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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att géra en analys av den
informationshantering som behéver ske i Sverige som handlar om den mest
nodvandiga journalinformationen som ska kunna delas i vardsammanhang nar
patienten ar i behov av utlandsvard. E-halsomyndigheten har, i enlighet med
uppdraget, samverkat med relevanta myndigheter och organisationer inom omradet.

Denna slutrapport innehaller en analys av de svenska forutséttningarna for en
patientversikt och den behandling av uppgifter som ar nédvandig for att realisera ett
europeiskt informationsutbyte.

Enligt uppdraget gjordes en delredovisning® den 5 november 2019 som avsag en
analys av verksamhetsméssiga, semantiska, tekniska och legala fragor.
Delredovisningen utgjorde ocksa grund for fortsatt analys av eventuella
forfattningsforslag eller forslag pa andra atgarder som behdvs for den
uppgiftsbehandling som kommer att genomféras inom ramen for
patientrorlighetsdirektivet.

Slutrapporten ar framtagen av senior farmaceutisk utredare Annika Ohlson,
informations- och losningsarkitekt Marcus Claus, jurist Maria Jacobsson,
internationell projektsamordnare Hans Andersson samt digital strateg Omid
Mavadati. Ansvarig avdelningschef for uppdraget ar Peter Alvinsson.

Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektéren Janna Valik. Senior
farmaceutisk utredare Annika Ohlson har varit féredragande.

Janna Valik

Generaldirektor

! Informationshantering vid utlandsvérd - Delredovisning enligt Regeringsbeslut S2019/01519/FS 2019,
Dnr: 2019/01537
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Sammanfattning

Patientrorlighetsdirektivet faststaller att EU ska framja samarbete och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna i fraga om e-halsa. Medlemsstaterna
samverkar darfor, inom ramen for patientrorlighetsdirektivet och med stod av
kommissionen, for att kunna utbyta digital halsoinformation éver landsgranser.
Syftet ar att underlatta for patienter att soka vard, inklusive att hamta ut lakemedel, i
ett annat land.

| dag finns tva gransoverskridande tjanster framtagna — e-recept och patient6versikt
for oplanerad vard.

Tjansten e-recept dver landsgranser innebar att medborgare i ett land ska kunna fa
sina e-recept expedierade vid tillfallig vistelse i ett annat land. Sverige deltar i det
europeiska arbetet och forbereder det granséverskridande informationsutbytet nér det
géller e-recept.

Tjansten Patient Summary ér till for att behandlande halso- och sjukvardspersonal
ska fa tillgang till information fran hemlandet vid behov av oplanerad vard i annat
land. Det kan exempelvis vara information om uppmarksamhetssignaler, aktuella
diagnoser och halsoproblem, eventuella implantat och proteser, kirurgiska ingrepp,
vaccinationsskydd samt aktuell 1akemedelsbehandling.

Bada tjansterna syftar till att formedla och dversatta respektive information till det
sprak som &r aktuellt i det tillfalliga vistelselandet.

For narvarande ar det 19 av EU:s 27 medlemslander som planerar att infora
patientdversikt over landsgranser for oplanerad vard fram till 2023. I juni 2020
kommer ytterligare lander att fa ta del av EU-finansiering for att infora Patient
Summary. Ett av dessa ar Finland som planerar att infora patientoversikt éver
landsgréanser under 2023/24.

Patientdversikter har funnits i svensk halso- och sjukvard i ett antal ar och da framst
inom regioner och kommuner genom e-tjansten Nationell patientéversikt (NPO).
Den gor det mojligt att ta del av och tillgangliggéra journalinformation 6ver
vardgivarnas organisationsgranser och fran olika system via den nationella
tjansteplattformen som Inera har utvecklat.

Enligt var analys har de flesta informationsmangderna i Patient Summary
motsvarande informationsforsarjningstjanster enligt sa kallade tjanstekontrakt
(integrationsprofiler) i den nationella tjansteplattformen i dag.

Dagens informationsforsorjningstjanster hos Inera saknar stod for fem av de kliniska
informationsméangderna i Patient Summary. Dessa fem kan i dag tekniskt utbytas
genom generiska integrationsprofiler, som flera journalsystem redan i dag stodjer,
men for att kunna nyttjas kréavs att specifikationer for nya kompletterande nationella
informationsmangder (NI1M) tas fram.
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Mangden information som ar mojlig att presentera i en patientéversikt varierar
eftersom det ar frivilligt for varje vardgivare att delta i informationsférsorjningen via
tjansteplattformen, liksom att delta i NPO. Vardgivaren bestimmer dessutom i
vilken omfattning vardgivarens information ska delas.

| dagsléget ar det inget land som kan tillhandahalla all information i den europeiska
patientdversikten. Malsattningen ar dock att alla lander ska kunna tillhandahalla all
information, och varje land maste darfor ta fram en handlingsplan for hur detta ska
uppnas. Tillsvidare kommer den information som finns tillganglig att presenteras
enligt antagandet att &ven denna information kan vara livsavgorande.

De lander som nu arbetar med att infora patientoversikter éver landsgrénser i Europa
vittnar om att den europeiska patientoversikten ar en viktig padrivande faktor for att
vidareutveckla och driva pa utvecklingen och anvandningen av nationella
patientoversikter.

Som en del av arbetet med regeringsuppdraget har olika mdjliga l6sningar for
informationsforsorjningen identifierats och deras styrkor och svagheter har
utvérderats.

For scenariot dér en svensk patient soker vard utomlands rekommenderas den
I6sning som innebér att informationen hamtas vid behov fran de svenska
vardgivarnas journalsystem och fran Nationella lakemedelslistans register.
L6sningen ateranvander sa langt som mojligt befintlig infrastruktur bland annat for
att ta till vara det som redan finns, undvika att introducera fler lésningar for varden
med nya krav pa deras leverantérer, samt for att kunna ansluta till de europeiska
tjansterna sa snart som majligt. Losningen foljer etablerade standarder och ramverk,
bade internationella och svenska.

For scenariot dér en utlandsk patient soker vard i Sverige rekommenderas den
I6sning som innebér att NPO-klienten kompletteras med mojligheten att ta emot och
presentera utlandsk vardinformation. Detta for att ge svensk vardpersonal mojlighet
att ta del av information fran utlandska vardsystem via redan etablerade verktyg for
tillgang till journalinformation.

Oavsett vilka alternativ till 16sning som valjs kommer det att behdvas
forfattningsforslag for att mojliggora den personuppgiftsbehandling som
aktualiseras. De rekommenderade alternativen utgor enligt var bedomning de forslag
som vore enklast att genomfora aven ur legala aspekter. Det kommer att behdvas
andringar i patientdatalagen, lagen om nationell lakemedelslista, offentlighets- och
sekretesslagen och en ny forordning om personuppgiftsbehandling vid
E-halsomyndigheten i samband med gransoverskridande hélso- och sjukvard. Vi
foreslar aven andringar i férordningen med instruktion for E-halsomyndigheten

E-hédlsomyndigheten har regeringens uppdrag att vara nationell kontaktpunkt for
e-hdlsa i Sverige i och med arbetet med e-recept 6ver landsgrénser. For att
mojliggora utbyte av patientdversikt dver landsgranser maste den nationella
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kontaktpunkten vidareutvecklas. For att inféra den rekommenderade 16sningen i
Sverige kommer det krévas verksamhetsmaéssiga, semantiska, tekniska och legala
atgarder. | rapporten gar vi steg for steg igenom forslag till atgarder inom de fyra
omradena for att infora tjansten Patient Summary i Sverige. En av utgangspunkterna
har varit att identifiera atgarder som bade kan stdja det europeiska utbytet och
samtidigt forbattra och vidareutveckla den nationella patientdversikten och
invanarnas tillgang till sin journalinformation via 1177.

Att infora Patient Summary dr ett sétt att ytterligare stddja patientrérligheten mellan
medlemsstaterna och samtidigt stirka det nationella arbetet. Det krdver samverkan
mellan berérda parter (E-hdlsomyndigheten, Inera, SKR och Socialstyrelsen). For
detta behover regeringen tilldela uppdrag och traffa verenskommelser.

I det korta perspektivet ser vi att Sverige bor ansluta sig till tjinsten Patient
Summary med den information som finns i nationell patientversikt i dag. Det finns
en strategisk vinst att delta tidigt i det europeiska samarbetet. Det ger en mgjlighet
att paverka det europeiska arbetet och bidra med exempel till det nationella arbetet.

Da det ar frivilligt for vardgivare att ansluta sig till nationell patientéversikt och vélja
vilken information man delar, sa varierar tillgangen av information som &r mojlig att
presentera for en individ. Privata vardgivare utan offentlig finansiering ingar inte
heller. Som komplement lamnar vi darfor aven forslag pa en mer langsiktig l6sning.

| det langre perspektivet ser vi att det vore rimligt att satta upp ett mal som en del av
Vision e-halsa 2025, namligen att alla vardgivare till 2025 ansluter sig till en
nationell 16sning for delning av grundldggande uppgifter om patienten. Vi [amnar
darmed forslag pa legala atgarder som innebar en skyldighet for alla vardgivare i
Sverige att lamna information till en patientdversikt dver landsgranser.

Sammanfattningsvis ar det viktigt att sdkerstélla att alla forutsattningar finns for att
kunna driftsétta tjansterna. Regeringen behdver tilldela uppdrag och tréffa
Overenskommelser med de bertrda aktdrerna som ska delta i detta arbete inom sina
respektive ansvarsomraden. En av aktérerna bor ha ett uttalat samordningsansvar for
att underl&tta och sékerstélla arbetets fortskridande.

Vi ser ocksa att sarskild uppmarksamhet bor agnas at att planera for att genomfora
de legala atgarder som behdvs. For att realisera ett deltagande i Patient Summary
foreslar vi i en forsta etapp en bestammelse i patientdatalagen. Den ska mojliggora
att uppgifter i en patientoversikt far lamnas fran vardgivare till E-halsomyndigheten
for vidarebefordran till en vardgivare i utlandet. Bestimmelsen kompletteras med ett
bemyndigande som Gppnar for foreskrifter fran E-halsomyndigheten dar vi kan ange
vilken information som ska levereras av de vardgivare som deltar. Den forsta
etappen utgar fran den situation vi har i dag nar inte alla vardgivare kan producera
information till den nationella patientdversikten. Detta kompletteras av justeringar i
patientdatalagen som tar upp andamalet for behandling och i offentlighets- och
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sekretesslagen avseende en ny sekretessbrytande bestammelse. Vi foreslar dven
andringar i forordningen med instruktion for E-halsomyndigheten.

For att 6ka informationstackningsgraden i den nationella patientdversikten och
darmed dven Patient Summary foreslar vi en etapp 2 som innebér en ny bestammelse
om att vardgivare ska vara skyldiga att Iamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.
Denna bestammelse ska i ett senare skede ersatta bestammelsen om det frivilliga
utlamnandet. Bestdammelsen ska kombineras med mojligheten till
myndighetsforeskrifter dar krav pa mer detaljerad niva specificeras.

Ett beslut om de legala férandringarna behdvs sa snart som mojligt for att
forutsattningarna ska vara sa tydliga som méjligt for alla berérda parter. Eftersom
vissa av de legala atgarderna dven ar forutsattningar for e-recept 6ver landsgranser
har vi foreslagit att de ska trada ikraft den 1 maj 2021. Vi foreslar att 6vriga legala
atgarder for den forsta etappen ska trada i kraft den 1 maj 2022. For etapp 2, som
innebar en uppgiftsskyldighet for vardgivarna foreslar vi ett ikrafttradande till den 1
maj 2024. Det sistndmnda som ett angeldget och vardefullt bidrag till Vision e-hélsa
2025!
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1. Inledning

1.1 Uppdraget

E-halsomyndigheten fick under varen 2019 i uppdrag att géra en analys av den
informationshantering som behdver utféras i Sverige avseende sa kallade
patientdversikter. Dessa ska kunna delas i vardsammanhang inom ramen for
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard, det
sa kallade patientrorlighetsdirektivet. Patientversikter innehaller den mest
nodvandiga journalinformationen som behdver delas i vardsammanhang.

Analysen ska dven innehalla vilken behandling av uppgifter som ar nédvandig nar
informationen delas med aktérer i andra europeiska lander.

1.2 Metod och genomférande av uppdraget

Uppdraget har genomforts av en arbetsgrupp och letts av en senior farmaceutisk
utredare med informations- och lgsningsarkitekt, jurist, internationell
projektsamordnare och digital strateg.

E-hédlsomyndigheten har bjudit in olika organisationer att samverka i uppdraget och
haft avstdmningar med bland andra Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) och Inera.

Rapporten innehaller analys av verksamhetsmassiga, semantiska, tekniska och
juridiska fragor avseende informationshanteringen som genomfors i Sverige. Utifran
tidigare erfarenhet av e-recept éver landsgrénser ar en lardom att de juridiska
aspekterna behdver belysas i ett tidigt skede.

| arbetet med denna rapport har de svenska forutséattningarna for en patientéversikt
som kan delas med andra europeiska lander inom ramen for det europeiska initiativet
pa detta omrade analyserats. Alternativa dvergripande losningsforslag har
utvarderats och valt 16sningsforslag inklusive en mer detaljerad analys presenteras.

Vikt har ocksa lagts vid att folja principer och rekommendationer som utarbetats av
Samverkansarbetet mellan myndigheter, kommuner och andra offentliga akttrer
(eSAM) och Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) i form av Svenskt ramverk
for digital samverkan?, bland annat vad géller samverkan mellan aktorer och stravan
efter andamalsenlig ateranvandning av gemensam infrastruktur och tjanster. Detta
kan ses som en anpassning till svenska forhallanden och forutsattningar av det

2 http://esamverka.se/stod-och-vagledning/svenskt-ramverk-for-digital-samverkan.html
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ramverk som tagits fram pa europeisk niva, European Interoperability Framework
(EIF), bestdende av de fyra interoperabilitetslagren, organisatorisk, semantisk,
teknisk och legal interoperabilitet.!!

Rapporten innehaller ocksa en genomgang av vilka atgarder som behéver
genomforas inom respektive omrade for att mojliggora ett europeiskt
informationsutbyte.
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2. Bakgrund

2.1 Patientrorlighetsdirektivet

Halso- och sjukvardsfragor omfattas av EU-landernas nationella kompetens®, men
EU kan pa olika sétt framja samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna. Sedan flera ar tillbaka bedriver EU-kommissionen i samverkan
med medlemsstaterna ett aktivt arbete for att understddja gransoverskridande hélso-
och sjukvard, sarskilt i e-halsofragor. Detta gors for att bland annat framja den fria
rorligheten pa den inre marknaden och skapa innovationsmajligheter inom EU.
Samarbetet ar frivilligt och syftar till att kunna utbyta patientrelaterad information
inom unionen. Arbetet grundar sig framst pa Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tilldmpningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvard (patientrérlighetsdirektivet). Direktivet
adresserar bland annat behovet av informationsutbyte mellan I&nderna inom
halsoomradet for att den inre marknaden ska fungera béttre.

2.2 Arbete for att realisera patientrorlighetsdirektivet

Under aren 2008-2014 pagick ett pilotprojekt inom EU, kallat epSOS (Smart Open
Services for European Patients), i vilket Sverige hade en aktiv roll som
projektkoordinator for hela det europeiska projektet. Projektet syftade till att
utveckla, bygga och utvardera en infrastruktur for gransoverskridande
interoperabilitet mellan system for elektronisk patientinformation i Europa.

Projektet har avslutats men arbetet ledde fram till det som i dag bendmns eHealth
Digital Service Infrastructure (eHDSI) och fortsatter med fokus att inféra
permanenta tjanster. Arbetet finansieras av medlemsstaterna och Europeiska unionen
genom Connecting Europe Facility (CEF). De forsta gransdverskridande tjansterna
som tagits fram &r e-recept och patientdversikt.

Patientrorlighetsdirektivet faststaller i artikel 14 att EU ska frdmja samarbete och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna i fraga om e-halsa. Detta ska ske inom
ramen for ett natverk for e-hélsa, eHealth Network, som kopplar ihop nationella
myndigheter och departement med ansvar for e-hélsa. Det ar Socialdepartementet
som medverkar i natverket for Sveriges del och E-hdlsomyndigheten deltar i
egenskap av nationell kontaktpunkt och expertmyndighet. E-hdlsomyndigheten och
andra myndigheter/aktorer deltar ocksa i flera av de europeiska arbetsgrupper och
expertgrupper som har bildats av eHealth Network.

3 Harmed avses medlemslandernas rétt att reglera ett omrade med egen lagstiftning. Det finns till exempel ingen
tvingande EU ratt som reglerar halso- och sjukvard.

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 12/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

Som komplement till patientrérlighetsdirektivet finns dven en handlingsplan for
e-hélsa som kommissionen arbetat fram. Planen omfattar framtagandet av riktlinjer
pa ett flertal olika omraden inom e-hélsa, bland annat patientéversikter och e-recept,
samt ett ramverk fOr organisatorisk, semantisk, teknisk, och legal interoperabilitet.

2.3 Nationell kontaktpunkt for e-halsa

Enligt artikel 6 i patientrorlighetsdirektivet ska varje medlemsstat utse en eller flera
nationella kontaktpunkter (NCP) for gransoverskridande halso- och sjukvard. For
Sverige ar Forsakringskassan nationell kontaktpunkt for granséverskridande

hélso- och sjukvard. For e-halsofragor har eHealth Network bestamt att det endast
ska finnas en nationell kontaktpunkt (NCPeH) i varje medlemsstat.*
E-hédlsomyndigheten har, enligt sitt regleringsbrev, regeringens uppdrag att vara den
svenska nationella kontaktpunkten for e-hélsa.

For att skapa organisatorisk interoperabilitet ska de nationella kontaktpunkterna for
e-hélsa anslutas till varandra och férmedla information mellan landerna. De
nationella kontaktpunkterna blir ddrmed den enda kommunikationskanalen mellan
landerna for dverforing av uppgifter. For overforingen far endast ett sarskilt
gemensamt europeiskt myndighetsnétverk for utbyte av information anvandas.

De nationella kontaktpunkterna, finns representerade i eHealth Member State Expert
Group (eHMSEG) som rapporterar till eHealth Network. Gruppens huvudsyfte &r att
definiera och besluta om aspekter knutna till genomférandet av granséverskridande
e-hdlsotjanster. E-halsomyndigheten deltar aktivt i de europeiska grupperingar som
arbetar kontinuerligt med befintliga tjanster.

2.4 Befintliga europeiska tjanster for att uppfylla
patientrorlighetsdirektivet

Inom ramen for det samarbete som bedrivs i eHealth Network, har
E-hédlsomyndigheten under de senaste aren deltagit i arbetet med att etablera tjanster
for utbyte av information, e-recept och patientdversikt, 6ver landsgranser. Arbetet
bygger pa de erfarenheter som gjordes i epSOS-projektet. Alla medlemsstater i EU
och Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) kan delta i informationsutbytet.

Samarbetet bygger pa tillit mellan landerna och en forutsattning for att skapa tillit ar
att det finns organisatorisk, semantisk, teknisk och legal interoperabilitet mellan
landerna och de nationella system som ska anvéndas. eHealth Network har utarbetat
regler och specifikationer for hur utbytet ska ske pa de olika omradena och tagit fram

4 JAseHN 5.1.1 Organisational Framework for eHealth (https:/jasehn.eu/wordpress/wp-
content/uploads/2016/03/JAseHN_D5.1.1_Organisational_Framework_of eHealth NCP_v2.0.pdf)
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krav som stélls pa de lander som medverkar for att tillracklig interoperabilitet ska
uppnas.

| dag finns tva gransoverskridande tjanster framtagna — e-recept och patientoversikt
for oplanerad vard.

Tjansten e-recept 6ver landsgranser innebéar att medborgare i ett land ska kunna fa
sina e-recept expedierade vid tillfallig vistelse i ett annat land.

Tjansten Patient Summary ér till for att behandlande halso- och sjukvardspersonal
ska fa tillgang till information vid behov av oplanerad vard i annat land. Det kan
exempelvis vara information om uppmarksamhetssignaler, aktuella diagnoser och
halsoproblem, eventuella implantat och proteser, kirurgiska ingrepp samt aktuell
lakemedelsbehandling, se bilaga 1 och 2.

Bada tjansterna syftar till att formedla och dversatta respektive information till det
sprak som ar aktuellt i det tillfalliga vistelselandet.
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3. Omvarldsbevakning

3.1 Europeiskt arbete med patientoversikt

Forutsattningarna for att sammanstélla en patientoversikt for oplanerad vard i andra
lander &r mycket olika i Europas lander. Informationshanteringen kan vara
nationell/regional, hanteras centraliserat/decentraliserat, komma ifran statliga/privata
vardinrattningar, vara obligatorisk/frivillig att delge och sa vidare. De lander som nu
arbetar med att infora patientoversikter 6ver landsgranser i Europa vittnar om att den
europeiska patientoversikten ar en viktig padrivande faktor for att vidareutveckla och
driva pa utvecklingen och anvandningen av nationella patient6versikter.

| dagsléaget ar det inget land som kan tillhandahalla all information i den europeiska
patientdversikten. Malséttningen ar dock att alla lander ska kunna tillhandahalla all
information, och varje land maste darfor ta fram en handlingsplan for hur detta ska
uppnas. Tillsvidare kommer den information som finns tillganglig att presenteras
enligt antagandet att &ven denna information kan vara livsavgdrande.

Det pagar lopande ett arbete att hitta I6sningar for att medlemsstaterna ska kunna
presentera sa mycket information som majligt.

| dagsléaget ar patientoversikten utformad for oplanerad vard. Det pagar dock en
diskussion om huruvida patientdversikten &ven ska goras tillgéanglig vid planerad
vard. Det ar inte heller klarlagt i vilken utstrackning barn ska kunna anvéanda dessa
tjanster om det forutsatter ett informerat samtycke.

Yiterligare omraden for utbyte av halsodata som planeras ar laboratorieresultat,
medicinsk bilddiagnostik och vard- och omsorgsplaner vid utskrivning.

Det pagar ocksa en diskussion om forhallandet mellan den europeiska
patientdversikten och International Patient Summary framtagen av CEN (den
europeiska standardiseringsorganisationen). Som en del i denna diskussion har en
analys av skillnaderna gjorts och under varen 2020 analyserar medlemsstaterna sina
forutsattningar for inférande av CEN International Patient Summary.
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For ndrvarande &r det 19 av EU:s 27 medlemslénder som planerar att infora
Patient6versikt dver landsgranser for oplanerad vard. | tabellen nedan presenteras
planerade ar for inforande under 2019-2023°.

2019-20 2021 2022
Tjeckien A&B
Luxemburg A&B
Portugal A&B
Kroatien A&B
Malta A&B
Estland A&B
Cypern A&B
Grekland A&B
Irland A
Frankrike B A
Spanien A&B
Ungern A&B
Belgien B A
Nederldnderna B
Italien A&B
Slovenien A&B
Tyskland A&B
Osterrike A&B

| juni 2020 kommer ytterligare lander att fa ta del av EU-finansiering for att infora
Patient Summary. Ett av dessa ar Finland som planerar att infora patientéversikt éver
landsgréanser under 2023/24.

I norra Sverige i granstrakterna mot Finland finns sedan l&nge ett gransoverskridande
samarbete inom halso- och sjukvard som skulle gynnas av ett utbyte av
patientoversikter. Framover &r tanken dessutom att ytterligare utvidga det europeiska
utbytet med laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och vard- och

5 Kalla: https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/pages/viewpage.action?pageld=222532498
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omsorgsplaner vid utskrivning, vilket skulle innebéra ytterligare stod i
vardsituationen.

Till detta kommer &ven det pagaende nordiska arbetet med ambitionen att utveckla
e-halsoldsningar for vard pa distans.

Manga svenskar reser till sodra Europa, ibland for langre tid. For dessa skulle
tjansten patientdversikt dver landsgranser kunna ge en extra trygghet.

3.2 Internationell patientdversikt

Pa uppdrag av EU-kommissionen har CEN tagit fram en teknikoberoende
specifikation av informationsinnehallet for en internationell patientéversikt (EN
17269:2019 E). Den godkandes som standard av CEN den 7 oktober 2019.

Den bygger pa tidigare europeiskt arbete men har ytterligare detaljerat och
strukturerat informationsméangderna for 6kad tydlighet och for att underlatta
implementation. Pa sektionsniva (enskilda informationsmangder) definieras vissa
regler strdngare i CEN IPS-datauppséttningen &n i den aktuella versionen av
eHDSI:s riktlinjer for Patient Summary.

3.3 Vision e-halsa 2025

Ar 2025 ska Sverige vara bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och
e-halsans mojligheter. For att uppna detta kravs insatser inom tre nyckelomraden:
regelverk samt semantisk och teknisk interoperabilitet. Inom dessa nyckelomraden
skapas ett antal aktiviteter. Fér regelverk handlar det om att sammanstalla och
utvardera de olika befintliga regelverken. For nyckelomradet semantisk
interoperabilitet tas initiativ till att skapa former for nationell samverkan inom
omradena referensarkitektur, nationella digitala tjanster och kunskapsspridning inom
omradet. For nyckelomradet standardisering ligger fokus framst pa att organisera och
genomfdra en nationell process for standarder for 6kad teknisk interoperabilitet.

3.4 Regeringens strategi for standardisering

For att 6ka interoperabiliteten och samverkan bade pa nationell och internationell
niva har regeringen i sin strategi for standardisering® pekat ut ett antal
prioriteringsomraden for den offentliga sektorns arbete med standardisering. Sverige
ska verka for anvandning och utveckling av nationella, europeiska och
internationella standarder inom viktiga omraden sa som miljo, sakerhet och halso-
och sjukvard samt socialtjanst.

