, om denna hilso- och sjukvérd hade tillhandahéllits pd
dess territorium, utan att de faktiska kostnaderna fér den mot-
tagna varden overskrids.

Om hela kostnaden for grinsoverskridande halso- och sjukvard
overstiger den  kostnadsnivd som  forsikringsmedlemsstaten
skulle ha ersatt om denna hilso- och sjukvérd hade tillhanda-
héllits pd dess territorium fir forsikringsmedlemsstaten 4nda
besluta att ersitta hela kostnaden.

Forsikringsmedlemsstaten far besluta att ersitta andra relaterade
kostnader, sdsom boende- och resekostnader, eller extra kost-
nader som personer med funktionshinder kan &samkas pa
grund av ett eller flera funktionshinder nir de mottar grins-
overskridande hilso- och sjukvard, i enlighet med nationell lag-
stiftning och under férutsittning att tillréicklig dokumentation
kan styrka forekomsten av dessa kostnader.

5. Medlemsstaterna fir anta bestimmelser i enlighet med
EUF-fordraget i syfte att sikerstilla att patienter atnjuter samma
rittigheter nir de fir grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
som de skulle ha &tnjutit om de hade fitt hilso- och sjukvard
i en jamforbar situation i forsikringsmedlemsstaten.

6.  For tillimpning av punkt 4 ska medlemsstaterna ha en
transparent mekanism for berdkning av kostnader for grins-
overskridande hilso- och sjukvird som forsikringsmedlemssta-
ten ska ersitta den forsikrade personen. Denna mekanism ska
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vara baserad pd objektiva, icke-diskriminerande kriterier som
ska vara kidnda pa forhand och tillimpas pd relevant (lokal,
regional eller nationell) administrativ niva.

7. Forsikringsmedlemsstaten far kriva att en forsikrad per-
son som ansoker om ersittning for kostnader for grinsover-
skridande hilso- och sjukvérd, inklusive som erhallits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och kriterier for att fa
véird och ersittning samt rittsliga och administrativa formalite-
ter, oavsett om de faststillts pd lokal, regional eller nationell
nivd, som den skulle ha krivt om denna hilso- och sjukvérd
hade getts pd dess territorium. Detta kan inbegripa en bedom-
ning av hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvérdsforvaltningen som tillhandahller tjinster for det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hilso- och sjukvérd i forsikringsmedlemsstaten, t.ex.
allminldkaren eller primarvérdslikaren som patienten dr regi-
strerad hos, om detta dr nddvindigt for att avgora huruvida
den enskilda patienten har ritt till halso- och sjukvard. Inga
villkor eller kriterier for att fa vard och ersittning eller rittsliga
och administrativa formaliteter som krévs enligt denna punkt
fir dock vara diskriminerande eller utgéra ndgot hinder mot
den fria rorligheten for patienter, tjanster eller varor om detta
inte dr objektivt motiverat av krav pa planering som har sam-
band med malet att garantera tillricklig och kontinuerlig till-
géng till ett vil avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i
medlemsstaten i friga eller 6nskemdlet att kontrollera kost-
naderna och, i méjligaste mén, undvika allt slseri med ekono-
miska, tekniska eller personella resurser.

8.  Forsikringsmedlemsstaten far dock inte som villkor for
ersittning av kostnader for grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard kriva forhandstillstind, utom i de fall som anges i
artikel 8.

9.  Forsakringsmedlemsstaten fir begrinsa tillimpningen av
bestimmelserna om ersittning av kostnader for grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd pa grund av tvingande hinsyn till
allminintresset, t.ex. krav pd planering i samband med malet att
garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till ett vil avvigt
utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga
eller 6nskemdlet att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste
mén, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser.

10.  Trots vad som sigs i punkt 9 ska medlemsstaterna se till
att sidan gransoverskridande hilso- och sjukvdrd for vilken
forhandstillstind beviljats ersitts i enlighet med tillstandet.

11.  Beslutet att begrinsa tillimpningen av den hiir artikeln
enligt punkt 9 ska begrinsas till vad som ar nodvandigt och
proportionerligt och far inte leda till godtycklig diskriminering
eller utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten for
varor, personer eller tjanster. Medlemsstaterna ska till kommis-
sionen anmila alla beslut om att begrinsa ersittningen som
fattats pd de grunder som anges i punkt 9.
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Artikel 8
Hilso- och sjukvard som fir omfattas av forhandstillstind

1.  Forsikringsmedlemsstaten far faststilla ett system for for-
handstillstind for ersittning for kostnader for grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd i enlighet med den hir artikeln
och artikel 9. Systemet for forhandstillstand, inbegripet kriteri-
erna och tillimpningen av dessa kriterier, och enskilda beslut
om att ge avslag pd forhandstillstand ska begrinsas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt i forhallande till det mal som
ska uppnds, och far inte leda till godtycklig diskriminering eller
utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten for pa-
tienter.

2. Hilso- och sjukvird som fir omfattas av foérhandstillstand
ska begrinsas till hilso- och sjukvard som

a) kraver planering i samband med malet att garantera tillrack-
lig och kontinuerlig tillgdng till ett vl avvigt utbud av be-
handlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6ns-
kemélet att kontrollera kostnaderna och, i majligaste mén,
undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser och:

i) innebdr att patienten i friga liggs in pa sjukhus minst en
natt, eller

i) krdver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning,

£

medfér behandlingar som utgor en sirskild risk for patienten
eller befolkningen, eller

o

tillhandahélls av en véirdgivare som, utifrin en bedomning i
varje enskilt fall, kan ge upphov till allvarliga och specifika
farhagor med avseende pd vardens kvalitet och sikerhet, med
undantag for den hilso- och sjukvdrd som édr understilld
unionslagstiftning som garanterar en ligsta sikerhets- och
kvalitetsniva i hela unionen.

Medlemsstaterna ska anmila de kategorier av hilso- och sjuk-
vard som avses i led a till kommissionen.

3. Varje gdng en forsikrad person begir forhandstillstand for
att fd gransoverskridande hilso- och sjukvérd ska forsakrings-
medlemsstaten forvissa sig om att villkoren i forordning (EG) nr
883/2004 har uppfyllts. Nar dessa villkor r uppfyllda ska for-
handstillstind beviljas i enlighet med den forordningen savida
inte patienten begdr ndgot annat.

4. Om en patient som lider av eller misstinks lida av en
sillsynt sjukdom ansoker om forhandstillstdnd far en klinisk
utvirdering utforas av experter pd omrddet. Om inga experter
kan hittas inom forsikringsmedlemsstaten eller om expertens
yttrande inte lett till en klar slutsats far forsikringsmedlems-
staten begdra vetenskaplig rddgivning.

5. Utan att det paverkar punkt 6 a—c far forsikringsmedlems-
staten inte neka forhandstillstind om patienten har ritt att fa
den hilso- och sjukvérd det ror sig om i enlighet med artikel 7,
och nir denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahillas pa
medlemsstatens territorium inom en tid som ar medicinskt for-
svarbar, efter en objektiv beddmning av patientens hilsotill-
stdnd, sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika forlopp, smirta
och/eller typ av funktionshinder vid den tidpunkt dd patienten
ldmnar in eller fornyar en tillstindsansokan.

6.  Forsikringsmedlemsstaten fir neka forhandstillstind av
foljande skal:

a) Om det, enligt den kliniska utvirderingen, med rimlig siker-
het kan antas att patientens sikerhet kommer att dventyras
pa ett sitt som inte kan anses vara godtagbar, med beak-
tande av den mojliga fordelen den begdrda gransoverskri-
dande hilso- och sjukvérden skulle innebira for patienten.

b) Om det med rimlig sikerhet kan antas att allminheten kom-
mer att utsittas for en allvarlig sikerhetsrisk pd grund av den
gransoverskridande hilso- och sjukvard det ror sig om.

o

Om denna hilso- och sjukvird kommer att tillhandahéllas av
en vardgivare som vicker allvarliga och specifika farhagor
vad avser respekten for normer och riktlinjer for virdens
kvalitet och patientens sikerhet, inklusive bestimmelser om
tillsyn, oavsett om dessa normer och riktlinjer ér faststillda i
lagar och andra forfattningar eller genom de ackrediterings-
system som den behandlande medlemsstaten faststillt.

&

Om denna hilso- och sjukvérd kan tillhandahallas pd med-
lemsstatens territorium inom en tid som 4r medicinskt for-
svarbar, med hénsyn till varje patients aktuella hélsotillstdnd
och sjukdomens sannolika férlopp.

7. Forsikringsmedlemsstaten ska ge allménheten tillgdng till
information om vilken hilso- och sjukvdrd som omfattas av
krav pé forhandstillstand enligt detta direktiv, liksom all relevant
information om systemet med forhandstillstand.
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Artikel 9

Administrativa forfaranden for grinséverskridande hilso-
och sjukvird

1.  Forsikringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa
forfarandena for gransoverskridande hilso- och sjukvdrd och
ersttning for kostnader for hilso- och sjukvird i en annan
medlemsstat grundas pa objektiva och icke-diskriminerande kri-
terier som dr nddvindiga och proportionella fér det mal som
ska uppnds.

2. Alla de slags administrativa forfaranden som avses i punkt
1 ska vara littillgingliga och information betriffande ett sadant
forfarande ska offentliggéras pa limplig nivd. Ett sidant for-
farande ska kunna sikerstilla att ansokningar behandlas objek-
tivt och opartiskt.

3. Medlemsstaterna ska faststdlla rimliga tidsfrister inom vilka
ansokningar om grinsoverskridande hilso- och sjukvérd ska
handliggas och offentliggora dem péd forhand. Medlemsstaterna
ska vid behandling av ansokan om grinsoverskridande halso-
och sjukvérd beakta

a) sjukdomen i friga,

b) hur bridskande fallet dr och de individuella omstindighe-
terna.

4. Medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut angd-
ende grinsoverskridande hilso- och sjukvérd och ersittning for
kostnader for hilso- och sjukvird i en annan medlemsstat ar
utforligt motiverade och, efter bedomning frén fall till fall, far
overklagas och att de ocksd kan bli foremdl for rittsliga dtgar-
der, tex. interimistiska dtgdrder.

5. Detta direktiv paverkar inte medlemsstaternas ritt att er-
bjuda patienter ett frivilligt system for forhandsanmilan, dir
patienten i gengild for en sddan anmilan fir en skriftlig be-
kriftelse pd det belopp som kommer att betalas tillbaka utifran
en berikning. I berdkningen ska hinsyn tas till patientens kli-
niska fall, och medicinska férfaranden som kan komma att till-
lampas ska anges.

Medlemsstaterna far vilja att tillimpa de ordningar for ekono-
misk kompensation mellan behériga institutioner som fore-
skrivs i forordning (EG) nr 883/2004. Om en forsikringsmed-
lemsstat inte tillimpar en sddan mekanism ska den se till att
patienter fir ersittningen utan onddiga drojsmal.
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KAPITEL IV
HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE
Artikel 10
Omsesidigt bistdnd och samarbete

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrickning
som krivs for att genomfora detta direktiv, inbegripet samarbete
om normer och riktlinjer betriffande kvalitet och sikerhet samt
informationsutbyte, sirskilt mellan deras nationella kon-
taktpunkter i enlighet med artikel 6, inbegripet om bestimmel-
ser om tillsyn och 6msesidigt bistdnd med att klargéra uppgifter
i fakturorna.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om gransoverskri-
dande hilso- och sjukvrd pd regional och lokal nivd samt
genom IKT och andra former av grinséverskridande samarbete.

3. Kommissionen ska uppmuntra medlemsstaterna, framfor
allt grannlinder, att ingd avtal sinsemellan. Kommissionen ska
ocksd uppmuntra medlemsstaterna att samarbeta kring grins-
6verskridande vérd i gransregioner.

4. Den behandlande medlemsstaten ska se till att information
om legitimerad hilso- och sjukvardspersonal som finns forteck-
nad i nationella eller lokala register som upprittats inom med-
lemsstaten gors tillginglig for myndigheterna i andra medlems-
stater, for grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, i enlighet
med kapitel II och IIl och nationella dtgirder som genomfor
unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG, och principen om o-
skuldspresumtion. Informationsutbytet ska ske via informations-
systemet for den inre marknaden som ska inrittas enligt kom-
missionens beslut 2008/49/EG av den 12 december 2007 om
genomforandet av informationssystemet for den inre mark-
naden (IMI) med avseende pd skyddet av personuppgifter ().

Artikel 11
Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1. Om ett likemedel dr godkint for att slippas ut pd mark-
naden pa deras territorier i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller férordning (EG) nr 726/2004, ska medlemsstaterna se till
att recept som utfirdas for ett sidant likemedel i en annan
medlemsstat for en namngiven patient kan limnas ut pd deras
territorium i enlighet med deras nationella lagstiftning, och att
alla begrinsningar av erkdnnandet av enskilda recept forbjuds,
sdvida inte dessa begrinsningar ar

a) begransade till vad som dr nodvindigt och proportionellt for
att skydda manniskors hilsa och ar icke-diskriminerande,
eller

b) grundade pé legitima och berittigade tvivel angdende ett
enskilt recepts dkthet, innehall eller begriplighet.

() EUT L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Erkdnnandet av sddana recept ska inte paverka nationella be-
stimmelser om forskrivning och utlimning, om dessa bestim-
melser Gverensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive ge-
nerisk eller annan substitution. Erkiinnandet av recept ska inte
paverka bestimmelser om kostnadsersittning for likemedel. Er-
sittning for likemedelskostnader behandlas i kapitel IIT i det hir
direktivet.

Erkdnnandet av recept ska i synnerhet inte paverka en farma-
ceuts ritt att, i enlighet med nationella bestimmelser, av etiska
skdl neka att limna ut en produkt som skrivits ut i en annan
medlemsstat, i de fall farmaceuten skulle ha haft ritt att neka
utlimnande om receptet hade utfirdats i forsikringsmedlems-
staten.

Forsikringsmedlemsstaten ska vidta alla dtgérder, utover att er-
kinna receptet, som krévs for att garantera fortsatt behandling i
fall dir ett recept dr utfirdat i den behandlande medlemsstaten
for likemedel eller medicinska hjalpmedel som finns tillgingliga
i forsikringsmedlemsstaten och om ansékan om utlimning gors
i forsakringsmedlemsstaten.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd medicinska hjdlpmedel
som lagligen har slippts ut pd marknaden i respektive medlems-
stat.

2. For att underlitta genomférandet av punkt 1 ska kommis-
sionen anta

a) dtgdrder som gor det mojligt for hilso- och sjukvardsperso-
nal att kontrollera att receptet ar dkta och att det utfirdats i
en annan medlemsstat av en person som utdvar ett reglerat
vérdyrke och har laglig ritt att gora det genom att ta fram
en icke-uttdmmande forteckning 6ver de inslag som recept
ska innehalla och som tydligt maste kunna identifieras i alla
recept, inbegripet inslag som vid behov ska frimja kontakt
mellan den som utfirdar receptet och den som limnar ut
lakemedlen, i syfte att sikra fullstindig forstdelse av behand-
lingen, med vederborlig respekt for dataskydd.

<

riktlinjer till stod for medlemsstaterna nir de utvecklar e-
receptens kompatibilitet,

o

atgarder for att se till att de likemedel och medicinska hjilp-
medel som forskrivs i en medlemsstat och som limnas ut i
en annan kan identifieras korrekt, inbegripet dtgirder som
ror patientsikerhet nér det giller substitution i grinsover-
skridande halso- och sjukvard nir den utlimnande medlems-
staten tilldter sddan substitution. Kommissionen ska bland
annat Gvervdga anvindning av de internationella generiska
namnen (INN-namn) pd de aktiva substanserna i likemedlen
och likemedlens dosering,

d) atgarder for att se till att informationen till patienterna som
ror receptet och de medféljande instruktionerna om produk-
tens anvindning dr begripliga, inklusive uppgifter om det
verksamma dmnet och dosering.

De dtgirder som avses i punkt a ska antas av kommissionen
senast den 25 december 2012 och atgéirder i punkterna ¢ och d
ska antas av kommissionen senast den 25 oktober 2012.

3. De atgirder och riktlinjer som avses i punkt 2 a-d ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 16.2.

4. Nar dtgirder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kom-
missionen beakta proportionaliteten nir det giller kostnaderna
for efterlevnad, liksom den sannolika nyttan, av atgirderna eller
riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom
delegerade akter i enlighet med artikel 17 och med forbehall for
villkoren i artiklarna 18 och 19 och senast den 25 oktober
2012, anta atgirder for att undanta sirskilda kategorier av ld-
kemedel eller medicinska hjilpmedel fran det erkdnnande av
recept som utfirdas i en annan medlemsstat som foreskrivs i
denna artikel, dir detta dr nodvindigt for att skydda folkhalsan.

6.  Punkt 1 ska inte tillimpas pé likemedel som endast lam-
nas ut pa speciellt likarrecept i enlighet med artikel 71.2 i
direktiv 2001/$3/EG.

Artikel 12
Europeiska referensnitverk

1. Kommissionen ska bistdi medlemsstaterna i utvecklandet
av europeiska referensnitverk mellan vérdgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna, framfor allt pd omradet sill-
synta sjukdomar. Natverken ska drivas pé basis av frivilligt del-
tagande av dess medlemmar, vilka ska delta i och bidra till
nitverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den med-
lemsstat dar medlemmarna ér etablerade och de ska alltid vara
oppna for nya vérdgivare som kan tinkas gd med i nitverken,
forutsatt att vardgivarna uppfyller alla villkor som krévs och
kriterierna som avses i punkt 4.

2. De europeiska referensnitverken ska ha dtminstone tre av
foljande mal:

a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete
om hogt specialiserad hilso- och sjukvard for patienter
och hilso- och sjukvérdssystem genom att utnyttja nya me-
dicinska ron och metoder,
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b) bidra till att samla kunskap om sjukdomsférebyggande,

¢) underlitta forbittrad diagnostik och tillhandahéllandet av
kostnadseffektiv och tillginglig hilso- och sjukvird med
hog kvalitet for alla patienter med sjukdomar som kraver
sirskilda resurser eller sirskild expertis pd medicinska omra-
den dir expertisen 4r sillsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas sd kostnadseffektivt som moj-
ligt genom att koncentrera dem dir sd ar limpligt,

e) forstirka forskningen, epidemiologisk overvakning som ex-
empelvis register och tillhandahalla utbildning for halso- och
sjukvardspersonal,

f) underlitta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten,
utveckla, dela och sprida information, kunskap och bista
praxis och frimja utvecklingen av diagnoser och behand-
lingar av sillsynta sjukdomar i och utanfér nitverken,

g) uppmuntra framtagandet av riktmirken for kvalitet och si-
kerhet och bidra till att utveckla och sprida bista praxis
inom och utanfér nitverket,

h) vara till hjilp for medlemsstater som inte har s minga pa-
tienter med en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller
expertis och dirfor inte kan tillhandahélla hogt specialiserade
tjanster av hog kvalitet.

3. Medlemsstaterna uppmanas att underlitta utvecklingen av
europeiska referensnitverk

a) genom att sitta lampliga vardgivare i forbindelse med kom-
petenscentrum pd sina nationella territorier och sikerstilla
att informationen sprids till limpliga vérdgivare och kom-
petenscentrum pa sina nationella territorier,

b) genom att frimja deltagande av vardgivare och kompetens-
centrum i de europeiska referensnatverken.

4. For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) anta en forteckning over sirskilda villkor och kriterier som
de europeiska referensnitverken méste uppfylla och de vill-
kor och kriterier som vérdgivare som vill gd med i det
europeiska referensnidtverket maste uppfylla. Kriterierna och
villkoren ska bland annat sikerstilla att det europeiska refe-
rensnatverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp
och handligga patienter med dokumenterat goda resultat
i den mdn det ar tillimpligt,
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ii) arbetar tvirvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pd hog nivd och har kapacitet att ut-
arbeta riktlinjer for god praxis och genomfora resultat-
dtgirder och kvalitetskontroll,

iv) bidrar till forskning,

v) anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar nira med 6vriga kompetenscentrum och nit-
verk pd nationell och internationell niva,

b) ta fram och offentliggora kriterier for etablering och utvir-
dering av europeiska referensnitverk,

KX

underlitta utbyte av information och sakkunskap nir det
giller etableringen av ndtverken och utvirderingen av dem.

5. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 17 och med forbehdll for villkoren i artiklarna 18 och
19 anta de dtgdrder som avses i punkt 4 a. De dtgirder som
avses i punkt 4 b och ¢ ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 16.2.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte med-
fora ndgon harmonisering av lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera medlemsstater-
nas ansvar for att organisera och tillhandahalla hilso- och sjuk-
vard.