® Regeringens strategi for standardisering 26 juli 2018
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3.5 Nationell Informationsstruktur och Nationellt facksprak

Vidareutvecklingen av Nationell informationsstruktur (N1), &r del i arbetet med
Vision e-halsa 2025. Har ingar begrepps- och informationsmodellering samt
utredning om regelverk. Arbetet genomfors i samarbete med informatiker,
terminologer, jurister och verksamhetsrepresentanter. Socialstyrelsens arbete med
Nationell informationsstruktur och Nationellt facksprak bedrivs som en del av
Vision e-hélsa 2025. Arbetet med Nationell informationsstruktur ar en del av
Gemensam informationsstruktur som ar ett samlingsnamn for de verktyg som
Socialstyrelsen tillhandahaller. Syftet ar att skapa forutsattningar for andamalsenlig
och strukturerad dokumentation inom halso- och sjukvard samt socialtjanst.

3.6 Nationella Lakemedelslistan

I slutet av juni 2018 fick E-h&lsomyndigheten i uppdrag av regeringen att ta fram ett
nytt register, den Nationella lakemedelslistan (NLL). Listan blir den rikstackande
informationskallan som ska ge varden, apoteken och patienten tillgang till en aktuell
sammanstéllning av patientens forskrivna och uthdmtade lakemedel. | Nationella
lakemedelslistan kommer uppgifter om Organisation (vardenhet, apoteksaktor och
apotek) och Person (hélso- och sjukvardspersonal, patient, apotekspersonal,
fullmaktsinnehavare med flera) att hanteras. De externa tjanstegranssnitten kommer
att anvénda standarden HL7/FHIR30.

3.7 Ineras strategi och verksamhetsplan 2020-2025/

Ineras forslag till strategi for 2020 till 2025 fokuseras pa de grundlaggande
forutsattningar som, i samspel med marknadens innovationskraft, forvantas ge mest
effekt for verksamhetsutvecklingen hos kommuner och regioner. Inera kommer att i
hogre grad an hittills fokusera pa infrastruktur och arkitektur.

Ineras mal med att ta fram en ny interoperabilitetsarkitektur ar dels att méta krav pa
nya samverkansmonster, dels att Gppna upp arkitekturen for fler aktorer (bade
privata och offentliga) inom fler sektorer. Bland annat ska ett arbete paborjas for att
sakerhetsfragor, juridiska hinder och tekniska fragor klarlaggs i syfte att kunna 6ka
samverkan med privata utforare.

For den nationella patient6versikten (NPO) ar malen att 6ka anslutnings- och
informationstackningsgrad for bade regioner och kommuner till tjansteplattformen
vad galler tillgang till tjansterna for olika journalinformationsmangder viktiga.

7 https://www.inera.se/globalassets/om-inera/styrning-och-ledning/arsstamma-2020/ineras-verksamhetsplan-2020-
2022.pdf , publicerad pd inera.se 2020-05-13 infér Ineras &rsstimma 2020-06-17
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3.8 Inforande av andra standarder for
informationsforsorjning

Historiskt har lokala och regionala beslut gjort att anvandningen av standarder och
kodverk i Sverige har varit differentierad.

Inera har utvarderat och diskuterat olika standarder for utbyte av informationg, och
det pagar arbeten som baseras pa nyare eller andra standarder for teknisk och
semantisk interoperabilitet. | takt med att nya vardsystem infors i Sverige och
information i dessa kommer att kunna utbytas via tjansteplattformen kommer en
harmonisering att ske. Ett exempel pa detta ar att Nationella lakemedelslistan (NLL)
infor FHIR for sina integrationstjanster, vilket kommer att innebéra en
harmonisering av de kodverk som anvénds for lakemedelsinformation i Sverige.

En 16sning for Patient Summary &r beroende av standarder och kodverk for teknisk
och semantisk operabilitet. | bilaga 2 redogérs for varje informationsméngd i Patient
Summary och hur motsvarande information finns tillganglig i Sverige.

3.9 Uppdraget om att tillgdngliggdra och forvalta
gemensamma nationella specifikationer

E-hédlsomyndigheten fick i mars 2019 i uppdrag av regeringen att kontinuerligt
sammanstalla samt pa lampligt satt tillgangliggéra gemensamma nationella
specifikationer. | uppdragsdirektivet definieras gemensamma nationella
specifikationer som dverenskommelser om hur standarder ska tillampas i olika
situationer for att underlatta informationsutbyte inom och mellan halso- och sjukvard
och socialtjanst. Uppdraget ska redovisas till regeringen i september 2021.

Myndighetens uppfattning ar att de specifikationer som tas fram rérande
patientoversikt med stor sannolikhet skulle kunna resultera i, och klassas som,
gemensamma nationella specifikationer och pa sa satt tillgangliggoras inom ramen
for uppdraget rérande gemensamma nationella specifikationer.

3.10 EU-férordning om medicinteknik och implantatkort

Den nya forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) tradde i
kraft den 26 maj 2017 och skulle borja tillampas den 26 maj 2020. Med anledning av
utbrottet av covid-19 har EU-parlamentet och radet beslutat att tillampningen av
MDR ska flyttas fram ett ar och i stallet borja tillampas 26 maj 2021.

Ett av syftena utOver att faststélla ett robust regelverk, ar att sdkerstélla att den inre
marknaden fér medicintekniska produkter fungerar smidigt med utgangspunkt i hog

8 Se https://www.inera.se/globalassets/aktuellt/upphandling/stodmaterial-infor-landstings-och-regioners-
upphandlingar/utvardering_av_internationella_standarder-pa8.pdf
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halsoskyddsniva for patienter, och ska beakta sma och medelstora foretag
verksamma i sektorn. De flesta av kraven i forordningen ror medicintekniska foretag
och syftar till bland annat produkters sparbarhet och aktérers legitimitet men det
finns aven krav pa att halso- och sjukvardsinstitutionerna ska tillhandahalla
information till patienten om vilket implantat hen har fatt implanterat, ett sa kallat
implantatkort. Detta implantatkort kommer med stor sannolikhet innehélla mer
information &n den information i Patient Summary som ror just implantat.
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4. Information i Patient Summary

| detta kapitel redovisas den information som ingar i Patient Summary samt vilka
forutsattningar och tillgangliga kallor som finns i Sverige.

4.1 Information som ingar i Patient Summary

I det europeiska samarbetet finns en specifikation for vilken information som kan
ingd i Patient Summary. Innehallet i tjansten Patient Summary ar standardiserat och
bestar av administrativ respektive klinisk information dar varje typ av information
bestar av en grundldggande obligatorisk datamangd samt en utékad datamangd med
ytterligare frivilliga uppgifter, se bilaga 1 och 2.

Nedan féljer en beskrivning av de administrativa och kliniska uppgifter som ingar
samt vilka uppgifter som tillhér den grundldggande respektive utvidgade
dataméangden.

4.1.1 Administrativa uppgifter som ingar i den grundlaggande
dataméngden

Féljande uppgifter rérande patienten i Patient Summary ar obligatoriska och ska
finnas i en patientdversikt:

¢ Nationell unik personlig identifierare
e Fullstandigt namn

e Fodelsedatum
Kon kan anges men &r inte obligatoriskt.

Obligatoriska uppgifter rérande innehallet i Patient Summary &r:
e Namnpaland A
e  Datum da 6versikten skapades och senast uppdaterades.

e Uppgift om patientdversikt genererats maskinellt eller uppréattats manuellt

Foljande information tillhr ocksa den grundlaggande dataméangden och ska alltid
anges. Om vérde saknas ska upplysning ges om varfor:

e Kontaktuppgifter till vardgivaren i hemlandet.

e Information om hur Patient Summary stallts samman, antingen manuellt av en
halso- och sjukvardsperson eller automatiskt.
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e  Uppgift om minst en juridisk person som ar ansvarig for informationen.

| den utvidgade datamangden finns dven nagra fler uppgifter som kan underlatta
beddmning av uppgifterna om patienten.

4.1.2 Administrativa uppgifter som ingar i den utvidgade
datamangden

Uppgifter i den utvidgade datamangden &r inte obligatoriska. Félten ldmnas tomma
nar uppgift av nagon anledning saknas.

Féljande administrativa information specificeras i den utvidgade datamangden:
o Kontaktinformation for patienten.

o Kontaktuppgifter till vardnadshavare eller formyndare.

4.1.3 Kliniska uppgifter som ingar i den grundlaggande dataméangden

Uppgifter i den grundldggande dataméngden &r obligatoriska och ska alltid anges
och om vérde saknas ska upplysning ges om varfor.

¢ Information om uppmarksamhetssignaler

o Lista med aktuella diagnoser och hélsoproblem

¢ Medicintekniska produkter (en patients implantat, protes, pacemaker etc.)
e Storre kirurgiska ingrepp utforda de senaste sex manaderna

e Redovisning av aktuell la&kemedelsbehandling

4.1.4 Kliniska uppgifter som ingar i den utvidgade datamangden

Uppgifter i den utvidgade datamangden ar inte obligatoriska. Félten lamnas tomma
nar uppgift av nagon anledning saknas.

Féljande information specificeras i den utvidgade datamangden:

e Patientens sjukdomshistoria som redovisas ur foljande aspekter:
o Uppgift om vaccinationer.
o En lista med diagnoser som har beddmts som inte langre ar aktuella.
o Kirurgiska ingrepp utforda tidigare dn sex manader tillbaka.

e Ovriga uppgifter i den utvidgade datamangden som kan ingd i en Patient
Summary &r:

o Behandlingsrekommendationer, exempelvis fran aktuell vardplan.
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o Uppgifter om patientens levnadsvanor, till exempel rékning, kostvanor,
alkoholkonsumtion med tidsangivelse for nér dessa var aktuella.

o Uppgifter om funktionshinder och invaliditet.
o Vdrdet for blodtryck och nar métning gjordes.
o Vdrdet for bestamning av blodgrupp med tidpunkt.

o Forvantat datum fér nedkomst vid graviditet.

Manga lander har i nulaget inte mojlighet att leverera all information som
specificeras. eHealth Network anser emellertid att &ven en ofullstédndig
patientdversikt kan vara till nytta for vardpersonalen vid ett vardtillfalle. De flesta av
de informationsmangder som ingar i Patient Summary &r inte obligatoriska.

Utover strukturerad och kodad information i Patient Summary, ska de kliniska
uppgifterna tillhandahallas som fritext pa spraket i hemlandet samt att all
information i patient6versikten ocksa ska éverforas i form av ett PDF-dokument.

Mer utforlig information av de informationsmangder som ingdr i Patient Summary
liksom deras struktur och vilka kodverk som ingar finns i den fullstandiga
specifikation som ingar i eHDSI®. Det finns aven riktlinjer for hur informationen ska
presenteras®®.

Den information som ingar, och hur den ska struktureras, verifieras med hjalp av
eHDSI:s CDA Display Tool Guidelines!. Detaljerade specifikationer av
informationsméngdernas struktur och anvéanda kodverk ges av eHDSI:s ramverk®2,

4.2 Informationskallor for Patient Summary

Patientdversikter har funnits i svensk halso- och sjukvard i ett antal ar och da framst
inom regioner och kommuner genom e-tjansten Nationell patientéversikt (NPO).
NPO ar utvecklad och forvaltas av Inera och finansieras av regioner och kommuner.
Den forsta versionen driftsattes 2009.

NPO gor det mojligt att ta del av och tillgangliggéra journalinformation Gver
vardgivarnas organisationsgranser och fran olika system via den nationella
tjansteplattformen som Inera utvecklat. Den tillhandahalls for den offentligt

9

https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/download/attachments/37752803/PS%20functional%20requirements_v2.2.2.pdf?
version=1&modificationDate=1533135280660&api=v2

10 https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-templates--epsos-

1 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/CDA+Display+Tool+Guidelines

12 https://art-decor.ehdsi.eu/art-decor/decor-templates--epsos-
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finansierade halso- och sjukvarden. I den nationella tjansteplattformen finns ett antal
informationsforsorjningstjanster'® som definierar hur specifika informationsmangder
ska struktureras, beskrivas och tillgangliggodras via tjansteplattformen for olika
andamal. Den ska bland annat ge tillgang till sammanhallen journal for behorig
vardpersonal i NPO och for invanaren sjalv i 1177 Journalen.

Enligt den analys som har gjorts har de flesta informationsméngderna i Patient
Summary motsvarande informationsforsorjningstjanster enligt sa kallade
tjanstekontrakt i den nationella tjansteplattformen i dag. | bilaga 1 och 2 redogors for
varje informationsméngd i Patient Summary och hur motsvarande information &r
tillganglig i Sverige. Jamforelsen ar baserad pa vad som beskrivs i specifikationer
och tjanstegranssnitt. Den sager inget om i vilken utstrackning informationen ar
fullstandig fran respektive vardgivare, om lokala kodverk anvands eller i vilken
utstrackning informationen blir tillganglig av alla eller endast nagra av regionerna,
kommuner och privata vardgivare med offentlig finansiering.

Nationella lakemedelslistan kommer att kunna komplettera informationen fran
patientoversikten genom att utgdra kalla for uppgifter om férskrivna lakemedel. Om
Nationella lakemedelslistan skulle forsenas eller av nagon annan anledning inte
skulle vara tillganglig som kalla, kan information om forskrivna lakemedel ocksa i
viss utstrackning erhallas fran journalsystemen via tjansteplattformen. Tillgang till
informationen kommer att bero pa i vilken utstrackning som vardgivarna ar anslutna
och producerar informationen enligt tjanstekontraktet for ordinerade och férskrivna
lakemedel (GetMedicationHistory).

Dagens informationsforsorjningstjanster hos Inera saknar stod for fem av de kliniska
informationsmangderna i Patient Summary. Dessa fem kan i dag tekniskt utbytas
genom generiska integrationsprofiler, som flera journalsystem redan i dag stodjer,
men for att kunna nyttjas kréavs att nya kompletterande nationella
informationsmangder (NI1M) tas fram.

E-hdlsomyndigheten fick hdsten 2019 tillsammans med Folkh&lsomyndigheten i
uppdrag att gemensamt genomfora en forstudie om hur individen pa ett digitalt och
lattillgangligt sétt kan fa en samlad och enhetlig bild Gver sina erhallna vaccinationer
(S2019/03409/FS). Forstudien har dven kartlagt behoven av tillgang till samlad
livslang information om vaccinationer aven ur perspektiven vardgivare/vaccinator
och smittskyddsverksamhet. | samband med arbetet med detta regeringsuppdrag ser
E-hélsomyndigheten mojligheten att den 16sning som férstudien om vaccinationer
presenterar, &ven skulle kunna utgtra lamplig kalla for vaccinationsinformation i
patientversikter. Forstudien om vaccinationer har darfor &ven analyserat och

13 Nationella tjansteplattformen tillhandahalls av Inera AB
(https://lwww.inera.se/digitalisering/infrastruktur/nationella-tjansteplattformen-och-tjanstekontrakt/) och tjansterna
for informationsétkomst definieras av sa kallade tjanstekontrakt enligt RIV (Regelverk for interoperabilitet inom
vard och omsorg, http:/rivta.se/)
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verifierat att de krav pa uppgifter om vaccinationer som stalls i Patient Summary
ocksa uppfylls.

4.3 Oversattning av information i Patient Summary

For att mojliggora en dversattning av informationen fran svenska journalsystem till
internationella anvéndare och vice versa forutsatts anvandning av specificerade
kodverk. Inom eHDSI (eHealth Digital Service Infrastructure)** anvands Master
Value Sets Catalogue (MVC)® som &r en uppsattning utvalda koder fran olika
kodsystem. | informationsutbytet mellan de nationella kontaktpunkterna for e-hélsa
far endast koder fran detta urval anvandas for att beskriva den strukturerade
informationen i Patient Summary.

Det ar mojligt att dversatta fran nationella och regionala kodverk till de utvalda
koderna i MVC, men det &r i praktiken bara mdéjligt om koderna har samma
betydelse, till exempel olika koder for samma typ av allergi. Varje land ansvarar for
de 6versattningar mellan kodverk som maste goras och dven att kodverkens textuella
beskrivningar ska finnas pa originalspraket. Nationella och regionala kodverk som
inte direkt kan dversattas till koderna i MVC kan endast 6verforas som fritext pa
originalspraket. Utforlig beskrivning av regler for 6versattning mellan kodverk finns
beskrivet i Semantic Services Specification.

En analys har gjorts 6ver vilka kodverk som &r aktuella for Patient Summary och
vilka som ar motsvarande kodverk i Sverige, se bilaga 3. Det star klart att Snomed
CT é&r det dominerande kodverket. | Patient Summary beskrivs 11
informationsmangder av Snomed CT. For 6 av dessa 11 anvands Snomed CT &ven i
Sverige i dag. Resterande 5 informationsmangder skulle krava 6versattning fran
nationellt kodverk till Snomed CT for att kunna tillgangliggoras.

For ytterligare ett antal informationsmangder i Patient Summary saknas i dag
utpekade nationella kodverk. Dessa ar 3 Snomed CT kodade informationsmangder i
Patient Summary. En av dessa informationsmangder ar “Resolution Outcome” som
ar frivilligt. De andra tva informationsméangderna ir “Reaction Allergy” och
”Allergen No Drugs”. For ”Reaction Allergy” kan konstateras att Socialstyrelsens
informationsspecifikation anger Shomed-CT for uppgifter om allergier. | det andra
fallet ”Allergen No Drugs” ingar inte verkénslighet av fododgmnen i
Socialstyrelsens informationsspecifikation for uppméarksamhetsinformation.

4 eHDSI
15 European Comission - Master Translation/Transcoding Catalogue
16 https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/display/EHOPERATIONS/Semantic+Services+Specification
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For en detaljerad redogdrelse av informationsmangderna i Patient Summary och
tillgangligheten for motsvarande information i Sverige inklusive aktuella kodverk, se
bilaga 2, 3 och 4.

4.3.1 Nationell anvandning av kodverk

De senaste arens utveckling av allt fler gemensamma e-tjanster och lésningar for
beskrivning av och tillgang till patentinformation och journalinformation har
inneburit en succesivt 6kande anvandning av gemensamma kodverk.

Det finns flera exempel pa arbete som har bidragit till mer likartad anvandning av
koder. Exempel &r:

e rapportering till vissa halsodataregister

¢ Nationella programmet for datainsamling

e automatisering av rapportering till kvalitetsregister

e tillgangliggérandet av journalinformation via NPO och 1177 Journalen
e Socialstyrelsens arbete med att ta fram informationsspecifikationer

Exempel pa andra initiativ som verkar for 6kad grad av anvandning av gemensamma
kodverk &r SKR:s arbete med samverkan kring att astadkomma mer strukturerad
varddokumentation. Ytterligare ett ar uppdraget till Socialstyrelsen att ta fram sa
kallade nationella informationsmangder baserade pa nationell informationsstruktur
och anvandning av nationellt forvaltade klassifikationer, kodverk och
begreppssystem som exempelvis ICD-10-SE och Snomed-CT.

Lokala kodverk anvands dock fortfarande, liksom att en del varddokumentation
fortfarande upprattas mindre strukturerat, speciellt i aldre journalsystem. | takt med
den upprustning som sker av regionernas vardinformationssystem okar graden av
systemens formaga att hantera och utbyta information i kodad strukturerad form.
Den Okade nationella samordningen innebér att man steg for steg gar ifran lokala
varianter av kodverk och ostrukturerad information.

Integrationsprofilerna (tjanstekontrakten) hos Ineras tjansteplattform fungerar
styrande i den meningen att de anger vilket eller vilka kodverk som ska eller bor
anvandas for att beskriva en viss uppgift. For att tillata att aldre information,
ostrukturerad eller kodad med hjélp av en vardgivares egna koder, &nda kan
tillgangliggoras tillater tjanstekontrakten anda i stor utstrackning att information
utbyts utan att gemensamma/nationella kodverk anvands. Uppgifter som enligt
integrationsprofilerna ska anges i kodad form kan gora det med héanvisning till
nationellt kodverk, till lokalt systeminternt kodverk, eller anges i textform.

For uppgifter om vilka kodverk som anvinds av Ineras tjanstekontrakt och i NPO; se
bilaga 4.
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Sammanfattningsvis behovs en féljsamhet till principer for hantering av kodverk och
hur information ska kodas i alla led, fran dokumenterande vardpersonal till nationell
infrastruktur for informationséverforing for att fa full effekt.

4.4 Informationstackningsgrad nationellt

Det ar frivilligt for varje vardgivare att delta i informationsforsorjningen via
tjansteplattformen liksom att delta i NPO. Vardgivaren bestammer ocksa i vilken
omfattning vardgivarens information ska delas genom denna tjanst, exempelvis vilka
informationsmangder man har méjlighet att gora tillgangliga via tjansteplattformen
och sedan nar.

| syfte att na storre enhetlighet och tillforlitlighet avseende vad som visas och vad
hélso- och sjukvardspersonalen kan forvanta sig att se i NPO, har Inera tillsammans
med regioner och kommuner kommit 6verens om ett nationellt ramverk!’ for
producenter av information till NPO.

Alla regioner i Sverige och merparten av alla kommuner har anslutit sig till
tjansteplattformen for att bade lasa och/eller visa upp egen information i NPO samt
gora den tillganglig for invanare via tjansten 1177 Journalen med mera.

Inera har sammanstallt vilka informationsmangder respektive region, kommun och
privat vardgivare som &r offentligt finansierade producerar, se figur 1-3.

4.4.1 Regioner

Samtliga regioner &r anslutna till NPO och alla anvénder tjansten for att ta del av
information fran andra vardgivare och alla delar dven med sig information. Alla
regioner producerar nagon information till den nationella patientéversikten men
ingen region producerar all information som gar att visa upp. Det varierar dessutom
fran region till region vilken information som visas upp i NPO.

Bilden nedan sammanfattar vilka informationsméngder som varje region visar i
NPO.

7 https://www.inera.se/tjanster/nationell-patientoversikt-npo/Nationell-patientoversikt/#597d697b-3524-46b3-b1e3-
a87fae7aa50b
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Regioner som visar information i NPO
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Dalarna
Gotland

%av PS innehall*
38%
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\:I Informationsmangd som regionerna inte visar upp i Nationell Patientoversikt

Informationsmangd under utveckling

under 2019

- Informationsmangd som finns tillgénglig for vrdpersonal i Nationell Patientéversikt

INFORMATIONSMANGD
Diagnoser

Lakemedel
Rontgenremisser

Provsvar
Konsultationsremisser
Uppmarksamhetssignaler
Vérdkontakter
Anteckningar

© ® N @ 0 b w NP

Vaccinationer

10 Funktionsstatus & ADL

11 Vardplan

12 Tillvéxtkurvor

13 Modravard

14 Remisser (flode)

15 Formular

16 Undersoknings-resultat EKG

17 Undersokningsresultat - Mikrobiologi

TK Obsenvationer produceras f n ej il

| TK_Aktiviteter produceras f n ej till NPO

* strukturerade informationsmangder

Figur 1. Regioner som delar sin information i NPO. Andel av strukturerad information for Patient
Summary i %. Informationsmangder i Patient Summary ar markerade.
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4.4.2 Kommuner

Det &r endast ett fatal kommuner® som delar sin egen information via NPO, vilket
innebar att vardpersonal hos andra vardgivare kan ta del av den.

Kommuner som visar information i NPO
%av PS innehall*
Eskilstuna kommun 25% INFORMATIONSMANGD
Finspangs kommun 25% 1 Diagnoser
Gislaveds kommun 38% 2 Lakemedel
Habo kommun 25% 3 Roéntgenremisser
Happaranda kommun 38% 4 Provsvar
Horby kommun 38% 5 Konsultationsremisser
Ho6rs kommun 38% 6 Uppmarksamhetssignaler
Kalmar kommun 25% 7 Vérdkontakter
Karlshamn kommun 38% 8 Anteckningar
Karlskrona kommun 38% 9 Vaccinationer
Kinda kommun 25% 10 Funktionsstatus & ADL
Leksands kommun 38% 11 Vardplan
Malmé stad 38% 12 Tillvaxtkurvor
Motala kommun 38% 13 Modravard
Nykdpings kommun 38% 14 Remisser (flode)
Olofstroms kommun 38% 15 Formular
Ronneby kommun 38% 16 Undersoknings-resultat EKG
Solvesborgs kommun 38% 17 Undersokningsresultat - Mikrobiologi
Varberges kommun 38%
Valdemarsvik kommun 25% TK Obsenationer produceas f n gj till NPO
Vasteras kommun 38% TK_ Aktiviteter produceras f n gj till NPO
Ydre kommun 25%
Atvidabergs kommun 25% * strukturerade informationsméangder
Angelholm kommun 38%
Odeshdg kommun 25%
Onskaldsviks kommun 38%
1 2 3 4 56 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
- Informationsmangd som finns tillganglig for vardpersonal i Nationell Patientoversikt
I:l Informationsméangd som kommunerna inte visar upp i Nationell Patientoversikt
Informationsméangd under utveckling

Figur 2. Kommuner som delar sin information i NPO. Andel av strukturerad information for Patient
Summary i %. Informationsméangder i Patient Summary &r markerade.

Det ar daremot ungefar 250 kommuner som tar del av informationen i NPO, vilket
innebér att de kan se journaler som en patient har hos andra regioner, privata
vardgivare med offentlig finansiering eller kommuner.

18 https://www.inera.se/tjanster/nationell-patientoversikt-npo/Nationell-patientoversikt/#0b852034-9298-43cd-9506-
381d66dabe83
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4.4.3 Privata vardgivare med offentlig finansiering

En del privata vérdgivare anvander NPO for att ta del av information som andra
vardgivare delar. Bilden nedan visar de privata vardgivare®® som aven delar sin egen
information i NPO.