Artikel 13
Sillsynta sjukdomar

Kommissionen ska stddja medlemsstaterna i samarbetet med att
utveckla diagnos- och behandlingskapaciteten sirskilt genom att

a) skapa medvetenhet bland hilso- och sjukvérdspersonal om
vilka verktyg som finns tillgingliga pd unionsnivd som hjilp
for att stalla ratt diagnos pd sallsynta sjukdomar, framfér allt
databasen Orphanet och det europeiska referensnitverket,

b) gora patienter, hilso- och sjukvardspersonal och de organ
som ansvarar for finansieringen av halso- och sjukvird med-
vetna om de méjligheter som férordning (EG) nr 883/2004
erbjuder att remittera patienter med sillsynta sjukdomar till
andra medlemsstater dven for diagnos och behandlingar som
inte finns tillgingliga i forsikringsmedlemsstaten.
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Attikel 14
e-hilsa

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett
frivilligt nitverk som kopplar ihop nationella myndigheter
som dr ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.

2. Nitverket for e-hilsa ska

a) arbeta for att tillhandahélla héllbara ekonomiska och sociala
nyttoeffekter genom europeiska system och tjinster som ror
e-hilsa samt driftskompatibla tillimpningar i syfte att nd en
hog tillforlitlighets- och sikerhetsniva, forbéttra kontinuite-
ten i vdrden och sikerstilla tillgéng till siker hilso- och
sjukvard av hog kvalitet.

£

utarbeta riktlinjer om

i) en icke-uttdmmande forteckning éver uppgifter som ska
inforas i patientjournalerna och som kan delas mellan
hilso- och sjukvérdspersonal for att mojliggora kontinu-
itet och patientsikerhet i den grins6verskridande halso-
och sjukvérden, och

effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk infor-
mation for folkhilsa och forskning.

o

stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma t-
girder for identifiering och autentisering for att underlitta
overforbara uppgifter i grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard.

De mal som avses i b och ¢ ska uppnds med vederborligt
beaktande av principerna om dataskydd sdsom de anges sarskilt
i direktiven 95/46/EG och 2002/58[EG.

3. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de atgirder som krivs for
att inrdtta och forvalta detta nétverk och for att det ska drivas
med insyn.

Attikel 15
Samarbete om utvirdering av medicinsk teknik

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ra-
men for ett frivilligt nitverk som kopplar ihop nationella myn-
digheter och organ som é4r ansvariga for utvirdering av medi-
cinsk teknik, utsedda av medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska

meddela deras namn och kontaktuppgifter till kommissionen.
Medlemmarna i ndtverket ska delta i och bidra till ndtverkets
aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat dir
de 4r etablerade. Natverket ska drivas enligt principerna for goda
styrelseformer, ddribland insyn, objektivitet, oberoende experter,
réttvisa forfaranden och limpligt samrdd med berorda grupper.

2. Natverket for utvirdering av medicinsk teknik ska

a) stodja samarbetet mellan nationella myndigheter eller organ,

b) bistd medlemsstaterna i tillhandahallandet av objektiv, tillfor-
litlig, aktuell, tydlig, jamforbar och 6verforbar information
om den relativa effektiviteten samt, i forekommande fall,
om hur verkningsfulla metoderna 4r pa kort och ling sikt
samt mojliggora ett effektivt utbyte av sidan information
mellan nationella myndigheter eller organ,

o

stodja analys av vilken slags information som kan utbytas,

d) undvika dubbelarbete vid bedomning.

3. For att kunna uppfylla malen i punkt 2, kan nitverket for
utvirdering av medicinsk teknik fi unionsbistdnd. Bistdndet kan
beviljas for att

a) bidra till finansieringen av administrativt och tekniskt stod,

b) stodja samarbetet mellan medlemsstaterna for att utveckla
och dela metoder for utvirdering av medicinsk teknik, inbe-
gripet bedomning av den relativa effekten,

bidra till finansieringen av tillhandahéllandet av 6verforbar
vetenskaplig information som kan anviindas i den nationella
rapporteringen och till fallstudier som bestillts av natverket,

o

underlitta samarbetet mellan nitverket och andra relevanta
institutioner och organ i unionen,

&

underldtta samrdd med berorda parter om nitverkets arbete.

o

4. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de atgirder som krévs for
att inrdtta och forvalta detta nitverk och for att det ska drivas
med insyn.

5. Reglerna for att bevilja stodet, de villkor som det kan vara
forenat med och beloppet ska beslutas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 16.2. Endast de myn-
digheter och organ i nitverket som utsetts till stodmottagare av
de deltagande medlemsstaterna ska vara berittigade till unions-
stod.
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6.  Vilka anslag som fordras for dtgirderna i den hir artikeln
ska beslutas varje &r som en del av budgetforfarandet.

7. Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte in-
krikta pd medlemsstaternas befogenheter i beslut som ror ge-
nomférandet av resultat av utvirderingar av medicinsk teknik,
ska inte medfora nigon harmonisering av lagar och andra for-
fattningar i medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahélla
hilso- och sjukvard.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté som ska bestd
av foretridare for medlemsstaterna och ha kommissionens fo-
retridare som ordférande.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre médnader.

Artikel 17
Utdvande av delegering

1. Befogenheter att anta de delegerade akter som avses i
artiklarna 11.5 och 12.5 ska ges till kommissionen for en pe-
riod pd fem é&r frdn och med den 24 april 2011. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna senast
sex manader innan perioden pé fem &r 16pt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forlingas med perioder av samma
lingd, om den inte 4terkallas av Europaparlamentet eller radet i
enlighet med artikel 18.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

3. Befogenheterna att anta delegerade akter ges till kommis-
sionen med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 18
och 19.

Artikel 18
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11.5
och 12.5 far nir som helst terkallas av Europaparlamentet eller
radet.
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2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
striva efter att underritta den andra institutionen och kommis-
sionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkal-
las samt skilen for detta.

3. Beslutet om dterkallande innebir att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 19
Invindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet fir invinda mot en delege-
rad akt inom en period pa tvd médnader frdn delgivningsdagen.

P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period
forlingas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rddet vid utgdngen av
den period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade
akten ska den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning
och trida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trida i kraft fore utgdngen av denna period
om bade Europaparlamentet och rddet har meddelat kommis-
sionen att de inte tinker invinda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en dele-
gerad akt inom den period som avses i punkt 1 ska den inte
trada i kraft. Den institution som invinder mot den delegerade
akten ska ange skilen for detta.

Attikel 20
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dar-
efter vart tredje ar utarbeta en rapport om tillimpningen av
detta direktiv och sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehdlla information om pa-
tientfloden, den finansiella dimensionen av patientrérlighet, till-
limpningen av artiklarna 7.9 och 8 och hur de europeiska
referensnitverken och de nationella kontaktpunkterna fungerar.
I detta syfte ska kommissionen géra en utvirdering av de sy-
stem och forfaranden som inforts i medlemsstaterna, mot bak-
grund av kraven i detta direktiv och annan unionslagstiftning
om patientrorlighet.
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Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjilp och all den
tillgéingliga information som krivs for att gora utvirderingarna
och utarbeta rapporterna.

3. Medlemsstaterna och kommissionen kan utnyttja den ad-
ministrativa kommissionen, inrattad enligt artikel 71 i férord-
ning (EG) nr 883/2004, for att hantera de finansiella kon-
sekvenserna av tillimpningen av det hir direktivet for de med-
lemsstater som har valt kostnadsersittning pa grundval av fasta
belopp, i fall som omfattas av artiklarna 20.4 och 27.5 i den
férordningen.

Kommissionen ska 6vervaka och regelbundet rapportera om
effekterna av artiklarna 3 ¢ i och 8 i det hir direktivet. Den
forsta rapporten bor liggas fram senast den 25 oktober 2013.
P4 grundval av dessa rapporter ska kommissionen, nir si ar
lampligt, komma med forslag for att mildra eventuella snedvrid-
ningar.

Artikel 21
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 25 oktober 2013. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-

ning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22
Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 23
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 9 mars 2011.

Pd Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordférande

Pé radets vignar
GYORI E.
Ordférande
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/52/EU
av den 20 december 2012

om dtgirder for att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24[EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
trittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvard (), sir-
skilt artikel 11.2 a, ¢ och d, och

av foljande skil:

1)

Enligt artikel 11.2 i direktiv 2011/24/EU har kommis-
sionen skyldighet att anta dtgirder for att underlitta er-
kidnnande av recept som utfirdats i en annan medlems-
stat dn den medlemsstat dir recepten expedieras.

Enligt artikel 11.2 a i direktiv 2011/24/EU ska kommis-
sionen anta en icke-uttommande forteckning over upp-
gifter som ska ingd i sidana recept. Forteckningen ska
hjilpa expedierande hilso- och sjukvardspersonal att
kontrollera att receptet 4r giltigt och att det utfirdats
av en person som utovar ett reglerat vardyrke och har
laglig ritt att utfirda recept.

De uppgifter som recept ska innehélla bor gora det lat-
tare att korrekt identifiera likemedlen eller de medicin-
tekniska produkterna enligt artikel 11.2 ¢ i direktiv
2011/24/EU.

Likemedel bor dirfor anges med den gingse bendm-
ningen for att underlitta korrekt identifiering av produk-
ter som salufors under olika varumirkesnamn i hela
unionen och produkter som inte saluférs i alla medlems-
stater. Denna gingse bendmning bor vara antingen det
internationella generiska namn som rekommenderas av
Virldshilsoorganisationen eller, om sddant inte finns, den
vanligtvis anvinda bendmningen. Ett likemedels va-
rumirkesnamn diremot bor endast anvindas for att tyd-
ligt identifiera biologiska likemedel enligt definitionen i
punkt 3.2.1.1b i bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-

() EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.

del (), p& grund av dessa produkters sirskilda egenska-
per, eller andra likemedel i de fall dir forskrivaren anser
att det dr nodvindigt av medicinska skél.

Medicintekniska produkter har inga sidana gingse be-
nidmningar som likemedel har. Dirfor bor receptet ocksa
innehélla direkta kontaktuppgifter till forskrivaren, sd att
den som expedierar produkten vid behov ska kunna
stlla frigor om den forskrivna medicintekniska produk-
ten och korrekt kunna identifiera den.

Den icke-uttommande forteckningen over uppgifter som
recept ska innehélla bor sikerstilla att den information
till patienterna som ror receptet och de medféljande an-
visningarna for produktens anvindning ér begripliga, en-
ligt artikel 11.2 d i direktiv 2011/24/EU. Kommissionen
kommer att se dver situationen regelbundet for att av-
gora om det kravs ytterligare atgarder for att patienterna
ska forstd anvisningarna om hur produkten ska anvin-
das.

For att patienterna ska kunna begira recept i limplig
form ar det viktigt att de nationella kontaktpunkter
som avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU forser pati-
enterna med tillricklig information om innehdllet i och
syftet med den icke-uttémmande forteckning over upp-
gifter som recepten bor innehélla.

Eftersom grinsoverskridande hilso- och sjukvérd totalt
sett inte dr sirskilt omfattande bor den icke-uttommande
forteckningen endast gilla recept som ar avsedda att an-
vindas i en annan medlemsstat.

Eftersom principen om 6msesidigt erkdnnande av recept
foljer av artikel 56 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt utgor detta direktiv inte ndgot hinder for
medlemsstaterna att tillimpa principen om 6msesidigt
erkinnande pd recept som inte innehaller de uppgifter
som anges i den icke-uttommande forteckningen. Sam-
tidigt hindrar direktivet inte heller medlemsstaterna frén
att foreskriva att recept som utfirdats pd deras territo-
rium och ér tinkta att anvindas i en annan medlemsstat
ska innehélla ytterligare uppgifter i enlighet med de regler
som dr tillimpliga pa deras territorium, under forutsitt-
ning att dessa regler 4r forenliga med unionslagstiftning-
en.

(%) EUT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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L 356/69

(10) De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittas genom
artikel 16.1 i direktiv 2011/24/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills dtgirder for ett enhetligt genomférande
av artikel 11.1 i direktiv 2011/24/EU nir det giller erkdnnande
av recept som utfirdats i en annan medlemsstat.

Artikel 2
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pa sddana recept enligt definitionen
i artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU som har utfirdats pd begiran
av en patient som avser att anvinda dem i en annan medlems-
stat.

Artikel 3
Receptens innehdll

Medlemsstaterna ska se till att recepten innehiller minst de
uppgifter som anges i bilagan.

Artikel 4
Informationskrav

Medlemsstaterna ska se till att de nationella kontaktpunkter som
avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU informerar patienterna
om vilka uppgifter som enligt det hir direktivet ska ingd i recept
som utfirdats i en annan medlemsstat an den medlemsstat dar
de expedieras.
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Artikel 5
Inforlivande

1.  Medlemsstaterna ska senast den 25 oktober 2013 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som ér nodvindiga for att
folja detta direktiv. De ska genast Gverlimna texten till dessa
bestimmelser till kommissionen.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur hénvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 6
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 7
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 20 december 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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Icke-uttémmande forteckning 6ver uppgifter som recept ska innehélla
De fetstilta rubrikerna i denna bilaga behover inte anges i recept.

Identifiering av patienten
Efternamn
Fornamn (utskrivet, ¢j initialer)

Fodelsedatum

Kontroll av receptets giltighet

Datum fér utfirdande

Identifiering av forskrivaren

Efternamn

Fornamn (utskrivet, ej initialer)

Yrkeskvalifikationer

Direkta kontaktuppgifter (e-postadress och telefon- eller faxnummer med utlandsprefix och landsnummer)
Arbetsadress (aven medlemsstat ska anges)

Namnteckning (handskriven eller elektronisk, beroende pé vilket medium som valts for att utfirda receptet)

Identifiering av den forskrivna produkten, om det ir tillimpligt

Gingse benidmning, enligt definitionen i artikel 1 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

Varumarkesnamn, om

a) den forskrivna produkten ir ett biologiskt likemedel, enligt definitionen i punkt 3.2.1.1 b i bilaga I (del 1) till direktiv
2001/83/EG, eller

b) forskrivaren anser att det dr nodvindigt av medicinska skal; i sidana fall ska det i receptet kortfattat anges varfor
varumirkesnamnet anvinds.

Likemedelsform (tablett, l6sning osv.)
Mingd
Styrka, enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83EG

Dosering

521










Bilaga 8

Redovisning av enkatsvar
fran offentliga och privata
vardgivare samt patient-

och professionsféreningar

Utredningen om e-recept och patientdversikter har vid digitala dialog-
moten och skriftligt stillt frigor om synpunkter pd att ge behandlande
likare tillgdng till utvald journalinformation vid grinséverskridande
vird, nationellt och inom EES. Samridsférfarandet beskrivs nirmare
1 kapitel 2 och 11. Skriftliga svar har erhillits frén patient- och in-
tresseorganisationer, professionsorganisationer, privata vardgivare/
kliniker och offentliga virdgivare/kliniker/representanter f6r vird-
givare. Frin vissa regioner har flera kliniker svarat utifrdn sitt per-
spektiv.

Nedan &terges det de skriftliga synpunkter utredningen mottagit
1 sin helhet och oredigerat dvs pd samma sitt som de angetts 1 enki-
terna. Om tvd synpunkter varit helt identiska har endast en version
inkluderats. Vissa synpunkter kan ligga nira varandra men med liten
skillnad, i det fallet har bida svaren inkluderats. En sammanfattning
av synpunkterna terges 1 kapitel 11.

Synpunkter fran vardgivare
Styrkor och svagheter med NPO

Utredningen stillde frdgor om styrkor och brister med Ineras tjinst
NPO samt énskemdl om ytterligare funktionalitet som saknas i dag.
Svaren redovisas i sin helhet redovisas nedan.
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Styrkor med NPO:
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Oppen journal, tillginglig f6r bdde virdgivare och patient, direkt
nir man behover den. Bra ur patientsikerhetssynpunkt. Bra att
bide osignerade och signerade poster visas.

Nir det fungerar fir man viktig information som ibland inte gir
att inhimta pd annat sitt. Ur patientsikerhetssynpunkt dr det
viktigt!

Stor nytta vid enstaka medicinskt diliga patienter som inte kan
limna anamnes men dven d3 patienter virdats inom andra regioner.

Att fi den generella bilden. Okar patientsikerheten, virdsokar-
beteende, uthimtade likemedel m.m.

Okar patientsikerheten.

Vardpersonalen slipper ligga tid pd att ringa, s6ka och bestilla
kopior av journalen.

Patienten slipper upprepa sin sjukdomshistoria om och om igen
vid besék hos nya vardgivare.

Vardprofessionens tillgdng till journaler d& patient behandlats 1
annat lin.

Kommunal virdpersonalens tillgdng till patientens journal, like-
medelslista och provsvar.

Littillginglig information, ger bra éversikt fér den som efter-
frigar information. Behover inte gora utskrifter.

Behover inte vinta pa skriftliga svar vilket ger kortare ledtider.

Okar patientsikerheten, minskar risken for att behéva ta om blod-
prover och/eller géra om rontgenundersékningar, 6kad kinnedom
om allvarliga overkinsligheter/allergier, ger hyfsad (men inte
fullstindig) kinnedom om aktuella likemedel.

Okad patientsikerhet bittre majlighet till fullstindig anamnes.
Littillginglig.
Relevant sikerstilld information 6ver virdgivargrinserna.

Kortare ledtider, snabbare dtkomst.
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e Minskar antalet tidskrivande kontakter.

¢ Enstaka mottagningars terkoppling: Litt att ta del av informa-
tion frdn andra virdgivare, inte minst frin sjukhusen, vilket ir
mycket virdefullt.”.

e Viktig att veta om genomférda utredningar, behandlingar som ir
gjorda hos andra virdgivare 1 landet.

Brister med NPO

e Ritt mycket information saknas eller gir inte att fir fram, alla
virdenheter ir inte anslutna.

e Relativt ofta ir det svirigheter att komma in i NPO.

e Det finns en skillnad mellan regioner avseende vilken informa-
tion som delas och vilka av regionernas system som ir kopplade
till NPO. Det gir inte att se om all information delas eller inte,
vilket gér att det 1 vissa fall kan vara svirt att avgéra om du vid
vardtillfillet har en helhetsbild av patienten.

e Ofullstindig vad giller till exempel provsvar, odlingar m.m.
o Saknas ibland viktig information frdn évriga killor t.ex. EKG.
o Ooversiktlig vy.

e Datientens samtycke krivs vilket forsvirar situationen som kan
resultera i en 6kad patientsikerhetsrisk.

e Labbprover vore bittre om de var i tabellform.

o Flera regioner producerary/tillgingliggor inte viktiga informations-
mingder i NPO och de flesta kommuner producerar/tillging-
liggor inte viktiga informationsmingder 1 NPO.

e Det ir en brist att det dr valbart {6r regionen.

e Avsaknaden av information frn kommuner och en del privata
vérdgivare.

e Det ir en fantastisk fordel for vira kliniker att kunna ta del av
patientens samlade kliniska bakgrund oavsett vem som journal-
fort. Vi tror att det leder till 6kad patientsikerhet och hjilper oss
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som nationell aktdr att hantera att behova arbeta 1 flera olika
journalsystem (egenbyggt, regionalt, etc.) dven om det finns for-
bittringsmojligheter.

Anvindarvinlighet: Stora brister 1 anvindarvinlighet gor att det
finns ett motstind fran kliniker att anvinda sig av NPO. Klago-
mal handlar ofta om att det ir svirt att hitta relevant information
for patientens nuvarande situation. De kommenterar dven att det
ir negativt att tjinsten ir extern till det journalsystem de anvinder.
De vill helst kunna se data samlad dir den behévs.

Kopplingen till NPO ir ett SOAP API vilket ir ett forildrat
protokoll.

For sikerhet anvinds two-way TLS. En 16sning som idr bokig och
stiller krav pd vér infrastruktur.

Regler kring t.ex. uppdateringar av information pi NPO skjuter
ansvaret att forebygga problem pd de integrerade systemen nir
det hade varit bittre att de hanteras centralt 1.

gansteplattformen. Till exempel hur ofta man fir uppdatera en
Vviss patient.

Den tekniska dokumentationen for tjinstekontrakt dr svirlist.

Det grafiska grinssnittet ir gammaldags och trikigt. Svért att
enkelt och snabbt {4 en bra éverblick 6ver innehéllet. Det ir allt-
for olikt de journaler vrdpersonal dr vana vid. Ofullstindig like-
medelsinformation.

Kan inte se likemedelslistan. Framéver kommer NLL, men det
skulle underlitta om allt fanns i ett och samma system.

Saknas relevant information.

Det visas olika informationsmingder frin olika regioner/kom-
muner.

Minga kommuner ir inte anslutna.
Det saknas en sokfunktion. Odverskadlig, svér att hitta informa-
tion 1.

Klarar inte av att hantera t.ex. bilder — viktiga for t.ex. hudirenden.
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e Resurskrivande f6r mindre privata virdgivare att ansluta sig till.
Forenat med stora kostnader inte minst vid konsumtion, STTHS-
kort, licenser, stéd fér hantering av HSA-id via t.ex. Svensk E-
identitet. Brist att ej mobilt bankID accepteras som siker inlogg-
ning — obegripligt 2022! Ar vyerna anpassade nu fér mobiler eller
ipads hemma? Annars en brist.

¢ Den har begrinsade informationsmingder vilket inte ricker vid
remittering till specialiserad vird, och kommunerna producerar
inte information i den utstrickning som behévs. Vidare dr anvind-
ningen begrinsad till syften enligt 2 kap. 4 § p.1-2 Patientdatalagen
—vilket gér att ett system f6r sikert digitalt utlimnande bér kunna
komplettera behéver av éverférande av information.

Funktionalitet som saknas

e DPigiende kontakter och kommande planerade inklusive kon-
takter planerade besok hos andra vdrdgivare utanfér sin egen
region.

e DProvsvar.

e Borde finnas ett alternativ fér administrativ hindelse t.ex. kop-
vird/fakturering som inte kriver samtycke.

e Man skulle kunna skicka remisser till andra regioner.
¢ Tillvixtkurvor {ér barn.
e Vissa graviditetsdata, EKG samt information frin socialtjinsten.

e NPO ir ju ett “titthdl” och vi kan inte anvinda informationen
som klinikerna kan se. Det hade varit en drém att, med patientens
medgivande, kunna {8 ladda ner kliniska data s3 att vi kan ge kli-
niken tillging till den i de funktioner dir den behovs. Till exempel
att kunna uppdatera interna uppmirksamhetssignaler.

¢ Fullstindig likemedelsinformation.
e Stdd for att himta bild.
e Medicintekniska produkter.

e SIP (Sammanhaillen planering).
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e Information frin tandvirden.

o Skulle 6nska att NPO kompletterades med funktioner fér sikert
digitalt utlimnande i samband med remittering av patienter till
specialistvird 1 andra regioner. Detsamma giller vid EU-vard.

Asikter om forslaget att gora det obligatoriskt for vardgivare
att tillgangliggoérande av utvald information for patientoversikter
inom EES

Utredningen stillde ett antal frigor kopplat till forslaget att gora det
obligatoriskt att tillgingliggéra utvalda informationsmingder frin
patientjournalen i en patientdversikt, svaren visas under nistkom-
mande tre rubriker avseende 3sikter om obligatoriet, konsekvenser
av obligatoriet samt tid till genomférande av ett obligatorium. Svaren
redovisas i sin helhet.

e Positivt!

o Bra forslag, bra om det blir en EES-standard av informations-
mingder som ir obligatoriska.

o Ett stort och viktigt steg i ritt riktning.

¢ Befintliga nationella tjinster bor nyttjas s3 lingt som mojligt for
att nyttja gjorda investeringar, vilket kan snabba pa processen.

e Det vore bra om det gir att enkelt himta information frin be-
fintlig produktion till NPO utan ytterligare krav pd tid for nya
utvecklade integrationer eller kostnader.

o Mojlighet att dela patientinformation éver landsgrinser inom EES
med patientens samtycke dr en positiv utveckling. Det skulle gene-
rera stor patientnytta och bidra till att stirka patientsikerheten.

e Detidr bramed ett gemensamt regelverk éver vad som ska produ-
ceras sd att oversikten blir enhetlig och tydlig. Genomférande-
plan behover utarbetas om sidant beslut fattas. Ledtiderna kan
ofta vara ldnga vid utvecklingsbehov i journalsystemen.

e Rimligt.
e Mycket bra. Obligatoriskt fér Sverige men inte hela EES.
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e Informationssikerhet viktigt.

e Ja, det bér vara obligatoriskt, med begrinsningen for virdgivare
som verkar inom ramen fér lag (1993:1651) om likarvirdsersitt-
ning eller lag (1993:1652) om ersittning for fysioterapi. De bér er-
bjudas anslutning endast om de tecknar avtal enligt LOV eller LOU.

e Anseratt det borde vara obligatoriskt for alla vrdinsatser att vara
uppkopplade till NPO (privata samt offentliga).

o Ja, ett gott forslag, eftersom 6vriga Europa valt opt-in vid till-
gingliggdrande av uppgifter i system for sammanhillen journal-
foring, sd bor ett tillgingliggdrande av patientdversoke for vard-
personal i andra linder féregds av en aktiv handling (samtycke) av
patienten. Sveriges val av opt-out — (vilket ses som en yttre spirr)
innebir att samtycke krivs samband med virdpersonalens inlogg-
ning i NPO. Under projektet epsos framférde Gvriga linder att
det var oacceptabelt att de skulle informera och inhimta sam-
tycke vid vérdullfillen till svensktalande personer som soker vard
1 andra eu-linder.

o Tveksam till att sprida patientinformation utomlands. Svirt att ha
kontroll pd vem som liser och i vilket syfte. Loggkontroller borde
bli ett problem. Vid en férsta anblick ldter forslaget bra ur ett
patientsikerhetsperspektiv men man behéver detaljutreda detta
nirmare. Likemedel? T vissa linder krivs recept, 1 andra ir pre-
paratet receptfritt. Hur ska vi finga alla likemedel? Falsk siker-
het? Ortopediska inplantat kan vara intressant om en turist kom-
mer in med en protesnira fraktur men di méste informationen
vara timligen detaljerad, inte bara att patienten har en héftprotes.

e Tjinster som ger mojlighet f6r behoérig virdpersonal att med pati-
entens samtycke ta del av journalinformation som registrerats
hos andra vardgivare underlittar samordning av virdinsatser och
en helhetsbild av patienten ger ett bittre beslutsunderlag for
diagnos, behandling och uppféljning. Med detta ser vi att initiativ
som ger mojlighet att dela hilsodata pd ett sikert sitt ir till nytta
for den enskilde. Tillgingliggérandet av hilsodata stiller dock krav
pd IT-sikerhet, informationssikerhet och samtycke till delning, s3
att ritten till sjilvbestimmande och personlig integritet virnas.
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Mest oroad over sikerhetsskyddet, om det 1 frigan avses 6ver
EU/EES-grinser, men inom Sveriges grinser vore det allra bist
med ett och samma journalsystem eller att NPO blev obligatorisk
for bide privat och offentlig vrd.

Vi ser inga storre problem med denna begrinsade data undantaget
det vi tidigare skrivit hir i enkiten om stora omkostnader for
mindre aktorer att ansluta sig till NPO.

Sekretessfrigan ir avgorande. Kan underlitta virden for virden
av vira patienter i andra linder. Sillan ett problem dock fér vir
del nir vi virdar utomlandspatienter. Sekretessfrigan svir, miste
vara en klar 6kad risk for olagliga intring 1 patienternas journal —
ddrav dr undertecknad negativ till forslaget.

Vid en forsta anblick ldter forslaget bra ur ett patientsikerhets-
perspektiv men man behéver detalj utreda detta nirmare. Like-
medel? I vissa linder krivs recept, i andra ir preparatet receptfritt.
Hur ska vi finga alla likemedel? Falsk sikerhet? Ortopediska in-
plantat kan vara intressant om en turist kommer in med en protes-
nira fraktur men d3 méste informationen vara timligen detaljerad,
inte bara att patienten har en hoftprotes.

Under férutsittning att det kan ske pé ett patientsikert sitt s dr
det bra men oroas vi éver om man tagit hinsyn till sikerhets-
skyddets vad giller informationssikerhet och risk att obehériga
via journaler kan nd f6r Sverige kinslig information, dvs. gi f6rbi
branddérrar.

I stort dr vi positiva men om konsekvenserna innebir en uppstyr-
ning av vad som far skrivas och kriver gemensamma mallar eller
att det ska skriva pd latin eller engelska kommer det att 3 for
stora konsekvenser i form av nya journalsystem och stora kom-
petensutvecklingsinsatser fér att implementera systemet. Ett alter-
nativ skulle vara att TLVs tillstdnd och dtgirder registreras och via
ett centralt system 6versitts till andra sprik eller koder. Ett helt
nytt system blir mycket omfattande att inféra.

Vi stiller oss positiva till att mojliggéra 6kad primir anvindning
av hilsodata som gagnar patienten och den behandling som pati-
enten ska ta emot frin likare inom ett annat EES-land. Inom
Sverige krivs 1 dag att det journalférs att patienten har givit sitt
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tillstdnd till att information kan himtas frin nationell patient-
oversikt (NPO). Vi forutsitter att samma krav kommer att finnas
nir likare 1 annat EES-land stiller frigan om journalinformation.
Vi antar att den journalinformation som efterfrigas motsvarar
uppgifter 1 patientdversikten inom EES, bilaga 1. Vi antar ocksa
att behandlande likare kontrollerar med patienten att informa-
tionen 1 patientdversikten samstimmer med patientens kunskap
om sin egen sjukdom, bland annat under uppmirksamhetssig-
naler som allergier och intoleranser. Vi antar dessutom att den
aktuella personalinformationen enbart anvinds f6r behandling av
aktuell patient, och inte anvinds till forskning. Vi anser samman-
taget att det dr positivt att mojliggdra och tillgingliggora patient-
information si linge det gagnar sjukvirdens mojligheter att om-
hinderta aktuell patient pd ett optimalt sitt. Vianser det speciellt
viktigt att man i samrdd med patienten kontrollerar uppgifter 1
patientéversikten. Onskvird med en 6kning av kvalitéten 1 kom-
mande system.

e Synpunkter p de informationsmingder som enligt tjinsten PS ir
obligatoriska att tillhandahélla:

— Administrativa data: Kén. Foreslas att vara frivilligt att fylla 1.
Hir talas om kén 1 termen Gender och Gender code. Som
definition: This field must contain a recognised valid value for
"administrative gender". If different, "physiological gender"
should be communicated elsewhere. Region Blekinge férut-
sitter hir en icke-binir mojlighet att ange kén (gender). Kon
(sex) har en medicinsk betydelse exempelvis gillande referens-
virden for laboratorieundersékningar, val av blod vid trans-
fusion och val av likemedel. Det ir dirfor en viktig upplysning
for hilso- och sjukvirden och bér vara en obligatorisk klinisk

uppgift.

— Vad giller uppmirksamhetsinformation s borde fler informa-
tionsmingder som finns med i Socialstyrelsens informations-
specifikation fér uppmirksamhetsinformation vara aktuella.
Dir ingdr forutom 6verkinslighet dven medicinska tillstdnd

och behandlingar (inkl. implantat).
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— Det behover klargoras vad som menas med aktuell like-
medelsbehandling, alla férskrivningar eller alla ordinationer
och férskrivningar? Det paverkar frin var data himtas.

nsekvenser av ett obligatoriskt tillgingliggérande via NPO

Utredningen stillde frigan om vilka konsekvenser det skulle fi for
verksamheten om krav infordes pd att tillgingliggéra den obli-

gat

oriska informationen i tjinsten patientdversikt inom EES via

NPO. Nedan redovisas svaren i sin helhet:

532

Beror pd hur mycket av redan etablerade tjinstekontrakt, stan-
darder, kodverk och infrastruktur etc. som kan anvindas, samt
vad som utférs nationellt. Insatser som ror e-tjinster prioriteras
med andra insatser inom regionen. Bide gillande ekonomi och per-
sonella resurser med ritt kompetens. Ekonomiska resurser paver-
kas av eventuella statsbidrag. Svirighet med kompetensférsorj-
ning giller alla regionens verksamheter.

Det beror pd vilken information som blir obligatorisk och hur
l6sningen kommer att se ut. Resurstillgdngen hos journalsy-
stemsleverantdrerna ir anstringd och det dr svart att ge ett tydligt
svar utan konkreta frigestillningar. Regionerna bér kompenseras
och tillféras resurser om det innebir omfattande férindringar.

Ser inga stdrre konsekvenser annat in att patienter hos oss som
flyttar utomlands eller s6ker fysisk vird utomlands enklare kan
fora med sig sina standardiserade journaluppgifter enligt bilaga 1.

S& linge man sikerstiller att obligatorisk information via patient-
oversikten blir tillginglig via NPO kommer det inte att ha nigon
betydelse f6r verksamheterna. Detta innebir inte ett merarbete. I
och med att det inte finns ndgon kontrollinstans nir information
inhidmtas blir det inte heller nigon kontrollinstans f6r huruvida
patienten har givit tillstdnd till att ta del av information i NPO.
Beslutar man diremot att frigan ska komma direkt till patientens
hemmaklinik, att patientinformation ska 6versittas till motta-
garens sprak, att man ska kontrollera att patienten har givit sitt
tillstind s kommer det att ge ett betydligt merarbete f6r kliniker.
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e Vi tror att det kommer att bli en stérre rorlighet bland patienter
inom bland annat EES-omridet.

e Det ir stora kostnader och mycket utvecklartid att investera med
sirskild kompetens f6r manga privata aktorer for att kunna an-
sluta sig till NPO.

e Foratttadel av uppgifter via NPO blir det ingen signifikant skill-
nad di vi redan anvinder NPO. Att tillgingliggora ytterligare
information via NPO skulle innebira utokad belastning pi vir
IT-avdelning, di vi skulle behéva bemanna utveckling samt projekt-
ledning av nya integrationspunkter mot N'TjP. Utéver detta skulle
vi behova ticka upp for forvaltning. Okade kostnader for perso-
nal. Som ett exempel for att illustrera skulle det gissningsvis kunna
innebira: Implementera producent-anslutning f6r respektive kon-
trakt. Tva personer 1-2 ménader heltid per yjanstekontrakt. Under-
hall 0.25 heltidstjinst.

e Ja, mycket stora om konsekvenserna innebir en uppstyrning av
vad som fir skrivas och kriver gemensamma mallar eller att det
ska skriva pd latin eller engelska kommer det att {3 {6r stora kon-
sekvenser.

e Ar beroende av hur mycket av redan etablerade tjinstekontrakt,
standarder, kodverk och infrastruktur etc. som kan anvindas, samt
vad som utfors nationellt. Insatser som ror e-tjinster prioriteras
med andra insatser inom regionen. Bide gillande ekonomi och per-
sonella resurser med ritt kompetens. Ekonomiska resurser paver-
kas av eventuella statsbidrag. Svirighet med kompetensforsorj-
ning giller alla regionens verksamheter.

Tid till genomférande vid anvindning av NPO

Utredningen stillde frigan om hur ling tid det skulle ta f6r aktoren
att uppfylla krav om obligatoriskt tillgingliggdrande via NPO.

Svaren redovisas nedan:

e Byte avjournalleverantér ir planerat till slutet av 2024. S4 troligen
3-5 4r. Det finns ingen mojlighet till sddana anpassningar i be-
fintligt journalsystem.
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e Vi kommer producera till NPO frin 1 november 2022 och antar
att vi fran d& kan uppfylla specificerade krav avseende befintliga
informationsmingder.

o Givetatt vi f6r det indamalet skulle behéva ytterligare personella
resurser utdver befintliga: skulle integrationen ske med befintlig
ginsteplattform (NTjP) ror det sig om kanske tvd ménader, plus
eventuella ledtider med Inera. For en helt ny integration kan vi
bara gissa, dtminstone det dubbla.

e Omedelbart svirt att svara pa, detta hinger helt och héllet pa vilka
resurser som stills till férfogande fér verksamheter/region, och
vilka kontrollinstanser man tinker piféra hemmaregion/klinik
innan information skickas ivig. Uppskattningsvis inom en 3—4 &rs
period.

Synpunkter pa alternativet att staten tillhandahaller
en infrastruktur fér andamalet patientéversikt for samtliga
vardgivare

Utredningen stillde frégan om hur man ser pd alternativet att staten
ska tillhandahilla en infrastruktur f6r indamalet patientdversikt som
ska vara tillginglig for alla virdgivare. Svaren redovisas 1 sin helhet
nedan.

o Ett bra forslag, 6verldt inte kravstillningen till den fragmen-
tiserade virden utan ta det dvergripande statliga ansvaret {or in-
formationshantering och digitala infrastrukturtjinster.

¢ Befintliga nationella tjinster bér nyttjas sd ldngt som mojlige for
att nyttja gjorda investeringar, vilket kan snabba p8 processen. ir
en storre friga dn att ta beslut om innehéllet i en patientéversikt,
en enstaka digital tjinst. Om sidant beslut fattas maste det finnas
en delaktighet och god férankring med sjukvirdshuvudminnen.

e Viir for okad statlig styrning sd linge det férenklar, ger 6nskad
effekt, skapar enhetlighet och dir kostnaden/investerad tid for
utvecklingen ir 1 proportion till bolagets storlek/omsittning.
Friga: Men skulle d3 detta ligga bredvid NPO fér den har ju exakt
den funktionen i dag mellan regionerna? Eller ersitta? Mardrém-
men ir tvi parallella system. Onskvirt om tjinsten ir anvindar-
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vinlig och teknikneutral, dock utan att allt behéver byggas om
och utvecklingskostnader springer ivig. Miste beakta proportio-
nalitetsprincipen.

¢ Ska mélsittningen kunna genomféras ser vi att det ir nédvindigt
att framtagandet av en infrastruktur sker pa nationell nivd. Det ir
av vikt att anslutningsprocessen ir kvalitetssikrad och att det 1
forvig finns en tydlig rutin gillande férutsittningar, krav, kost-
nadsférdelning och vem som gor vad vid inférande. Det behover
ocksd vara klarlagt vem som har tillsynsplikt att anslutna vird-
givare foljer lagkrav och krav pd IT- och informationssikerhet.
Onskvirt att samverkan sker med Inera for att nytta ska kunna
dras av redan etablerad infrastruktur och tjinster, samt att dubbel-
arbete ska kunna undvikas. Det vore av virde att nationellt anvinda
sig av NPO och utveckla frin dir. Regionen har inte resurser att
utveckla, inféra och forvalta tva liknande system.

e Bramed 6kade mojligheter till geografiskt grinslos vard for pati-
enterna. Stiller oss neutrala till vem som ska tillhandahilla infra-
strukturen. Om den ska utvecklas av staten s& ir det viktigt att
den ir siker och gir att ansluta till {6r alla, dvs. inte bidrar till sned-
vriden konkurrens.

e Bra alternativ, sannolikheten att ett beslut ska tas snabbare 6kar.

o Nir det giller den digitala infrastrukturen s3 tillhandah3lls den re-
dan av Inera/SKR. Hir krivs ett starkt samarbete mellan Inera/SKR
och de internationella grupperingarna! Vi har redan en patientéver-
sikt (NPO) som fungerar och anvindas. Virdpersonalen kan
absolut INTE behova hantera tvi olika patientoversikter.

e Vianser att detta kanske ir den enda mojliga 16sningen inom en
rimlig framtid 1 och med att en samordning av gemensamt jour-
nalsystem inom Sveriges grinser dn si linge har varit svirhan-
terat. Vi ser ocksd att det skulle kunna innebira en statlig finan-
siering av en digital infrastruktur. Man skriver dven 1 frigan att
privata vdrdgivare utan avtal med region ska kunna ansluta sig till
denna infrastruktur. Detta innebir att man mdste ta hinsyn till
sdvil Patientlagen som Patientsikerhetslagsstiftningen for att
kunna godkinna detta. Den lagstiftning som 1 dag finns, tilliter
inte utan vidare att journalinformation limnas mellan regioner
och andra virdgivare. Vi anser det dirfor viktigt att de faktiska
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verksamheterna ir delaktiga i framtagandet, implementering och
utveckling och vad som ska gilla (lagstiftning) i en sddan digital
struktur. Man bér méjligen dven 1 samband med detta ta stillning
till huruvida aktuell patientdversikt/patientinformation kan an-
vindas inom forskningsomriden. P3 vilket sitt man bor virdera
till vilka forskningsgrupperingar som informationen bor utlim-
nas. Man bér aktivt ta stillning till inom vilka omriden patient-
oversiktens information kan anvindas. Med anvindning, att stodja
behandling av patient, sekundiromride att anvinda informationen
inom forskningsgrupperingar.

Vi som region behéver ”sopa framfor egen dérr” och ansluta in-
formationsmingder till den befintliga patientéversikten NPO.
Om det ska tas fram en ny innebir det nya tekniska anslutningar,
kostnader, utveckling och resurser.

Bra forslag.
Antligen!

En friga for regionen men lter vil bra. Viktigt att beakta sekre-
tessen, inlogg och sd vidare.

Det ir nistan en forutsittning att statliga myndigheter utfirdar
foreskrifter om obligatoriska standarder f6r informationsstruk-
tur och format for lagring, éverforing (konvertering) till andra
system eller som mojliggdr att systemen kommunicerar med var-
andra. Det dr ocksd mirkligt att det dr lagligt att tillhandahalla IT-
system péd den svenska marknaden som inte uppfyller alla legala
krav. Det ir en uppgift for statliga myndigheter att komplettera
kraven pid CE-mirkning med tydliga krav {or att systemet ska fa
anvindas av svenska virdgivare. Det giller ocksd tillhandahil-
lande av appar som stddjer olika medicinsktekniska produkter
som anvinds sdvil 1 hilso- och sjukvird som egenvérd.