Privata véardgivare som visar information i NPO
%av PS innehall*
Aleris Ab 25% INFORMATIONSMANGD
Active Landvetter AB| 25% 1 Diagnoser
Aveny Ogonklinik AB 25% 2 Lakemedel
Capio Nérsjukvard AB 25% 3 Réntgenremisser
Capio online| 25% 4 Provsvar
Capio Primérvérd AB 25% 5 Konsultationsremisser
Capio St:Gorans sjukhus 13% 6 Uppmérksamhetssignaler
eHalsomyndigheten| -- - nla 7 Véardkontakter
GHP Kirurgkliniken Stockholm AB 25% 8 Anteckningar
Global Hand Surgery Clinics AB 25% 9 Vaccinationer
Global Hand Surgery Clinics AB 25% 10 Funktionsstatus & ADL
H.S. Ogonkiinik AB 25% 11 Vérdplan
Hagakliniken Aktiebolag 25% 12 Tillvaxtkurvor
Hamnstadens vardcentral (Praktikertjanst) 13% 13 Médravard
Huslékarna Varmbadhuset Varberg| 13% 14 Remisser (flode)
Kronogérden Vérdcentral AB 25% 15 Formular
Lotuslékarna Hakan Bonevik AB 25% 16 Undersoknings-resultat EKG
Maria Alberts Vardcentral, Praktikertjanst AB 13% 17 Undersokningsresultat - Mikrobiologi
Neurologi Jaan Albo AB 25% 18 EHM: uthamtade lakemedel
Praktikertjanst ©goncentrum Varberg| 13%
Primapraktiken| 13%  TK Obsenvationer produceas f n ej till NPO
Promedicus AB| 25% [ TK_Aktiviteter fn ej till NPO
Qvinnolivet| 13%
Silentzvagens Vardcentral, Uddevalla — Praktikertjanst| 13% * strukturerade informationsmangder
Sotenéas Vardcentral 13%
Stiftelsen Brécke Diakoni| 25%
Stiftelsen Carlanderska Sjukhuset 25%
Stockholms Kiropraktor & Rehabklinik & forvaltning AB 25%
Stockholms 6gonklinik| 25%
Unicare vardcentral Mariestad 13%
Vérdcentralen Bohuslinden| 13%
Vérdcentralen Nordstan 13%
Vardcentralen Centrum Skovde| 13%
Wasterlakarna AB| 25%
CityAkuten Praktikertjanst AB 13%
Ogon Praktiken | Trollnattan AB 25%
Oron-nésa-halsspecialisten i Helsingborg 13%
1.2 3 4 5.6 7 8.9 10 11 1243 14 15 16 17 18
Bl nformationsméngd som finns tillgéinglig for vardpersonal i Nationell Patientoversikt
[]  mformationsmangd som inte finns tillgnglig i Nationell Patientoversikt
under utveckling

Figur 3. Privata vardgivare med offentlig finansiering som delar sin information i NPO. Andel av
strukturerad information i Patient Summary i %. Informationsméngder i Patient Summary ar
markerade.

19 https://www.inera.se/tjanster/nationell-patientoversikt-npo/Nationell-patientoversikt/#f633fa6a-557c-4a00-860b4-
1194afe48fdc
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4.4.4 Pagaende arbete

Savil offentliga som privata vardgivare med offentlig finansiering vidareutvecklar
sina anslutningar till tjansteplattformen for att 6ka produktionen av information via
den till tjanster som NPO och 1177 Journalen. Detta stods ytterligare av de mal om
okad anvandning som ingar i Ineras strategi. De nya journalsystem som upphandlats
och for narvarande infors hos regioner i Sverige, anpassas for att producera
information via tjansteplattformen.

4.5 Sammanfattning av svenska forutsattningar for Patient
Summary

Enligt den analys som har gjorts har de flesta informationsméngderna i Patient
Summary motsvarande informationsforsorjningstjanster enligt sa kallade
tjanstekontrakt i den nationella tjansteplattformen i dag.

Dagens informationsforsorjningstjanster hos Inera saknar stod for fem av de kliniska
informationsméngderna i Patient Summary. Dessa fem kan i dag tekniskt utbytas
genom generiska integrationsprofiler, som flera journalsystem redan i dag stodjer,
men for att kunna nyttjas kréavs att nya kompletterande specifikationer for nationella
informationsmangder (NIM) tas fram.

Nér det galler dversattning finns nationella motsvarigheter till nastan alla kodverk
som ingar i Patient Summary. Det finns dock mycket historisk information i
journalsystemen som lagras ostrukturerat utan koppling till kodverk.

Nar det géller tackningsgraden varierar produktionsformagan, men alla regioner
producerar dtminstone information om diagnoser till NPO. Endast ett fatal
kommuner visar sin information i NPO vilket ar ganska naturligt d& man utifrén sin
verksamhet snarare konsumerar information.

Patient Summary skulle kunna vara en kalla till krav pa strukturering av en nationell
patientdversikt och ett incitament att héja miniminivan av strukturerad information i
en nationell patientdversikt. Atminstone bér insikten om de europeiska
forutsattningarna fortydligas utifran att manga journalsystem haller pa att
uppgraderas eller bytas ut.
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5. Utlandska vardgivares tillgang till svensk
information — mojliga l6sningar

Som en del av utredningsarbetet har olika mojliga 16sningar for informations-
forsorjningen identifierats och deras styrkor och svagheter utvérderats.

5.1 Grundlaggande principer for informationstillgang och
informationsutbyte

Det finns tva grundlaggande principer att basera informationstillgang och
informationsutbyte pa — “Himta vid behov” och ~Lagra informationen hos en
myndighet/aktor”.

5.1.1 Hamta vid behov

Denna princip innebar att uppgifter inte lagras hos en central aktér/myndighet (som
exempelvis E-hdlsomyndigheten). Centralt hanteras endast ett index éver vilka
informationsméngder som lagras, hos vem och i vilka system. Detta koncept som &r
grund for distribuerad tillgang till uppgifter anvands i dag av bland annat Inera och
kallas i det sammanhanget fér engagemangsindex. Kallor som ar indexerade skulle i
detta fall kunna vara vardgivarnas journalsystem som ar den framsta kallan for den
information som efterfragas i Patient Summary. Nationella lakemedelslistan kan vara
en annan kalla for information om patientens lakemedelsbehandlingar.

Denna princip knyter an till regeringens digitaliseringsstrategi och delmalet digital
innovation som bland annat lyfter att den offentliga sektorn bor bli battre pa att
ateranvanda saval infrastruktur som data inom och mellan myndigheter.?

Begdran om Patient Summary
z ' __,,/\)v\v »/.\J *_ 2

Svensk patient soker UtlSndsk

gl Svensk Nytt register  Kallor fér vard-
vardiutlandet kontaktpunkt  kontaktpunkt information

PatientSummary levereras

Figur 4. Hamta information vid behov

2 https://www.regeringen.se/4ad143/contentassets/95f8ed6239h84d9d86702bcaebe391b7/hur-sverige-blir-bast-i-
varlden-pa-att-anvanda-digitaliseringens-mojligheter--en-skrivelse-om-politikens-inriktning-skr

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 32/
131


https://www.regeringen.se/4ad143/contentassets/95f8ed6239b84d9d86702bcaebe391b7/hur-sverige-blir-bast-i-varlden-pa-att-anvanda-digitaliseringens-mojligheter--en-skrivelse-om-politikens-inriktning-skr
https://www.regeringen.se/4ad143/contentassets/95f8ed6239b84d9d86702bcaebe391b7/hur-sverige-blir-bast-i-varlden-pa-att-anvanda-digitaliseringens-mojligheter--en-skrivelse-om-politikens-inriktning-skr

@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

5.1.2 Lagrainformationen hos en myndighet/aktor

Den andra huvudprincipen for informationshanteringen &r att uppgifterna som ska
kunna delas i de gransdverskridande tjansterna lagras i ett centralt nationellt register
— nationellt hélsoregister — hos en myndighet eller aktor.

En sadan I6sning skulle bland annat innebara att vardgivare vid uppdatering eller
avslutad vardkontakt skulle behdva dverfora och uppdatera information i det
nationella hélsoregistret. FOr att kunna sékerstalla att en uppdaterad patientéversikt
finns tillganglig skulle denna éverforing och uppdatering av information till det
centrala registret behdva vara obligatorisk. Det skulle d&ven kunna vara sa att en
uppdatering endast ar obligatorisk om vissa kritiska informationsmangder har
andrats, till exempel aktuella diagnoser eller allergier.

Begiran om Patient Summary

S . o~ . .
ﬂ%/ Ar‘\/ \4['\/ \‘: Hamtas

-1 ! : ¢ vid
! - L /\J' E'\ ' behov
S . ""“-._._. .___.-'"' ol \H. _-___.v"":.
bl -_. fmmmmems
Svensk patient sGker Utl3ndsk Svensk Kallor for vard-
vard i utlandet kontaktpunkt  kontaktpunkt information

Patient Summary levereras

Figur 5. Lagra information hos en myndighet/aktor

| foljande tre avsnitt presenteras de tre alternativa l6sningar, inklusive styrkor och
svagheter, for informationsutbyte som identifierats baserat pa ovanstaende tva
grundléggande principer.

e Alternativ 1 — Hamta vid behov — distribuerad lagring hos vardgivare

e Alternativ 2 — Statlig 16sning for att hamta vid behov med distribuerad
lagring hos vardgivare

e Alternativ 3 — Lagrad information hos en myndighet/aktér — nationellt
hélsoregister
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5.2 Alternativ 1 — Hamta vid behov — distribuerad lagring
hos vardgivare

5.2.1 Beskrivning

Detta alternativ ar en 16sning som bygger pa att ateranvanda det som redan finns och
anvands for den nationella patientoversikten i dag, det vill sdga att anvanda Ineras
tjansteplattform och dess informationsforsorjningstjanster. Det erbjuder en sa kallad
federativ tjanste- och informationshanteringsarkitektur for offentligt finansierade
vardgivare, det vill saga for regioner, kommuner och de privata vardgivare dessa har
avtal med.

Arkitekturen innebér att ingen information lagras centralt forutom det sa kallade
engagemangsindexet hos tjansteplattformen. Detta index uppdateras I6pande av
vardgivarnas journalsystem for att innehalla aktuella uppgifter om hos vilken
vardgivare och i vilket av dennes system som det finns information av en viss typ om
en viss patient.

Befintliga tjanster som NPO ger vardpersonalen tillgang till information enligt
principen hamta vid behov. P4 samma sétt skulle denna I6sning for Patient Summary
innebara att informationen i de svenska vardgivarnas journalsystem hamtas vid
behov, av den svenska nationella kontaktpunkten och utbyts med det andra landets
kontaktpunkt.

Tjéansteplattformen och NPO far emellertid inte med nuvarande regelverk anvandas
for icke offentligt finansierad vard vilket innebér att patientinformation som finns
hos privata vardgivare utan offentlig finansiering inte kan goras tillganglig via
tjansteplattformen och de tjanster som anvéander den for informationsutbyte. Om
dessa inte kan komma att erbjudas anslutning till tjansteplattformen behdver en
kompletterande integrationstjanst tas fram for dessa om de ska kunna tillgangliggéra
information.

| nedanstaende bild illustreras l6sningens huvudkomponenter och hur information
efterfragas och inhamtas vid behov fran respektive kalla. Hur ansvaret for
personuppgiftsbehandlingen &r fordelat indikeras ocksa.
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Figur 6. Losning med distribuerad informationshantering, hdmta vid behov

5.2.2 Styrkor

Denna I6sning ger en mycket hog grad av ateranvandning av befintliga tjanster, och
de stora investeringar som gjorts i dessa av vardens aktorer under flera ar.

Vardgivare som i dag ar anslutna till tjansteplattformen och tillgangliggor
information till NPO behdver inte gora nagra ytterligare anpassningar hos sina
system. Vid behov behdver de dock komplettera med informationsméngder som
krdvs av Patient Summary, men som annu inte gors tillgangliga.

Losningen innebér ocksa att nagon omfattande ny infrastruktur inte behdver
etableras pa statlig niva for att inhamta information fran de offentligt finansierade
vardgivarna.

Ledtiden &r kort att etablera informationsforsorjningen till Patient Summary,
eftersom befintliga tjanster ateranvéands och det darmed kravs lite utveckling.

Vidare noterar vi sannolika och positiva sidoeffekter till gagn for vardens aktorer.
Detta genom att ateranvandningen och kraven fran det europeiska arbetet bor
stimulera takten i att ansluta sig till tjansteplattformen, utveckla innehallet i NPO och
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1177 Journalen samt vidareutveckla gemensamma specifikationer sa som
tjanstekontrakt och nationella informationsméangder (NIM)?2L,

5.2.3 Svagheter

En svaghet ar att information om patienter inte &r komplett. Vissa offentliga
vardgivare, samt privata vardgivare utan offentlig finansiering, ar inte anslutna. Det
finns dessutom skillnader i vilken information vardgivarna tillgangliggor via
tjansteplattformen. I dag ar anslutning frivillig och det rader en viss valfrihet vilka
informationsméangder som tillgangliggors och hur langt tillbaka i tid. Emellertid har
SKR och Inera utarbetat ett sa kallat ramverk tillsammans med regioner och
kommuner i syfte att gora informationstillgangen mer enhetlig, ett arbete som pagar
och som 6ver tid bor leda till allt farre skillnader i informationstackning.

En ytterligare svaghet &r att tjansteplattformen och NPO med nuvarande ramverk
inte far anvandas av privata vardgivare utan offentlig finansiering. Om dessa inte kan
komma att erbjudas anslutning till tjansteplattformen behéver en kompletterande
integrationstjanst tas fram for att de ska kunna tillgangliggtra information.

Den distribuerade lagringen av information innebar kénslighet for lokala
forandringar i informationshanteringen. Vid exempelvis gallring och arkivering av
journaler blir information inte langre tillganglig via tjansteplattformen och skulle da
inte heller bli tillganglig i en Patient Summary. Det géller &ven om
journalinformation arkiveras i samband med att en verksamhet avslutas och laggs
ned, eller av andra skal arkiveras nar vardgivare organiseras om, forvarvas, ersatter
aldre system med nya med mera. For information som bor kunna nas livslangt, till
exempel om kroniska sjukdomar, implantat och vaccinationer??, innebar den
distribuerade tillgangen till journalinformation begransningar.

Patient Summary stéller relativt modesta och inga absoluta krav vad géller
tillganglighet och svarstid for att hdmta och presentera patientinformationen.
Emellertid kan den distribuerade 16sningen vid lokala stérningar ge oférutsagbara
svarstider for delar av den information som inhédmtas eller viss information
utelamnas om kallan inte alls &r tillganglig.

En annan svaghet dr att det finns en risk for otydlig ansvarsfordelning. Etablering
och forvaltning av denna I8sning innebdr samverkan mellan E-halsomyndigheten i
rollen som ansvarig for den nationella kontaktpunkten for e-halsa och Inera som
ansvarig for tjansteplattformen och vardgivarnas anslutningar till denna.
Ansvarsforhallandet och dessa aktorers uppdrag gentemot varandra och vardgivarna

2L Socialstyrelsen leder arbete med att ta fram nationella informationsméngder (NIM) baserade pa den nationella
informationsstrukturen for vard och omsorg (https://informationsstruktur.socialstyrelsen.se/Nim)

22 Av detta skal foreslar utredningen om tillgang till vaccinationsinformation (digitalt vaccinationskort,
$2019/03409/FS) att vaccinationsuppgifter ska lagras livslangt och tillgangliggoras fran centralt register.
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behover tydliggoras bade vad galler personuppgiftsbehandling och samordning vad
géller krav och vidareutveckling av tjansteplattformens tjanster och gemensamma
specifikationer (nationella informationsmangder, NIM) for att méta kraven hos
Patient Summary. For att stodja forvaltning och vidareutveckling av tjénster for
informationsforsorjning foreslar vi darfor samordning av sadant arbete, se 7.4

5.2.4 Beddmning

E-hélsomyndigheten anser att detta alternativ ar lampligt som ett forsta steg for att
moéta kraven hos Patient Summary, tack vare hdg ateranvandning av befintlig
infrastruktur, kortast tid och darmed lagre forenliga kostnader och fa nya krav pa
vardgivarnas anslutningar till tjansteplattformen.

De positiva bidragen till berikandet av NPO, 1177 Journalen och andra
gemensamma informationstjanster ar ocksa en del i var bedémning av detta
alternativs lamplighet.

Begransningarna vad galler ej sakerstalld tillgang till livslang information och att
privata vardgivare utan offentlig finansiering star utanfor Ineras tjanster, bedémer vi
som acceptabla i det korta perspektivet och att de pa sikt bor kunna I6sas pa andra
sétt. Det kan ske antingen genom att de faktiskt erbjuds mojlighet att anvanda Ineras
tjanster for informationsutbyte eller genom att en kompletterande infrastruktur for
viss integration till vardsystem hos dessa aktorer, etableras av E-halsomyndigheten.

E-hdlsomyndigheten beddmer att beroenden till lokala system och dessas svarstider
inte innebar nagra sérskilda utmaningar for att mota de prestandarelaterade kraven
hos Patient Summary utifran dagens prestanda hos tjansteplattformen och anslutna
journalsystem som producerar information till den.

Risken for otydlig ansvarsfordelning bedomer vi kan hanteras genom en 6kad
samordning och med tydliga uppdrag géllande samverkan till berdrda aktorer.

Nar det géller de legala atgarder som behdvs for att forverkliga alternativ ett
avseende utlandska vardgivares tillgang till svenska patientéversikter bedémer vi att
det kommer behdvas andringar i befintliga forfattningar. Det galler behandling av
personuppgifter hos svenska vardgivare, behandlingar av personuppgifter i
Nationella l&kemedelslistan och &ndringar i offentlighets- och sekretesslagen. Det
behovs &ven en ny reglering avseende E-halsomyndighetens behandling av
personuppgifter i egenskap av nationell kontaktpunkt.
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5.3 Alternativ 2 — Statlig I6sning for att hamta vid behov
med distribuerad lagring hos vardgivare

5.3.1 Beskrivning

For att inkludera den svenska hélso- och sjukvardens alla aktérer, de med saval som
utan offentlig finansiering, ar tjanster for informationsutbyte i statlig regi, ett
alternativ som vi diskuterat. Exempelvis ar E-hdlsomyndighetens receptregister och
lakemedelsforteckning i dag och Nationell lakemedelslista som &r under
framtagande, sddana exempel pa losningar som de flesta vardgivare pa olika satt
anslutit till med sina lokala system.

En statlig 16sning baserad pa principen om distribuerad lagring liknar i allt vasentligt
den arkitektur som Ineras tjansteplattform utgor, med styrkor och svagheter som
beskrivits ovan. Nagra aspekter behover dock belysas.
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Figur 7. Losning med distribuerad informationshantering, hdmta vid behov (statlig regi)

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 38/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

5.3.2 Styrkor

En statlig infrastruktur for informationsutbyte skulle sannolikt enklare kunna
inkludera alla slags vardgivare till skillnad fran dagens situation dar de privata
vardgivarna utan offentlig finansiering star utanfor de gemensamma tjanster for
informationsforsérjning som tagits fram och tillhandahalls av Inera.

5.3.3 Svagheter

Denna I6sning innebar en utékad och ny roll for staten i forhallande till vardgivarna.
Detta inte minst i forhallande till det arbete som SKR och Inera bedriver med
utveckling av gemensam infrastruktur och tjanster pa uppdrag av regioner och
kommuner.

Losningen skulle ta tid att etablera och ta stora resurser i ansprak och leda till
aterkommande statliga kostnader for forvaltning och sannolikt ifragasattas med tanke
pa den befintliga infrastruktur av detta slag som redan finns for den offentligt
finansierade varden genom SKR och Inera.

Ytterligare tjanster att ansluta och anpassa sig till skulle driva kostnader for
vardgivarna och deras leverantérer om de skulle behdva forhalla sig till och stodja
tva I6sningar for informationsférsérjning; dels Ineras, dels en ytterligare i statlig
regi.

5.3.4 Beddtmning

E-hédlsomyndigheten beddmer att detta alternativ inte ar aktuellt eftersom styrkorna
inte kan uppvéga de svagheter denna Iosning har i form av kostnad, tid, och l&gre
sannolikhet for acceptans eftersom det for en sa stor satsning maste finnas mycket att
vinna.

De legala I6sningar som skulle behdvas for att forverkliga detta alternativ motsvarar
i huvudsak de som kravs for att mojliggora alternativ 1. Dock behéver det utredas
vilken typ av personuppgiftsansvar E-halsomyndigheten skulle fa avseende ansvaret
for en statlig tjansteplattform och hur det i s fall ska regleras. Genom ett forslag om
en statlig tjansteplattform som E-hdlsomyndigheten skulle ansvara for far staten ett
uttryckligt ansvar for en del av den infrastruktur som behdvs inom e-halso-omradet.
Detta ansvar bor aterspeglas i lagstiftningen.
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5.4 Alternativ 3 — Lagrad information hos en
myndighet/aktér — nationellt héalsoregister

5.4.1 Beskrivning

Ett centralt register — Nationellt halsoregister — skulle ge nya mojligheter att méta
informationsbehov som dagens distribuerade arkitektur inte kan uppfylla. En roll for
registret vore som kalla for informationsutbytet med Patient Summary.

Losningen skulle bland annat innebéra att vardgivaren vid en uppdatering eller
avslutad vardkontakt dverfor och uppdaterar information som ska kunna vara
tillganglig i det centrala registret, fran vardgivarens journalsystem.

For att kunna sékerstalla att en uppdaterad patientdversikt finns tillganglig i det
centrala registret skulle denna éverforing och uppdatering av information till det
centrala registret behova vara obligatorisk atminstone for de informationsméngder
som ar obligatoriska samt for de ytterligare som man dnskar gora tillgangliga i
Patient Summary.

Ett nationellt halsoregister skulle kunna ta emot information fran vardgivarnas
system via de tjanster som Inera tillhandahaller. Det vill séga — for vardgivare med
offentlig finansiering och med anslutningar till tjansteplattformen, och fran
vardgivare som inte har det, via nya tjanster for utlamning och éverforing till det
nationella halsoregistret.
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Figur 8. Losning med central informationshantering, nationellt hélsoregister, 6verféring via Ineras
tjansteplattform

Ett alternativ vore att sarskilda tjanster for 6verforing fran vardgivarnas
journalsystem till ett nationellt hélsoregister etableras oberoende av Ineras
tjansteplattform.
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Figur 9. Losning med central informationshantering, nationellt hélsoregister, helt statlig 16sning

Exempel

Ett exempel pa ett valutvecklat nationellt halsoregister ar det finska nationella
hélsoarkivet, Kanta, som utvecklats sedan 2010. | det lagras patient— och
brukaruppgifter livslangt fran halso- och sjukvarden respektive socialtjanstens lokala
journalsystem. Bade offentligt finansierade och rent privata vardgivare 6verfor
patient- och lakemedelsuppgifter till halsodataarkivet, de offentliga enligt forfattning
och de privata genom frivillighet vilket 6kar i omfattning genom det varde som
halsodataarkivet ger saval invanaren, sjukvarden och socialtjansten.

Kanta gor informationen tillganglig till invanaren, annan vard- respektive
socialtjanstpersonal samt apotek (information om lakemedel) fér motsvarande
andamal som de svenska tjansterna 1177 Journalen, NPO samt Nationella
lakemedelslistan. Kanta erbjuder dessutom ett livslangt bevarande av uppgifter fran
hélso- och sjukvarden, méjligheten for invanaren att lagga till egen information till
sina uppgifter i arkivet, och stod for hantering av intyg av olika slag. | Sverige nas
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exempelvis de senare av andra, separata e-tjanster. Halsodataarkivet har ocksa
formell roll som journalarkiv i Finland varfor informationen i Kanta ocksa bevaras
nar enskilda vardgivare upphor eller gallrar uppgifter i sina journalsystem.

Det finska hélsodataarkivet ar ocksa kalla for den finska losningen for elektroniska
recept inom EU och framgent ocksa for europeisk patientoversikt. Halsodataarkivet
har funktioner fér motsvarande hantering av samtycken och sparr av information
som Sverige.

5.4.2 Styrkor

Statens formaga att tillgodose nya behov av informationsutbyte for olika andamal
skulle starkas och aven tydliggora ansvarsforhallandena i sadana situationer jamfort
med dagens distribuerade personuppgiftsansvar med enbart mojlighet till
direktatkomst till delar av den distribuerade informationen som fallet &r i Sverige i
dag.

Information kan hallas livslangt tillganglig dar det ar relevant (exempelvis om
vaccinationsuppgifter, kroniska diagnoser, 6verkansligheter, implantat), och
informationshanteringen gdras robust och oberoende av fordndringar éver tid bland
vardgivare och deras olika kallsystem.

Losningen ateranvander befintliga tjanster, integrationer via tjansteplattformen samt
Nationella lakemedelslistan, dar s& ar mojligt for att undvika att introducera nya
krav, anpassningar och kostnader for den storre delen av vardens aktorer.

5.4.3 Svagheter

Losningen skulle i och med stravan att ateranvanda befintliga tjanster for dverforing
av information till det nationella halsoregistret, ha fortsatta beroenden till Ineras
tjanster for offentligt finansierade vardgivare.

Ldsningen innebar framforallt en ny roll for staten och aktualiserar en rad integritets-
och informationssakerhetsfragor i och med den stérre mangd information som skulle
lamnas ut fran vardgivarna och anvandas for helt nya andamal.

Att etablera ett nationellt halsoregister tar tid och planering behdver goras for
kostnader for bade etablering och forvaltning av det centrala registret och dess
stodjande tjanster och integrationslosningar. Den organisatoriska formagan behdver
ocksa utvecklas.
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5.4.4 Beddtmning

Ett centralt nationellt halsoregister skulle kunna vara intressant pa sikt eftersom vi
noterar anvandningsomraden med informationsbehov som den distribuerade
tillgangen inte kan stodja pa ett effektivt och langsiktigt vis, exempelvis vad galler
komplett information om vaccinationer, férekomst av implantat och vissa
begransningar vad géller mojlighet till revokering av varningsinformation.

Det behover dock utredas vidare utifran fler perspektiv an enbart Patient Summary
vid utlandsvard, bade juridiskt och arkitekturellt. I samband med det skulle man
kunna ta inspiration ifran andra lander, till exempel Finland som infort ett statligt
halsoregister. Registret fungerar for flera olika tjanster som vénder sig till saval
halso- och sjukvardens personal for sammanhallen journalinformation, invanaren
och andra aktorer som exempelvis apotek.

I Sverige kan man mojligen beskriva Nationella ldkemedelslistan som en del i ett
nationellt halsoregister vad galler information om aktuella lakemedelsforskrivningar.
Utredningen om tillgang till vaccinationsinformation belyser ocksa tydligt behovet
av att viss typ av information fran patientjournaler behéver samlas och vara
tillgangliga livslangt i nationellt register.

Detta losningsalternativ forutsatter skapandet av ett nytt centralt register, ett
nationellt halsoregister. En sadan losning skulle innebéra att kansliga uppgifter om
samtliga svenska patienter skulle samlas in och behandlas hos E-halsomyndigheten.
Fordelarna med en sadan lésning bor grundligt vagas mot riskerna for den personliga
integriteten. Det behover inte innebéra att det finns nagot hinder mot 16sningen, men
den tar sannolikt langre tid att genomfora &n andra ténkbara alternativ till 16sning.

5.5 Rekommenderad l6sning

Den alternativa l6sning som E-hdlsomyndigheten rekommenderar &r ”Alternativ 1 —
H&mta vid behov — distribuerad lagring hos vardgivare”, eftersom det bedoms som
det bésta valet i det korta perspektivet for att etablera tjansten Patient Summary.

Losningen tar sa langt som mojligt vara pa befintliga I6sningar och stodjer
anvandningen av halso- och sjukvardens gemensamma tjanster, redan gjorda stora
investeringar i dessa, och tjansten skulle darmed kunna implementeras sa snabbt som
mojligt.

Vi kan dessutom konstatera att informationsférsérjningen via tjansteplattformen kan
mota de krav som eHDSI:s ramverk stéller betraffande tillgdnglighet och svarstider.

Losningen visar ocksa pa foljsamhet till etablerade standarder och ramverk, bade
internationella och svenska, vilket ar angeléget for att skapa en 1ésning som kan
mota bade dagens och kommande informationsbehov utifran en rad initiativ pa
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omradet for tillgang till journalinformation via gemensamma tjanster for
informationsutbyte.

Begransningarna med detta alternativ vad galler ej sakerstalld tillgang till livslang
information och att privata vardgivare utan offentlig finansiering star utanfor Ineras
tjanster, beddmer vi som acceptabla i det korta perspektivet.

Vi bedémer att beroenden till lokala system och dessas svarstider inte innebar nagra
sérskilda utmaningar for att mota de prestandarelaterade kraven hos Patient
Summary utifran dagens prestanda hos tjansteplattformen och anslutna
journalsystem som producerar information till den.

Risken for otydlig ansvarsfordelning bedomer vi kan hanteras genom en 6kad
samordning och med tydliga uppdrag géllande samverkan till berdrda aktorer.

Oavsett vilket alternativ till 16sning vi foreslar sa behovs forfattningsforslag for att
mdjliggora den personuppgiftsbehandling som aktualiseras. Alternativ 1 utgor enligt
var bedémning det forslag som vore enklast att genomfara dven ur legala aspekter.
Det behdvs andringar i patientdatalagen, lagen om nationell lakemedelslista,
offentlighets- och sekretesslagen och en ny férordning om personuppgiftsbehandling
vid E-halsomyndigheten i samband med granséverskridande halso- och sjukvard. De
forslag till 16sningar som behdvs for att mojliggora utbyte av patientdversikter dver
landsgranser maste avvagas mot riskerna for den personliga integriteten. Dock
bedomer vi att den 16sning vi i forsta hand foreslar kommer att innefatta nagot
mindre komplicerade 6vervaganden an alternativ 2 och 3.

De forfattningsforslag som &r nddvéndiga for att mojliggora detta alternativ till
I6sning presenteras i kapitel 10 och bygger i vissa delar pa de forslag till 16sning som
presenterades i redovisningen till regeringen av de l6sningar som behdvs for utbyte
av e-recept 6ver landsgranser.?®

5.5.1 Privata vardgivare utan offentlig finansiering

Tjansteplattformen och NPO far med nuvarande regelverk inte anvandas av privata
vardgivare utan offentlig finansiering. Det innebar att patientinformation som finns
hos privata vardgivare utan offentlig finansiering inte kan goras tillganglig via
tjansteplattformen och de tjanster som anvénder den for informationsutbyte.

Begransningen bedomer vi som acceptabel i det korta perspektivet. Pa sikt bor det
kunna I6sas pa andra sétt, till exempel genom att erbjuda privata vardgivare utan
offentlig finansiering anslutning till tjansteplattformen och att anvénda NPO. Det
skulle forenkla losningen ytterligare och dessutom halla nere kostnaderna. Om detta

2 Reglering av personuppgifts-behandling, &terrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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inte ar mojligt, skulle 16sningen kunna kompletteras med en sérskilt framtagen tjanst
till den nationella kontaktpunkten for e-hdlsa i form av infrastruktur for viss
integration till vardsystem hos dessa aktorer.

5.5.2 Samtycke — svensk patient soker vard utomlands

For att ge utlandsk vardpersonal tillgang till en patientdversikt fran patientens
hemland maste samtycke inhamtas och dokumenteras av vardgivaren vid
vardtillfallet i vistelselandet. eHDSI:s regelverk beskriver hur detta ska ga till.
Dokumentationen av sadana inhamtade samtycken i vistelselandet, ar inte i efterhand
tillganglig for patienten i hemlandet.

For att gora en svensk patientdversikt tillganglig for vardgivare i vistelselandet,
galler for Sverige att samtycke om utlamning for detta &ndamal behover inhamtas
och dokumenteras i Sverige. Existensen av sadant samtycke maste kunna
kontrolleras av den utldndska nationella kontaktpunkten for e-halsa och styr om den
svenska kontaktpunkten kan ldmna ut den sammanstéllda informationen for Patient
Summary till den utldndska kontaktpunkten.

Reglerna for informationstillgang i journalsystem via tjansteplattformens
informationsforsorjningstjanster anger bland annat att det &r konsumerande systems
ansvar att sakerstélla att gallande regelverk for anvandning av inhdmtad information
foljs. 1 det har fallet den svenska kontaktpunkten for e-hélsas ansvar.

En nationell tjanst for registrering av samtycke till utlamning for andamalet
patientoversikt vid utlandsvard behdéver utvecklas.

En diskussion pagar om det ska ga att gora undantag fran samtycket i nddsituationer,
da patienten ar oférmdgen att ge sitt samtycke och anvandaren bedémer att
informationen har stor betydelse for patientens vard.

5.5.3 Spérrar

E-hédlsomyndigheten noterar att sparrar av det slag som regleras av patientdatalagen
for direktatkomst till sammanhallen journal via exempelvis tjansten NPO, inte &r
tillampbara pa fallet med utlamning av information i Patient Summary. Vi behover ta
stéllning till om spérrad information ska inkluderas i Patient Summary eller om den
ska exkluderas fran att lamnas ut.

Salunda behover det utredas vidare, och ett beslut tas, om kontrollen av existens av
samtycke till utlamning till Patient Summary ar tillrackligt, eller om det &r lampligt
att aven eventuella sparrar ska paverka vad den svenska nationella kontaktpunkten

for e-hdlsa lamnar ut till annat land.

Vi noterar dven majligheten till sa kallad nédéppning, tillfallig havning, av sparrad
information som finns i NPO. Om en liknande mojlighet dven ska finnas for tillgang
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till Patient Summary i annat land behdver spérrad information sannolikt inkluderas i
vad som ldmnas ut i Patient Summary.

Sjélva losningen for den svenska nationella kontaktpunkten paverkas av detta vagval
endast i sa motto att den behdver kontrollera mot tjansteplattformens sparrtjanst om
sparrad information ska exkluderas.

| véra forslag till forfattningsandringar lamnar vi inte nagra forslag pa att viss
information ska kunna spérras for éverforing i form av patientoversikt dver
landsgranser. | stallet bygger vart forslag helt och hallet pa att patienten maste
samtycka till att delta i utbytet éver huvud taget. Ineras tjanstekontrakt erbjuder
saledes majlighet att lata eventuella sparrar som patienten valt i systemet med
sammanhallen journalforing fa verkningar dven for éverforing av patientoversikter.
Det &r en praktisk effekt av hur tjanstekontrakten ar uppbyggda. | vilken man dessa
sparrar ska fa paverka vilken information som ska innefattas i en patientdversikt ver
landsgréanser bor 6vervégas ytterligare.

5.5.4 Loggning

Den nationella kontaktpunkten for e-halsa maste logga uppgifter om den
informationsbehandling som gors i samband med inhdmtande av information via
tjansteplattformen. Detta galler for anslutna vardgivare och dessas journalsystem,
och utldmningen till utlandsk nationell kontaktpunkt for e-hélsa.

Genom anvandning av tjansteplattformens sa kallade loggtjanst?* lagras information
om atkomstrelaterade handelser fran olika system pa ett strukturerat satt, och
anvands av system och tjanster som till exempel NPO. Syftet ar att man i efterhand
ska kunna se vem som tagit del av vilken patientinformation. Tjanstekontrakten for
logghantering sékerstaller att uppféljning av atkomst till journaluppgifter sker pa ett
enhetligt satt, och enligt de lagar och férordningar som galler.

Tjanstekontrakten for loggning gor det ocksa majligt for patienten/medborgaren att
sjalv kunna fa se vilka vardgivare som har haft atkomst till patientens journaler via
till exempel Journalen pa 1177 Vardguidens e-tjanster.

Det vore darfor lampligt att ta fram en I6sning som ger patienten mojlighet att ta del
av uppgifter om den informationsbehandling som kontaktpunkten utfort.

24 http://rivta.se/domains/informationsecurity _auditing_log.html
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5.5.5 Strategi palangre sikt

Som komplement skulle regeringen framdver kunna utreda och ta fram en nationell
strategi och malarkitektur for en mer samlad och individcentrerad
informationshantering i varden. Ett forsta steg kan vara att, utéver vissa
lakemedelsuppgifter, nationellt och langsiktigt kunna hantera och tillgangliggora
information som aterfinns i den internationellt definierade patient6versikten (till
exempel om diagnoser, allergier/6verkéansligheter, medicinteknik/implantat,
laboratoriesvar med mera). Detta i form av ett nationellt halsoregister, utan de
beroenden till lokala journalsystem som &r fallet med den federativa distribuerade
modellen. Det skulle ocksa kunna ge forutsattningar for livslang lagring av och
tillgang till information.
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6. Svenska vardgivares tillgang till utlandsk
information — mojliga l6sningar

| foljande tre avsnitt presenteras tre alternativa losningar, inklusive styrkor och
svagheter, for svenska vardgivares tillgang till journaluppgifter fran annat EU-land.

Symboler
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Funktion/
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—Initiering/Fraga—~
———Svar——»
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E-hédlsomyndigheten | }
T
|
v
Svensk nationell
kontaktpunkt
Finns info?'{ |
v
S |
Finns info? kNatlorllell Finns info? Vardgivaringang
[ A O — — —— > Patient Summary
} Finns info?] | Finns info? }
|
Inera | | ; |
I
|
R I R A J |
| |
. |
NPO Klient | \
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med avtal

Journaldata

Figur 10. Beskrivning av hur Patient Summary fran annat land nas i Sverige

6.1 Alternativ 1 — Komplettering av NPO-klienten

6.1.1 Beskrivning

NPO-klienten kompletteras med en funktion for att via den nationella
kontaktpunkten for e-hédlsa inhdmta utlandsk information och presentera den for
svensk vardpersonal vid motet med utlandsk patient som séker (oplanerad) vard i

Sverige.
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6.1.2 Styrkor

Med detta alternativ (se Alt 1 i figur 10 ovan) anvands NPO-klienten som verktyg
for att aven presentera utlandsk Patient Summary for svensk vardpersonal utan att
nagot nytt verktyg behover introduceras for vardgivarna som redan har tillgang till
NPO.

P4 detta satt kan NPO:s funktioner for autentisering av anvandaren, kontroll av
atkomstbehdrighet och dokumentering av samtycke och loggning anvéndas.

Att anvanda NPO-klienten som verktyg for att ta emot och presentera Patient
Summary for svensk vardpersonal kan sannolikt ocksa underlatta genom att det finns
en fungerande etablerad sakerhetslésning for denna.

Notera att registrering av samtycke och loggning pé detta satt forutsatter att NPO och
tjansterna for samtyckesregistrering och loggning anpassas for att medge registrering
av dessa knutet till reservnummer. Hos vardgivaren gors den lokala journalféringen
knutet till reservnummer for patient som saknar svenskt person- eller
samordningsnummer.

6.1.3 Svagheter

En svaghet med detta alternativ &r att privata vardgivare utan offentlig finansiering i
dagsliget inte far anvanda sig av NPO for att fa tillgang till utlandsk
patientinformation.

6.1.4 Beddtmning

Med detta alternativ behover inget nytt verktyg introduceras for vardgivare som har
tillgang till NPO. NPO:s funktioner for dokumentering av samtycke och loggning
kan anvéndas och befintlig sdkerhetslosning kan utnyttjas med endast
vidareutveckling som ror registrering av samtycke och loggning pa reservnummer .

eHDSI:s CDA Display Tool som erbjuds som 6ppen kéllkod kan anvéndas som
grund for att ta fram funktionaliteten att presentera Patient Summary i form av dess
strukturerade CDA-dokumentet samt i forekommande fall PDF-dokument.

Begransningen med att privata vardgivare utan offentlig finansiering inte far
anvinda sig av NPO for att fa tillgang till utlandska Patient Summary bedémer vi
som acceptabel i det korta perspektivet. Pa sikt borde det forhoppningsvis kunna
I6sas pa andra sétt, till exempel genom att erbjuda privata vardgivare utan offentlig
finansiering anslutning till tjansteplattformen och mojligheten att anvinda NPO. Det
skulle forenkla lsningen och dessutom hélla nere kostnaderna. Om detta inte &r
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mojligt, skulle 16sningen kunna kompletteras med ett verktyg for att visa utlandsk
patientinformation.

Nar det géller de legala atgarder som behdvs for att forverkliga alternativ 1 som tar
upp svenska vardgivares tillgang till utlandska patientversikter bedémer vi att det
behdvs andringar i befintliga forfattningar avseende behandling av personuppgifter
hos svenska vardgivare och andringar i offentlighets- och sekretesslagen. Aven en ny
reglering avseende E-halsomyndighetens behandling av personuppgifter i egenskap
av nationell kontaktpunkt &r nédvandig. De forfattningsforslag som behévs for att
mojliggora detta alternativ till 16sning presenteras i kapitel 10 och bygger i vissa
delar pa de forslag till I6sning som presenterades i redovisningen till regeringen av
de 16sningar som behdvs for utbyte av e-recept dver landsgréanser (jamfor aven med
avsnitt 5.3.4. ovan).?

6.2 Alternativ 2 — Eget webbgranssnitt

6.2.1 Beskrivning

Ett nytt webbgranssnitt med mojligheten att hdmta Patient Summary om utlandsk
medborgare, via den svenska kontaktpunkten for e-halsa fran den utlandska
kontaktpunkten for e-hélsa. Detta visas schematiskt till hdger i ovan i figur 10
(Vardgivaringang PS) dar det skisseras som atkomstsattet for privata vardgivare utan
offentlig finansiering.

Denna I6sning skulle kunna erbjudas aven offentligt finansierade vardgivare.

6.2.2 Styrkor
Detta alternativ fungerar for alla vardgivare.

6.2.3 Svagheter

Ett nytt ”verktyg” fOr att presentera utldndsk Patient Summary for svensk
vardpersonal behover introduceras for vardgivarna.

% Reglering av personuppgifts-behandling, &terrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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6.2.4 Beddtmning

En l6sning som fungerar for alla vardgivare, men dar ett nytt verktyg for att
presentera utlandsk Patient Summary behover introduceras aven for vardgivare som
redan har tillgang till NPO och darfor kan uppleveras som annu en losning att
forhalla sig till och vanja sig att anvéanda.

eHDSI:s CDA Display Tool som erbjuds som 6ppen kallkod kan anvéndas som
grund for att ta fram funktionaliteten att presentera Patient Summary i form av dess
strukturerade CDA-dokumentet samt i forekommande fall PDF-dokument.

Nar det galler legala atgarder behover det utdver andringar i patientdatalagen och
offentlighets- och sekretesslagen tas fram forfattningsférslag som reglerar den
personuppgiftsbehandling som E-halsomyndigheten behdver ta ansvar for genom det
nya webbgréanssnittet. Detta skulle kunna regleras i den férordning om
personuppgiftsbehandling vid E-halsomyndigheten i samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard som vi foreslar i kapitel 10.

6.3 Alternativ 3 — via svenska journalsystem

6.3.1 Beskrivning

En 6sning dar Patient Summary om utlandsk medborgare, hamtas via den svenska
kontaktpunkten for e-halsa fran den utlandska kontaktpunkten for e-hélsa, fran den
utlandska vardgivarens journalsystem och presenteras inom ramen for de svenska
vardgivarnas journalsystem, se alt 2 i figur 10 ovan.

eHDSI:s CDA Display Tool som erbjuds som 6ppen kéllkod kan anvandas som
grund for att ta fram funktionaliteten hos lokala journalsystem for att presentera
Patient Summary i form av dess strukturerade CDA-dokumentet samt i
forekommande fall PDF-dokument.

6.3.2 Styrkor

Med denna I0sning presenteras Patient Summary inom ramen for befintligt svenskt
journalsystem och innebér vare sig uthopp till NPO eller att vardpersonalen behover
vénja sig vid ett nytt verktyg for att ta del av Patient Summary.

6.3.3 Svagheter

Att introducera krav pa att journalsystem hos alla vardgivare i Sverige (som vill
kunna erbjuda oplanerad vard- och behandling till utlandsk medborgare) kan ansluta
till den nationella anslutningspunkten och ta emot Patient Summary &r omfattande
och sannolikt svart att genomfora i praktiken.
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6.3.4 Beddtmning

Denna I6sning kraver integration med journalsystem vilket gor att den pa kort sikt
inte ar lamplig att stalla krav pa.

Pa lang sikt kan det dock vara relevant att erbjuda sadana integrationsmajligheter
mellan svenska vardgivares journalsystem och den nationella kontaktpunkten for
e-hdlsa for att hdmta och presentera inhamtad Patient Summary utan att behdéva
anvinda sig av nigon uthoppsldsning som NPO och ”Vérdgivaringdng PS” i figur 10
ovan.

De legala atgarder som kréavs for denna losning ar i stort sett de samma som
presenterats i avsnitt 6.1.4 for Alternativ 1. Vi bedémer att det behdvs andringar i
befintliga forfattningar avseende behandling av personuppgifter och krav pa system
hos svenska vardgivare och andringar i offentlighets- och sekretesslagen. En ny
reglering avseende E-halsomyndighetens behandling av personuppgifter i egenskap
av nationell kontaktpunkt ar ocksa nodvandig.

6.4 Rekommenderad l6sning

Den l6sning E-hdlsomyndigheten rekommenderar ar Alternativ 1 — Komplettering av
NPO-klienten. Detta eftersom det bedéms som det basta valet i det korta perspektivet
for att etablera tjansten Patient Summary.

Detta for att ge svensk vardpersonal majlighet att ta del av information fran
utlandska vardsystem via ett redan etablerat verktyg for tillgang till
journalinformation.

Det verktyg, CDA Display Tool, som anvands for att verifiera informationen i
Patient Summary, erbjuds som 6ppen kallkod av eHDSI utan kostnad och skulle
kunna inkorporeras i NPO-klienten for att exponera innehéllet i Patient Summary
fran hemlandet.

Begransningen med att privata vardgivare utan offentlig finansiering inte far
anvanda sig av NPO for att fa tillgéng till utlandska Patient Summary bedémer vi
som acceptabel i det korta perspektivet. Pa sikt borde det kunna l6sas pa andra sétt.

Oavsett vilket alternativ till 16sning vi foreslar avseende svenska vardgivares tillgang
till utlandska patientdversikter kommer det att behdvas forfattningsforslag for att
mojliggora den personuppgiftsbehandling som aktualiseras. Alternativ 1 utgdr enligt
var bedoémning det forslag som vore enklast att genomfdra dven ur legala aspekter.
Det kommer att behtvas andringar i patientdatalagen, offentlighets- och
sekretesslagen och en ny forordning om personuppgiftsbehandling vid
E-hédlsomyndigheten i samband med grans6verskridande hélso- och sjukvard.
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6.4.1 Privata vardgivare utan offentlig finansiering

Tjansteplattformen och NPO far med nuvarande regelverk inte anvandas av privata
vardgivare utan offentlig finansiering, vilket gor att dessa inte far anvanda sig av
NPO for att fa tillgang till utlandsk patientinformation. Denna begransning bedomer
vi som acceptabel i det korta perspektivet.

Pa sikt borde det kunna losas pa andra satt, till exempel genom att erbjuda privata
vardgivare utan offentlig finansiering anslutning till tjansteplattformen och att
anvanda NPO. Det skulle férenkla I6sningen och dessutom halla nere kostnaderna.
Om detta inte & mojligt, skulle l6sningen kunna innehélla en sérskilt framtagen
tjanst till den nationella kontaktpunkten for e-hélsa, det som i figur 10 ovan kallas
Vardgivaringang PS. Tekniskt sett skulle sjalva funktionen for att ta emot och
presentera inhamtad utlandsk patientinformation ocksa anvandas som en sémlos
uthoppsfunktion for att presentera den i NPO-klienten enligt ovan.

6.4.2 Samtycke — en utlandsk patient soker vard i Sverige

For att ge svensk vardpersonal tillgang till patientens information fran hemlandet
maste samtycke inhamtas och dokumenteras av vardgivaren vid vardtillfallet.
eHDSI:s regelverk beskriver hur detta ska ga till. Dokumentationen av sadana
inhdmtade samtycken i vistelselandet, &r inte i efterhand tillganglig fér patienten i
hemlandet.

For att gora patientens information i hemlandet tillganglig for vardgivare i Sverige,
kravs att patienten givit sitt samtycke om utlamning for detta andamal. Hur detta
gors varierar mellan medlemslanderna. Existensen av sadant samtycke maste kunna
kontrolleras av den svenska nationella kontaktpunkten for e-halsa och kommer styra
om den utldndska kontaktpunkten kan ldmna ut den sammanstéllda informationen
for Patient Summary till den svenska kontaktpunkten eller inte.

En diskussion pagar om det ska ga att gora undantag fran samtycket i nodsituationer,
da patienten ar oformdogen att ge sitt samtycke och anvandaren bedémer att
informationen har stor betydelse for patientens vard.

6.4.3 Loggning

Den nationella kontaktpunkten for e-halsa maste logga uppgifter om den information
som behandlas i samband med att utldndska patientdversikter formedlas till svenska
vardgivare.

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 54/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

7. Verksamhetsmassiga atgarder

For att infora den rekommenderade 16sningen i Sverige krévs verksamhetsméssiga,
semantiska, tekniska och legala atgarder dar det legala maste komma forst. |
kommande kapitel gar vi steg for steg igenom forslag till atgarder inom de fyra
omradena for att infora tjansten Patient Summary i Sverige.

7.1 Nationell kontaktpunkt for e-halsa — verksamhet

Den nationella kontaktpunkten &r en forutsattning for informationsutbytet éver
landsgrénser. For att etablera tjansten Patient Summary kravs ur ett
verksamhetsperspektiv bade ett initialt arbete och darefter ett [6pande
forvaltningsarbete.

7.1.1 Etablering av Patient Summary

| ett forberedande arbete behdver krav, rutiner och dokumentation tas fram. Dessa ar
en forutsattning for att bli godkand i den europeiska granskning som kravs for
produktionssattning. Till detta hor &ven att ta fram en produktplan och styrande
dokument for forandring i den nationella kontaktpunkten for att skapa den
funktionalitet som behdvs for att producera en patientoversikt. Detta ska goras pa ett
sétt som &r forenligt med regelverket for nationellt medicinskt informationssystem
(NMI).

7.1.2 Patient Summary i drift

En forvaltningsorganisation behdver skapas for att sékerstélla tjanstens funktion och
kvalitet dver tid inklusive forandringshantering. Det kravs rutiner som stodjer
gransdragningen i ansvar mellan de inblandade aktérerna.

| det europeiska arbetet forvaltas de gemensamma specifikationerna genom ett aktivt
arbete av alla deltagande lander. Forslag till forbattringar och fordndringar diskuteras
och beslutas enligt faststallda processer. For att den nationella kontaktpunkten ska
kunna delta pa basta satt kravs samverkan med Gvriga berérda parter nationellt kring
verksamhetskrav och 6vriga forvaltningsaspekter.

Det behover etableras serviceavtal for produkten som méjliggor att 16sningen
uppfyller de krav pa tillganglighet som stalls fran den europeiska samverkan, om an
modesta utan harda krav pa tillganglighet och svarstider.
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7.2 Informationstackningsgraden behoéver fortsatta
utvecklas for vardgivare med offentlig finansiering

Utifran att det ar frivilligt for offentliga vardgivare och privata vardgivare med
offentlig finansiering att ansluta sig till NPO, samt vilken information som delas
varierar tillgangen av information som ar majlig att presentera for en individ. For att
astadkomma en komplett tillgang till journalinformation om patienten behéver
regioner och kommuner pa olika séatt uppmuntras att ansluta i sa stor utstrackning
som mojligt. Detta bade genom andelen system som ar anslutna samt att de
informationsmangder som ingar i patientdversikten stods med strukturerad
information med ett kodverk som motsvarar de europeiska forutsattningarna.

Férhoppningsvis kan etablerandet av tjansten Patient Summary erbjuda ytterligare
incitament for att hoja miniminivan for kravet pa en strukturerad nationell
patientdversikt. Atminstone bér insikten om de europeiska forutséttningarna
fortydligas utifran att manga journalsystem haller pa att uppgraderas eller bytas ut.