Ovriga synpunkter
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Det ir viktigt att man kan f3 en tydlighet i vilken information
som visas eller inte, samt vilka virdgivare/regioner/linder som ir
anslutna. Det dr ocksd viktigt att kunna visa upp information fér
minderdriga.
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e For att virdet med en europeisk patientdversikt ska kunna rea-
liseras behover datan som delas hélla hog kvalitet. I och med att
det i underlaget inte finns krav pd att datan méste vara till exempel
strukturerad, att vi utgdr frdn att det kommer finnas processer
och tekniska l6sningar for att hantera till exempel duplicerade
patientdversikter eller felaktig data. Det ir viktigt att ansvaret fér
att tillhandah8lla sidana l6sningar inte vilar pd enskilda leve-
rantdrer och virdorganisationer utan hanteras centralt.

e Tjinsten miste vara littillginglig frin alla olika journalsystem.
Ett absolut 6nskemal dr att det gors ett uthopp frin journalen sd
man inte behéver logga in 1 ett separat system som det ir nu.

¢ En genomging av informationsdelning mellan vird (region, pri-
vata) och kommunerna behéver ske och skirpas.

o [ Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
Ridets foérordning om det europeiska hilsodataomridet lyfts
vikten av att skydda den personliga integriteten, patientens tillging
till sina hilsodata och méjlighet att hantera dem, och méjligheten
att begrinsa hilso- och sjukvirdspersonalens tillgdng till vissa
eller alla hilsodata, samt ritten att fi information om vem som
har tillgdng till uppgifterna. Detta ir viktiga delar dven hir.

Synpunkter fran patient- och intresseorganisationer

Synpunkter pa forslaget om att patienten vid vard i annat land
ska kunna ge behandlande likare tillgang till en patientoversikt

o Vitycker det ir ett bra forslag, men det ir viktigt att patienten pd
ett enkelt sitt kan hantera detta och tacka ja eller nej (Reumatiker-

forbundet)
o Vistiller oss positiva till detta (Svenskar 1 Virlden)

o Tutgdngpunkten ir alla tgirder som kan underlitta vardagen for
personer som lever med diabetes ir positiva, s3 dven detta forslag.
Speciellt med diabetes ir det viktigt att behandlande likare fir in-
formation om de potentiella risker som ir férknippade med sjuk-
domen, risker som potentiellt kan vara livshotande. Samtidigt dr
det for Svenska Diabetesférbundet avgorande att patientens integ-
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ritet, oavsett dlder, virnas nir hantering och utvixling av person-
kinsliga uppgifter sker mellan flera aktorer i olika linder. Dirfor
ir samtycka frdn patienten avgdérande. Detta behover ges pd ett
sitt s& personen 1 friga har full insyn i vad samtycket innebir.
(Svenska Diabetesférbundet)

Véra medlemmar séker i begrinsad omfattning vird i andra lin-
der frimst pd grund av de kraftiga funktionsnedsittningar med-
for. Ndgra har dock sokt vird 1 Norge och Danmark. S3 {3 vird-
besok kriver knappast sirskilda internationella digitala system
utan kan nog ticka behoven genom att patienterna medfor rele-
vanta journalkopior. Detta ger sikrare och sannolikt mera rele-
vant informationséverféring. (RME)

Synpunkter om hur ofta tjansten kommer till anvandning

for
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malgruppen

Svirt att siga, det beror bland annat pd det vi nimnde ovan om
enkel hantering. (Reumatikerférbundet)

Férmodligen i stor utstrickning dd manga har sitt fasta boende
utomlands, alternativt regelbundet bor utomlands under lingre
perioder. (Svenskar i Virlden)

Vir bild ir att personer som lever med diabetes 1 mycket stor ut-
strickning anvinda sig av en sddan méjlighet, givet att sjukdomen
paverkar kroppen pd en rad olika sitt som ir viktiga att kinna till
for en behandlande likare. Vidare kan vardatgirder i sin tur paverka
diabetessjukdomen nir dessa genomfors, ock akuta — potentiellt
farliga — situationer kan uppstd. Detta ger ytterligare incitament
att 1ita behandlande likare f4 ta del av utvald journalinformation.
(Svenska Diabetesférbundet)

Riknar med att det ir ganska ovanligt iven om det kan fore-
komma i ndgra {3 fall. (RME)
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Synpunkter avseende sarskilt viktig information
att ge tillgang till

Information om de likemedel som patienten stdr pd, exempelvis
biologiska likemedel som kan krocka med andra likemedel, risk
for anafylaxi fér personer med allergi m.m. (Reumatiker-

forbundet)

Generellt finner vi, att listan som den ser ut nu verkar ha en bra
avvigning mellan obligatorisk och valfri information. For per-
soner med diabetes ir det centralt, att de kliniska uppgifterna om
mojligt finns tillgingliga for behandlande likare 1 nirtid. (Svenska
Diabetesférbundet)

Personid ir naturligtvis sjilvklart, liksom diagnos. Beskrivning av
funktionhinder central, dir flera olika sddana finns vid ME, som
kriver specifik hantering av virdgivaren. PEM benigenhet, POTS
och stimuliintolerans ir exempel pd sidana fenom som ir obligat
att notera och beakta. (RME)

Viktiga aspekter

e Ja, den méste vara litt att forstd och hantera, det miste vara enkelt

att siga ja eller nej. (Reumatikerférbundet)

Det faktum att minga utlandssvenskar saknar tillgéng tll svensk
e-legitimation, att minga av dem har inaktivt personnummer 1
SPAR vilket gor att virden, myndigheter och féretag inte kan {3
upp information om dem. Flera av dem har dven samordnings-
nummer. (Svenskar i Virlden)

Det behover vara tydligt vilken access en svensk medborgare
bosatt i ett tredje land har. Exempelvis kan en svensk medborgare
som ir folkbokford i ett tredje land {8 vird i ett EES-land (som
akutvird i Sverige under semesterbesék) och kan komma att

behdva himta ut medicin/fi vird i Sverige eller annat EES-land.
(Svenskar 1 Virlden)

Det behéver finnas tydlig information om att man som patient
har mojlighet att sjilv vilja vilken information som tas med i
systemet. Exempelvis kan en svensk medborgare bosatt i ett EES-
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land gora laglig abort 1 Sverige, men 1 det land som kvinnan bor i
kan abort vara férbjudet och dirmed {8 konsekvenser. (Svenskar
1 Virlden)

Som redan anfort, si det avgdrande foér Svenska Diabetesfor-
bundet att den personliga integriteten virnas fér personer med
diabetes nir kinsliga personuppgifter utvixlas mellan flera aktorer
1 olika linder. Det innefattar ett samtycka frdn den enskilda indi-
viden bor ges med full insyn 1 vad detta innebir. (Svenska Dia-
betestérbundet)

Sannolikt blir precisionen i informationen fér lig i de generella
oversikterna for att uppenbart gynna véra sjuka medlemmar. De
specifika finns nimnda ovan. (RME)

Ovrigt
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Vi dr medvetna om att detta initiativ gérs inom ramen fér EES,
men d& vi ser det som positivt f6r utlandssvenskar énskar vi att
det gir att bredda scoopet och iven inkludera linder utanfér
regionen. (Svenskar i Virlden)

Virt antagande ir hir, att det samtycke som ges till att 1ta behand-
lande likare 1 ett annat land inom EES {3 tillging till utvald journal-
information 1 en patientdversikt sker pd en generell nivd. Med
andra ord nir personen med diabetes har gett sitt samtycke till att
lita utvald journalinformation vara en del av en patientdversikt,
s har likare i andra EES-linder framgent tillgdng till denna infor-
mation nir/om virdbehov uppstir. Vi vill poingtera att om ett
specifikt samtycke ska uppnds i varje konkreta fall — dvs. individu-
ellt medgivande till varje virdgivare, jmf. GDPR - s8 kan journal-
informationen potentiellt inte vara tillginglig i de akuta och ofta
allvarliga fall av vrdbehov (till exempel om en person dr medvets-
16s) dir vikten av &tkomst till informationen ir stor. (Svenska
Diabetestérbundet)

Ar tveksam till nyttan for vira medlemmar med de generella Gver-
sikterna som ska passa alla patientgrupper. Detta dd de generella
oversikt, limpade for alla patientgrupper, 1 praktiken har mycket
l3gt virde for att férmedla de specifika medicinska behov som
vira medlemmar har. T.o.m. diagnosen ir fortfarande okiind eller
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fornekat 1 vissa medicinska kretsar vilket ganska ofta forsitter
vdra medlemmar 1 ogynnsamma situationer. (RME)

Synpunkter fran professionsorganisationer

Utredningen har endast erhillit svar frin en professionsorganisa-
tion, Likarférbundet. Frigorna har besvarats av en ledamot i Likar-
forbundets digitaliseringsrd. Tid har inte funnits for att samla in
medlemmars synpunkter pi ett sitt som skulle mojliggéra att svaren
till fullo ger uttryck f6r medlemmarnas &sikter. Svaren sammanfattas
nedan.

Forslaget om att patienten vid vird 1 ett annat land inom EES ska
kunna ge behandlande likare tillgdng till utvald journalinformation
ansdgs vara ett bra forslag.

P3 frigor om anvindningen av NPO uppgavs att medlemmarna
inte anvinder NPO i nigon stérre utstrickning. Fordelen vad moj-
ligheten att {3 tillgdng till information, brister som uppgavs avsdg att
grinssnittet inte dr sdkbart/sorter bart samt att bara ett fital regio-
ner ir med. Onskemal om att kunna sortera, indexera, folja ett
irende framholls. I dag kan bara kronologisk journal ses oavsett
vardgivare/specialitet.

Forslaget om att gora det obligatoriskt for alla virdgivare 1 Sverige
att tillgingliggora ansdgs vara ett bra forslag.

Forslaget om att staten tillhandahdller digital infrastruktur for
indamadlet patientdversikter ansdgs bra och efterlingtat. Ledamoten
anfor att ndgon miste peka med hela handen f6r att det ska hinda
och att det ir bra att staten gor det.

Det som ansdgs viktigt att f8 med 1 en patientdversikt ir en an-
vindbar Diagnosoversikt och likemedelslista. Onskemal om mojlig-
heten att skapa sin egen "dashboard" utifrin vad som ir intressant
fér mig framholls. Kardiologen vill ha EKG, BT, medicinlista och
vissa prover. Ortopeden vill ha tidigare operationer, rontgen, fysio-
terapeut, medicinlista och kanske nigot mer.

Som sirskilt viktigt att beakta 1 framtagandet av en sddan tjinst
lyftes anvindbarheten i grinssnittet. Anvindbarheten i grinssnittet
ir den enskilt viktigaste faktorn for att lyckas med ett IT projekt
1dag. Alla funktioner och finesser man klimmer in 1 ett system
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saknar virde om det inte ir intuitivt, littanvint och man kan gora
det viktigaste utan lingre utbildning.

Opvrigt som framholls var att det i dag finns minga sitt att sikra
patientens kinsliga information vilket ledamoten uppgav sig for
givet man tar hojd for dessa 1 ett internationellt datasamarbete.
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1 Introduktion

Kungliga Tekniska hogskolans Centrum for datadriven hilsa (CDDH) har beretts mojlighet
att inkomma med en bilaga till Utredningen om e-recept och patientéversikter inom EES (S
2020:10).

Onskan att tillgingliggora och anvinda hilsodata dkar frin manga aktorer i samhillet.
Omradet dr hogaktuellt i offentlig debatt och utredningar. Okande andel av medicinsk
forskning dr idag pa néagot vis datadriven. Introduktion av nya datadrivna terapier och
precisionsmedicin stiller nya krav. Okat fokus pa prevention majliggors genom integration av
data frén vard och omsorg, savil privat som offentlig. (Aceto et al, 2020) Har finns ocksé en
okad insikt om vikten av socioekonomiska data och beteendedata (Pickett och Pearl, 2001).
Dessa aterfinns i stor utstrackning i killor utanfor virden som t ex hélsoappar (Lucking et al.,
2020) och hos myndigheter. Samhallsplanering och administration kréaver data som underlag
for rationella beslut. Personcentrerad vérd och individens aktiva medverkan kréver att
individen har insyn i sina egna hélsodata, kan agera som medskapare av dessa data, och utéva
lagstadgad kontroll 6ver dess anviandning (Riggare, 2020). Inom EU péagar arbete med EHDS,
European Health Data Space, som ar tankt att méjliggora delning av individkopplade
hélsodata 6ver nationsgrianser inom hela EU (EC, 2022).

I sjukvérden ar bristande informationsforsorjning som stéd for kontinuitet i virdkedjan ett
stort problem (Ash et al, 2004). Resultatet, i form av missade diagnoser, ofullstdndiga
overlamningar med felaktiga ordinationer och okdnda undersokningsresultat i vardens
Overgangar, utgor en stor patientsidkerhetsrisk, genererar dubbelarbete,
dubbeldokumentation, och ar starkt kostnadsdrivande (Bowman, 2013).

Detta dokument tar upp ett antal centrala frégor av relevans for utredningen och for
hilsodataomréadet i stort. Genom hela diskussionen ar det av storsta vikt att skilja pd vad man
vill uppnd, och hur detta ska uppnas. Avsnitt 2 handlar om vad, och beskriver pé ett
teknikneutralt sitt det mél som de flesta aktorer dr Gverens om och stravar mot pa olika sétt. I
avsnitt 3 diskuteras nagra viktiga ord och begrepp. Avsnitt 4 listar ett antal olosta problem
som hindrat och hindrar att mélen uppnas. Avsnitt 5 dr en djupdykning i interoperabilitet,
som ett hur, dvs en foreslagen 16sning for att uppna maélen. I avsnitt 6 lyfter vi blicken mot
forskningen kring komplexa system och dess implikationer for hilsodata. I Avsnitt 7
atervéander vi till hur, och diskuterar infrastrukturldsningar for att uppnd malen. Nagra
generella slutsatser ges i avsnitt 8, foljt av vetenskapliga referenser.

2 Behov

Ordet halsodata anvéands i detta dokument i sin vidaste bemarkelse, dvs alla data som kan ha
relevans for individens héilsa, oavsett var dessa data skapas och lagras. Det finns inte en
entydig anvindare eller nyttobedémare nir det géller hilsodata. Olika anvandargrupper har
olika, och ibland motstridiga, behov. Komplexiteten 6kar sa snart data anvénds av flera
anvandare och for flera andamél (Thapa & Camtepe, 2021). Det &r viktigt att géra hilsodata
tillgdngliga och anvindbara for ménga aktorer och ur flera aspekter:
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e For patienten.

e I hela vard- och omsorgskedjan.

e For forskningen.

e For en effektiv administration.

e For prevention och hilsobeframjande atgiarder i samhallet.

Detta maste uppnés med individens integritet och kontroll som ledstjarna (Riggare, 2020),
och med respekt for lagstiftning, som behéver kunna anpassas i takt med att nya teknologier
och principer introduceras, men formuleras s teknikneutralt som mojligt (Kim et al., 2019;
Nurgalieva et al., 2020; Spencer et al., 2016). Héllbara 16sningar behover respektera att olika
aktorer har vitt skilda behov, och att hédlsodata &r ett omrade i stidndig fordandring och
utveckling.

3 Definitioner

Det finns manga ord/begrepp som anvinds i samtalen runt hialsodata. Orden anvéands i
ménga olika sammanhang dér de kan ha olika tolkningar. De uppfattas ddrmed olika av
personer med olika bakgrund och dé uppstér risk for missforstand. Nedan fors ett
resonemang om négra av de vanligaste.

Data, information och kunskap

Dessa ord ar svira att definiera entydigt (Liew, 2013). Ackoffs hierarkiska modell ar val kand
(Ackoff, 1989). Vi anviander orden pé foljande sétt: Data dr nagot som &r registrerat och lagrat
i ett system. Information ar data som ar begriplig och anviandbar. For att data ska fungera
som information kréavs kunskap om vad data betyder. Den kunskapen kan formedlas genom
definitioner.

Semantik, syntax, ontologi, termer, ord, begrepp och definitioner

Alla dessa ord ér relaterade till hur vi formedlar information, sd dven hur vi formedlar den
behovda kunskapen om data, vilket inom informatik kallas informationsstrukturer (Arnold et
al, 2013). Det finns méngder av definitioner av dessa ord inom olika vetenskapliga doméner
men utan ett specifikt ssmmanhang i atanke blir alla forsok att definiera dem, sisom
generella begrepp inom hélsodata, fruktlosa. Har anviands ordet definitioner for att visa att
data behover beskrivas.

Strukturerade och ostrukturerade data

Ofta anvands begreppet strukturerade data om data som lagras som parametrar i ett systems
databas och darfor dr direkt anvdndbara for datorn it ex berdakningar. Ostrukturerade data
brukar betyda skriven text, som inte ar direkt anvandbar for datorn. Darfor efterstravas s
langt som majligt strukturerade data i vara system.

For att kunna tolka strukturerade data kravs information om strukturen. Strukturinformation
kan vara implicit dvs bara tekniskt implementerad i systemet. Den kan ocksa vara explicit
lagrad i systemet, eller dokumenterad utanfor systemet i t ex en manual.
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Kontext, metadata

Kontext betyder sammanhang. I diskussioner om hilsodata brukar man syfta pa det
sammanhang dar data skapades (uppmittes, registrerades, etc). Kontextuell information ar
en typ av metadata som ofta behovs for att rétt kunna tolka data.

Metadata betyder data om data, dvs dokumenterad kunskap om vad data betyder. Ett
blodtryck har till exempel uppmitts under vissa omsténdigheter, med en viss utrustning, etc.
Beskrivningen av dessa senare aspekter brukar bendmnas “metadata”, och sjilva métvardet ar
“data”. Distinktionen mellan metadata och data &ar emellertid alltid godtycklig, beroende pa
hur vi véljer att betrakta situationen och bygga vara system. Om systemet bara kan lagra
“blodtryck” sé far vi pa ndgot sitt parallellt lagra det faktum att det uppmittes efter fem
minuters vila, i sittande, om vi behéver dokumentera det. Det senare blir d& att betrakta som
metadata. Men om systemet kan lagra olika sorters blodtryck sa kan vi kanske vilja att
registrera alternativet "blodtryck efter 5 minuters vila, i sittande” och da blir allt detta “data”.
Men om vi dessutom vill dokumentera om patienten hade &tit innan eller var fastande, eller
vilken utrustning vi anviande for métningen, sa blir detta metadata. Det &r alltid en frdga om
gransdragning och har finns ingen konsensus eller exakt definition av vad som avses med
metadata. I vissa sammanhang anvénds begreppet helt enkelt for att beteckna en redogorelse
for vad data betyder, dvs en definition.

For att kunna tolka och anvinda data utanfor den verksamhet och de system dar de skapades
sa behover alla aspekter av datas definition finnas tillgdngliga. Om vi kallar allt detta for bara
data, eller gor ndgon form av uppdelning i data och metadata, har ingen betydelse sa ldnge
all kunskap som behovs for att tolka data finns med.

Primar och sekundar anvandning av data

Idag anvands uttrycken primér och sekundér anvindning av data pé tva olika sétt. Det ena ar
mer tekniskt till sin natur dér primédranvindning betyder att data anviands i samma system
som dir data skapades, och sekundidranvindning betyder att data har 6verforts till ett annat
system och anviands déar. En annan definition som dykt upp pé senare tid, bland annat i EU:s
forslag till forordning om ett europeiskt hilsodataomrade EHDS (EC, 2022), ar att primar
anviandning betyder att hédlsodata anvidnds inom varden som stod for arbetet, och att
sekundir anvandning betyder att data anviands for andra syften, t ex uppfoljning, analys och
forskning.

En mdjlighet vore kanske att infora begreppet sekunddr primdranvdndning for de fall da
data anvinds utanfor det system dir det skapades, men dér syftet ar att anviandas i varden av
patienten.

Tillit, sakerhet och integritet

Tillit, i vid bemaérkelse, som kan rada mellan savil individer som organisationer, uppnas
antingen genom att vi har betrodda aktorer som foljer stipulerade riktlinjer eller genom att
det utvecklas tekniska funktioner for exempelvis sparbarhet, sakerhet, integritet och digitala
kontrakt som reglerar behorigheter och som inte kan brytas. Med tanke pd méngden aktorer
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och system som pé négot satt ska interagera med hélsodata, inte minst inom hela EU, ar det
nodvandigt att ha en teknisk 16sning som gor det tekniskt omajligt att kringgé kontrakten
(Kraft et al., 2018; Shah & Khan, 2020). En sddan 16sning maste vara transparent mot alla
anvandare och enkel att administrera. Detta ar den viktigaste formégan att uppna i en
generell 16sning for hilsodata, men kanske ocksa den svéraste (Hagglund & Scandurra, 2022;
Lupiéfiez-Villanueva et al., 2021; European Commission, Directorate-General for Health and
Food Safety, 2022).

Interoperabilitet

Ordet interoperabilitet anviands inom en mangd olika sammanhang, dven icke-medicinska
(Wiki, 2023), och flera olika definitioner forekommer.

En av de definitioner av interoperabilitet som anviands i medicinska sammanhang ar den som
anges av HIMSS, Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS, 2023),
dar interoperabilitet betyder utbyte av data mellan tekniska system!. HIMSS anger fyra olika
forutsattningar for interoperabilitet:

e Teknisk interoperabilitet (HIMSS level 1: Foundational) beskriver formégan hos
system att 6ver huvud taget utbyta data. Det handlar alltsé om fysisk koppling
(sladdar, fiberoptik, etc) och olika standarder for 6verforing (t ex TCP-IP).

e Syntaktisk interoperabilitet (HIMSS level 2: Structural) beskriver att man enats om
hur data ska kodas nér det skickas via den tekniska infrastrukturen, mellan olika
system. Exempel ar xml, json, FHIR etc.

e Semantisk interoperabilitet (HIMSS level 3: Semantic) beskriver det faktum att data,
till exempel ett numeriskt virde, maste betyda samma sak for sindande och
mottagande enhet (t ex att ett numeriskt varde som skickas mellan tvi system betyder
systoliskt blodtryck i biagge systemen).

e Organisatorisk interoperabilitet (HIMSS level 4: Organizational) beskriver det
faktum att allt meningsfullt utbyte av data mellan system ocksa kriver organisation,
overenskommelser, policys, lagstdd och forvaltning over tid.

Alla fyra komponenter krévs for att utbyte av data ska kunna ske pa ett meningsfullt satt och
for att 16sningen ska halla 6ver tid. HIMSS definitionen bor inte tolkas som att man kan
uppné olika nivaer av interoperabilitet i tur och ordning. Samtliga nivéer kréavs.

Inom EU:s European Interoperabilitiy Framework, EIF, senaste version 2017 (EC, 2017 03),
definieras interoperabilitet annorlunda, mindre teknikorienterat, som formdgan hos
organisationer att samverka genom datautbyte mellan system?. Aven EIF anger fyra nivier

1 .. the ability of different information systems, devices and applications (systems) to access,
exchange, integrate and cooperatively use data...

2 ... interoperability is the ability of organisations to interact towards mutually beneficial goals,
involving the sharing of information and knowledge between these organisations, through the
business processes they support, by means of the exchange of data between their ICT systems.
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4 Problem

Haélsodataomrédet kdnnetecknas av flera oldsta problem som har hindrat, och fortfarande
hindrar, oss fran att komma vidare mot malet att gora hidlsodata mer generellt anvandbara.
Nedan listas nagra av de viktigaste, med korta diskussioner. De flesta problem &r strukturella,
se nedan, och kan dirmed inte atgérdas genom lagstiftning.

Fragmentering, kontextberoende och knowledge management

Ett stort problem dr fragmenteringen av hilsodata, dvs att data lagras utspridda i en stor
mingd olika system hos olika aktorer. Data skapas pa olika platser, inom olika verksamheter,
genom olika processer, i olika tekniska system, inom ménga olika organisationer och hos
individen sjalv.

Data ar idag i mycket liten utstrackning anvindbara utanfor den situation dar de skapades,
om man inte ldgger ner ett omfattande manuellt arbete for att tolka data. For att rada bot pa
det, si att tolkning ska kunna ske utan manuellt arbete, maste man kunna lagra data
tillsammans med en tillrackligt fullstindig definition, dvs en beskrivning av vad data star for i
verkligheten, vilket inkluderar en beskrivning av de processer dir data skapades. Denna
formaga saknas idag nar det galler hidlsodata. Behovet att finga kontexten for att beskriva
data och gora dem mer generellt anvandbara ar vilkant inom knowledge management (Alavi
& Leidner, 2001; Margheri et al., 2020).

Pluriformitet vs standardisering

Verkligheten &r inte en och samma for alla, utan ser olika ut, beskrivs pa olika sétt, och
befinner sig i stindig forandring. Detta méste accepteras som ett faktum. Darfor maste man
hitta I6sningar som inte dr statiska. De modeller som ska anvindas méste medge skapande av
lokala definitioner, inklusive beskrivningar av lokala processer och lokalt spriakbruk, men
med bibehallen mojlighet till global forstaelse. Sadana flexibla modeller saknas idag.

All kommunikation bygger pd nagon form av 6verenskomna principer, eller standarder, s&
dven kommunikation med hjélp av data genom datorer. Idag finns standarder for 6verforing
av data, och for vissa tillampningar som till exempel representation av skrift, bild, ljud och
video, men ingen allmén standard for hur de nodvéndiga definitionerna skapas for att
beskriva data. Av omradets pluriformitet foljer att en standard, for att vara praktiskt
anvandbar for alla tusentals aktorer inom tex EU eller globalt, méste bygga pa flexibla
modeller.

For att mojliggora hantering av data tillsammans med en fullstédndig beskrivning av datas
innebord, inklusive processuell information, sé skulle alla aktérer behéva anvinda en
gemensam modell for dessa beskrivningar for att uppné ¢msesidig forstielse. Men nigon
sddan allmént vedertagen och anvandbar modell finns inte idag (Adnan et al., 2020;
Lupiéfiez-Villanueva et al., 2021; Teodoro et al., 2011).
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Legala hinder

Det finns legala hinder for datautbyte mellan olika aktorer i samhillet. Dessa lagar dr, bland
annat, till for att skydda individens integritet och majlighet att utéva berattigad kontroll.
Utrymmet hdr medger inte en djupare diskussion om dessa aspekter. De flesta problemen
inom halsodata &r strukturella till sin natur. Darfor kan de inte 16sas genom dndrad
lagstiftning. Har krévs i stillet att nya 10sningar utvecklas tillsammans med anpassad
lagstiftning, i en gemensam process. Detta géller sarskilt om individen ska ges mojlighet att
sjalv forvalta sina data.

Integritet

Nér det giller sekundidranviandning av data finns behovet att skydda individens integritet
genom olika former av anonymisering av data (Meystre et al., 2010). Bdda metoderna har
inneboende, till stor del olosta, problem. Dessutom, med nya metoder fér avancerad
maskininldrning och anvdndningar som den idag populdra ChatGPT, visar att det blir svart att
verkligen dstadkomma integritet. P4 samma sitt som ChatGPT idag ofta framgéngsrikt
genererar begriplig text, si skulle en trinad algoritm kunna identifiera individer med hog
sannolikhet och darmed anvindas for att bryta det integritetsskydd som anonymiserade data
forvantas ge.

Partiella I6sningar

Bade EU:s ramverk (EC, 2022) och de svenska ramverken fran Digitaliseringsmyndigheten
(DIGG, 2020 02), och Vinnovas utlysning Vinter (Vinnova, 2020) betonar att individen ska
ha kontroll 6ver sina egna data och att detta ska vara en 6verordnad princip, vilket stiller
sarskilda krav pa en 16sning. I ramverken listas formagor och funktioner som maéste finnas pa
plats, och som méste fungera tillsammans som en helhet. Det ar darfor riskfyllt att alltfor
tidigt borja diskutera teknisk realisering av vissa formagor om man inte fran borjan har en
tydlig blid 6ver hur alla de tekniska 16sningarna ska fungera praktiskt tillsammans. D&
riskerar man att 14sa sig vid 16sningar som senare visar sig inte fungera i en helhetslosning.

5 Interoperabilitet

Losningar som bygger pa interoperabilitet enligt HIMSS, dvs utbyte av data mellan tekniska
system, aterfinns idag mestadels pé lokal nivi och omfattar bara en liten delméngd av alla de
data som hanteras inom vérden. Interoperabilitet har emellertid foreslagits som en generell
16sning for att nyttiggora hialsodata mellan alla olika aktorer, lokalt, nationellt och pad EU-
nivi. Ibland dndvands uttrycket att "systemen ska prata med varandra”. Det finns ett antal
problem med detta tankesitt. Vi diskuterar de viktigaste nedan.

Ordet interoperabilitet betyder hér interoperabilitet enligt HIMSS definition, om inget annat
anges.

549





Bilaga 9 SOU 2023:13

Méangden system och kopplingar dem emellan

Antalet moéjliga kopplingar (ibland bendmnt integrationer) mellan
n olika system ges av formeln ¥2(n2-n). Det blir 45 kopplingar om
vi har 10 system, och 4500 kopplingar mellan 100 system. I Region
Stockholm finns 6ver 1000 olika system som lagrar patientdata.
En enkel raknedvning visar darfor att interoperabilitet, om det
realiseras som direkt koppling mellan alla inblandade system,
aldrig kan fungera om man beaktar den governance som skulle
krévas i varje enskilt fall for héllbarhet 6ver tid (HIMSS level 4),
vilket skulle ge en helt orimlig administrativ bérda.

Skulle man da, for att minska antalet bilaterala kopplingar, kunna koppla ihop systemen via
nagon form av mellanliggande plattform? I stor skala, tex hela EU, skulle en sddan plattform
bli gigantisk, och dven introducera ett omfattande behov av standardisering vilket i sig ar
problematiskt (se nedan). Alternativet att skapa mindre lokala plattformar och koppla
samman dessa blir inte enklare. Om man beaktar EU:s ambitionsnivd med mangden data som
ska utbytas via EHDS (EC, 2022) ser man framfor sig en mycket svarhanterlig komplexitet.

Interoperabilitet som bas for en infrastruktur

Interoperabilitet fungerar mellan enskilda system, eller mindre grupper av system. Det finns
standarder, t ex FHIR, som underlattar upprittandet av sddana 16sningar. Men som barande
princip i en infrastruktur med syfte att gora alla hélsodata generellt anvindbara mellan olika
aktorer i en storre kontext, t ex nationellt eller inom EU, kdnnetecknas interoperabilitet av
inneboende problem déir det idag saknas 16sningar. Forutom att leda till stor administrativ
borda enligt ovanstaende diskussion, finns ytterligare olosta fragor, till exempel:

e Hantering av behorigheter for vem som fér ta del av data maste fungera mellan alla
olika organisationer som ska utbyta data och utforas exakt lika i alla system.

e Sikerheten i hela natverket av sammankopplade system kan inte garanteras eftersom
det saknas mekanismer for att uppréitthélla en 6verenskommen sidkerhetsniva hos de
enskilda systemen.

o Tillforlitligheten blir beroende av standig uppkoppling och bandbredd om man forlitar
sig pé att en verksamhet ska drivas med hjélp av data som hdmtas frin andra system
nagon annanstans. Alternativt kridvs en omfattande hantering av lokal dubbellagring.

e Om data hdmtas frén ett system och lagras i ett annat sa skapas multipla kopior av
samma data, vilket dr problematiskt nér det giller uppdatering och att halla reda pa i
vilket system det korrekta vérdet dterfinnes (system of record).

e Problemet att leta ritt pd en viss information, till exempel resultatet av en viss
undersokning, kraver ndgon form av allmént index, vilket dr problematiskt av
integritetsskal.
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Interoperabilitet genom standardisering

Ibland hévdas, att det som kravs for att interoperabilitet ska bli en 16sning for nyttiggérande
av hilsodata ir, att alla aktorer och system forhaller sig till internationella standarder. Det
finns en mingd sadana standarder som técker olika delméngder. Dessa standarder forhaller
sig inte till en gemensam referensmodell och ar darfor inte hierarkiskt implementerbara for
att uppné interoperabilitet. Se vidare under avsnittet om komplexa system nedan.

Det skulle ocksa krivas att samtliga system agerade pa respektive standard pé exakt samma
satt, och detta maste fortsitta gilla d&ven Gver tid. Det innebar att standarden, och dess
implementering i alla olika system, skulle beh6va kunna uppdateras kontinuerligt, for att
16sningen ska fortsétta fungera i hela det pluriforma hélsolandskapet. Det finns idag inga
teorier for hur detta skulle kunna astadkommas praktiskt.

Interoperabilitet via digitala planbocker

Maénga aktorer arbetar idag med att frigora data fran olika system och ge individen mojlighet
att lagra dessa i en digital pl&nbok. Inom EU sker nu en samordning och validering av dessa
arbeten (EC, 2023), som ofta dr baserade pa block chain. Digitala plédnbdcker kan lagra data
och upprétthélla sdkerhet och sparbarhet vid 6verforing av data (Asghar et al., 2017; Fatokun
et al., 2021; Jaiman & Urovi, 2020). De kan dven i viss mén hantera behorigheter, dock
endast for utpekade dataméngder och system dvs inte for utpekade anvidndare i de olika
systemen. Darmed ar digitala pldnbocker, ehuru anvandbara for vissa specifika tillampningar,
inte en 16sning av de ovan ndmnda problemen med interoperabilitet, &ven om arbetet med
digitala planbocker fortjanstfullt pekar pa behovet av individens roll i hallbart datautbyte.

6 Perspektiv pad komplexa system

Att virden formar ett komplext system #r vilként (Lipsitz, 2013). Detta synsitt har tillimpats
pé flera olika sitt for vardtjanster (Burton et al, 2018), dven utifrén frimjande och
forebyggande arbete t ex inom psykisk hilsa (Moustaid et al, 2020). Komplexa system (eller
teoretiskt komplex adaptiva system) &r system som bestar av ménga delar som interagerar
med varandra pé ett dynamiskt sétt. Studiet av, och forskningen om, sddana system har
exploderat under senare decennier och inom vitt skilda omréden (Foster, 2005; Khan et al.,
2018; Olsson et al., 2004; Rusoja et al., 2018; Zadeh, 1973).

Mycket inom den medicinska varlden bygger pa en socioteknisk rationalitet dar
standardisering av arbetssitt och evidensbaserade insatser forvintas leda till optimal vard.
Denna logik héller for lakemedelsstudier och specifika behandlingar, men ar begréansade for
dagens helhetsperspektiv pa hélsa och sjukvard, da det ar mer av ett ménskligt skapat system
dn ett naturligt fenomen. (Checkland and Scholes, 1999) (Simon 1970) (Fernandez et al,
2015). Nar olika tjdnster inom hilsodata samverkar med varandra s skapas ett nytt, storre
system, som ar komplext.

Modularisering &r ett sitt att hantera storlek och komplexitet (Ethiraj & Levinthal, 2004). Nar
komplexa system delas upp i delsystem ar det sédllan entydigt var och hur gransdragningen
ska goras (Reich et al, 1999; Eppinger, 1997). Beskrivningen av till exempel en process, kan
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tolkas olika i olika delsystem. Uppdelning och integrering ar inte linjira i forhallande till
varandra och framfor allt integrering paverkas av hur de olika oberoende delarna har
utvecklats (Efatmaneshnik och Reidsema, 2009). Darmed ar begreppsdefinitioner i ett
komplext system oftast svart.

I komplexa system med tekniska komponenter dr modularisering en strategi for att kunna
hantera storleken och komplexiteten. Hur man modulariserar har stor betydelse for systemets
prestanda och det finns studier kring effekten av en for stor uppdelning i moduler samt att
lasa designen av sma moduler i en tidig fas, innan helheten har fatt sin form (t.ex. Ethiraj och
Levinthal, 2004). Baldwin och Clark (2006) visar dven att modularisering har férandrat
industriella strukturer efter hur kostnader och fordelar faller ut.

Problemen med interoperabilitet som grundldggande princip i en infrastruktur, se ovan, kan
ses som konkreta exempel pé det som inom teorin for design av komplexa system inom
ingenjorsvetenskap visade: Om ett komplext system ar uppbyggt av ménga olika delsystem
som dr beroende av varandra s& maste varje delsystem ha kunskap om alla andra delar som
paverkar dess funktion och darmed hantera en forenklad representation av hela det storre
systemet (Dietz et al., 2020).

Inom datamodellering anvinds strukturerade begreppskluster (ontologier) som verktyg for
att utoka begreppsdefinitionerna med beskrivningar av begreppens inbordes relationer. Inom
precisionsmedicin, som dr mycket datadriven, pagar (se till exempel Haendel et al, 2021)
arbeten for att homogenisera ontologier for att kunna arbeta med flera databaser som har
olika strukturer. Men det ar viktigt att notera att ontologi, som vetenskapfilosofiskt begrepp,
skiljer sig frdn hur ordet anvinds inom datamodellering. Inom vetenskapsfilosofi betyder
ontologisk positionering att man valjer ett perspektiv pa vilka verkligheter som finns och som
ménniskan ha kunskap om (Moon och Blackman, 2014). Relaterad till det &r epistemologi,
vilket innebar vilken sorts evidens man accepterar. Ontologiskt perspektiv och epistemologi
inom ett Amne tenderar att férdndras langsamt, medan metodologin utvecklas snabbare och
far mycket uppmiérksamhet.

Inom hélsodata dominerar den ontologiska position som kallas Strukturell realism: Att det
finns en kdnnbar verklighet som kan uttryckas i en modell. Osékerheten i kunskapen om
verkligheten hanteras genom att involvera experter, ofta hela kommittéer. Strukturell realism
ar vanligt i ett naturvetenskapligt, (post-)positivistiskt perspektiv, men problematiskt for
komplexa system i samhallet — nagot som ar vilkant inom till exempel internationell politik
(t.ex. Glaser, 2014), och kritiserat inom omvéardnadsstudier dar Kritisk realism har blivit ett
alternativ (Williams et al 2016).

Ett ontologisk alternativ som passar battre for hédlsodata skulle kunna vara Begransad

relativism. Detta forutsitter att olika praktiserande grupper kan ha sin verklighet och forsta
samma begrepp inom den egna gruppen, men att begreppen inte ar direkt utbytbara mellan
grupperna. Till detta hor da en konstruktivistisk eller kritisk realistisk epistemologi. Det blir
for 1angt att i detta dokument att fordjupa dessa argument men de har viktiga konsekvenser
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for kunskapen kring informationsinfrastrukturer och passar mycket bra i den skandinaviska
forskningen kring informationssystem (Oglund, 2018).

Begrepp som inte dr utbytbara mellan grupper skulle kriva nagon form av 6versittning, vilket
ar en standardmetod inom den semantiska webben genom ontologikartlaggning
(Stuckenschmidt och van Harmelen, 2005). Vid 6verséittningen maste man anta att de
begreppsuppséttningar som ligger bakom olika dataméngder kan vara olika men att de kan
Oversittas 6msesidigt baserat pé delad ontologi (Stuckenschmidt och van Harmelen, 2005).
Till exempel kan ett nytt begrepp vara en specialisering till ett befintligt och kan darfor
relateras till det genom underordning. Detta tillvigagangssatt kraver dock att det finns en
grundlidggande delad ontologi. Darfor kan interoperabilitet inte garanteras genom
standardisering. All standardisering av begrepp (i termer av en formell teori) kraver ett
gemensamt perspektiv som fungerar som en namnare for alla olika perspektiv. Detta dr dock
precis vad som inte kan forviantas under multiperspektivitet (Greengalgh et al, 2011;
Greengalgh och Swinglehurst, 2011).

7 Infrastruktur

Givet komplexiteten och omfattningen av problemen blir den logiska konsekvensen att vissa
formagor och funktioner maste lyftas bort fran enskilda aktorer inom hélsodata, och i stillet
omhéndertas i en gemensam infrastruktur. En sddan infrastruktur finns inte idag och méste
saledes utvecklas, tekniskt, och forses med en hallbar forvaltning. Inget hindrar att
infrastrukturen implementeras stegvis, fran lokalt till regionalt och nationellt. Givet
ambitionerna inom EU, ddr EHDS ir pa vég att bli lag, bér ambitionsnivan fran borjan vara
multispréklig och global (EC 2022).

Nedan redogors for ett antal komponenter som maste omhéandertas i en infrastruktur. Det
finns en omfattande vdv av 6msesidiga beroenden mellan alla komponenter. For att gora
framstillningen teknikneutral anviands ordet "Tjanst” i stéllet for ”System” for att beteckna
varje form av teknisk 16sning for interaktion med hélsodata. En tjanst kan till exempel vara en
hilsoapp, en applikation for statistik och uppfoljning pé regional niv4, eller ett journalsystem
inom varden.

Digital identitet

For att sdkerstilla att varje fysisk individ har en digital identitet krivs att identiteten kan
utfardas pa ett sdkert sitt. En forvaltning som certifierar vilka aktorer som far gora detta, och
vilka tekniska l6sningar som &r tillaitna, kommer att krévas.