For att ytterligare driva pa utvecklingen ser vi att det i det langre perspektivet vore
rimligt att satta upp ett mal som en del av Vision e-halsa 2025, namligen att alla
vardgivare ar 2025 ar anslutna till en nationell 16sning for delning av grundlaggande
uppgifter om patienten. For att stimulera till detta foreslar vi dven legala atgarder
som i en andra etapp medfor en skyldighet for alla vardgivare att bidra med uppgifter
i en patientdversikt dver landsgranser med ikrafttraddande den 1 maj 2024.

7.3 Skapa forutsattningar for privata vardgivare utan
offentlig finansiering

Med nuvarande 6verenskommelser star privata vardgivare utan offentlig finansiering
utanfor mojligheten att anvanda sig av och stédja Ineras tjanster. For att 6ka
tackningsgraden och inkludera patientjournalinformation aven fér dessa konstateras
att det mest kostnadseffektiva vore om det fanns mojligheter att dven de kunde
erbjudas tillgang till Ineras tjanster kompletterat med incitament for anslutning.
Alternativet att tillhandahalla dem en separat statlig infrastruktur for att utbyta
information, dkar naturligtvis komplexitet och forvaltningskostnader for, den
nationella kontaktpunkten. Aven om integrationslosningen for Nationella
lakemedelslistan kan fungera som utgangspunkt behover tekniska tjanster tas fram
for de 6vriga informationsmangderna i Patient Summary samt stédfunktionerna for
hantering av samtycken och sparrar som kan ha dokumenterats i den privata
vardgivarens lokala system.

For att ytterligare driva pa utvecklingen ser vi att det i det langre perspektivet vore
rimligt att satta upp ett mal som en del av Vision e-halsa 2025, namligen att alla
vardgivare till 2025 &r anslutna till en nationell 16sning for delning av grundlaggande
uppgifter om patienten. For att stimulera till detta foreslar vi dven legala atgarder
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som i en andra etapp medfor en skyldighet for all vardgivare att bidra med uppgifter
i en patientoversikt Over landsgranser med ikrafttradande den 1 maj 2024.

7.4 Samverkan, uppdrag och avtal

Det pagar arbete hos flera aktorer som ror tillgangen till journalinformation via
tjansteplattformen, for &tkomst via bland annat NPO och 1177. Inera ansvarar for
arbetet med NPO och informationsforsorjningstjansterna hos tjansteplattformen.

SKR stottar utvecklingen av e-halsa och valfardsteknik i kommuner och regioner pa
flera satt. Bland annat genom att stddja regionernas arbete med strukturerad
information samt ordnat inférande av digitala tjanster och produkter.

Socialstyrelsen utvecklar Nationell informationsstruktur for varddokumentation och
ansvarar for flera av de kodverk som anvands inom halso- och sjukvard.

Pa senare tid har Socialstyrelsen aven fatt uppdraget att ta fram nationella
informationsmangder som specificerar hur specifika kliniska informationsmangder
ska beskrivas, baserat pa nationell informationsstruktur och tillampning av olika
kodverk

E-hédlsomyndigheten ansvarar for den Nationella lakemedelslistan och ska vara den
nationella kontaktpunkten for e-recept respektive patientéversikter. Myndigheten har
dessutom ett uppdrag att tillgangliggodra nationella gemensamma specifikationer.

For att realisera Patient Summary och utveckla tjansten framover kravs en stark
nationell samverkan mellan framfor allt E-hdlsomyndigheten, Inera, SKR och
Socialstyrelsen. For detta behdver regeringen tilldela uppdrag och traffa
Overenskommelser. Syftet med samverkan bor vara att verka for att utvecklingen av
de svenska specifikationerna, tjansterna och férmagan till informationsutbyte
utvecklas i en riktning och pa ett satt som stodjer bade de svenska och de europeiska
och internationella initiativen pa omradet. Det kan handla om arbetet med krav pa
och utformning av informationsinnehall samt tekniska forutsattningar med mera.

De berdrda aktdrerna behover ha tydliga uppdrag att delta i detta arbete inom sina
respektive ansvarsomraden. En av aktorerna bor ha ett uttalat samordningsansvar for
att underl&tta och sékerstélla arbetets fortskridande.

Ett sadant uppdrag skulle kunna vara likt det uppdrag E-halsomyndigheten fick i
2018 ars regleringsbrev rorande strukturerad lakemedelsinformation?®.

2 Regleringsbrev for budgetaret 2018 avseende E-hdlsomyndigheten,
https://www.esv.se/statsliggaren/regleringsbrev/?RBID=18783
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Forutom styrning i form av regeringsuppdrag behéver troligtvis bade
informationsflode, semantiska och tekniska forutsattningar inklusive
ansvarsfordelning avseende driften av tjansten mellan Inera och E-halsomyndigheten
regleras avtalsmassigt. | dag tecknar kommuner, regioner och privata vardgivare
med offentlig finansiering avtal med Inera om informationsforsérjningstjanst
Nationell patientdversikt. Dessa avtal skulle behéva omfatta aven
informationsutbytet for Patient Summary.
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8. Atgarder inom informatik och semantik

Utifran att den nationella kontaktpunkten ar ansvarig for datakvaliteten i den
information som formedlas ut mot Europa foreslar vi foljande atgarder for att infora
tjansten Patient Summary i Sverige.

8.1 Nationell kontaktpunkt for e-hadlsa — informatik

Den nationella kontaktpunkten &r en forutsattning for informationsutbytet dver
landsgréanser. For att etablera tjansten Patient Summary kréavs bade ett initialt arbete
och darefter ett I6pande forvaltningsarbete avseende informatik och semantik.

8.1.1 Etablering av Patient Summary

Det behover skapas forutsattningar for att sakerstalla informationskvaliteten
inklusive 6versattningen vid 6verforing mellan kontaktpunkter. Bland annat behovs
ett forberedande arbete for att identifiera eventuella behov av kompletterande
atgarder for att dversattningen av informationen ska fungera. Till detta kommer aven
framtagande av tester for att verifiera implementationen gentemot de europeiska
specifikationerna och nationella krav.

8.1.2 Patient Summary i drift

| det europeiska arbetet forvaltas de gemensamma specifikationerna och
uppdateringen av den gemensamma kodverkskatalogen genom ett aktivt arbete av
alla deltagande l&nder. Forslag till forbattringar och forandringar diskuteras och
beslutas enligt beslutade processer. For att den nationella kontaktpunkten ska kunna
delta pa basta satt kravs samverkan med dvriga berérda parter kring
forutsattningarna for informatik och semantik.

8.2 Skapa definition av patientoversikt

Det finns i Sverige ingen officiell definition av begreppet patientoversikt. Begreppet
saknar bland annat definition i Socialstyrelsens termbank?’ och aterfinns inte heller i
den gemensamma forfattningssamlingen avseende halso- och sjukvard, socialtjanst,
lakemedel och folkhalsa (HSLF-FS)?. Forklaring till varfor det skulle vara 6nskvart,
inklusive ett forslag pa spraklig definition finns i avsnitt 10.7.6 och 10.8.2.

Den nationella kontaktpunkten &r ansvarig for datakvaliteten i den information som
férmedlas ut mot Europa. For att ytterligare sakerstélla kvalitet och sékerhet samt
underldtta nationell samverkan bor en definition av vad patientdversikten ska

27 http://termbank.socialstyrelsen.se hamtad 2019-10-17
2 https://www.kunskapsguiden.se/foreskrifter/Sidor/default.aspx hdmtad 2019-10-17
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innehalla i Sverige samt vem eller vilka som ska ha ansvar for att bidra till denna
patientoversikt i Sverige tas fram. En sadan definition skulle kunna vara en
utgangspunkt i arbetet med att ta fram en specifikation rérande
informationshanteringen av patientéversikter, bade utifran ett nationellt och
internationellt perspektiv. Detta arbete kan delas upp i tva delar, dar den forsta delen
handlar om det semantiska innehallet i patientdversikten och den andra delen om den
tekniska implementeringen av informationshanteringen rérande patientoversikter.

| arbetet med att ta fram en svensk definition av en patientdversikts innehall bor bade
Patient Summary och den av CEN framtagna standarden EN 17269 for internationell
patientoversikt beaktas, se bilaga 5.

8.3 Nationella informationsmangder

For att mota kraven hos de informationsméangder i Patient Summary som i dag
saknar motsvarande tjanstekontrakt hos tjansteplattformen och inte presenteras i vare
sig NPO eller 1177 Journalen behover féljande nationella informationsmangder tas
fram for att beskriva informationsinnehall-, struktur och anvandning av kodverk.

o Kirurgiska ingrepp

¢ Insdttning av implantat och annan medicinteknisk utrustning
e Forekomst av implantat och annan medicinteknisk utrustning
o Matvérde, blodtryck

e Understkningsresultat, blodgrupp

e Levnadsvanor (rokning, alkoholkonsumtion, kostvanor)

Utgangspunkten for Socialstyrelsens arbete med nationella informationsmangder ar
en tillampning av referensmodellen nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak det vill saga anvandning av gemensamma klassifikationer, begreppssystem
och kodverk.

Socialstyrelsen har ett uppdrag att ta fram ett antal nationella informationsméangder.
Det innefattar for narvarande ett antal métvarden (kroppsléngd, kroppsvikt,
kroppstemperatur, midjematt och blodtryck) vilka ska publiceras under forsta halften
av 2020. Arbete har ocksa inletts i dialog med SKR om specifikationer av nationella
informationsméangder for vissa levnadsvanor (rékning och alkoholkonsumtion). |
arbetet med informationsspecifikationen for uppmarksamhetsinformation finns ett
exempel pa nationella informationsmangder for insattning av implantat. | detta
arbete avvaktar Socialstyrelsen for narvarande mer information om
dokumentationskrav baserat pa regelverket for medicinteknisk utrustning. De
foreslagna atgarderna haller med andra ord redan pa att realiseras.
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8.4 Skapatillampningsanvisningar for utbyte av nya
informationsmangder

For de informationsmangder som i dag saknas behdver kompletterande anvisningar
tas fram. Socialstyrelsen behdver tillhandahalla gemensamma nationella
informationsmangder for att utbyta informationen om de nya
informationsmangderna via tjansteplattformens tjanstekontrakt GetObservations och
GetActivities.

8.5 Harmonisering av anvanda kodverk

Anvéndningen av lokala kodverk behdver minska och information beskrivas med
hjélp av gemensamma kodverk i stérre utstrackning, helst Snomed CT och de 6vriga
internationella kodverk som anvands i Patient Summary.

En rad initiativ framjar detta s& som NPO och 1177 Journalen, rapportering av
strukturerad journalinformation till kvalitetsregister och det europeiska arbetet inom
eHealth Network samt E-halsomyndighetens regeringsuppdrag om nationella
gemensamma specifikationer (NGS).

For att ytterligare starka innehallet for Patient Summary &r det viktigt att oka
medvetenheten om vilka kodverk som &r aktuella och stalla krav pa féljsamhet samt
Oka tydligheten om vilka forutsattningar som géller for respektive kalla genom
exempelvis krav pa redovisning vid anslutningsforfarandet till den nationella
tjansteplattformen.

Det behovs ocksa en foljsamhet till principer for hantering av kodverk och hur
information ska kodas i alla led, frAn dokumenterande vardpersonal till nationell
infrastruktur for informationsoverforing for att fa full effekt.

8.6 Fler majligheter till strukturerad information

Det bor diskuteras om fler informationsmangder pa sikt bor utbytas genom de
generiska tjanstekontrakten, de som svarar mot Nationell informationsstrukturs
centrala informationsklasser, till exempel Observationer och Aktiviteter. Detta galler
bade information som i dag utbyts via mer specifika tjanstekontrakt och information
som i dag inte utbyts via tjdnstekontrakt.

Exempelvis skulle informationsméngden om diagnoser som utbyts med hjélp av
tjanstekontraktet GetDiagnosis, kunna vidareutvecklas och beskrivas som en
nationell informationsmangd och utbytas via det hdgstrukturerade tjanstekontraktet
GetObservations. Uppmarksamhetssignaler ar en annan sadan kandidat liksom
information om invaliditet och funktionsstatus.
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Framtagande av en nationell informationsméngd for blodtryck och utbyte av
informationen via GetObservations ar ett forsta exempel pa att tillgangliggora
matvéarden som bor kunna utvecklas vidare for att ge tillgang till en storre mangd
relevanta matvarden, andra observationer, undersokningsresultat och skattningar som
dokumenteras i patientjournaler. Standarden for internationell patientéversikt (IPS)
generaliserar informationsmangderna om matvarden och undersokningsresultat pa
just detta sétt.

Som namnts tidigare skulle Patient Summary kunna vara ett argument och ge
incitament for att héja miniminivan for kravet pa en strukturerad nationell
patientéversikt. Atminstone bor insikten om de europeiska forutsattningarna
fortydligas utifran att manga journalsystem haller pa att uppgraderas eller bytas ut.
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9. Tekniska atgarder

Utifran rekommenderad 16sning foreslas foljande tekniska atgarder for att infora
tjdnsten Patient Summary i Sverige.

9.1 Nationell kontaktpunkt for e-halsa — teknik

Den nationella kontaktpunkten &r en forutséattning for informationsutbytet éver
landsgréanser. Den agerar konsument gentemot tjansteplattformens, sa kallade
aggregerande tjanster pa samma satt som NPO gor, och i framtiden mot Nationella
lakemedelslistan nar det galler lakemedelsinformation samt framover
forhoppningsvis dven journalsystemen hos privata vardgivare utan offentlig
finansiering.

9.1.1 Etablering av Patient Summary

Det behover utvecklas en anslutning mellan den nationella infrastruktur som
tillhandahaller patientinformation och den nationella kontaktpunkten for att stodja
utbytet av patientdversikter. | forberedelsearbetet ar det viktigt att sdkerstélla saker
atkomst, loggning och anrop till nationell infrastruktur for information. Detta
eftersom man tidigare enbart realiserat e-receptdelen av kontaktpunkten.

E-hédlsomyndighetens forslag att anvanda NPO-klienten som verktyg for att ta emot
och presentera Patient Summary for svensk vardpersonal, bor underlatta
forberedelsearbete genom att en sikerhetslosning for NPO redan finns pa plats.

Det behover ocksa skapas forutsattningar for att sakerstélla informationskvaliteten
inklusive Gversattningen vid 6verforing mellan kontaktpunkterna. Till detta kommer
aven framtagande av tester for att verifiera implementationen gentemot de
europeiska specifikationerna och nationella krav.

Forutom detta krévs &ven en produktplan och styrande dokument for férandring i
den nationella kontaktpunkten for att ta fram funktionalitet som behdvs for att
producera en patientversikt. Detta maste goras pa ett satt som &r forenligt med
regelverket for nationellt medicinskt informationssystem (NMI).

9.1.2 Patient Summary i drift

Tillgangligheten hos komponenterna i hela kedjan fran producerande kallsystem, via
tjansteplattformen fram till den nationella kontaktpunkten for e-hélsa behéver kunna
foljas. Ineras tjanster for Gvervakning av tjansteplattformen och de underliggande
anslutningarna till journalsystem utgor en del i en sddan monitorering.
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Det kravs rutiner och verktyg for évervakning, incidenthantering och
problemhantering som stodjer gréansdragningen i ansvar mellan de inblandade
aktorerna. Detsamma géller for forandringshantering.

Det behdver etableras serviceavtal for produkten som mojliggor att 16sningen
uppfyller de krav pa tillganglighet som stélls fran den europeiska samverkan, om an
modesta utan harda krav pa tillganglighet och svarstider. Ett eventuellt avtal for
tjansten bor dven inkludera vilka tekniska aspekter som behdver regleras.

Slutligen behdver den tekniska losningen kontinuerligt forhalla sig till utveckling av
standarder och forandringar i och modernisering av tekniska granssnitt.

9.2 Samtyckestjanst

En samtyckestjéanst for registrering av samtycke for andamalet patientéversikt vid
utlandsvard, finns inte utan behdver utvecklas. Samtyckena behéver kunna verifieras
av den nationella kontaktpunkten for e-hélsa vid forfragning fran andra lander, det
vill saga informationen om registrerade samtycken behdver vara atkomlig for den
nationella kontaktpunkten via ett tekniskt granssnitt.

Vi foreslar att en tjanst for registrering av samtycke till utlamning for andamalet
patientoversikt over landsgranser etableras av E-halsomyndigheten och gors
atkomlig for invanare i Sverige via 1177 pa liknande séatt som man darifran nar andra
tjanster hos E-halsomyndigheten som exempelvis Lakemedelskollen. Den
infrastruktur som utvecklats for samtyckeshantering avseende Nationella
lakemedelslistan bor kunna ateranvandas.

9.3 Privata vardgivare utan offentlig finansiering

Tjansteplattformen och NPO far med nuvarande ramverk inte anvéndas av privata
vardgivare utan offentlig finansiering, vilket innebér att patientinformation inte kan
goras tillganglig och att de inte heller kan fa tillgang till utlandsk patientinformation
via tjansteplattformen och NPO. Begransningen bedémer vi som acceptabel i det
korta perspektivet.

I samband med inforandet av en skyldighet for alla vardgivare i Sverige att lamna
information till en patientdversikt dver landsgrénser behdver det emellertid skapas
forutsattningar for det. Det skulle kunna l6sas genom att erbjuda privata vardgivare
utan offentlig finansiering anslutning till tjansteplattformen och att anvanda NPO.
Det skulle forenkla losningen ytterligare och dessutom halla nere kostnaderna.

Om dessa inte kan komma att erbjudas anslutning till tjansteplattformen behtver en
kompletterande integrationstjanst tas fram for att de ska kunna tillgéangliggora
information. Den kompletterande integrationstjansten bor pa samma vis som Ineras
tjansteplattform baseras pa principen om ett centralt index som haller information
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om i vilka vardsystem hos en eller flera vardgivare som viss typ av information om
en patient finns. Detta i kombination med en integrationsldsning d&r informationen
hémtas vid behov enligt samma princip som via Ineras tjansteplattform.

Som komplement behdver ett verktyg for att visa utlandsk patientinformation tas
fram. eHDSI:s CDA Display Tool som anvéands for att verifiera innehall och struktur
i Patient Summary erbjuds kostnadsfritt som 6ppen kallkod och kan darfoér anvandas
for att ta fram den nddvéndiga funktionaliteten for att ta emot och presentera Patient
Summary i ett webbaserat verktyg.

9.4 NPO-klienten

For att ge svensk vardpersonal mojlighet att ta del av information fran utlandska
vardsystem via redan etablerade verktyg for tillgang till journalinformation, foreslar
vi att NPO-klienten kompletteras med en funktion. Detta for att via den nationella
kontaktpunkten inhdmta utlandsk information som CDA-dokument och presentera
den for svensk vardpersonal vid métet med utlandsk patient som soker vard i
Sverige.

Det verktyg, CDA Display Tool, som anvands for att verifiera informationen i
Patient Summary, erbjuds som 6ppen kallkod av eHDSI utan kostnad och skulle
kunna inkorporeras i NPO-klienten for att presentera innehllet i Patient Summary
fran ett annat land.

Om en sarskilt framtagen tjanst till den nationella kontaktpunkten behdver tas fram
skulle sjalva funktionen for att ta emot och presentera inhdmtad utlandsk
patientinformation ocksa anvandas som en somlds_uthoppsfunktion for att presentera
den i NPO-klienten enligt ovan.

9.5 1177 Journalen

Aven tjansten 1177 Journalen kompletteras pd samma sétt som NPO for att
invanaren ska fa tillgang till samma information som svensk halso- och
sjukvardspersonal far via NPO och utlandsk sjukvardpersonal via Patient Summary.

Detta ar emellertid inte en forutsattning for utlamning respektive inhdmtning av
Patient Summary utan vore ett mervarde for invanare i Sverige vad galler
informationsinnehallet i 1177 Journalen.
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9.6 Journalsystem hos vardgivare

Vardgivarna som &r anslutna till tjansteplattformen behéver inféra produktion av
tjanstekontrakten GetObservations och GetActivities (om dessa inte redan ar
implementerade i journalsystemet av andra skal sa som
kvalitetsregisterrapportering). Vardgivarna maste dartill stodja ytterligare
informationsmangder som Patient Summary efterfragar och som beskrivs av nya
nationella informationsmangder. | samband med inférandet av en skyldighet for alla
vardgivare i Sverige att lamna information till en patientdversikt 6ver landsgranser
behover alla journalsystem atminstone vara anslutna till Nationell patientoversikt
(informationsforsorjningstjanst).
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10. Legala atgarder

10.1 Forslag till nya och andrade forfattningar

E-halsomyndigheten har regeringens uppdrag att vara nationell kontaktpunkt for
e-hdlsa i Sverige. Sverige avser att inledningsvis delta i det granséverskridande
informationsutbytet nar det géller e-recept. | detta kapitel beskriver
E-halsomyndigheten vilken reglering som behdvs for att Sverige ska kunna delta i
det gransoverskridande informationsutbytet av patientoversikter.

| E-halsomyndighetens delredovisning? av regeringsuppdraget om
informationshantering vid utlandsvard® redovisade myndigheten Gversiktligt de
juridiska utmaningar som behover utredas ytterligare for att méjliggora utbyte av
patientdversikter vid utlandsvard. Myndighetens konstaterade i redovisningen att
oavsett vilka tekniska och organisatoriska lésningar som valjs for att praktiskt
genomfora sadana informationsutbyten, finns det behov av forfattningsreglering. Det
ar sannolikt att det kommer att behtvas andrade forfattningar som reglerar det
informationsutbyte som blir aktuellt i samband med att svenska patientversikter ska
goras tillgdngliga utomlands och i samband med att utlandska patientdversikter ska
anvandas av svenska vardgivare. Det behdver dven utredas hur integritetshojande
samtycken fran patienter ska hanteras for patientversikter vid gransoverskridande
halso- och sjukvard.

Vara forfattningsforslag redovisas i bilaga 6. Forslagen avser att mojliggéra de
verksamhetsmassiga (kapitel 7) och tekniska atgarder (kapitel 9) som
E-halsomyndigheten i forsta hand foreslar for att mojliggora utbyte av
patientoversikter dver landsgranser.

| detta kapitel i var slutredovisning presenterar E-halsomyndigheten inledningsvis
motiveringar till vara forslag och bedémningar avseende de grundlaggande
forutsattningarna for reglering (avsnitt 10.2-10.5), motiveringar till
forfattningsforslagen (avsnitt 10.6-10.12), andra legala atgarder som behover
dvervagas (avsnitt 10.13) och slutligen konsekvenser av vara forslag (avsnitt 10.14).
Till viss del motsvarar beddmningarna de som myndigheten sedan tidigare har gjort i
sin rapport angaende reglering av personuppgiftsbehandling avseende e-recept 6ver
landsgranser®. | dessa fall har vi valt att, i stallet for att enbart hanvisa till avsnitten i
den tidigare rapporten, anvanda texten fran den, med de anpassningar som kravs for
patientéversikter, for att denna rapport ska kunna lasas fristaende.

2 Informationshantering vid utlandsvard, delredovisning enligt Regeringsbeslut S2019/01519/FS 2019, dnr:
2019/01537, 2019-11-05.

%0 S 2019/01519/FS (delvis), 2019-03-28.

3 Reglering av personuppgiftsbehandling. Aterrapport av enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19
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10.2 Grundlaggande forutsattningar for reglering

10.2.1 Rattslig grund

E-halsomyndighetens forslag: Den réttsliga grunden ska faststéllas i nationell ratt.

E-halsomyndighetens bedémning: Den personuppgiftsbehandling som
E-halsomyndigheten avser att genomfora vid gransoverskridande informationsutbyte
av patientoversikter &r nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse (artikel
6.1 e i dataskyddsforordningen) och for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar
myndigheten (artikel 6. 1 c.

Skalen for forslaget och beddémningen: Gransoéverskridande informationsutbyte av
patientoversikter ar ett allméant intresse. Enligt forslaget ar det ocksa en réttslig
forpliktelse som avilar E-halsomyndigheten. Det ar tveksamt om samtycke kan
utgora en rattslig grund for sddan behandling. Néar den rattsliga grunden ar allmant
intresse eller rattslig forpliktelse ska grunden vara faststalld i unionsratten eller i
nationell ratt. FOr narvarande foreligger ingen tillrackligt tydlig faststélld rattslig
grund for personuppgiftbehandlingen i unionsréatten eller i nationell rétt. Den
rattsliga grunden behdver darfor faststéallas i nationell ratt.

10.2.2 Vilken rattslig grund ar lamplig?

For att en personuppgiftsbehandling ska vara tillaten kravs enligt artikel 6 i
dataskyddsforordningen att det finns en réattslig grund. Behandlingen ér tillaten bland
annat om den registrerade har [amnat sitt samtycke (artikel 6.1 a), om den &r
nodvandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c) eller om den ar nédvéndig for att utfora en
uppgift av allmant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning (artikel 6.1 ). For de sistndmnda réttsliga grunderna kravs
enligt artikel 6.3 andra stycket att grunden &r faststalld i unionsratten eller i nationell
ratt. Det finns i dessa fall ocksa utrymme for att anpassa tillampningen av
forordningen genom bestammelser i nationell ratt (artikel 6.2 och 6.3 andra stycket).
De réttsliga grunderna &r i viss man 6verlappande och flera rattsliga grunder kan
darfor vara tillampliga avseende en och samma behandling.

Samtycke som rattslig grund

Enligt artikel 6.1 a i dataskyddsforordningen &r en behandling av personuppgifter
laglig om den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter
behandlas for ett eller flera specifika andamal. Med samtycke av den registrerade
avses enligt artikel 4.11 varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller
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genom en entydigt bekréftande handling, godtar behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne.