Inloggning

Sé langt det ar mojligt méaste funktioner finnas for att sidkerstilla att det ar ratt fysiska individ
som loggar in till en tjinst med sin digitala identitet. Aven hir uppstar krav p4 en forvaltning
som certifierar tjanster och vilka 16sningar som anvénds for inloggning mot dessa.
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Definitioner

Definitioner av data, processer och roller méste finnas och vara globalt tillgdngliga.
Definitionerna maste vara explicit lagrade och maskinellt tolkningsbara dvs direkt
anviandbara for bearbetning i en dator, for att till exempel kunna ligga till grund for
implementering av behorigheter pé en teknisk niva och dirmed gora dem omdjliga att
kringga. Definitionerna maste dven vara normalt begripliga for méanniskor att skapa och
forhélla sig till. For att kunna exekveras av distribuerade tjanster och vara ménskligt
otvetydiga i skilda sammanhang, maste definitionerna skapas genom att félja en
grundldggande princip gemensam for alla aktorer. Detta méste kunna ske pé alla sprak och
sprakbruk vilket kraver en avancerad hantering av terminologi. Definitioner maste kunna
inga i olika standarder for olika verksamheter men dven kunna skapas lokalt nar behov
uppstar, med bibehéllen global forstaelse.

Definierade data med kontext

All data méste ha en inbyggd koppling till en definition. For att det hela ska fungera i praktisk
verksamhet méste definitionen kunna kopplas nir data skapas. Processen i vilken data
skapades maste ingé i definitionen. Det dr processen som ger kontext och gor det méjligt att
tolka och anvénda data externt.

Inloggning till en tjadnst med en viss roll (anvandarroll)

I anvidndandet av en tjdnst dr det nodvandigt att veta inte bara anvéndarens digitala identitet
utan dven vilken roll som anvéandaren iklader sig. En anvandarroll kan t ex vara privatperson,
skattebetalare, patient, en anstéllning eller ett yrke sa som sjukskoterska eller 1dkare. Detta ar
nodvandigt for att kunna hantera behorigheter till olika data. Rollerna méste vara distinkt
definierade och for vissa roller dven verifierade av 1amplig instans — en lakarroll méste vara
verifierad av Socialstyrelsen och en viss tjanstebefattning av arbetsgivaren. Detta innebér i sin
tur att organisationer och centrala personer inom dessa maste vara definierade.

Behorigheter via lagar, medgivanden och situation

Nér en anvandarroll ska hantera data om négon annan méste den ha behorighet. Denna
behorighet kan vara lagstadgad eller ske via ett aktivt medgivande (auktorisering) fran den
individ vars data ska hanteras. Behorigheterna, utifrain medgivanden eller lagrum, maste
kunna baseras pa definitioner. Ett exempel ar att en narkoslédkare alltid kan se somatiska data
om en patient men kanske inte psykiatrisk. En akutlikare med en medvetslos patient skulle
kanske ha en lagstadgad ritt att se bade och. Behorigheter maste kunna upprattas for olika
nivaer (granularitet) av data och vara tekniskt omgjliga att kringga.

Sidkerhet

En generell infrastruktur maste i grunden och i varje aspekt vara designad for sikerhet och
integritet. De tekniska l6sningarna som anvénds, till exempel kryptering, maste kunna
uppdateras 6ver tid. Det ar viktigt att dessa uppdateringar kan kontinuerligt sékerstallas for
alla tjanster som nyttjar infrastrukturen.
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Sparbarhet

Aven det sikraste system kan missbrukas. Den absolut viktigaste komponenten for att kunna
beivra missbruk och skapa tillit till infrastrukturen &r att allt som gors med nagons data
loggas sé att all hantering blir sparbar for individen.

Tjanster

Det komplexa system av tjanster som ska erbjuda journalféring och andra funktioner fér
hilso- och sjukvard, samt forskning och AI baserade pa infrastrukturen maste kunna hantera
ovanstdende behov/krav/formégor. Tjansterna méste kunna ge stéd vid skapandet av data sa
att ritt definition kopplas till data och att det sker i ritt process. De méste ha ett granssnitt
som ger anvandaren, pi sitt valda sprak, mgjlighet att forsté definitioner och processer.
Definierade processer méste exekveras i tjinsterna pa ett strikt enhetligt sitt, utan att riskera
en individs integritet.

Forvaltning

For att upprétthalla nédvéandiga krav pa de aktorer som nyttjar infrastrukturen, till exempel
avseende metod for inloggning/verifiering eller for upprattande av digital identitet, sa krivs
en gemensam forvaltning med savil organisatoriska som tekniska verktyg for att sakerstalla
att kraven upprétthalls. For att skapa maximal tillit bor forvaltningen vara oberoende av
stater, institutioner och kommersiella aktorer. Skapandet av en infrastruktur maste darmed
innefatta skapandet av dess forvaltning.

8 Slutsatser

Att gora hilsodata generellt anvdndbara dr hogsta prioritet men forslag till 16sningar behover
utformas med kritisk blick och med vélgrundade principer fé6r modelleringen av data.

Interoperabilitet (i betydelsen tekniska system som utbyter data med varandra) kan tillampas
i begriansade sammanhang men fungerar inte som bas for en generell 16sning inom
hélsosektorns komplexa verklighet.

Standardisering dr nédvéndigt for kommunikation och samarbete men kan inte 16sa
problemen med interoperabilitet inom hilsosektorn.

Forandrad lagstiftning kan komma att krivas nér nya l6sningar introduceras men &r av
begréansat viarde som isolerad édtgérd. Nya tekniska losningar och ny lagstiftning maste
utvecklas hand i hand.

For att skapa en fungerande 16sning dar hélsodata kan nyttiggéras mellan olika tjdnster, olika
organisationer, och 6ver lands- och sprikgréanser beh6ver man finna en ny, post-modern
filosofi inom forskning och systemutveckling.

En infrastruktur som kan hantera noggrant strukturerade data och metadata/kontext ar ett
logiskt steg som idag saknas. En sddan infrastruktur méiste utgé fran pluriformiteten i
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hilsoomradet och respektera att olika synsétt, kontexter och definitioner kommer att finnas
parallellt.

Det krivs verktyg for att modellera omrédets pluriformitet och fordnderlighet, samtidigt som
standarder kan vara representerade/implementerade for de delar dar gemensamma
definitioner behévs och dr mgjliga att skapa.

En infrastruktur som mojliggor pluriform modellering och sammanhéllen personcentrerad
information skulle fordndra mycket av dynamiken kring hilsodata. Tjanster kan skapas
mellan aktorer utifrdn 6msesidiga behov. Spridning av innovation kan framjas, samtidigt som
samarbetskluster och konsortier kan skapas som vill testa nya 16sningar. Mojlighet att skapa
lokala definitioner med bibehéllen global forstéelse kan méjliggora standardisering nedifran
och upp, genom konvergens.

Om vi kopplar kraven att finga kontexten da data skapas, att hantera medgivanden, och att
bygga in forvaltning och sidkerhet, med en personscentrerad ansats, blir det logiska steget
framét att utveckla nya infrastrukturkandidater som effektivt hanterar dessa krav. En sédan
infrastruktur maste fran borjan utvecklas som en helhetslosning for att sékerstilla att alla
funktionella komponenter kan implementeras och praktiskt samverka med varandra.
Infrastrukturen kan da, 6ver tid, bli ett lager i internets teknikstack, som tjanar som grundval
vid skapande av alla typer tjanster inom héilsodata.

15 (19)

556





SOU 2023:23 Bilaga 9

Referenser

Aceto, G., Persico, V. and A. Pescapé (2020). Industry 4.0 and Health: Internet of Things, Big Data,
and Cloud Computing for Healthcare 4.0, Journal of Industrial Information Integration, Vol. 18, 2020,
100129, ISSN 2452-414X, https://doi.org/10.1016/j.jii.2020.100129.

Ackoff, Russell L. (1989) "From data to wisdom." Journal of applied systems analysis 16.1: 3-9.

Adnan, K., Akbar, R., Khor, S. W., & Ali, A. B. A. (2020). Role and Challenges of Unstructured Big
Data in Healthcare (pp. 301—323). https://doi.org/10.1007/978-981-32-9949-8_22

Alavi, M., & Leidner, D. E. (2001). Review: Knowledge Management and Knowledge Management
Systems: Conceptual Foundations and Research Issues. MIS Quarterly, 25(1), 107—-136.
https://doi.org/10.2307/3250961

Asghar, M. R, Lee, T., Baig, M. M., Ullah, E., Russello, G., & Dobbie, G. (2017). A Review of Privacy and
Consent Management in Healthcare: A Focus on Emerging Data Sources. 2017 IEEE 13th International
Conference on E-Science (e-Science), 518—522. https://doi.org/10.1109/eScience.2017.84

Ash, J.S., Berg, M., Coiera, E. (2004) Some Unintended Consequences of Information Technology in
Health Care: The Nature of Patient Care Information System-related Errors, Journal of the American
Medical Informatics Association, Volume 11, Issue 2, , pp 104—112,
https://doi.org/10.1197/jamia.M1471

Baldwin, C.Y., Clark, K.B. (2006). Modularity in the Design of Complex Engineering Systems. In:
Braha, D., Minai, A., Bar-Yam, Y. (eds) Complex Engineered Systems. Understanding Complex
Systems. Springer, Berlin, Heidelberg. https://doi.org/10.1007/3-540-32834-3 9

Bowman S. Impact of electronic health record systems on information integrity: quality and safety
implications. Perspect Health Inf Manag. 2013 Oct 1;10(Fall):1c. PMID: 24159271; PMCID:
PMC3797550.

Burton, C., Elliott, A., Cochran, A. et al. Do healthcare services behave as complex systems? Analysis of

patterns of attendance and implications for service delivery. BMC Med 16, 138 (2018).
https://doi.org/10.1186/512916-018-1132-5

Checkland, P., & Scholes, J. (1999). Soft systems methodology in action. John Wiley & Sons.

DIGG (2020 02): Website accessed 2023/01/23
https://www.digg.se/download/18.79c61f7c17db5871992f0c1/1647952780168 /uppdrag-att-etablera-
en-forvaltningsgemensam-digital-infrastruktur-for-informationsutbyte.pdf

Dietz, T., Klamroth, K., Kraus, K., Ruzika, S., Schifer, L. E., Schulze, B., Stiglmayr, M., & Wiecek, M. M.
(2020). Introducing multiobjective complex systems. European Journal of Operational Research,
280(2), 581-596. https://doi.org/10.1016/J.EJOR.2019.07.027

EC (2017 03): Website accessed 2023/01/23 https://ec.europa.eu/isa2/eif en

EC (2022): Website accessed 2023/01/23 https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-
regulation-european-health-data-space en

EC (2023): Website accessed 2023/01/23 https://commission.europa.eu/strategy-and-

olicy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-digital-identity en

Efatmaneshnik, Mahmoud and Reidsema, Carl (2009). Decomposition, integration, and emergence in
complex system design. Nonlinear Phenomena in Complex Systems 12 (3) 211-231.

Eppinger, S. D. (1997, August). A planning method for integration of large-scale engineering systems.
In International Conference on Engineering Design (Vol. 97, pp. 199-204).

Ethiraj, S. K., & Levinthal, D. (2004). Modularity and Innovation in Complex Systems. In Management
Science (Vol. 50, Issue 2, pp. 159—173). INFORMS Inst.for Operations Res.and the Management
Sciences. https://doi.org/10.1287/mnsc.1030.0145

Fatokun, T., Nag, A., & Sharma, S. (2021). Towards a Blockchain Assisted Patient Owned System for
Electronic Health Records. Electronics, 10(5), 580. https://doi.org/10.3390/electronics10050580

16 (19)

557



https://doi.org/10.3390/electronics10050580

https://doi.org/10.1287/mnsc.1030.0145

https://commission.europa.eu/strategy-and

https://health.ec.europa.eu/publications/proposal

https://ec.europa.eu/isa2/eif_en

https://doi.org/10.1016/J.EJOR.2019.07.027

https://www.digg.se/download/18.79c61f7c17db5871992f0c1/1647952780168/uppdrag-att-etablera

https://doi.org/10.1186/s12916-018-1132-5

https://doi.org/10.1007/3-540-32834-3_9

https://doi.org/10.1197/jamia.M1471

https://doi.org/10.1109/eScience.2017.84

https://doi.org/10.2307/3250961

https://doi.org/10.1007/978-981-32-9949-8_22

https://doi.org/10.1016/j.jii.2020.100129



Bilaga 9 SOU 2023:13

Fernandez, A., Sturmberg, J., Lukersmith, S. et al. (2015) Evidence-based medicine: is it a bridge too
far?. Health Res Policy Sys 13, 66. https://doi.org/10.1186 /s12961-015-0057-0

Foster, J. (2005). From simplistic to complex systems in economics. Cambridge Journal of Economics,
29(6), 873—892. https://doi.org/10.1093/CJE/BEI083

Glaser, C. L. (2014). Realists as optimists: Cooperation as self-help. In Realism Reader (pp. 157-166).
Routledge.

Greenhalgh, T., Russell, J., Ashcroft, R.E. and Parsons, W. (2011), Why National eHealth Programs
Need Dead Philosophers: Wittgensteinian Reflections on Policymakers’ Reluctance to Learn from
History. The Milbank Quarterly, 89: 533-563.

Greenhalgh, T., Swinglehurst, D. (2011) Studying technology use as social practice: the untapped
potential of ethnography. BMC Med 9, 45 (. https://doi.org/10.1186/1741-7015-9-45

Haendel MA, Chute CG, Robinson PN. Classification, Ontology, and Precision Medicine. N Engl J Med.
2018 Oct 11;379(15):1452-1462. doi: 10.1056/NEJMra1615014. PMID: 30304648; PMCID:
PMC6503847.

HIMSS (2023): Website accessed 2023/01/23 https://www.himss.org/resources/interoperability-
healthcare

Hégglund, M., & Scandurra, I. (2022). Usability of the Swedish Accessible Electronic Health Record:
Qualitative Survey Study. JMIR Human Factors, 9(2), e37192. https://doi.org/10.2196/37192

Inan, O. T., Tenaerts, P., Prindiville, S. A., Reynolds, H. R., Dizon, D. S., Cooper-Arnold, K., Turakhia,
M., Pletcher, M. J., Preston, K. L., Krumholz, H. M., Marlin, B. M., Mandl, K. D., Klasnja, P., Spring, B.,
ITturriaga, E., Campo, R., Desvigne-Nickens, P., Rosenberg, Y., Steinhubl, S. R., & Califf, R. M. (2020).
Digitizing clinical trials. NPJ Digital Medicine, 3(1), 101. https://doi.org/10.1038/s41746-020-0302-y

Jaiman, V., & Urovi, V. (2020). A Consent Model for Blockchain-Based Health Data Sharing Platforms.
IEEE Access, 8, 143734—143745. https://doi.org/10.1109/ACCESS.2020.3014565

Khan, S., Vandermorris, A., Shepherd, J., Begun, J. W., Lanham, H. J., Uhl-Bien, M., & Berta, W.
(2018). Embracing uncertainty, managing complexity: applying complexity thinking principles to
transformation efforts in healthcare systems. BMC Health Services Research, 18(1), 192.
https://doi.org/10.1186/512913-018-2994-0

Kim, J., Kim, H., Bell, E., Bath, T., Paul, P., Pham, A., Jiang, X., Zheng, K., & Ohno-Machado, L. (2019).
Patient Perspectives About Decisions to Share Medical Data and Biospecimens for Research. JAMA
Network Open, 2(8), e199550. https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2019.

Kraft, S. A., Cho, M. K., Gillespie, K., Halley, M., Varsava, N., Ormond, K. E., Luft, H. S., Wilfond, B. S.,
& Lee, S. S.-J. (2018). Beyond Consent: Building Trusting Relationships With Diverse Populations in
Precision Medicine Research. The American Journal of Bioethics, 18(4), 3—20.
https://doi.org/10.1080/15265161.2018.1431322

Liew, A. (2013). DIKIW: Data, information, knowledge, intelligence, wisdom and their
interrelationships. Business Management Dynamics, 2(10), 49.

Lipsitz LA. Understanding health care as a complex system: the foundation for unintended
consequences. JAMA. 2012 Jul 18;308(3):243-4. doi: 10.1001/jama.2012.7551. PMID: 22797640;
PMCID: PMC3511782.

Meystre, S. M., Friedlin, F. J., South, B. R., Shen, S., & Samore, M. H. (2010). Automatic de-
identification of textual documents in the electronic health record: a review of recent research. BMC
Medical Research Methodology, 10(1), 70. https://doi.org/10.1186/1471-2288-10-70

Teodoro, D., Choquet, R., Schober, D., Mels, G., Pasche, E., Ruch, P., & Lovis, C. (2011).
Interoperability driven integration of biomedical data sources. Studies in Health Technology and
Informatics, 169, 185—189. https://doi.org/10.3233/978-1-60750-806-9-185

Lucking, M., Manke, R., Schinle, M., Kohout, L., Nickel, S., & Stork, W. (2020). Decentralized patient-
centric data management for sharing IoT data streams. 2020 International Conference on Omni-Layer
Intelligent Systems (COINS), 1—6. https://doi.org/10.1109/COINS49042.2020.9191653

17 (19)

558



https://doi.org/10.1109/COINS49042.2020.9191653

https://doi.org/10.3233/978-1-60750-806-9-185

https://doi.org/10.1186/1471-2288-10-70

https://doi.org/10.1080/15265161.2018.1431322

https://doi.org/10.1001/jamanetworkopen.2019.9550

https://doi.org/10.1186/s12913-018-2994-0

https://doi.org/10.1109/ACCESS.2020.3014565

https://doi.org/10.1038/s41746-020-0302-y

https://doi.org/10.2196/37192

https://www.himss.org/resources/interoperability

https://doi.org/10.1186/1741-7015-9-45

https://doi.org/10.1093/CJE/BEI083

https://doi.org/10.1186/s12961-015-0057-0



SOU 2023:13 Bilaga 9

Lupianez-Villanueva, F., Gunderson, L., Vitiello, S., Febrer, N., Folkvord, F., Chabanier, L., Filali, N.,
Hamonic, R., Achard, E., Couret, H., Arredondo, M. T., Cabrera, M. F., Garcia, R., Lopez, L., Merino,
B., Fico, G., & Sante, D. G. (2021). Study on Health Data, Digital Health and Artificial Intelligence in
Healthcare. https://doi.org/10.2875/70200

Margheri, A., Masi, M., Miladi, A., Sassone, V., & Rosenzweig, J. (2020). Decentralised provenance for
healthcare data. International Journal of Medical Informatics, 141,
104197. https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2020.1041

Moustaid E, Kornevs M, Lindencrona F, Meijer S. A System of Systems of Mental Health in Cities,
Digging Deep into the Origins of Complexity. Adm Policy Ment Health. 2020 Nov;47(6):961-971. doi:
10.1007/510488-020-01035-0. PMID: 32222843; PMCID: PMC7547963.

Nurgalieva, L., Cajander, A., Moll, J., Ahlfeldt, R.-M., Huvila, I., & Marchese, M. (2020). ‘I do not share
it with others. No, it’s for me, it’s my care’: On sharing of patient accessible electronic health records.
Health Informatics Journal, 26(4), 2554—2567. https://doi.org/10.1177/1460458220912559

Olsson, P., Folke, C., & Berkes, F. (2004). Adaptive comanagement for building resilience in social-
ecological systems. Environmental Management, 34(1), 75—90. https://doi.org/10.1007/S00267-003-
0101-7/TABLES/1

Perera, G., Holbrook, A., Thabane, L., Foster, G., & Willison, D. J. (2011). Views on health information
sharing and privacy from primary care practices using electronic medical records. International
Journal of Medical Informatics, 80(2), 94—101. https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2010.11.005
Pickett KE, Pearl M (2001) Multilevel analyses of neighbourhood socioeconomic context and health
outcomes: a critical review. Journal of Epidemiology & Community Health; 55:111-122.

Reich, Y., Konda, S., Subrahmanian, E., Cunningham, D., Dutoit, A., Patrick, R., ... & n-dim group.
(1999). Building agility for developing agile design information systems. Research in Engineering
Design, 11, 67-83.

Riggare, S. Patient researchers — the missing link?. Nat Med 26, 1507 (2020).
https://doi.org/10.1038/s41591-020-1080-4

Rusoja, E., Haynie, D., Sievers, J., Mustafee, N., Nelson, F., Reynolds, M., Sarriot, E., Swanson, R. C., &
Williams, B. (2018). Thinking about complexity in health: A systematic review of the key systems
thinking and complexity ideas in health. Journal of Evaluation in Clinical Practice, 24(3), 600—-606.
https://doi.org/10.1111/JEP.12856

Sendil K. Ethiraj, Daniel Levinthal, (2004) Modularity and Innovation in Complex Systems.
Management Science 50(2):159-173. https://doi.org/10.1287/mnsc.1030.0145

Shah, S. M., & Khan, R. A. (2020). Secondary Use of Electronic Health Record: Opportunities and
Challenges. IEEE Access, 8, 136947—136965. https://doi.org/10.1109/ACCESS.2020.3011099

Spencer, K., Sanders, C., Whitley, E. A., Lund, D., Kaye, J., & Dixon, W. G. (2016). Patient Perspectives
on Sharing Anonymized Personal Health Data Using a Digital System for Dynamic Consent and
Research Feedback: A Qualitative Study. Journal of Medical Internet Research, 18(4), e66.
https://doi.org/10.2196/jmir.5011

Sergeeva, A. v. (2023). Why developers matter: The case of patient portals. Health Informatics
Journal, 29(1), 146045822311527. https://doi.org/10.1177/14604582231152780

Stuckenschmidt, H., & Van Harmelen, F. (2005). Information sharing on the semantic web. Springer
Science & Business Media.