For att ett samtycke ska betraktas som frivilligt kravs enligt skél 42 att den
registrerade har en genuin och fri valmojlighet och utan problem kan végra eller ta
tillbaka sitt samtycke. Av skél 43 foljer att samtycke inte bor utgora giltig grund for
behandling av personuppgifter om betydande ojamlikhet rader mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige. Detta géller sarskilt om den
personuppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och det darfér ar osannolikt att
samtycket har lamnats frivilligt nar det géller alla férhallanden som en sadan sérskild
situation omfattar.

Mojligheterna for myndigheter att behandla personuppgifter med stod av samtycke
ar saledes mycket begransade. Det ar darfor enligt var uppfattning lampligt att
tillampa en annan réttslig grund for den personuppgiftsbehandling som blir aktuell
vid gransoverskridande informationsutbyte av patientéversikter. Vi foreslar trots
detta att personuppgiftsbehandlingen inte ska fa utforas utan att patienten har lamnat
sitt samtycke. Ett sddant krav pa samtycke ar en s.k. integritetshojande skyddsatgard
(se vidare i avsnitt 10.7.12), och utgor enligt vart forslag inte den rattsliga grunden
for behandlingen.

Allmant intresse och rattslig forpliktelse

Behandling av personuppgifter &r tillaten om det ar nédvandigt for att fullgéra en
rattslig forpliktelse eller for att utféra en uppgift av allmant intresse.

Regeringen har i forarbetena till lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser
till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) gjort bedémningen att alla
uppgifter som riksdag eller regering har gett i uppdrag at statliga myndigheter att
utfora ar av allméant intresse.® Om uppgifterna inte vore av allmant intresse skulle
myndigheterna inte ha alagts att utfora dem. Att information i patientéversikter kan
utbytas 6ver landsgranser for att mojliggora halso- och sjukvard i ett annat
europeiskt land an dar patienten tidigare vardats &r dessutom viktigt bade for EU och
for Sverige. Sadant informationsutbyte har betydelse for den fria rorligheten pa den
inre marknaden och EU:s innovationsmojligheter. Det framgar bland annat av
patientrorlighetsdirektivet och det arbete som har genomférts inom EU och nationellt
for att forverkliga informationsutbytet. Vi anser darfor att uppgiften att mojliggora
utbyte av patientéversikter inom EU och Efta ar en sadan uppgift av allmant intresse
som avses i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.

Vara forslag till forfattningsandringar innebar ocksa att informationsutbytet blir en
réattslig forpliktelse i dataskyddsfoérordningens mening (artikel 6.1 c). Forslagen
innebdr att det infors en uttrycklig skyldighet i instruktionen for E-hdlsomyndigheten

32 Regeringens proposition Ny dataskyddslag (prop. prop. 2017/18:105) s. 56.
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att tillhandahalla tjanster och infrastruktur for informationsutbytet, och en
uppgiftsskyldighet i lagen (2018:1212) om nationell 1akemedelslista och den
foreslagna forordningen om personuppgiftsbehandling vid E-halsomyndigheten i
samband med gransdverskridande halso- och sjukvard.

Sammanfattningsvis anser vi darfor att den rattsliga grunden for den behandling som
ar nddvandig for det gransdverskridande informationsutbytet av patientdversikter
med andra europeiska l&nder bor vara dels att den ar nodvandig for att utfora en
uppgift av allmént intresse, dels att den ar nédvéndig for att uppfylla en rattslig
forpliktelse.

10.2.3 Finns det nagon faststalld rattslig grund for narvarande?

Nér den réttsliga grunden utgdrs av en uppgift av allmént intresse eller réttslig
forpliktelse maste grunden enligt artikel 6.3 forsta stycket i dataskyddsforordningen
vara faststalld i unionsratten eller nationell ratt. Det framgar av skal 41 i
dataskyddforordningen att sadant stod i rattsordningen maste vara tydligt och precist
och tillampningen av det ska vara forutsagbar for den som omfattas av det. Den
personuppgiftsansvarige maste enligt artikel 5.2 i dataskyddsforordningen kunna
visa att behandlingen dr laglig och annars uppfyller férordningens krav, vilket
forutsatter att det rattsliga stodet ar preciserat.

Den personuppgiftsbehandling som &r nédvéndig vid utbyte av patientéversikter
Over landsgranser har sin grund i patientrorlighetsdirektivet. Direktivets artikel 14
foreskriver att unionen ska stodja och framja samarbete om och utbyte av
information mellan medlemsstaterna. Eftersom halso- och sjukvardsfragor ligger
inom medlemsstaternas nationella kompetens innebér regleringen ingen skyldighet
for medlemsstaterna att delta i sadant samarbete eller informationsutbyte. Samarbetet
och informationsutbytet kan med hansyn till bestammelsen i
patientrorlighetsdirektivet sagas utgora ett allmant intresse, men det &r enligt var
mening inte sa precist och tydligt att det kan utgora en faststalld rattslig grund i
dataskyddsforordningens mening. Nagon rattslig forpliktelse eller uppgift av allmant
intresse med stdd i unionsratten som kan laggas till grund foér E-hdlsomyndighetens
behandling av personuppgifter foreligger alltsa inte.

Eftersom det saknas ett tillrackligt tydligt rattsligt stod for
personuppgiftsbehandlingen i unionsratten behdver den rattsliga grunden faststéllas i
nationell ratt. Enligt 2 kap. 1-2 88 dataskyddslagen kan den rattsliga forpliktelsen
eller det allmdnna intresset folja av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller
av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning.

| dagsléget finns det inte en faststalld rattslig grund for granséverskridande
informationsutbyte av patientéversikter som uppfyller dataskyddsférordningens
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krav, vare sig i unionsratten eller den nationella ratten. Det kravs darfor enligt var
beddmning forfattningséandringar.

Den rattsliga grunden for den personuppgiftsbehandling som ar nédvéndig for
gransoverskridande informationsutbyte skulle, for att uppfylla kravet pa stod i
nationell ratt i dataskyddsforordningen, kunna faststéllas i E-halsomyndighetens
instruktion. Den skulle ocksa kunna framga i en lag eller forordning som reglerar all,
eller vissa delar av, den personuppgiftsbehandling som ar nédvéndig for
informationsutbytet.

Valet av forfattningsform for den nationella regleringen avgors dock av
bestammelser i regeringsformen. Nedan underscks darfor vilken form sadan
nationell ratt kan ha, och vilka forfattningsandringar som ar nédvéandiga och
lampliga. Har gor E-hélsomyndigheten samma bedémningar nér det géller val av
form for reglering som myndigheten tidigare framfort i redovisningen av tidigare
regeringsuppdrag angaende utbyte av e-recept 6ver landsgranser.®®

10.3 Forutsattningar enligt regeringsformen

E-h&lsomyndighetens bedémning: Bestammelser om den
personuppgiftsbehandling som &r nédvandig att E-halsomyndigheten utfor for att
svenska patientoversikter ska kunna goras tillgdngliga i utlandet bor kunna regleras i
forordningsform. Bestdammelser om den personuppgiftsbehandling som ar nédvéndig
hos myndigheten for att utldéndska patientGversikter ska kunna anvéndas av
vardgivare i Sverige kan ocksa den regleras i forordningsform.

Skélen for beddmningen: Den personuppgiftsbehandling som ar nédvandig for att
tillgangliggora svenska patientoversikter i andra europeiska lander ska enligt vara
forslag endast fa utforas efter att patienten har lamnat sitt samtycke vilket utgor en
s.k. integritetshojande skyddsatgard. Motsvarande ska galla for att utlandska
patientoversikter ska kunna tillgangliggoras i Sverige. Inte i nagon av fallen ska
overforingen av uppgifter genom direktatkomst vara tillaten. Vi bedémer bl.a. av det
skalet att den nodvandiga behandlingen inte innebar ett sadant betydande intrang i
den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Vi
kan inte heller se att atgarderna utgor sadan 6vervakning eller kartlaggning som
avses i bestdammelsen.

3 Reglering av personuppgiftsbehandling. Aterrapport av enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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10.3.1 Bakgrund

Vi har ovan gjort bedémningen att grunden for den behandling som &r nédvandig vid
utbyte patientdversikter dver landsgrénser bor vara uppgift av allmént intresse
(artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen) och rattslig forpliktelse (artikel 6.1 c).
Grunden for behandlingen ska darfor, enligt artikel 6.3 forsta stycket, vara faststalld i
enlighet med unionsrétt eller en medlemsstats nationella ratt.

For att vara faststélld enligt nationell ratt kravs enligt 2 kap. 1-2 §8 dataskyddslagen
att den réttsliga grunden for behandlingen i de ovan ndmnda fallen ska félja av lag
eller annan forfattning, beslut som har meddelats med stod av lag eller annan
forfattning eller av kollektivavtal.

Valet mellan lag eller annan forfattning avgors av bestammelserna i
regeringsformen. Vid reglering som innebér behandling av personuppgifter
aktualiseras det sarskilda grundlagsskyddet for den personliga integriteten som anges
i 2 kap. 6 8 andra stycket regeringsformen. Av 8 kap. om lagar och andra foreskrifter
foljer att vissa typer av bestammelser maste meddelas i lag och beslutas av
riksdagen, medan andra bestimmelser kan meddelas i férordning och beslutas av
regeringen.

10.3.2 Det sarskilda grundlagsskyddet for den personliga integriteten

| 2 kap. 6 8§ andra stycket regeringsformen anges att var och en gentemot det
allmanna ar skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om det
gors utan samtycke och innebér 6vervakning eller kartldggning av den enskildes
personliga férhallanden. Om en atgard omfattas av denna bestammelse maste de s.k.
begransningsreglerna i 2 kap. 20-22 88 tillampas. Begransningar far endast goras i
lag (2 kap. 20 § forsta stycket) och delegation till regeringen &r inte tillaten i annat an
s.k. verkstéllighetsfragor (2 kap. 20 § andra stycket), vilket innebér att
begransningen faller inom det s.k. obligatoriska lagomradet. 1 2 kap. 21 8 uppstélls
krav bl.a. pa att proportionalitetshedomning genomférs vid begransningar.

Som huvudregel omfattar det sarskilda integritetsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen &ven andra an svenska medborgare (2 kap. 25 8 3 regeringsformen).

Samtycke

Enligt forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen tar regleringen sikte
pa sadana atgarder som den enskilde inte sjalv kan fa kannedom om eller paverka
genom krav pa frivilligt godkannande. Om atgérderna forutsétter den enskildes
godkannande anses intranget normalt inte vara sa allvarligt att det omfattas av det
sarskilda grundlagsskyddet. Detta géller d&ven om det &r fraga om kansliga
personuppgifter. Det anges vidare att regleringen i personuppgiftslagstiftningen bor
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kunna tjana som végledning vid bedémningen av vad som kravs for att samtycke ska
anses ha lamnats.>

Ett samtycke enligt dataskyddsférordningen ar varje frivillig, specifik, informerad
och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller en entydig bekréftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som roér honom eller henne (artikel 4.11). | sak dverensstammer det
med kraven pa samtycke enligt personuppgiftslagen (1998:204) som var gallande vid
tiden for antagande av bestdmmelsen i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Nér det galler uppgifter om patienten avses samtycke inte utgdra den rattsliga
grunden for den behandling av patientens personuppgifter som kommer att utforas av
E-hédlsomyndigheten vid utbytet. Avsikten ar dock att tillgangliggdrandet av svenska
patientdversikter i utlandet och av utlandska patientversikter i Sverige ska fa
genomfdras forst efter att patienten har godtagit behandlingen av sina
personuppgifter for detta &ndamal. Detta godkénnande ska saledes inte ses som ett
samtycke som utgor réttslig grund enligt dataskyddsférordningen utan ar i stéllet
avsett att vara en integritetshdjande skyddsatgard, s.k. integritetshdjande samtycke,
som &r vanligt férekommande i registerforfattningar och som regeringen har funnit
utgor en sadan precisering som far goras enligt artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen.®

Det &r inte sjalvklart att ett integritetshdjande samtycke som Iamnas for att den
enskildes patientdversikt ska kunna tillgangliggoras i ett annat land kan anses vara
ett samtycke som gor att 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen inte blir
tillamplig. Enligt var mening talar dock mycket for att dven ett integritetshdjande
samtycke bor rdknas som samtycke enligt bestimmelsen eftersom den, som namnts
ovan, tar sikte pa sadana atgarder som den enskilde inte sjalv kan fa kannedom om
eller paverka genom krav pa frivilligt godkannande.

Betydande integritetsintrang

Det sérskilda grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen omfattar
endast "betydande intrang i den personliga integriteten”. Det ar alltsé bara vissa
kvalificerade intrang i den personliga integriteten som omfattas. Enligt férarbetena
ska bade atgardens omfattning och arten av det intrdng som atgarden innebar
beaktas. Aven dtgirdens andamal och andra omsténdigheter kan ha betydelse vid
bedémningen. Bestammelsen omfattar endast sadana intrdng som pa grund av
atgardens intensitet eller omfattning eller av hansyn till uppgifternas

34 Prop. 2009/10:80 s. 178 f.
% Prop. 2017/18:171 s. 88.
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integritetskénsliga natur eller andra omstandigheter innebar ett betydande ingrepp i
den enskildes privata sfar.%®

Informationen i en patientoversikt innehaller mycket kansliga personuppgifter om
patientens halsa. Potentiellt kan utbytet av patient6versikter omfatta personuppgifter
om ett stort antal manniskor bade i samband med vard utomlands och i Sverige.

Vid tillgangliggdrandet av svenska patientdversikter utomlands kommer
personuppgifter att Iamnas ut till den utlandske vardgivaren. For att personuppgifter
ska fa behandlas och lamnas ut kravs dock, som namnts ovan, att patienten har
lamnat ett s.k. integritetshéjande samtycke. Det ar forst nar och om ett sadant
samtycke lamnas som den utlandska vardgivaren far tillgang till sddana uppgifter om
patienten som E-halsomyndigheten vidarebefordrat fran en svensk vardgivare.
Patienten valjer saledes sjalv om personuppgifter om hen ska behandlas. Det ar
darfor enligt var uppfattning inte troligt att behandlingen skulle anses utgora ett
betydande integritetsintrang for den enskilde patienten.

Vid tillgangliggorandet av utldndska patientversikter i Sverige avses ocksa ett s.k.
integritetshdjande samtycke att inhdmtas. Personuppgiftsbehandlingen hos
E-hédlsomyndigheten kommer huvudsakligen besta av vidarebefordran av
information fran den utlandska kontaktpunkten till den svenska vardgivaren och
Oversittning av uppgifterna. Utdver sjalva vidarebefordran kommer personuppgifter
bevaras i den utstrackning som ar nédvandig for att uppratthalla patientsakerheten,
sa att felsokning av transaktionerna kan goras vid behov. Eftersom personuppgifter
aven i detta ssmmanhang far behandlas forst om och nér patienten har samtyckt till
behandlingen utgér behandlingen enligt var bedomning inte ett betydande
integritetsintrang for patienten.

Informationsutbytet kommer ocksa att innebéra behandling av personuppgifter om
vardpersonal. De personuppgifter som darvid behandlas dr sddana som gor det
mojligt att vid behov identifiera och kontakta personen i dennes yrkesroll. Vi
bedomer darfor att behandlingen inte innebér ett betydande integritetsintrang for
dem.

Kartlaggning eller dvervakning

For att det sarskilda integritetsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ska
vara tillampligt ska atgarden innefatta kartlaggning eller 6vervakning. Enligt
forarbetena ska bedomningen utga fran vad som enligt normalt sprakbruk laggs i
dessa begrepp. Avgorande ar inte atgardens huvudsakliga syfte utan vilken effekt
som atgarden har. Med Gvervakning avses enligt forarbetena t.ex. hemlig
kameradvervakning eller teleavlyssning. Som exempel pa atgarder som kan innebara

3 Prop. 2009/10:80 s. 250.
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kartlaggning ndmns uppgiftssamlingar hos myndigheter som omfattar en stor andel
av landets befolkning, polisens belastningsregister och atgarder som primart vidtas i
syfte att ge myndigheterna underlag for beslutsfattande i enskilda fall sésom vid
beskattning.*’

Vid tillgdngliggdrandet av en svensk patientdversikt i utlandet kommer uppgifter
som E-hédlsomyndigheten vidarebefordrar att lamnas ut till en utlandsk kontaktpunkt
for vidarebefordran till en utlandsk vardgivare. En sammanstéllning av uppgifterna
for att kartlagga var patienten har befunnit sig ar en behandling som inte &r férenlig
med andamalet for vilket uppgifterna samlades in och darfor inte tillaten enligt
dataskyddsforordningen. Vi bedémer darfor att behandlingen hos myndigheten for
tillgangliggdrandet av patientoversikter i utlandet inte innebér sadan 6vervakning
eller kartlaggning som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

Tillgangliggorandet av utlandska patientdversikter i Sverige innebar att uppgifter
fran utlandsk kontaktpunkt formedlas via E-hdlsomyndigheten till en svensk
vardgivare samt att vissa uppgifter loggas och sparas hos myndigheten sa lange som
det behovs for de tillatna andamalen. Potentiellt kan de uppgifter som behandlas
omfatta uppgifter om ett stort antal personer. Behandlingen far utforas forst efter att
patienten har lamnat ett s.k. integritethdjande samtycke till behandlingen. Nagon
sammanstéllning av uppgifter som galler en viss patient kommer inte att géras och &r
inte heller tillaten enligt bestaimmelserna i dataskyddsforordningen. Vi bedomer
darfor att den behandling som goérs hos E-hadlsomyndigheten i samband med
tillgangliggorandet av utlandska patientoversikter i Sverige inte utgor sadan
Overvakning eller kartlaggning som avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

10.3.3 Normgivningsniva enligt 8 kapitlet regeringsformen

Av 8 kap. regeringsformen foljer att vissa typer av bestammelser maste meddelas i
lag av riksdagen medan andra bestimmelser kan meddelas i férordning av
regeringen. Dar framgar bl.a. att s.k. betungande offentligrattsliga foreskrifter som
avser forhallandet mellan enskilda och det allmanna ska meddelas i lag.
Forutsattningen ar att foreskrifterna géller skyldigheter for enskilda eller ingrepp i
enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2).
Efter bemyndigande i lag kan dock regeringen meddela dven denna typ av
bestammelser genom férordning (8 kap. 3 §). Fragor som pa detta sétt ska ha stod i
lag men som kan regleras av regeringen efter bemyndiganden i lag faller inom det
s.k. delegeringsbara lagomradet.

Om behandlingen inte avser skyldigheter for enskilda eller ingrepp i enskildas
personliga eller ekonomiska forhallanden och det inte heller finns ndgot annat krav i

37 Prop. 2009/10:80 s. 180 f och 250.
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grundlag som forutsatter att foreskriften ska utfardas i form av lag har regeringen
mojlighet att meddela foreskrifter om behandlingen med stéd av den s.k.
restkompetensen enligt 8 kap. 7 § 2 regeringsformen.

De s.k. registerforfattningarna ar ett exempel pa en grupp forfattningar dar lagformen
ofta valts trots att detta i allménhet inte varit nddvéndigt enligt regeringsformen. Att
det allménna registrerar personuppgifter om enskilda innebér ingen skyldighet for
den enskilde. Det har normalt sett inte heller ansetts vara ett ingrepp i enskildas
personliga férhallanden i den mening som avses i 8 kap. 2 § forsta stycket 2.3
Registerforfattningarna har darmed i princip ansetts hora till regeringens
restkompetens — i vart fall savitt avser sadana som galler for myndigheter under
regeringen — och saledes kunnat regleras i férordningsform. Det har emellertid varit
regeringens och riksdagens malsattning att myndighetsregister med ett stort antal
registrerade och ett sarskilt kansligt innehall ska regleras i lag. ¥

Regeringen har i propositionen till dataskyddslagen uttalat att sektorsspecifika
forfattningar som enbart rér behandling av personuppgifter som utfors av statliga
myndigheter som lyder under regeringen och som direkt eller indirekt ror behandling
av personuppgifter kan meddelas av regeringen med stod av dess restkompetens
enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 regeringsformen. Undantag galler i de fall som
avses i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.*

Informationshanteringsutredningen, vars forslag inte har lett till lagstiftning, kom till
en liknande slutsats men papekade att i undantagsfall kan en behandling av
personuppgifter sedd for sig utgora ett ingrepp i enskildas personliga forhallanden
och darfor krava stod i lag enligt 8 kap. 2 § forsta stycket 2 regeringsformen.
Utredningen ndmnde tre typsituationer i vilka det kan finnas anledning att sarskilt
Overvaga om det behdvs stod i lag for den avsedda personuppgiftsbehandlingen. De
tre typsituationerna var behandling av kansliga personuppgifter utan stéd av
samtycke fran den enskilde, uppgiftsutbyte genom direktatkomst och
sammanstéallningar av kansliga personuppgifter.*

Utanfor kravet pa lagstod faller berattigande foreskrifter t.ex. foreskrifter om rétt till
bidrag eller andra formaner for enskilda, likasad “neutrala” foreskrifter om
forhallandet mellan enskilda och det allmanna.*? Rétten att kunna soka vard i ett
annat europeiskt land och fa tillgang till viktiga journaluppgifter bor rimligen
betraktas som en f6rmén eller i vart fall som en ”neutral” bestimmelse. Dartill
kommer att behandlingen av personuppgifter som eventuellt skulle kunna utgéra ett

38 Se SOU 2015:39 s. 185 f. och dir angiven hinvisning till Anders Eka m.fl., Regeringsformen — med kommentarer,
2012, s. 311.

¥ se tex. prop. 1997/98:44 s. 41, 1997/98:KU18 s. 43 och prop. 1999/2000:39 s. 78.

0 brop. 2017/18:105 s. 26.

#S0U 2015:39 s. 205 f.

42 Holmberg m.fl., Grundlagarna (2016-05-13 Zeteo), kommentar till 8 kap. 2 §.
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ingrepp i enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden endast utfors efter det
att den enskilde har lamnat sitt samtycke.

Den behandling som utférs nar utlandska patientoversikter tillgangliggors i Sverige
innefattar ingen atkomst till nagot svenskt register. Personuppgifter behandlas
dessutom forst efter att ett integritetshojande samtycke har inhdmtats. Detta medfor
enligt var uppfattning att behandlingen inte kan anses utgora ett intrang i enskildas
personliga forhallanden och att lagform for regleringen darfor inte ar nodvandig.

Atgarderna vid tillgangliggérandet av en svensk patientdversikt hos en utlandsk
vardgivare innebdr att utlandsk vardpersonal ska fa ta del av uppgifter om en patient
som lamnas ut fran en svensk vardgivare. Vart forslag innebér att vardgivare ska fa
lamna ut uppgifter om en patient som soker vard utomlands till E-hdlsomyndigheten
for vidare befordran, via den utlandska kontaktpunkten, till vardgivaren i det aktuella
landet. Eftersom vardgivares hantering av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden regleras i patientdatalagen (2008:355) foreslar vi att reglerna for
uppgiftslamnande for vardgivarna regleras i denna lag.

Vad géller E-halsomyndighetens behandling av dessa uppgifter i samband med
vidarebefordran till den utldndska kontaktpunkten, som i sin tur vidarebefordrar
uppgifterna till en utlandsk vardgivare, kan denna behandling regleras i férordning.
Personuppgifter behandlas av myndigheten forst efter att ett integritetshdjande
samtycke har inhdmtats. Detta medfor enligt var uppfattning att myndighetens
behandling inte kan anses utgora ett intrang i enskildas personliga forhallanden och
att lagformen for regleringen inte &r nddvandig.

10.4 Forutsattning for nationell reglering enligt
dataskyddsforordningen

E-h&lsomyndighetens forslag: Sérskilda bestdmmelser for att anpassa
tillampningen av dataskyddsférordningen ska inforas i de forfattningar som ska
reglera personuppgiftsbehandlingen vid det gransoverskridande informationsutbytet
av patientoversikter. Det ska ocksa finnas bestammelser som paminner om kravet pa
tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsférordningen.

E-halsomyndighetens bedémning: Syftet med den personuppgiftsbehandling som
foreslas ar nodvandigt for att utfora en uppgift av allmant intresse. Foreslagen
reglering uppfyller ett mal av allmént intresse och &r proportionell mot det legitima
mal som efterstravas. Regleringen bor innehalla sarskilda bestammelser for att
anpassa tillampningen av dataskyddsférordningen. Den behandling av kénsliga
personuppgifter som ar nédvandig for E-halsomyndigheten att genomféra vid
grénsoverskridande informationsutbyte av patientoversikter ar nddvandig av skal
som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen och darmed tillaten under

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 77/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

forutsattning att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare som
omfattas av tystnadsplikt.

Skaélen for forslaget och bedémningen: Det gransiverskridande
informationsutbytet av patientoversikter ar en uppgift av allmant intresse. Var
bedémning i den konsekvensutredning som framgar i avsnitt 10.14 nedan &r att den
foreslagna regleringen &r proportionell mot malet. Det ar lampligt att infora sarskilda
bestammelser for att anpassa tillampningen av dataskyddsforordningen nér det géller
den personuppgiftsbehandling som &r nodvandig for det gransoverskridande
informationsutbytet.

Forbudet mot att behandla kénsliga personuppgifter ar inte tillampligt, eftersom
behandlingen ar nédvéndig av skl som hér samman med vissa verksamheter inom
halso- och sjukvard som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen och
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av
tystnadsplikt (artikel 9.3). Det bor inforas en bestammelse som paminner om kravet
pa tystnadsplikt i de forfattningar som foreslas reglera personuppgiftsbehandlingen.

10.4.1 Generella krav pa nationell reglering

Nar en personuppgiftsbehandling grundar sig pa ett allméant intresse eller en réattslig
forpliktelse ska, enligt artikel 6.3 andra stycket i dataskyddsférordningen, syftet med
behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden, eller vara nddvéndigt for att utfora
en uppgift av allmant intresse.

Faststéllandet i nationell ratt far i sddana fall, enligt artikel 6.2 och 6.3, ocksa
innehalla mer specifika krav for behandlingen och andra atgarder for att sakerstalla
en laglig och rattvis behandling. Av artikel 6.3 foljer att sadana sérskilda
bestammelser bland annat kan avse de allméanna villkor som galler fér behandlingen,
vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som bergrs, vem
uppgifterna far lamnas ut till och for vilka &ndamal, andamalsbegransningar,
lagringstid samt typer av behandling och férfaranden fér behandling. De nédrmare
bestammelser som foreslas i dessa avseenden framgar i avsnitt 10.7 nedan.

Stodet i rattsordningen ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstravas. | avsnitt 10.14.2 redovisar vi
konsekvenserna for den personliga integriteten av vara forslag. Var sammanfattande
bedomning ar dar att forslagen uppfyller ett mal av allmant intresse och &r
proportionell mot det legitima mal som efterstravas. Vi anser darfor att vara forslag
uppfyller kraven enligt artikel 6.3 andra stycket dataskyddsforordningen.
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10.4.2 Kansliga personuppgifter
Undantagen

Behandling av personuppgifter om halsa ar forbjuden enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen. Forbudet &r dock inte tillampligt om vissa undantag i
artikel 9.2 ar uppfyllda, bland annat om den registrerade har lamnat uttryckligt
samtycke (artikel 9.2 a), om behandlingen ar nédvéndig av hansyn till ett viktigt
allmént intresse (artikel 9.2 g) eller om behandlingen ar nédvéndig av skél som hor
samman med vissa verksamheter inom halso- och sjukvard (artikel 9.2 h). Sadan
halso- och sjukvardsverksamhet kan utgoras av forebyggande hélso- och sjukvard
och yrkesmedicin, beddmningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska
diagnoser, tillhandahallande av hélso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller
forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av deras system.
Den angivna verksamheten maste utforas pa grundval av unionsrtten eller
medlemsstaternas nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa
halsoomradet. Dartill kravs enligt artikel 9.3 att behandlingen utfors av, eller under
ansvar av, nagon som omfattas av tystnadsplikt.

Patientdatalagen och den nationella Iakemedelslistan

Regeringen har i forarbetena till lagen om nationell lakemedelslista*® gjort
beddmningen att behandlingen enligt lagen &r nddvandig av skal som hor samman
med verksamheter som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen, sérskilt
forebyggande halso- och sjukvard eller behandling samt forvaltning av halso- och
sjukvardstjanster och deras system. Regeringen ansag vidare att verksamheten utfors
pa grundval av nationell ratt eftersom den bedrivs enligt verksamhetslagstiftningen
pa de aktuella omradena, t.ex. lagen om nationell lakemedelslista, halso- och
sjukvardslagen (2017:30), lagen (2009:366) om handel med lakemedel och
E-hédlsomyndighetens instruktion. Vidare konstaterade regeringen att bestammelser
om tystnadsplikt for personer verksamma inom héalso- och sjukvarden finns, bland
annat i 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och i
patientsékerhetslagen (2010:659), och att det kravet darmed ocksa ar uppfyllt. En
paminnelse om tystnadsplikt nar kansliga personuppgifter behandlas med stod av
artikel 9. 2 h i dataskyddsférordningen finns ocksa i 2 kap. 7 a § patientdatalagen
och i 2 kap. 2 § lagen om nationell I[&kemedelslista.

Gréansoverskridande informationsutbyte av patientdversikter

Den personuppgiftsbehandling som &r nddvéndig vid granséverskridande
informationsutbyte av patient6versikter for att underlatta och mojliggora vard i ett
annat land har samma huvudsyfte som en del av den personuppgiftsbehandling som
gors inom ramen for patientdatalagen och lagen om nationell 1akemedelslista.

43 Regeringens proposition Nationell Iakemedelslista, prop. 2017/18:223 s. 79.
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Behandlingen &r &ven i dessa fall nédvandig av skal som hér samman med de hélso-
och sjukvardsverksamheter som anges i artikel 9.2 h, sarskilt férebyggande hélso-
och sjukvard eller behandling samt forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och
deras system. Enligt vara forslag kommer E-halsomyndighetens verksamhet i detta
sammanhang att utféras pa grundval av nationell ratt med stod i patientdatalagen,
lagen om nationell lakemedelslista, en ny férordning om personuppgiftsbehandling
vid E-halsomyndigheten i samband med granséverskridande halso- och sjukvard och
myndighetens instruktion. For E-hdlsomyndighetens personal och i halso- och
sjukvarden galler tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen och
patientsakerhetslagen.

Nér personuppgifter lamnas ut till ett annat land &r det mottagarlandets lagstiftning
som ar tillamplig. CBeHIS-avtalet kraver inte nagon anpassning av
medlemsstaternas nationella ratt, men det staller krav pa att varje land ska sakerstélla
att det bara ar halso- och sjukvardspersonal som &r behorig enligt nationell ratt som
far tillgang till uppgifterna.** Det torde kunna forutsattas att sddan personal omfattas
av tystnadsplikt i alla lander men det har inte funnits utrymme att sakerstélla detta
inom ramen for uppdraget. Nar det géller sékerheten stéller CBeHIS-avtalet krav pa
att man ska uppfylla regler om sekretess i dataskyddsforordningen och eIDAS-
forordningen.*®

Eftersom dataskyddsforordningen ska tilldmpas i alla 1ander som deltar i
informationsutbytet maste behandlingen aven i dessa lander stodjas pa en rattslig
grund och ett undantag fran férbudet mot behandling av kansliga personuppgifter.
Nér E-halsomyndigheten lamnar ut uppgifter till utlandet gors det till en annan
personuppgiftsansvarig. Om mottagaren tillampar artikel 9.2 h som undantag fran
forbudet att behandla kéansliga personuppgifter stalls ett krav pa tystnadsplikt ocksa i
mottagarlandet. Om mottagarlandet tillampar nagot annat undantag i artikel 9.2 stalls
inte ndgot sadant krav. Behandlingen kan &nda vara laglig i mottagarlandet.

| detta sammanhang har det aven betydelse att Sverige inte kan stélla krav pa
sékerhet som inte har stdd i dataskyddsférordningen och som déarigenom begransar
eller forbjuder det fria flodet av personuppgifter inom unionen (se art. 1.3).

4 CBeHIS-avtalet (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) har tagits fram och antagits av eHealth Network for att skapa juridisk stabilitet och interoperabilitet.
Avtalet maste skrivas under, i enlighet med respektive medlemsstats konstitutionella rétt, innan en nationell
kontaktpunkt i ett visst land kan gd i drift med tjansterna for informationsutbyte.

45 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk identifiering och
betrodda tjanster for elektroniska transaktioner p& den inre marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG.
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Paminnelse om kravet pa tystnadsplikt

For att gora den nationella regleringen tydligare har regeringen uttalat att en
paminnelse om kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i dataskyddsforordningen bor tas
in i registerforfattningar pa héalso- och sjukvardens omrade.* En sadan paminnelse
bor darfor finnas nar det géller regleringen av den personuppgiftsbehandling som ska
genomfdras inom ramen for det gransdverskridande informationsutbytet. Enligt ovan
namnd proposition anser regeringen att det bor uppméarksammas att stod for att
behandla kansliga personuppgifter aven kan finnas i andra grunder enligt artikel 9.2
och i sa fall galler inte kravet pa tystnadsplikt enligt artikel 9.3. Bestammelser som
paminner om kravet pa tystnadsplikt i registerforfattningarna, bland annat i lagen om
nationell lakemedelslista och patientdatalagen, har utformats for att avspegla detta
och detsamma bor galla for den nya férordningen som vi foreslar for utbyte av
patientoversikter dver landsgranser.

10.4.3 1 vilka forfattningar bor regleringen placeras?

E-halsomyndighetens forslag: Uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for
e-halsa och att tillhandahalla tjanster och infrastruktur for granséverskridande
informationsutbyte av patientdversikter och e-recept ska regleras i
E-hdlsomyndighetens instruktion. De nédrmare bestammelserna om
E-hédlsomyndighetens personuppgiftsbehandling vid utbyte av patientdversikter vid
utlandsvard ska regleras i en ny forordning om E-héalsomyndighetens
personuppgiftsbehandling i samband med gransoverskridande halso- och sjukvard.
Andringar behdver aven inforas i patientdatalagen och lagen om nationell
lakemedelslista.

Skalen for forslaget: E-halsomyndighetens instruktion bor innehalla de uppdrag av
varaktigt slag som myndigheten har. Uppdraget att tillhandahalla tjanster och
infrastruktur for det gransdverskridande informationsutbytet av patientdversikter och
e-recept samt uppdraget att vara nationell kontaktpunkt for e-halsa bor darfor framga
av myndighetens instruktion.

Nér svenska patientdversikter tillgangliggors i utlandet kommer personuppgifter i
patientjournaler och i den nationella ldkemedelslistan att behandlas. Regleringen av
ytterligare behandling av dessa uppgifter och behandling for andra andamal bor
darfor infdras i patientdatalagen och lagen om nationell 1akemedelslista.
E-hédlsomyndighetens vidarebefordran av dessa uppgifter bor regleras i en ny
forordning om personuppgiftsbehandling vid E-h&lsomyndigheten i samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard. Nar utlandska patientdversikter
tillgangliggors i Sverige hamtas uppgifterna fran ett utlandskt register.

46 se prop. 2017/18:171 s. 106.
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E-halsomyndighetens behandling av sddana uppgifter bor regleras i denna
forordning.

10.4.4 Faststalld rattslig grund

Den 6vergripande rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen bor faststéllas i
E-hédlsomyndighetens instruktion. Darutdver bor den réattsliga grunden, liksom de
narmare reglerna om personuppgiftsbehandlingen, vid tillgangliggérandet av
svenska patientoversikter i utlandet respektive utlandska patientOversikter i Sverige
regleras i en ny férordning. Det krévs enligt den beddmning som gjorts ovan inte att
sadan reglering gors i lagform. Vi menar darfor att regleringen bor finnas i en ny
forordning om personuppgiftsbehandling vid E-hdlsomyndigheten i samband med
gransoverskridande hélso- och sjukvard. | redovisningen av E-halsomyndighetens
regeringsuppdrag angaende utbyte av e-recept Gver landsgranser foreslas att den
rattsliga grunden for behandlingarna som ar nédvandiga for expediering av utlandska
e-recept i Sverige faststalls i myndighetens instruktion och i en ny férordning. Vi
forslar att en sadan forordning kan reglera den rattsliga grunden saval for
E-hédlsomyndighetens behandling av e-recept som utbyte av patientversikter éver
landsgrénser.

10.5 Vilken form av utlamnande ska regleras?

10.5.1 Generellt om olika former av utlamnande

Personuppgifter kan lamnas ut elektroniskt genom direktatkomst eller utlamnande pa
medium for automatiserad behandling. Vilken typ av elektroniskt utldmnande det &r
fraga om kan paverka utformningen av en uttrycklig reglering.

Det ar i dagslaget inte helt klarlagt vad som definierar de tva olika typerna av
elektroniskt utlamnande, i vart fall inte ndr utlamnandet gors till en part som inte ar
en svensk myndighet. Det finns inga legaldefinitioner av vare sig direktatkomst eller
utlamnande pa medium for automatiserad behandling.

En allman uppfattning har varit att direktatkomst foreligger om den som anvander
registret pa egen hand kan stka i detta och fa svar pa fragor, dock utan att sjalv
kunna bearbeta eller pa annat satt paverka innehallet, samt att uppgifterna i registret
lamnas ut utan att den ansvariga myndigheten i det enskilda fallet har kontroll dver
vilka uppgifter som lamnas ut.*’ | férarbetena till lagen om nationell lakemedelslista

47 Se t.ex. prop. 2002/03:135 s. 88, prop. 2011/12:45 s. 133 och prop. 2014/15:63 s. 95.

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 82/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

anges att med direktatkomst avses att nagon sjalv kan soka och hamta hem uppgifter
utan att kunna paverka innehallet. “8

Hogsta forvaltningsdomstolen har i LEFI Online-malet*® sndvat in begreppet
ytterligare, i vart fall nar det galler sadant elektroniskt utlimnande som gors mellan
tva svenska myndigheter. Hogsta forvaltningsdomstolen ansag att det avgorande var
om upptagningen kunde anses forvarad hos de mottagande myndigheterna i
tryckfrihetsforordningens mening, dvs. om upptagningen é&r tillganglig for
mottagande myndighet med tekniskt hjalpmedel som myndigheten sjélv utnyttjar for
overforing i sadan form att den kan lasas, avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas. De
mottagande myndigheterna kunde i det fallet inte pa egen hand séka information i
databasen, utan ett utlamnande forutsatte att ansvarig myndighet reagerade pa en
begaran om att de efterfragade uppgifterna skulle lamnas ut. Den ansvariga
myndigheten férfogade darmed 6ver fragan om och i sa fall vilka uppgifter som
skulle lamnas ut. Domstolen ansag darfor att de mottagande myndigheterna inte hade
sadan teknisk tillgang till upptagningar som avses i tryckfrihetsférordningen, vilket
medfdrde att forfarandet inte var att betrakta som direktatkomst.

| betdnkandet Ratt information pa ratt plats i ratt tid gjordes en analys av vilka
rattsliga hinder som finns for vardgivare i Sverige att med en patients samtycke pa
elektronisk vag lamna ut uppgifter om patienten till vardgivare i andra lander.>°
Denna analys var oversiktlig och gjordes innan dataskyddsforordningen borjade
galla och utan att det fanns nagot underlag som beskrev de konkreta formerna for det
tankta informationsutbytet. Sammanfattningsvis konstaterades att saval
patientdatalagen som da gallande personuppgiftslag och offentlighets- och
sekretesslagen gor det mojligt for vardgivare att med en patients uttryckliga
samtycke pa elektronisk vag lamna ut uppgifter om patienter till vardgivare i andra
lander, pa det satt som i patientdatalagen benamns utlamnande pa medium for
automatiserad behandling. Ett elektroniskt utlamnande pa medium for automatiserad
behandling far dock endast géras om tillrackliga och i lag och foreskrift foreskrivna
sakerhetsatgarder vidtas vid den behandling som utlamnandet innebéar. Nér det galler
utlamnade genom direktatkomst konstaterades i betankandet daremot att
patientdatalagen, offentlighets- och sekretesslagen och patientsakerhetslagen hindrar
en vardgivare fran att lamna ut uppgifter om en patient till vardgivare i andra lander
genom direktatkomst d&ven om patienten har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
utlamnandet.5!

48 Regeringens proposition Nationell lakemedelslista (prop. 2017/18:223) s. 234)

49 HFD 2015 ref. 61.

% Slutbetinkande av utredningen om rétt information i vard och omsorg Rétt information pa ratt plats i ratt tid (SOU
2014:23), s. 925ff.

51 Uttalandet i utredningen handlar om sekretessbrytande samtycken.
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Regeringen har i forarbetena till lagen om nationell lakemedelslista® gjort
bedémningen att bestimmelser om direktatkomst bor inféras i den lagen.
Bestdmmelserna finns i 5 kap. 1-6 88 lagen om nationell l&kemedelslista. Skalet till
att sadana bestammelser har inforts ar att lagen ska vara teknikneutral och sa flexibel
som mojligt. Uppgifterna ska fa lamnas ut om den tekniska losningen for den
nationella lakemedelslistan skulle komma att utformas pa ett sddant satt att den &r att
beteckna som direktatkomst. Bestammelserna anger vem som far ha direktatkomst
till uppgifter i registret och for vilka andamal. Bland dessa finns expedierande
personal pa 6ppenvardsapotek. Eftersom dppenvardsapotek definieras som ett apotek
som har tillstand fran det svenska Lakemedelsverket (se 1 kap. 4 § lagen om handel
med ldkemedel) omfattas inte expedierande personal pa utlandska apotek.

| rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling fran december 2018 om
hantering av e-recept éver landsgrénser gjorde E-hdlsomyndigheten
stallningstagandet att oavsett om utlandsk apotekspersonals atkomst ska betraktas
som direktatkomst eller inte, sa bor en bestammelse om direktatkomst inforas i den
foreslagna regleringen.®® Expedierande personal pa utlandska apotek har i princip
samma behov av information som sadan personal pa svenska 6ppenvardsapotek och
har darfor motsvarande behov av atkomst. Med hanvisning till regeringens
stallningstagande vad géller direktatkomst till den nationella lakemedelslistan bor
enligt rapporten regleringen av atkomsten for personal pa utlandska apotek motsvara
den som géller for svenska apotek. Genom att inféra en bestimmelse om
direktatkomst for expedierande personal pa utlandska apotek sékerstélls deras
informationsbehov, samtidigt som tveksamheter undanrdjs.

En metod att hantera det osékra rattslaget om vad som ér att betrakta som
elektroniskt utlamnande pa medium for automatiserad behandling och vad som utgor
direktatkomst &r saledes att alldeles oavsett formen for utlamnandet valja att reglera
utlamnandet som ett utlimnande genom direktatkomst. Pa sa satt tar lagstiftaren hojd
for att utlamnandet kan komma att betraktas som direktatkomst eller for att
utlamnande organisation i takt med den tekniska utvecklingen far behov av att géra
ett sadant utlamnande mojligt.

En annan metod att forsoka losa fragan om hur den elektroniska atkomsten ska
utformas och regleras (atminstone mellan myndigheter) kan vara att soka stod i
eSams vagledning Elektroniskt informationsutbyte.> Végledningens budskap é&r att
direktatkomst inte ska anvandas for utbyte av uppgifter mellan myndigheter. Istallet
ska utbytet géras pa medium for automatiserad behandling. | vagledningen

52 Regeringens proposition Nationell lakemedelslista (prop. 2017/18:223 s. 144,

5 Reglering av personuppgifts-behandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19

5 eSams vagledning Elektroniskt informationsutbyte — en vagledning for utlamnande i elektronisk form.
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sammanstalls de krav som harror fran LEFI Online-malet®® och som maste vara
uppfyllda for att atkomsten ska anses utgora utlamnande pa medium for
automatiserad behandling. Utlamnande av uppgifter frdn en myndighet till en annan
kan i samband med utbyte av patientdversikter t.ex. bli aktuellt n&r en svensk
vardgivare (region eller kommun) lamnar ut uppgifter till E-hdlsomyndigheten for
vidarebefordran till utlandsk vardgivare (via den utlandska kontaktpunkten).

10.5.2 Vilken form av utlAmnande beh6vs for utbyte av
patientoversikter?

E-halsomyndighetens forslag: Utldmnande av personuppgifter enligt de
forfattningsandringar som E-halsomyndigheten foreslar i denna redovisning
ska goras i form av elektroniskt utliamnande pa medium for automatiserad
behandling.

Skalen for forslaget: E-hdlsomyndigheten anser att det &r [&mpligt att de uppgifter
som ingar i en patientoversikt ska fa goras tillgangliga genom elektroniskt
utlamnande pa medium for automatiserad behandling. Nagon bestammelse om
direktatkomst behovs inte, enligt var uppfattning.

Tidigare i denna rapport har myndigheten beskrivit vilken typ av 16shing som vi
foreslar nar det galler utbyte av patientoversikter dver landsgranser (avsnitt 5.5 och
6.4). Nar patientoversikter ska formedlas 6ver landsgranser foreslar vi ett utbyte av
pa forhand bestamda uppgifter som utgor de mest nddvéandiga uppgifterna for att
kunna erbjuda god och séker vard. | samband med att en patient soker oplanerad
vard i ett annat land ska de uppgifter som ingar en patientdversikt med patientens
samtycke overforas fran patientens hemland. Genomgangen av informationsutbytet i
detta avsnitt utgar fran den rekommenderade l6sningen.

Overforingen av uppgifter i samband med utbyte av patientoversikter liknar till viss
del det som ska goras i samband med utbyte av e-recept éver landsgrénser, men
omfattar fler uppgifter, som hamtas fran flera olika kallor och har ett annat &ndamal.
Nér det galler e-recept handlar utbytet om att kunna hamta ut lakemedel pa ett
apotek i besokslandet. De uppgifter som utgor ett recept ska dverforas sa att
expediering av lakemedel majliggors. Darefter ska en aterrapportering goras om att
ett uttag pa receptet har gjorts. Vid utbyte av patientoversikter handlar det om att
tillgangliggora en viss informationsméangd till en vardgivare i syfte att ligga till
grund for medicinska beddmningar och eventuell behandling. Efter éverforing av en
patient6versikt behover det inte géras nagon aterrapportering till hemlandet.

%5 HFD 2015 ref. 39.
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Innan en svensk patient aker utomlands eller i samband med att patienten soker vard
i det andra landet ska hen lamna sitt samtycke till E-h&lsomyndigheten till att hens
personuppgifter far behandlas i samband med ett utbyte av patientdversikter dver
landsgranser. Detta integritethdjande samtycke ar nodvandigt for att myndigheten
ska fa behandla uppgifterna i egenskap av nationell kontaktpunkt.

Den utlandska vardgivaren®® skickar en forfragan till den nationella kontaktpunkten i
det aktuella landet, som i sin tur vidarebefordrar forfragan till E-halsomyndigheten i
egenskap av nationell kontaktpunkt for e-hdlsa i Sverige. Myndigheten kontrollerar
da att patienten samtyckt till behandlingen av uppgifter, dversatter och
vidarebefordrar fragan till svenska vardgivares journalsystem antingen via Ineras
tjansteplattform, som bitrader de svenska offentliga vardgivarna med att hamta in
och sammanstalla de uppgifter som efterfragas, eller direkt till privata vardgivare
utan offentlig finansiering. Vardgivarna i Sverige lamnar sedan sjélva, eller med
hjélp av tjansteplattformen (offentliga vardgivare) ut de uppgifter som efterfragas till
E-hélsomyndigheten for vidarebefordran via den utldndska kontaktpunkten till
vardgivaren i utlandet. Vardgivaren i utlandet medges med denna I6sning inte
atkomst till svenska journalsystem, utan erhaller bara de uppgifter som efterfragas,
dvs sadana som ingar i en patientoversikt (se avsnitt 4.1). E-halsomyndigheten
erhaller inte heller nagon direktatkomst till svenska journalsystem. Myndigheten
formedlar och Gversétter i egenskap av nationell kontaktpunkt endast den
informationsmangd som ldmnas ut till myndigheten. Inte heller den utldndska
kontaktpunkten far tillgang till nagot annat &n den efterfragade informationsméangden
for sin uppgift att vidarebefordra dessa till ratt vardgivare i utlandet. Vardgivaren i
utlandet far i sin tur bara tillgang till den efterfragade och sammanstallda
informationsmangden och far pa inget sétt nagon mojlighet att sjalv soka fram
onskad information hos svenska vardgivare.

E-halsomyndigheten kommer att hd&mta en av informationsmangderna i en svensk
patientoversikt fran den nationella lakemedelslistan och infoga dessa uppgifter om
forskrivna lakemedel till patientdversikten. Uppgifterna om forskrivna lakemedel
kommer att utgora en del av den information som kommer att ligga till grund for
medicinska bedémningar hos vardgivaren i utlandet. Den utlandske vardgivaren far
del av den uppgiften som en av flera i patientdversikten, men har ingen mojlighet att
sjalv soka fram den i det svenska registret.

Nér det galler utbyte av e-recept 6ver landsgrénser har E-hdlsomyndigheten i sin
tidigare redovisning® velat likstalla utlandska farmaceuters atkomst till

% 56 Det kommer att skilja sig & mellan olika lander ifall ytterligare ett samtycke krévs i samband med att
vardgivaren vid vardtillfallet ska begéra in uppgifter fran ett annat land.

57 Reglering av personuppgiftsbehandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557,2018-12-19.
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forskrivningsunderlaget med det som svensk expedierande personal har. Aven i det
fallet ar det tveksamt om utlandska farmaceuters atkomst till uppgifter i den
nationella lakemedelslistan &r att bedéma som direktatkomst, men eftersom en
bestammelse om direktatkomst finns for svensk expedierande personal har
E-halsomyndigheten foreslagit en motsvarande bestammelse for expediering vid
utlandska apotek. E-hdlsomyndigheten bedémer dock att forhallandena vid utbyte av
e-recept inte &r jamforliga med de som galler vid utbyte av patientdversikter.

Direktatkomst brukar anses foreligga om den som anvénder registret pa egen hand
kan soka i detta och fa svar pa fragor, dock utan att sjalv kunna bearbeta eller pa
annat satt paverka innehallet, samt att uppgifterna i registret lamnas ut utan att den
ansvariga myndigheten i det enskilda fallet har kontroll 6ver vilka uppgifter som
lamnas ut. Det utbyte av patientdversikter som kan bli aktuellt pa grund av
myndighetens forslag till l16sning innebéar inte om att ndgon av de deltagande
aktorerna far mojlighet att pa egen hand soka fram uppgifter hos nagon annan aktor.
Istallet far aktorerna endast tillgang till de uppgifter som ingar i bestallningen av en
patientoversikt.