European Commission, Directorate-General for Health and Food Safety, (2022). Study supporting the
impact assessment of policy options for an EU initiative on a European health data space : final
report, Publications Office of the European Union. https://data.europa.eu/doi/10.0000/32002

Teodoro, D., Choquet, R., Schober, D., Mels, G., Pasche, E., Ruch, P., & Lovis, C. (2011).
Interoperability driven integration of biomedical data sources. Studies in Health Technology and
Informatics, 169, 185—189. https://doi.org/10.3233/978-1-60750-806-9-185

18 (19)

559



https://doi.org/10.3233/978-1-60750-806-9-185

https://data.europa.eu/doi/10.0000/320027

https://doi.org/10.1177/14604582231152780

https://doi.org/10.2196/jmir.5011

https://doi.org/10.1109/ACCESS.2020.3011099

https://doi.org/10.1287/mnsc.1030.0145

https://doi.org/10.1111/JEP.12856

https://doi.org/10.1038/s41591-020-1080-4

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2010.11.005

https://doi.org/10.1007/S00267-003

https://doi.org/10.1177/1460458220912559

https://doi.org/10.1016/j.ijmedinf.2020.104197

https://doi.org/10.2875/702007



Bilaga 9 SOU 2023:13

Thapa, C., & Camtepe, S. (2021). Precision health data: Requirements, challenges and existing
techniques for data security and privacy. Computers in Biology and Medicine, 129, 104130.
https://doi.org/10.1016/j.compbiomed.2020.104130

Vinnova (2020): Website accessed 2023 01 22
https://www.vinnova.se/globalassets/utlysningar/2020-04314/omgangar/d26179d1-8f82-4e3d-bagc-
dodid7foe2do.pdf1063655.pdf?cb=20201110125711

Wiki (2023): Website accessed 2023/01/23 https://en.wikipedia.org/wiki/Interoperability

Williams L, Rycroft-Malone J, Burton CR. Bringing critical realism to nursing practice: Roy Bhaskar's
contribution. Nurs Philos. 2017 Apr;18(2). doi: 10.1111/nup.12130. Epub 2016 Jul 6. PMID: 27381640.

Zadeh, L. A. (1973). Outline of a New Approach to the Analysis of Complex Systems and Decision
Processes. IEEE Transactions on Systems, Man, and Cybernetics, SMC-3(1), 28—44.
https://doi.org/10.1109/TSMC.1973.5408575

@gland, Petter. (2018). Do ontological and epistemological assumptions matter in information
infrastructure research?. In book: Making Change: How to Succeed with Information Systems Action
Research (pp.131-146) Publisher: Lulu Press

19 (19)

560



https://doi.org/10.1109/TSMC.1973.5408575

https://en.wikipedia.org/wiki/Interoperability

https://www.vinnova.se/globalassets/utlysningar/2020-04314/omgangar/d26179d1-8f82-4e3d-ba4c

https://doi.org/10.1016/j.compbiomed.2020.104130



Statens offentliga utredningar 2023

Kronologisk férteckning

—_

. Skirpta straff {6r flerfaldig brottslig-
het. Ju.

2. En inre marknad fér digitala tjinster
- ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. Fi.

. Nya regler om nédlidande kreditavtal
och inkassoverksamhet. Ju.

W

4. Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller f6r framtidens
samhillsomfattande posttjinst. Fi.

w

. Fran delar till helhet. Tvingsvirden
som en del av en sammanhillen och
personcentrerad virdkedja. S.

6. En lag om tilliggsskatt for foretag

1 stora koncerner. Fi.

7.P3 egna ben.

Utvecklad samverkan fér individers

etablering p4 arbetsmarknaden. A.

. Arbetslivskriminalitet — arbetet

oo

i Sverige, en bedémning av omfatt-
ningen, lirdomar frin Danmark och
Finland. A.

. Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. S.

Ned

10. Tandvérdens stéd till vildsutsatta
patienter. S.

11. Tillfalligt miljotillstind for
samhillsviktig verksamhet
— f6r 6kad f6rsorjningsberedskap. KN.

12. Forstirkt skydd f6r demokratin
och domstolarnas oberoende. Ju.

13. Patientdversikter inom EES och
Sverige. S.





Statens offentliga utredningar 2023

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet
P4 egna ben.

Utvecklad samverkan fér individers
etablering pd arbetsmarknaden. [7]
Arbetslivskriminalitet — arbetet i Sverige,

en bedémning av omfattningen,
lirdomar frdn Danmark och Finland.

(8]

Finansdepartementet
En inre marknad for digitala tjinster

—ansvarsférdelning mellan myndig-
heter. [2]

Posttjinst for hela slanten.
Finansieringsmodeller {6r framtidens
samhillsomfattande posttjinst. [4]

En lag om tilliggsskatt for foretag i stora
koncerner. [6]

Justitiedepartementet

Skirpta straff for flerfaldig brottslighet. [1]

Nya regler om nédlidande kreditavtal och
inkassoverksambhet. [3]

Forstirkt skydd f6r demokratin
och domstolarnas oberoende. [12]

Klimat- och néringslivsdepartementet
Tillfalligt miljstillstdnd for
samhillsviktig verksamhet
— for 6kad forsérjningsberedskap. [11]

Socialdepartementet

Fran delar till helhet. Tvingsvarden
som en del av en sammanhéillen och
personcentrerad virdkedja. [5]

Ett statligt huvudmannaskap
for personlig assistans.
Okad likvirdighet, lingsiktighet
och kvalitet. [9]
Tandvérdens stdd till vildsutsatta
patienter. [10]

Patientdversikter inom EES och Sverige.

[13]





		Patientöversikter inom EES och Sverige, SOU 2023:13

		Till statsrådet och chefen för Socialdepartementet

		Innehåll

		Vissa förkortningar och begrepp

		Förkortningar EU-rättsakter och föreskrifter

		Förkortningar, begrepp och förklaringar



		Sammanfattning

		Om betänkandet

		Betänkandets form och innehåll

		Kapitel 2 Utredningens uppdrag och arbetssätt

		Kapitel 8 Tjänsten patientöversikt inom EES

		Kapitel 9 Internationell utblick

		Kapitel 10 Definition av begreppet patientöversikt

		Kapitel 11 Dokumentation och tillgängliggörande av informationsmängder



		Kapitel 12 Gränsöverskridande utbyte av patientöversikter

		Kapitel 13 Grundläggande förutsättningar för E-hälsomyndighetens personuppgiftsbehandling

		Kapitel 14 En ny förordning om E-hälsomyndighetens personuppgiftsbehandling i samband med hanteringen av patientöversikter

		Kapitel 16 Avvägning mellan behov och integritetsrisker vid utbyte av patientöversikter inom EES

		Kapitel 17 Ikraftträdande

		Kapitel 18 Konsekvensanalys





		1 Författningsförslag

		1.1 Förslag till förordning (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hälsomyndigheten i samband med hantering av patientöversikter

		Förordningens tillämpningsområde

		Uttryck i förordningen

		Förhållandet till annan dataskyddsreglering

		Personuppgiftsansvar

		Ändamål med personuppgiftsbehandlingen och personuppgifter som får behandlas

		Krav på tystnadsplikt

		Patientens samtycke

		Uppgiftsskyldighet

		Behörighetstilldelning

		Åtkomstkontroll



		1.2 Förslag till lag om ändring i lag (2022:913) om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

		1.3 Förslag till lag om ändring i patientdatalagen (2008:355)

		1.4 Förslag till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

		1.5 Förslag till lag om ändring i lagen (2018:1212) om nationell läkemedelslista

		1.6 Förslag till förordning om ändring i förordningen (2013:1031) med instruktion för E-hälsomyndigheten



		2 Utredningens uppdrag och arbete

		2.1 Utredningens direktiv

		2.1.1 Redovisning i slutbetänkandet



		2.2 Avgränsningar och utgångspunkter

		2.3 Organisation och genomförande

		2.4 Betänkandets disposition



		3 Gällande rätt

		3.1 Inledning

		3.2 Bestämmelser om skyddet för personuppgifter

		3.2.1 FN:s förklaring om de mänskliga rättigheterna

		3.2.2 Europakonventionen

		3.2.3 Dataskyddskonventionen

		3.2.4 EU-stadgan om de grundläggande rättigheterna

		3.2.5 Dataskyddsförordningen

		3.2.6 Dataskyddslagen

		3.2.7 Regeringsformen

		3.2.8 Patientdatalagen

		3.2.9 Lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

		3.2.10 Lagen om nationell läkemedelslista



		3.3 Annan EU-reglering

		3.3.1 Webbtillgänglighetsdirektivet

		3.3.2 eIDAS-förordningen

		3.3.3 SDG-förordningen

		3.3.4 NIS-direktivet

		3.3.5 Tillgänglighetsdirektivet



		3.4 Övrig relevant lagstiftning

		3.4.1 Reglering av nationella medicinska informationssystem

		Medicintekniska produkter

		Nationella medicinska informationssystem



		3.4.2 Offentlighets- och sekretesslagen

		3.4.3 E-hälsomyndighetens instruktion





		4 Genomförandet av patientrörlighetsdirektivet

		4.1 Patientrörlighetsdirektivet

		Genomförande av patientrörlighetsdirektivets bestämmelser i svensk rätt



		4.2 Patientrörlighetsdirektivet och samarbetet inom Nätverket för e-hälsa

		4.3 Patientrörlighet inom EU/EES

		4.4 Ersättning vid sjukvård i ett annat land inom EU/EES

		4.4.1 Patientrörlighetsdirektivet och ersättning enligt förordning 883/2004

		4.4.2 Ersättning enligt ersättningslagen

		4.4.3 Lagen om regionernas och kommunernas kostnadsansvar för viss vård i utlandet

		4.4.4 Försäkringskassans roll



		4.5 Det europeiska hälsodataområdet



		5 Ansvaret för och styrningen av hälso- och sjukvården i Sverige

		5.1 Utvecklingen av hälso- och sjukvårdens styrning

		5.2 Statens ansvar och styrning

		5.3 Regioners och kommuners ansvar och styrning

		5.3.1 SKR som aktör i vårdens styrning



		5.4 Processer inom EU kan påverka förhållandet mellan stat och region

		5.5 Hälso- och sjukvårdens organisation och finansiering

		5.5.1 Gällande rätt avseende organisation och finansiering

		5.5.2 Organisation och finansiering





		6 Hälso- och sjukvårdens digitala omställning

		6.1 Den digitala omställningen

		6.1.1 Ett Europa rustat för den digitala tidsåldern

		Ramverk för interoperabilitet



		6.1.2 Regeringens inriktning för digitaliseringspolitiken

		6.1.3 En digital infrastruktur för den offentliga förvaltningen

		6.1.4 Regioner och kommuners arbete med digitalisering



		6.2 Digitaliseringen av hälso- och sjukvården

		6.2.1 Den nationella it-strategin för vård och omsorg

		6.2.2 Vision e-hälsa 2025

		6.2.3 Nationell strategi för life science





		7 Digital information och infrastruktur för informationsutbyte

		7.1 Digitala uppgifter från hälso- och sjukvården

		7.1.1 Patientjournalen

		7.1.2 Nationella register inom vård och omsorg

		Nationella kvalitetsregister för vård och omsorg

		Hälsodataregister

		Nationella Läkemedelslistan

		Register med information om vårdgivare



		7.1.3 Relaterade initiativ och insikter om tillgång till data



		7.2 Interoperabilitet

		7.2.1 Strukturerade data med tydliga definitioner

		Myndigheters arbete med informationsstruktur och definitioner

		Gemensam informationsstruktur

		Nationella specifikationer (NGS)





		7.2.2 Standarder för informationsutbyte



		7.3 Att ge och få tillgång till vårdinformation i Sverige

		7.3.1 Gällande rätt

		7.3.2 Befintlig digital infrastruktur för informationsutbyte

		Rättsligt stöd för behandling av personuppgifter

		Anslutning till NPÖ



		7.3.3 Styrningen av Inera





		8 Tjänsten patientöversikt inom EES

		8.1 Tjänstens syfte och utformning

		8.1.1 Nätverket för e-hälsa

		8.1.2 Nationell kontaktpunkt för e-hälsa

		8.1.3 Nätverket för e-hälsas krav för att delta i tjänsten

		Krav på kvalitetsgranskning

		Krav som följer av e-hälsoavtalet

		Kontroll av behörighet för hälso- och sjukvårdspersonal

		Kodverk och standarder för patientöversikten



		8.1.4 Kraven på överenskomna informationsmängder

		Administrativa uppgifter grundläggande datamängd

		Administrativa uppgifter utvidgad datamängd

		Kliniska uppgifter grundläggande datamängd

		Kliniska uppgifter utvidgad datamängd



		8.1.5 Ansvaret för personuppgifter inom Nätverket för e-hälsa

		8.1.6 Behandlingen av personuppgifter

		Fråga om gemensamt personuppgiftsansvar



		8.1.7 Informationssäkerhet i tjänsterna e-recept och patientöversikt över landsgränser



		8.2 Informationsflödet i tjänsten

		8.2.1 Översikt av tjänsten patientöversikt inom EES

		Kontakt med vård- och omsorgspersonal i land A

		Hälso- och sjukvården i land B uppsöks

		Identifiera roll, behörighet och behandlingsrelation för hälso- och sjukvårdspersonal

		Identifiera patienten

		Kontrollera samtycke

		Överföra patientöversikten



		8.2.2 Infrastrukturen för e-hälsotjänster



		8.3 Information till patient samt hälso- och sjukvårdspersonal

		8.4 Pågående utvecklingsarbeten



		9 Internationell utblick

		9.1 Införandet av patientöversikt inom ESS

		9.2 Utbyte av e-recept och patientöversikter inom EES

		9.3 Andra länders användning och erfarenhet av tjänsten patientöversikter inom EES

		9.3.1 Estland

		9.3.2 Tjeckien

		9.3.3 Portugal

		9.3.4 Spanien

		9.3.5 Malta





		10 Definition av begreppet patientöversikt

		10.1 Inledning

		10.2 Förutsättningar och grundläggande principer

		10.2.1 Internationella definitioner av begreppet patientöversikt

		10.2.2 Nationella termer och begrepp

		10.2.3 Behovet av en definition



		10.3 Utredningens överväganden, bedömningar och förslag

		10.3.1  Definition av patientöversikt





		11 Dokumentation och tillgängliggörande av informationsmängder

		11.1 Förutsättningar och grundläggande principer

		11.1.1 Att ge och få tillgång till uppgifter om hälsa och vård



		11.2 Utredningens överväganden, bedömningar och förslag

		11.2.1 Definitionen av att tillgängliggöra information

		11.2.2 Patientöversiktens innehåll över tid

		11.2.3 Tillgängliggörande av information för patientöversikter inom EES och inom Sverige

		Tidigare bedömningar och slutsatser

		Framförda synpunkter från vårdgivare, patient- och intresseföreningar samt professionsorganisationer

		Synpunkter från vårdgivare

		Sammanfattning av framförda synpunkter i enkäter och vid dialogmöte: Offentliga vårdgivare

		Sammanfattning av framförda synpunkter i enkäter  och vid dialogmöte: Privata vårdgivare



		Synpunkter från patient- och intresseföreningar

		Synpunkter från professionsföreträdare

		Utredningens bedömning och slutsatser

		Krav på tillgängliggörande för patientöversikter inom Sverige

		Krav på tillgängliggörande för patientöversikter inom EES









		12 Gränsöverskridande utbyte av patientöversikter

		12.1 Förutsättningar och grundläggande principer

		12.1.1 Förmågor och funktioner för informationsutbyte

		Grundläggande förmågor och funktioner

		Identitet

		Roll och behörighet hos användaren

		Laglig grund för behandling av uppgifter

		Säkerhet

		Spårbarhet

		Översättning och mappning



		Tjänster för funktionalitet



		12.1.2 Teknisk lösning för patientöversikt inom EES



		12.2 Utredningens överväganden, bedömningar och förslag

		12.2.1 Uppdrag för den nationella kontaktpunkten för e-hälsa

		Skäl för utredningens förslag



		Del 1 Hur vårdgivare gör uppgifter tillgängliga för en patientöversikt (Land A)

		12.2.2 Statligt styrd nationell infrastruktur för tillgängliggörande av uppgifter om hälsa och vård till en patientöversikt

		Skäl för utredningens förslag

		Behov med anledning av nutida och framtida EU-krav

		Befintlig infrastruktur – styrning och användning

		Krav på verksamhet skiljer sig åt mellan Inera och myndighet



		Utredningens sammanfattande bedömning



		Genomförande av förslaget – olika alternativ

		Huvudalternativ 1: Bibehållet regionalt huvudmannaskap över tjänster och infrastruktur

		Kort sammanfattning av konsekvenserna av huvudalternativ 1

		Huvudalternativ 2: Statligt huvudmannaskap över tjänster och infrastruktur

		Kort sammanfattning av konsekvenserna av huvudalternativ 2

		Huvudalternativ 3 – Nollalternativet

		Sammanvägd bedömning



		Del 2 Hur vårdgivare tar del av patientöversikter från utlandet (Land B)

		12.2.3 Digital tjänst för patientöversikter inom EES

		Skäl för utredningens förslag

		Genomförande av förslaget – olika alternativ

		Alternativ 1: Vidareutveckling av E-hälsomyndighetens infrastruktur

		Alternativ 2: Vidareutveckling av Ineras tjänster



		Utredningens sammanfattade bedömning och förslag



		12.2.4 Tillgång till patientöversikter från utlandet och från Sverige i samma digitala tjänst

		Skäl för utredningens förslag



		12.2.5 Gallra eller spara i register

		Skäl för utredningens förslag





		12.3 Digital tjänst för att lämna samtycke för patient

		Skäl för utredningens förslag

		Patientöversikter från Sverige

		Patientöversikter från utlandet

		Särskilda överväganden avseende e-legitimation



		12.4 Reglering avseende semantiska standarder utreds vidare

		12.5 Hur patienter från Sverige kan identifieras i tjänsten

		Skäl för utredningens förslag

		Nationella fysiska identitetshandlingar

		Unik identifierare och svensk identitetshandling för Sverige



		12.6 Elektroniskt utlämnande genom medium för automatiserad behandling

		Elektroniska former för att lämna ut personuppgifter

		Direktåtkomst

		Utlämnande på medium för automatiserad behandling



		Vägledning från eSam

		Utredningens bedömning

		Tjänsten e-recept över landsgränser och eSams krav



		Sammanfattande bedömning



		12.7 Samverkan mellan regioner, kommuner och staten

		Överväganden avseende samverkan inom Vision e-hälsa och Ena



		12.8 Information till patient samt hälso- och sjukvårdspersonal



		13 Grundläggande förutsättningar för E-hälsomyndighetens personuppgiftsbehandling m.m.

		13.1 Inledning

		13.2 Rättslig grund för behandlingen

		13.2.1 Regleringen i EU:s dataskyddsförordning

		Rättslig förpliktelse

		Uppgift av allmänt intresse



		13.2.2 Det behövs nationell reglering för att fastställa den rättsliga grunden



		13.3 Förutsättningar enligt regeringsformen

		13.3.1 Regleringen enligt regeringsformen

		Det särskilda grundlagsskyddet för den personliga integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen

		Normgivningsnivå



		13.3.2 Den rättsliga grunden bör fastställas i förordning



		13.4 Förutsättningar för nationell reglering enligt dataskyddsförordningen

		13.5 Behandling av känsliga personuppgifter

		13.5.1 Känsliga personuppgifter

		Undantag för hälso- och sjukvård



		13.5.2 Känsliga personuppgifter vid utbyte av patientöversikter



		13.6 Var regleringen av personuppgiftsbehandlingen ska placeras

		13.7 Särskilda överväganden avseende skyddade personuppgifter och barn

		13.7.1 Skyddade personuppgifter

		13.7.2 När patienten är ett barn

		Utgångspunkter i svensk rätt när patienten är ett barn

		Särskilt om barns samtycke

		Förutsättningar för utbyte av patientöversikter för barn i Nätverket för e-hälsa

		Exemplet när vårdnadshavare hämtar ut läkemedel åt barn i Sverige

		Sammanfattande överväganden







		14 En ny förordning om E-hälsomyndighetens personuppgiftsbehandling i samband med hantering av patientöversikter

		14.1 Inledning

		14.2 Förordningens tillämpningsområde

		14.3 Definitioner

		14.4 Förhållandet till EU:s dataskyddsförordning och dataskyddslagen

		14.4.1 Dataskyddsförordningen

		14.4.2 Dataskyddslagen



		14.5 Personuppgiftsansvar vid utbyte av patientöversikter

		14.5.1 Allmänt om personuppgiftsansvar

		14.5.2 Bedömningen av personuppgiftsansvaret vid utbyte över landsgränser

		Flera aktörer inblandade

		Personuppgiftsansvaret i lagen om nationell läkemedelslista

		Slutsats



		14.5.3 Personuppgiftsansvaret vid utbyte inom Sverige



		14.6 Behovet av uppgifter vid utbyte av patientöversikter

		14.6.1 Inledning

		14.6.2 Socialstyrelsen

		14.6.3 E-hälsomyndigheten



		14.7 Ändamål med personuppgiftsbehandlingen och personuppgifter som får behandlas

		14.7.1 Dataskyddsförordningen

		14.7.2 Ändamålsbestämmelsernas utformning

		14.7.3 Ändamålet sammanställning, översättning och förmedling av patientöversikter

		14.7.4 Ändamålet för Socialstyrelsens statistik

		14.7.5 Ändamålet för E-hälsomyndighetens statistik

		14.7.6 Finalitetsprincipen



		14.8 Personuppgifter som får behandlas

		14.9 Bevarandetid

		14.10 Krav på tystnadsplikt

		14.11 Den registrerades inställning till personuppgiftsbehandlingen

		14.12 E-hälsomyndighetens uppgiftsskyldighet

		14.12.1 Inledning

		14.12.2 Uppgiftsskyldighet till vårdgivare i Sverige och utländsk kontaktpunkt för e-hälsa

		14.12.3 Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen



		14.13 Tilldelning av behörighet och kontroll av elektronisk åtkomst

		14.13.1 Dataskyddsförordningen

		14.13.2 Behörighetstilldelning och åtkomstkontroll





		15 Ändringar i patientdatalagen, lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation, offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om nationell läkemedelslista

		15.1 Ändringar i patientdatalagen

		15.1.1 Vilka ändringar behövs

		15.1.2 Definitioner

		15.1.3 Känsliga personuppgifter

		15.1.4 Befintlig ändamålsbestämmelse

		15.1.5 Ett nytt ändamål avseende utlämnande av uppgifter till E-hälsomyndigheten

		15.1.6 Samtycke från en patient för förmedling av en patientöversikt

		15.1.7 Krav på vårdgivare vid utbyte av patientöversikter

		15.1.8 Krav på elektroniskt system

		15.1.9 Föreskriftsrätt



		15.2 Ändringar i lagen om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

		15.2.1 Kort om lagen

		15.2.2 Vilka ändringar behövs

		15.2.3 Definitioner

		15.2.4 Krav på vårdgivare vid utbyte av patientöversikter

		15.2.5 Krav på elektroniskt system

		15.2.6 Föreskriftsrätt



		15.3 Ändringar i offentlighets- och sekretesslagen

		15.3.1 Sekretess hos vårdgivarna och E-hälsomyndigheten



		15.4 Ändringar i lagen om nationell läkemedelslista

		15.4.1 Vilka ändringar behövs?

		15.4.2 Behandling av känsliga personuppgifter samt E-hälsomyndighetens personuppgiftsansvar

		15.4.3 Lagens ändamål





		16 Avvägning mellan behov och integritetsrisker vid utbyte av patientöversikter inom EES

		16.1 Inledning

		16.2 En avvägning mellan behov och integritetsrisker

		16.2.1 En sammanfattning av utredningens förslag

		16.2.2 Aktörernas personuppgiftsbehandling

		E-hälsomyndighetens behandling av personuppgifter vid förmedling av en svensk patientöversikt till ett annat EES-land

		E-hälsomyndighetens behandling av personuppgifter vid förmedling av en utländsk patientöversikt till en vårdgivare i Sverige

		Vårdgivarnas behandling av personuppgifter vid utbyte av patientöversikter inom EES



		16.2.3 Behovet av behandlingen av personuppgifter

		16.2.4 Integritetsrisker

		Svensk patientöversikt som förmedlas till ett annat EES-land

		Patientöversikt från ett annat EES-land som förmedlas till vårdgivare i Sverige

		E-hälsomyndighetens behandling av personuppgifter

		Vårdgivarnas behandling av personuppgifter



		16.2.5 Integritetsstärkande åtgärder

		16.2.6 Avvägning mellan behov och risk för integritetsintrång

		Alternativ till utredningens förslag



		16.2.7 Slutsats proportionalitetsbedömningen

		16.2.8 Konsekvensbedömning avseende dataskydd





		17 Ikraftträdande

		18 Konsekvenser

		18.1 Krav på konsekvensutredning och konsekvensanalys

		18.2 Övergripande om förslagen

		18.2.1 Problembeskrivning och syfte

		18.2.2 Nyttor kopplade till patientöversikter

		Generellt om nyttor kopplade till tjänsten

		Nyttan för individen i form av bättre hälsa

		Nytta i form av minskade vårdkostnader



		Nyttor när Sverige är land A (svenska patientöversikter till utlandet)

		Nyttor då Sverige är land B (utländska patientöversikter till Sverige)

		Nyttan av svenska patientöversikter i Sverige

		Nyttan av krav på att tillhandahålla informationsmängder

		Sammanfattande bedömning och beräkning av nyttorna



		18.2.3 Sammanfattning av förslagen

		18.2.4 Särskilt om vissa bemyndiganden

		18.2.5 Alternativa lösningar

		Utredningens förslag om en statligt styrd nationell infrastruktur för informationsutbyte (avsnitt 12.2.2)

		Huvudalternativ 1: Bibehållet regionalt huvudmannaskap över tjänster och infrastruktur

		Konsekvenser av huvudalternativ 1

		Kostnader

		Konsekvenser för det kommunala självstyret

		Konkurrenseffekter

		Konsekvenser för personlig integritet

		Riskbedömning

		Huvudalternativ 2: Statligt huvudmannaskap över tjänster och infrastruktur

		Konsekvenser av huvudalternativ 2

		Kostnader

		Konsekvenser för det kommunala självstyret

		Konkurrenseffekter

		Konsekvenser för åtagande gentemot EU

		Konsekvenser för personlig integritet

		Riskbedömning

		Huvudalternativ 3 – Nollalternativet

		Utredningens sammanvägda bedömning







		18.3 Kostnadsberäkningar och finansiering

		Kostnader för utveckling och förvaltning av infrastruktur

		Kostnader för förvärv av Inera

		Kostnader för privata vårdgivare och små företag

		Finansiering

		Utveckling av grundläggande nationell infrastruktur

		Anslutning till och utveckling av nya tjänstekontrakt

		Förvärv av Inera

		Kostnader för förvaltning av infrastruktur





		18.4 Påverkan på berörda aktörer

		18.4.1 E-hälsomyndigheten

		Utveckling av processer och infrastruktur som möjliggör införandet av tjänsten patientöversikt inom EES

		Uppgiftsskyldighet för E-hälsomyndigheten

		Föreskriftsrätt avseende krav på system

		Utgifter och kostnader



		18.4.2 Läkemedelsverket

		18.4.3 Försäkringskassan

		Ersättningsprocessen

		Information



		18.4.4 Socialstyrelsen

		18.4.5 Regionerna

		18.4.6 Kommunerna

		18.4.7 Omsorgsgivare

		18.4.8 Vårdgivare och hälso- och sjukvårdspersonal

		18.4.9 Tandläkare

		18.4.10 Patienterna



		18.5 Konsekvenser för den personliga integriteten och för barns rättigheter

		18.6 Konsekvenser för små företag

		18.7 Konsekvenser avseende särskilda informationsinsatser

		18.8 Konsekvenser för det kommunala självstyret

		18.9 Övriga konsekvenser



		19 Författningskommentar

		19.1 Förslaget till förordning (0000:000) om personuppgiftsbehandling vid E-hälsomyndigheten i samband med hantering av patientöversikter

		Tillämpningsområde

		1 §

		Uttryck i förordningen

		2 §

		3 §

		4 §

		Förhållandet till annan reglering

		5 §

		Personuppgiftsansvarig

		6 §

		Ändamål med behandlingen av personuppgifter

		7 §

		Personuppgifter som får behandlas

		8 §

		Bevarandetid

		9 §

		Krav på tystnadsplikt

		10 §

		Patientens samtycke

		11 §

		Uppgiftsskyldighet

		12 §

		Behörighetstilldelning

		13 §

		Åtkomstkontroll

		14 §

		Ikraftträdande





		19.2 Förslaget till lag om ändring i patientdatalagen (2008:355)

		1 kap.

		3 §



		2 kap.

		4 §



		5 kap.

		7 §

		8 §

		Ikraftträdande





		19.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (2022:913) om sammanhållen vård- och omsorgsdokumentation

		1 kap.

		1 §



		2 kap.

		1 §

		Ikraftträdande





		19.4 Förslaget till lag om ändring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

		25 kap.

		11 §

		17 c §

		Ikraftträdande





		19.5 Förslaget till lag om ändring i lagen (2018:1212) om nationell läkemedelslista

		3 kap.

		4 §

		Ikraftträdande







		Bilaga 1 Kommittédirektiv 2020:80

		Vissa frågor om förskrivning och expediering av elektroniska recept inom EES

		Sammanfattning

		Bakgrund till uppdraget

		Patientrörlighetsdirektivet



		Nätverket för e-hälsa

		Patientrörligheten inom EU

		E-hälsomyndighetens arbete och ansvar i fråga om e-recept

		Nationella läkemedelslistan

		Rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling

		Problembeskrivning och behovet av en utredning

		Uppdraget att utreda vad som krävs för en patientsäker och effektiv process för e-recept inom EES

		Kartlägg informationsflöde och ansvarsfördelning

		Analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandling

		Se över behovet av andra åtgärder för att säkerställa en patientsäker och effektiv läkemedelsprocess

		Förskrivare, farmaceut och öppenvårdsapotek från andra EES-länder

		Krav på öppenvårdsapotek

		Digitala vårdtjänster

		Göra en översyn av andra nödvändiga åtgärder



		Konsekvensbeskrivningar

		Kontakter och redovisning av uppdraget





		Bilaga 2 Kommittédirektiv 2021:54

		Tilläggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10)

		Förlängd tid för uppdraget





		Bilaga 3 Kommittédirektiv 2021:91

		Tilläggsdirektiv till Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10)

		Ändring i och förlängd tid för uppdraget

		Uppdraget att utreda vad som krävs för ett gränsöverskridande utbyte av patientöversikter inom EES

		Kontakter och redovisning av uppdraget





		Bilaga 4 Kommittédirektiv 2022:83

		Tilläggsdirektiv till Utredningen om e-recept och patientöversikter inom EES (S 2020:10)

		Ändring i och förlängd tid för uppdraget

		Uppdraget att utreda frågor om patientöversikter

		Kontakter och redovisning av uppdraget





		Bilaga 5 Kommittédirektiv 2022:143

		Tilläggsdirektiv till Utredningen om e-recept och patientöversikter inom EES (S 2020:10)

		Förlängd tid för uppdraget





		Bilaga 6 Europaparlamentets och rådets direktiv 2011/24/EU

		Bilaga 7 Kommissionens genomförandedirektiv 2012/52/EU

		Bilaga 8 Redovisning av enkätsvar från offentliga och privata vårdgivare samt patient- och professionsföreningar

		Synpunkter från vårdgivare

		Styrkor och svagheter med NPÖ

		Styrkor med NPÖ:

		Brister med NPÖ

		Funktionalitet som saknas



		Åsikter om förslaget att göra det obligatoriskt för vårdgivare att tillgängliggörande av utvald information för patientöversikter inom EES

		Konsekvenser av ett obligatoriskt tillgängliggörande via NPÖ



		Tid till genomförande vid användning av NPÖ

		Synpunkter på alternativet att staten tillhandahåller en infrastruktur för ändamålet patientöversikt för samtliga vårdgivare

		Övriga synpunkter



		Synpunkter från patient- och intresseorganisationer

		Synpunkter på förslaget om att patienten vid vård i annat land ska kunna ge behandlande läkare tillgång till en patientöversikt

		Synpunkter om hur ofta tjänsten kommer till användning för målgruppen

		Synpunkter avseende särskilt viktig information att ge tillgång till

		Viktiga aspekter

		Övrigt



		Synpunkter från professionsorganisationer



		Bilaga 9 Rapport från KTH 

		Statens offentliga utredningar 2023








		

		

		



		[image: ]

		Remiss





2023-06-22

S2023/002132

 



		





		Socialdepartementet
Enheten för sjukvård och läkemedelsfrågor
		

		







[bookmark: _Hlk138344280]Remiss av betänkande Patientöversikter inom EES och Sverige (SOU 2023:13)

Remissinstanser

[bookmark: _Hlk132879801]AI Sweden

Akademiska sjukhuset

Bodens kommun

Diskrimineringsombudsmannen

Dorotea kommun

Domstolsverket

E-hälsomyndigheten

Enköpings kommun

Eskilstuna kommun

Etikprövningsnämnden

Fagersta kommun

Famna – Riksorganisationen för idéburen välfärd

Folkhälsomyndigheten

Forskningsrådet för hälsa, arbetsliv och välfärd (Forte)

Forska!Sverige

Funktionsrätt Sverige

Fysioterapeuterna

Företagarna

Försäkringskassan

Förvaltningsrätten i Luleå

Genomics Medicine Sweden (GMS)

Göteborgs kommun

Huddinge kommun

Höörs kommun

Inera AB

Inspektionen för vård och omsorg (IVO)

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)

Justitiekanslern (JK)

Justitieombudsmannen (JO)

Jönköpings kommun

Kalmar kommun

Kammarrätten i Stockholm

Karlskrona kommun

Karlstads kommun

Karolinska Institutet

Karolinska universitetssjukhuset

Kommerskollegium

Lomma kommun

Luleå kommun

Läkemedelsindustriföreningen (LIF)

Läkemedelsverket

Malmö kommun

Mora kommun

Motala kommun

Myndigheten för delaktighet

Myndigheten för digital förvaltning

Myndigheten för samhällsskydd och beredskap

Myndigheten för vård- och omsorgsanalys

Nyköpings kommun

Partille kommun

Pensionärernas Riksorganisation (PRO)

Piteå kommun

Post- och telestyrelsen (PTS)

Praktikertjänst

Regelrådet

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Gävleborg

Region Halland

Region Jämtland Härjedalen

Region Jönköpings län

Region Kalmar län

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skåne

Region Stockholm

Region Sörmland

Region Uppsala

Region Värmland

Region Västerbotten

Region Västernorrland

Region Västmanland

Region Örebro

Region Östergötland

Research Institutes of Sweden (RISE)

Reumatikerförbundet

Riksdagens ombudsmän (JO)

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

SciLifeLab

Sjukhusläkarna

Skellefteå kommun

Skånes universitetssjukhus

Skövde kommun

Socialstyrelsen

SPF Seniorerna

Statens beredning för medicinsk och social utvärdering (SBU)

Statens medicinsk-etiska råd (Smer)

Stockholms kommun

Styrelsen för ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)

Sundsvalls kommun

Svensk förening för allmänmedicin (SFAM)

Svensk förening för obstetrik och gynekolog

Svensk Sjuksköterskeförening (SSF)

Svenska Diabetesförbundet

Svenska Distriktläkarföreningen

Svenska institutet för standarder

Svenska Läkaresällskapet

Svenskar i världen

Sveriges Apoteksförening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

Sveriges läkarförbund

Sveriges Standardiseringsförbund

Sveriges Tandläkarförbund

SwedenBio

Swedish Medtech

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV)

Umeå universitet

Unionen

Universitetssjukhuset i Linköping

Universitetssjukhuset, Örebro

Uppsala kommun

Uppsala universitet

Varbergs kommun

Vetenskapsrådet

Vårdförbundet

Vårdföretagarna

Västra Götalandsregionen

Växjö kommun

Örebro kommun

Örebro universitet



[bookmark: _Hlk138344207]Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den 31 oktober 2023. Svaren bör lämnas per e‑post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till omid.mavadati@regeringskansliet.se. Ange diarienummer S2023/002132 och remissinstansens namn i ämnesraden på e-postmeddelandet.

Svaret bör lämnas i två versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex. Word), den andra i ett format (t.ex. pdf) som följer tillgänglighetskraven enligt lagen (2018:1937) om tillgänglighet till digital offentlig service. Remissinstansens namn ska anges i namnet på respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras på regeringens webbplats. 

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter på förslagen eller materialet i betänkandet. Om remissen är begränsad till en viss del av betänkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i remisslistan. En sådan begränsning hindrar givetvis inte att remissinstansen lämnar synpunkter också på övriga delar.

Myndigheter under regeringen är skyldiga att svara på remissen. En myndighet avgör dock på eget ansvar om den har några synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har några synpunkter, räcker det att svaret ger besked om detta.

För andra remissinstanser innebär remissen en inbjudan att lämna synpunkter. 

Betänkandet kan laddas ned från Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Remissinstanserna kan utan kostnad beställa tryckta exemplar av betänkandet via ett beställningsformulär hos Elanders Sverige AB.

Råd om hur remissyttranden utformas finns i Statsrådsberedningens promemoria Svara på remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned från Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.







Cecilia Halle

Enhetschef









Kopia till

Elanders Sverige AB, e-postadress: betankande@elanders.com



		



		Telefonväxel: 08-405 10 00

Fax: 08-24 46 31

Webb: www.regeringen.se

		Postadress: 103 33 Stockholm

Besöksadress: Fredsgatan 8

E-post: s.registrator@regeringskansliet.se







		2 (2)



		







image1.emf




For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna synpunkter.
Betankandet kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Remissinstanserna kan utan kostnad bestalla tryckta exemplar av betdankandet via ett
bestdllningsformular hos Elanders Sverige AB.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria

Svara pd remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned fran Regeringskansliets

webbplats www.regeringen.se.

Cecilia Halle
Enhetschef

Halsningar

Helen Rudberg

Enhetsassistent

Enheten for sjukvard och Iakemedelsfragor
Enheten for halsa och civilsamhalle
Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Tfn 08-405 34 22

Mobil 070-648 23 63
helen.rudberg@regeringskansliet.se

www.regeringen.se


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.regeringen.se%2F&data=05%7C01%7Cregionen%40regionorebrolan.se%7C6a4a4d4e3d9a412b304108db73302630%7Caece5b1982274c2782181aea120ec062%7C0%7C0%7C638230425851412228%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ezSQAffuB8Gngkt9yfyd3Br5n1D%2Fnfga5KHJ4H3l3EQ%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fddei5-0-ctp.trendmicro.com%2Fwis%2Fclicktime%2Fv1%2Fquery%3Furl%3Dhttps%253a%252f%252freg-intern.store.elanders.com%252f%26umid%3D92B0219F-FEB8-FD05-A945-C60A13C0A1BD%26auth%3Daa2a6666dadc3109e072cd23e72dcb4db4081a53-b1ef8389a99cd1d4ea8242ecdbc5a2be9518ab32&data=05%7C01%7Cregionen%40regionorebrolan.se%7C6a4a4d4e3d9a412b304108db73302630%7Caece5b1982274c2782181aea120ec062%7C0%7C0%7C638230425851412228%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=vzOoxdzMk9%2BI7QCUGvoJgLBwraU1SzTKfMO4tH9WJSs%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fregeringen.se%2Frapporter%2F2021%2F09%2Fsvara-pa-remiss%2F&data=05%7C01%7Cregionen%40regionorebrolan.se%7C6a4a4d4e3d9a412b304108db73302630%7Caece5b1982274c2782181aea120ec062%7C0%7C0%7C638230425851412228%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=6VWlsEb3IxiN4RPJa73a3%2FRmmA7%2B3bn4O%2BlW6qVQRd4%3D&reserved=0
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.regeringen.se%2F&data=05%7C01%7Cregionen%40regionorebrolan.se%7C6a4a4d4e3d9a412b304108db73302630%7Caece5b1982274c2782181aea120ec062%7C0%7C0%7C638230425851412228%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ezSQAffuB8Gngkt9yfyd3Br5n1D%2Fnfga5KHJ4H3l3EQ%3D&reserved=0
mailto:helen.rudberg@regeringskansliet.se
https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.regeringen.se%2F&data=05%7C01%7Cregionen%40regionorebrolan.se%7C6a4a4d4e3d9a412b304108db73302630%7Caece5b1982274c2782181aea120ec062%7C0%7C0%7C638230425851412228%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=ezSQAffuB8Gngkt9yfyd3Br5n1D%2Fnfga5KHJ4H3l3EQ%3D&reserved=0