E-hélsomyndigheten beddmer att de former av dverféring av uppgifter som vi
foreslar genom de legala atgarderna inte utgor direktatkomst, utan elektroniskt
utlamnande. En patientéversikt innefattar uppgifter om en patients diagnoser,
hélsoproblem, medicintekniska produkter, storre kirurgiska ingrepp och aktuell
lakemedelsbehandling m.m. (se avsnitt 4.1). Det ror sig saledes om en
sammanstallning av kansliga personuppgifter som ska verforas till vardgivare i
andra lander. Vi anser att det vore olampligt att foresla att de uppgifter som ingar i
en patientdversikt skulle fa goras tillgangliga for nationella kontaktpunkter och
vardgivare i utlandet genom direktatkomst. Utlamnandet bor istéllet goras pa ett mer
kontrollerat sétt och bara omfattas av vissa pa forhand bestamda uppgifter som ska
inga i en patientdversikt. Ett sddant utlamnande &r endast tillatet om tillrackliga och i
lag och foreskrift foreskrivna sakerhetsatgarder vidtas vid den behandling som
utldmnandet innebdr. Vi presenterar i denna rapport ett forslag till ny reglering vid
utbyte av patientdversikter Over landsgranser. Utdver dessa forslag till nya
bestammelser géller de krav pa sakerhet som stalls i bl.a. dataskyddsregleringen.

| det foljande kommer vi att ge forslag pa reglering av utlamnande fran
E-hélsomyndigheten i forslaget till ny forordning om personuppgiftsbehandling hos
E-halsomyndigheten i samband med gransoverskridande hélso- och sjukvard (avsnitt
10.7.) och genom &ndringar i lagen om nationell lakemedelslista (avsnitt 10.10.)
samt om utlamnande fran vardgivare genom andringar i patientdatalagen (avsnitt
10.8.). Vi kommer aven att lamna forslag pa nodvandiga andringar i offentlighets-
och sekretesslagen (avsnitt 10.11).
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10.6 Andringar i E-halsomyndighetens instruktion

E-h&lsomyndighetens forslag: Det ska infdras en ny bestimmelse i
E-hédlsomyndighetens instruktion som faststaller att myndigheten ska vara nationell
kontaktpunkt for e-halsa samt att myndigheten ska tillhandahalla tjanster och
infrastruktur for gransdverskridande informationsutbyte av e-recept och
patientoversikter.

Skalen for forslaget: Uppdragen att vara nationell kontaktpunkt for e-halsa och att
tillhandahalla tjanster och infrastruktur for det gransoverskridande
informationsutbytet av e-recept® och patientoversikter bor framga av
E-hédlsomyndighetens instruktion. Genom inforandet av en sadan bestammelse
faststélls den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen i nationell rétt, det
vill sdga i forsta hand den rattsliga grunden att myndighetens uppdrag utgor en
uppgift av allmént intresse. Bestdimmelsen innebar dock &ven att behandlingen av
personuppgifter blir nédvéandig for att fullgora en rattslig forpliktelse, se avsnitt
10.2.2.%°

10.6.1 Huvudsakliga uppgifter

E-hdlsomyndigheten ska enligt 1 § férordningen (2013:1031) med instruktion for
E-halsomyndigheten ansvara for register och it-funktioner som 6ppenvardsapotek
och vardgivare behover ha tillgang till for en patientséker och kostnadseffektiv
lakemedelshantering. Myndigheten ska vidare samordna regeringens satsningar pa
e-halsa samt 6vergripande folja utvecklingen pa e-halsoomradet. | 2 § finns en
upprakning av flera av myndighetens uppdrag och i 3 § regleras att
E-halsomyndigheten ska utveckla och tillhandahalla digitala tjanster for att redovisa
uppgifter i myndighetens register i syfte att underlatta for den enskilde utifran
myndighetens verksamhetsomrade.

10.6.2 Nya uppgifter

Uppgiften att vara nationell kontaktpunkt for e-hélsa och att tillhandahalla tjanster
och infrastruktur for utbyte av e-recept och patientéversikter ver landsgrénser
omfattas inte uttryckligen av E-h&lsomyndighetens instruktion. Myndigheten har
daremot under ett antal ar i sina arliga regleringsbrev haft i uppdrag att vara nationell
kontaktpunkt for e-hdlsa samt ett uppdrag om uppratthallande av funktioner for

%8 Forslag till motsvarande 4ndring av E-halsomyndighetens instruktion presenterade E-halsomyndigheten i
redovisningen Reglering av personuppgifts-behandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS
(delvis), dnr: 2018/02557, 2018-12-19.

59 Regeringens proposition Ny dataskyddslag, prop. 2017/18:105, s. 53 ff. och 56 ff.
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e-recept Over landsgranser. For att fa en langsiktigt stabil rattslig grund for
uppdragen och den personuppgiftsbehandling som kravs i samband dérmed &r det
dock enligt var uppfattning mer lampligt att dessa varaktiga uppdrag regleras i
myndighetens instruktion.

Den nya regleringen bor omfatta dels uppdraget att vara nationell kontaktpunkt, dels
uppdraget att tillhandahélla tjanster och infrastruktur for det gransoverskridande
informationsutbytet av e-recept och patientversikter. Uppdraget bor avgrénsas
genom en hénvisning till de regler som har faststéllts av Nétverket for e-hélsa. Déarav
framgar att det bara ar utbyte med medlemsstater inom EU och Efta som kan goras,
att uppgifterna maste dverforas via medlemsstaternas nationella kontaktpunkter for
e-hélsa och att sadana kontaktpunkter maste godkéannas av Natverket for e-hélsa for
att fa delta i utbytet.®®

10.7 Ny forordning om personuppgiftsbehandling vid
E-halsomyndigheten i samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard

10.7.1 Behovet av en ny férordning

E-h&lsomyndighetens forslag: En ny forordning som géller behandling av
personuppgifter vid E-halsomyndighetens i samband med granséverskridande halso-
och sjukvard ska inforas.

Skalen for forslaget: Den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen i
samband med utbyte av personuppgifter éver landsgranser maste faststéllas i
nationell ratt. Var bedomning ar som framgar i avsnitt 10.3 ovan att det kan goras i
en forordning. Regleringen bor innehalla sarskilda bestammelser for
personuppgiftsbehandlingen som anpassar tillampningen av bestammelserna i
dataskyddsforordningen, bl.a. bestaimmelser om personuppgiftsansvar, andamal,
samtycke och uppgiftsskyldighet. Det ar darfor lampligt att det, utéver andringar i
myndighetens instruktion, infors en ny férordning med sadana bestammelser. Ett
liknande forslag Iamnade myndigheten &ven i samband med rapporteringen av
regeringsuppdraget om e-recept dver landsgranser. Detta forslag har dnnu inte
genomforts. Forslaget till férordning i denna rapport innebdr en uppdatering av detta

5 patientrorlighetsdirektivet faststaller i artikel 14 att EU ska framja samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna i fraga om e-hélsa. Detta ska géras inom ramen for ett nitverk for e-halsa, eHealth Network, som
kopplar ihop nationella myndigheter och departement med ansvar for e-hélsa. Det &r Socialdepartementet som
medverkar i natverket for Sveriges del och E-hélsomyndigheten deltar i egenskap av nationell kontaktpunkt och
expertmyndighet.
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tidigare forslag till forordning.®! For motiveringar avseende hanteringen av utlandska
e-recept hanvisas till den tidigare rapporten.

10.7.2 Faststallande av den rattsliga grunden

Sverige avser att tillata att utlandska patientoversikter tillgangliggors i Sverige och
att svenska patientoversikter ska fa tillgangliggoras utomlands. For detta &ndamal ar
det nodvéndigt att behandlingen av uppgifterna om patienterna utfors pa ett sakert
och effektivt sétt. Vi bedémer, som ndmnts i avsnitt 10.2.2 ovan, att behandlingen av
personuppgifter ar nddvandig for att utfora en uppgift av allméant intresse. For att
E-hédlsomyndigheten ska kunna lamna ut uppgifter till vardgivare i Sverige och till
utlandska kontaktpunkter utan en sekretessprévning i varje enskilt fall behéver
myndigheten alaggas en uppgiftsskyldighet. Behandlingen som gérs med stéd av en
sadan skyldighet utgor en rattslig forpliktelse for myndigheten.

En rattslig grund som utgar fran en uppgift av allmant intresse eller rattslig
forpliktelse ska faststéllas i enlighet med unionsratten eller nationell ratt (art. 6.3
dataskyddsforordningen). Vi foreslar att den rattsliga grunden for behandlingarna
som ar nédvandiga for utbyte av patientdversikter dver landsgréanser faststélls i
myndighetens instruktion och i en ny férordning, som ocksa ska reglera behandling
av personuppgifter som ar nodvéandiga for expediering pa 6ppenvardsapotek av
lakemedel som har forskrivits i elektroniskt ett annat land.

10.7.3 Sarskilda bestammelser

Enligt artikel 6.3 andra stycket dataskyddsférordningen ska syftet med behandlingen
faststéllas i den rattsliga grunden eller vara nodvéndigt for att utfora en uppgift av
allméant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning. Av samma bestammelse framgar att den réattsliga grunden kan
innehalla sérskilda bestammelser for att anpassa tillampningen av bestammelserna i
dataskyddsforordningen. Nationell ratt kan dven innehalla fortydliganden och
begrénsningar av bestdammelserna i férordningen, i den utstréckning det ar
nodvandigt for samstammigheten och for att géra dem begripliga for personer som
de ska tillampas pa (skal 8).

Mot den bakgrunden och med hansyn till behovet av sarskilda skyddsatgarder anser
vi att det dr lampligt att faststélla nd&rmare bestdmmelser om hur behandlingen av
personuppgifter vid E-halsomyndigheten ska ga till vid utbyte av patientversikter
Over landsgranser i en sarskild forordning. Denna férordning ska aven reglera

61 Reglering av personuppgifts-behandling Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis) Dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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myndighetens behandling av personuppgifter i samband med hantering av utlandska
e-recept som ska expedieras pa svenska 6ppenvardsapotek.

10.7.4 Tillampningsomrade och definitioner

E-halsomyndighetens forslag: Forordningen ska innehalla bestammelser om
tillampningsomradet och om definitioner av begreppen patientéversikt och utlandsk
kontaktpunkt.

Skalen for forslaget: Tillampningsomradet for den foreslagna forordningen bor
avgransas sa att det galler sidan automatiserad behandling som utfors i
myndighetens verksamhet i fraga om hantering av e-recept fran utlandska forskrivare
som ska expedieras pa svenska apotek och ifraga om hantering av patientoversikter
enligt de regler som har faststallts av Néatverket for e-hdlsa. For att underlatta lasning
av forordningen bor definitioner av begreppen patientdversikt och utlandsk
kontaktpunkt inforas i férordningen.

Behovet av forfattningsreglering géller endast den personuppgiftsbehandling som
kommer att utforas automatiserat och som &r knuten till det samarbete kring
informationsutbyte av e-recept och patientdversikter som planeras inom Natverket
for e-hélsa. Det saknas skal for att ge bestdmmelserna en bredare tillampning.
Tvartom kan det, pa grund av behovet av att kunna forutse vilken
personuppgiftsbehandling som kommer att forekomma, finnas anledning att
begransa tillampningen i méjligaste man.

Forordningen ska inte gélla E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling vid
hanteringen av svenska e-recept som ska expedieras i utlandet. For den
personuppgiftsbehandlingen géaller lagen om nationell 1akemedelslista.

10.7.5 Tillampningsomradet

De uppgifter som behandlas nar utlandska patientéversikter ska formedlas till
vardgivare i Sverige kommer fran utlandska vardgivare. Nar E-halsomyndigheten i
egenskap av kontaktpunkt ska formedla uppgifter i svenska patientoversikter till en
utlandsk kontaktpunkt kommer journaluppgifterna fran svenska vardgivare. Den
foreslagna forordningen ar inte en egentlig registerforfattning, eftersom nagot
svenskt register i traditionell mening inte ska finnas. Férordningen ska i stéllet
reglera E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling i en viss del av sin
verksamhet, namligen den som galler formedlingen av personuppgifter till och fran
utldndska konstakpunkter for e-hélsa i samband med formedling av utlandska recept
och i samband med att patientdversikter ska formedlas till och fran utlandet.

Genom hanvisningen till de regler som har faststallts av Natverket for e-hédlsa
avgransas den mojliga personuppgiftsbehandlingen pa flera olika satt. Dessa regler
stéller upp villkor for deltagandet i informationsutbytet, t.ex. att det bara &r

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 91/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

medlemsstater i EU och Efta som kan inga och att medlemsstatens nationella
kontaktpunkt maste vara granskad och godkand for att tjansterna ska fa driftsattas.
Det kravs ocksa att informationsoverforingen mellan landerna kanaliseras till
medlemsstaternas nationella kontaktpunkter.

10.7.6 Definitioner

Forordningen hanvisar pa flera stallen till begreppet patientdversikt. En definition
bor darfor inforas. Samma definition som myndigheten foreslar avseende
patientoversikt i patientdatalagen ska anvéndas i forordningen. En patientdversikt &r
en sammanstallning av viktig journalinformation som delas i vardsammanhang for
att kunna erbjuda patienten en god och séker vard. Aven begreppet utlandsk
kontaktpunkt bor definieras i forordningen. Med begreppet avses en nationell
kontaktpunkt for e-hélsa som har utsetts i enlighet med artikel 6 i
patientrorlighetsdirektivet. I forordningen ska ocksa goras en hanvisning till
myndighetens instruktion som reglerar att det ar en uppgift for myndigheten att vara
nationell kontaktpunkt foér e-hdlsa i Sverige.

10.7.7 Personuppgiftsansvar

E-halsomyndighetens forslag: Det ska inféras en bestimmelse om att
E-hédlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som gors med stéd av férordningen.

Skalen for forslaget: Vi anser att myndigheten bor vara personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som utfors av E-hdlsomyndigheten for att
patientoversikter ska kunna utbytas med utlandet och for att utlandska e-recept ska
kunna expedieras i Sverige. Personuppgiftsansvaret bor anges uttryckligen i
forordningen.

Flera aktorer ar inblandade

Gransdverskridande informationsutbyte av patientoversikter innebar att
personuppgifter behdver behandlas av flera aktorer for att informationen ska na réatt
vardgivare. Det finns darfor en risk att personuppgiftsansvaret blir otydligt och att
patienten har svart att veta vem som &r ansvarig for behandlingen. Den risken kan
endast undanrgjas helt om det hade funnits en aktor som var ansvarig for all
behandling. Det har dock inte bedomts majligt for nagon aktor att ta ett sadant
helhetsansvar, sérskilt eftersom olika nationella regler géller i olika lander. Risken
kan dock minskas genom att personuppgiftsansvaret for olika delar av behandlingen
faststélls i nationell ratt.

E-hédlsomyndigheten behandlar personuppgifter i samband med utbyte av
patientoversikter genom att vidarebefordra uppgifter fran de svenska vardgivarna till
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den utlandska kontaktpunkten samt fran den utlandska kontaktpunkten till den
svenska vardgivaren. Det skulle darfor kunna havdas att det inte ar
E-hédlsomyndigheten som bor vara personuppgiftsansvarig for behandlingen, utan
nagon av de aktorer som har ett egentligt behov av uppgifterna. E-halsomyndigheten
skulle da vara personuppgiftsbitrade. Fragan ar dock vilken eller vilka aktérer som i
sa fall skulle ha personuppgiftsansvaret. Det skulle kunna vara den svenska eller
utlandske vardgivaren eller den utlandska kontaktpunkten. Det skulle eventuellt &ven
kunna vara Socialdepartementet, som ar Sveriges representant i Natverket for
e-halsa, och darmed ar med och bestammer andamal och medel for behandlingen. En
sadan ordning skulle dock skapa en disparat och annu mer oklar och svarbegriplig
situation for alla inblandade, inte minst patienterna.

Det pagar en diskussion inom EU-samarbetet om granserna for
personuppgiftsansvaret i samband med utbyte av personuppgifter. Diskussionen
handlar om ifall det finns nagon del av behandlingen som landerna har ett
gemensamt personuppgiftsansvar for. Det har darfor beslutats att Europeiska
dataskyddsstyrelsen ska tillfragas om hur personuppgiftsansvaret ska bedémas.
Forslaget kan darfor komma att paverkas av Europeiska dataskyddsstyrelsens svar.

E-halsomyndighetens roll

Det &r E-hdlsomyndigheten som har varit med i de arbetsgrupper och expertgrupper
som har utformat specifikationerna for tjansterna och infrastrukturen och darmed
kunnat paverka andamal och medel. E-halsomyndigheten ska enligt myndighetens
tidigare forslag vara personuppgiftsansvarig enligt lagen om nationell
lakemedelslista nér svenska e-recept expedieras utomlands och det finns skal att
personuppgiftsansvaret nar utlandska e-recept expedieras i Sverige regleras pa
samma satt. Skalen for att placera personuppgiftsansvaret pa E-halsomyndigheten i
lagen om nationell lakemedelslista, ndmligen E-halsomyndighetens sarskilda
karaktar av infrastrukturmyndighet for att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt
ur integritetssynpunkt saker dverforing av personuppgifter mellan olika aktérer, bor
beaktas dven i detta sammanhang.®? E-halsomyndigheten har en motsvarande roll i
egenskap av nationell kontaktpunkt vid utbyte av patientéversikter over
landsgréanser. Med hénsyn till detta och att flera aktérer kommer att vara inblandade i
olika skeden av utbytet av patientdversikter ar det [ampligt att tydliggéra
personuppgiftsansvaret for det i nationell ratt. Vi foreslar darfor att det anges
uttryckligen i den nya férordningen att E-halsomyndigheten &r
personuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor i samband med
att patientoversikter formedlas till vardgivare i Sverige samt i samband med den

82 Prop. 2017/18:223 s. 81.
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personuppgiftsbehandling som &ar nddvandig nar svenska patientoversikter férmedlas
till en utlandsk kontaktpunkt. Denna férordning ska dven reglera att myndigheten &r
personuppgiftsansvarig for sin behandling i samband med att utldndska recept ska
expedieras i Sverige. %

10.7.8 Forhallandet till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

E-halsomyndighetens forslag: Forordningen ska innehalla bestammelser som
klargor att forordningen kompletterar dataskyddsforordningen och att
dataskyddslagen galler om inte annat anges. Det ska dartill inforas en paminnelse om
kravet pa tystnadsplikt om behandling av kansliga personuppgifter utfors med stod
av artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen.

Skalen for forslaget: Dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig och har foretrade
framfor nationell réatt. Nationella regler far bara inforas for att komplettera
dataskyddsforordningen i den utstrackning det &r tillatet. For att tydliggora
forhallandet mellan dataskyddsférordningen och den féreslagna forordningen bor det
inforas en bestimmelse som paminner om det i den nu foreslagna forordningen.
Hénvisningen till dataskyddsforordningen ska vara dynamisk, dvs. avse
forordningen i dess vid var tid gallande lydelse. En dynamisk hanvisning ar mest
lamplig eftersom syftet med h&nvisningen &r att informera om att
dataskyddsférordningen géller.

Det bor aven framga att dataskyddslagen &r subsidiar till de bestammelser som anges
i forordningen. Forordningen kommer inte att vara heltackande, och i fragor som inte
uttryckligen regleras kan dataskyddslagens bestammelser bli tillampliga.

Det &r forbjudet att behandla kansliga personuppgifter om inte nagot av undantagen i
artikel 9. 2 i dataskyddsférordningen ar tillampliga. Personuppgiftsbehandlingen
enligt denna forordning foreslas, som framgar av avsnitt 10.4.2 ovan, utféras med
stod av undantaget i artikel 9. 2 h i dataskyddsforordningen For att behandlingen ska
vara undantagen fran forbudet med stod av artikel 9. .2 h i dataskyddsférordningen
kravs att uppgifterna behandlas av, eller under ansvar av, ndgon som omfattas av
tystnadsplikt.

Regeringen har ansett att det ar lampligt att det tas in bestammelser i
registerforfattningar pa halso- och sjukvardsomradet som paminner om
tystnadsplikten i artikel 9.3 i dataskyddsférordningen i syfte att gra den nationella
regleringen tydligare.®* Vi foreslar darfor att en sadan bestammelse tas in i den nya
forordningen.

83 Reglering av personuppgifts-behandling Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis) Dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
8 Prop. 2017/18:171 avsnitt 6.6.4 och prop. 2017/18:223 s. 80.
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10.7.9 Andamal

E-halsomyndighetens forslag: Utéver behandling som ar nédvandig for att
utlandska e-recept ska kunna expedieras i Sverige ska det vara tillatna andamal for
personuppgiftsbehandling hos E-halsomyndigheten att formedla patientéversikter
fran en utlandsk kontaktpunkt till vardgivare i Sverige samt att formedla
patientoversikter fran vardgivare i Sverige till en utlandsk kontaktpunkt for
vidareférmedling till en vardgivare i utlandet. Det ska framga att behandling ar
tillaten aven for andra &ndamal med stod av finalitetsprincipen.

Skalen for forslaget: De priméara andamalen for E-halsomyndighetens behandling
av personuppgifter enligt den foreslagna forordningen &r att formedla
patientdversikter i samband med granséverskridande vard och att formedla utlandska
recept sa att de ska kunna expedieras pa svenska 6ppenvardsapotek. Utdver de
andamal som framgar av forslaget till férordning i myndighetens tidigare rapport
avseende e-recept 6ver landsgranser bor aven andamalen som avser formedling av
patientoversikter anges uttryckligen i férordningen. Né&r det géller den
personuppgiftsbehandling som &r nddvandig for att svenska recept ska kunna
formedlas till utlandska apotek sa regleras denna i lagen om nationell
lakemedelslista.

Personuppgifter bor vidare kunna behandlas med stod av finalitetsprincipen, for att
vid behov mdéjliggora t.ex. felsékning, validering och komplettering.

Tilldtna &ndamal

Huvudskélet for att inféra en ny forordning ar att mojliggdra utbyte av e-recept och
patientoversikter vid gransoverskridande halso- och sjukvard. Nar det galler
formedlingen av utlandska e-recept tillkommer ett par andamal som &r en foljd av
det primara andamalet, vilket redovisats i myndighetens tidigare rapport avseende
e-recept 6ver landsgréanser (fotnot, s. 68).

For formedlingen av patientoversikter anser vi att andamalet bor vara uppdelat i tva
delar. Det ena andamalet avser formedling av patientoversikter fran en utlandsk
kontaktpunkt till en vardgivare i Sverige och det andra avser formedling av
patientoversikter fran vardgivare i Sverige till en utlandsk kontaktpunkt.

Finalitetsprincipen

Det bor uttryckligen framga av forordningen att personuppgifter far behandlas for
andra andamal om de inte behandlas pa ett satt som &r oforenligt med de andamal for
vilka uppgifterna samlades in.

Sadan loggning och bevarande av loggar som &r nédvandigt for att sakerstalla
sparbarhet och mojliggora felsékning bor kunna genomféras med stod av
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finalitetsprincipen. Sadan loggning och lagring av den utgér en behandling som ar
nodvandig for att utbyte av patientdversikter ska kunna genomforas pa ett
patientsékert satt. Den typen av behandling har regeringen i férarbetena till lagen om
nationell lakemedelslista bedomt vara en sadan som kan goras med stod av
finalitetsprincipen.®®

10.7.10 Uppgiftsskyldighet

E-halsomyndighetens forslag: En bestimmelse om uppgiftsskyldighet for
E-halsomyndigheten till 6ppenvardsapoteken, utlandska kontaktpunkter, vardgivare i
Sverige och Lakemedelsverket ska inforas i férordningen.

Skalen till forslaget: Det maste sékerstallas att E-halsomyndigheten kan lamna ut
sekretessbelagda uppgifter i samband med foérmedling av e-recept®® och
patientoversikter.

Personuppgifterna omfattas av sekretess hos E-halsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a
8 offentlighets- och sekretesslagen. For att de ska kunna lamnas ut behévs en
sekretessbrytande bestdammelse och en hanvisning till forordningen i offentlighets-
och sekretesslagen. Om E-hdlsomyndigheten inte ska behtva gora en
sekretessprovning i varje enskilt fall behdvs dessutom en bestammelse om
uppgiftsskyldighet i férordningen. Genom en sadan bestammelse tydliggors att
utlamnandet av uppgifterna ar en uppgift for E-hdlsomyndigheten och att det ar
behorigt.

Vi foreslar darfor, i tillagg till de forslag som framgar av myndighetens tidigare
rapport, att E-halsomyndigheten, ska ha en uppgiftsskyldighet till svenska vardgivare
nar det galler uppgifter i en patientdversikt som formedlats fran en utlandsk
kontaktpunkt. Vi foreslar dven att myndigheten ska ha en uppgiftsskyldighet till en
utlandsk kontaktpunkt avseende uppgifter i en svensk patientoversikt.
Uppgiftsskyldigheten behdver kombineras med vissa andringar i offentlighets- och
sekretesslagen (se avsnitt 10.11 nedan).

Utlamnandet av uppgifter avser en viss efterfragad informationsmangd, det vill sédga
sadana uppgifter som ska inga i en patientoversikt. Utlamnandet utgor enligt
E-halsomyndighetens bedémning ett elektroniskt utlamnade pa medium for
automatiserad behandling. Myndigheten anser att det inte &r l&mpligt att medge en
utlandsk kontaktpunkt att fa direktatkomst till svenska journalsystem eller att
svenska vardgivare skulle fa direktatkomst till uppgifter hos utlandska vardgivare (se
avsnitt 10.5).

% Prop. 2017/18:223 s. 86.
% Nar det galler skalen till forslaget som avser utbyte av e-recept finns motiveringen i Reglering av personuppgifts-
behandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr: 2018/02557, 2018-12-19.
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10.7.11 Personuppgifter som far behandlas

E-halsomyndighetens forslag: Det ska inféras en bestimmelse om att
E-halsomyndigheten endast far behandla sddana personuppgifter som behdvs for de
andamal som ér tillatna enligt forordningen.

Skalen for forslaget: Det ar inte mojligt eller [ampligt att rékna upp vilka uppgifter
som far behandlas enligt den foreslagna férordningen. Avgransningen bor i stéllet
goras genom en hanvisning till de tilldtna andamalen for behandlingen.
E-halsomyndigheten ska endast fa behandla sadana uppgifter som ar nddvandiga for
de tillatna andamalen som anges i forordningen, det vi saga:

1. expediering pa 6ppenvardsapotek av lakemedel som har forskrivits i ett annat
land,

2. redovisning till utlandsk kontaktpunkt av lakemedel som har expedierats enligt
punkt 1,

3. formedling av patientoversikter fran en utlandsk kontaktpunkt till en
vardgivare i Sverige,

4. formedling av patientoversikter fran vardgivare i Sverige till en utlandsk
kontaktpunkt.

5. andamal som ror Lakemedelsverkets tillsyn enligt lagen (2009:366) om handel
med lakemedel, och

6. framstéllning av statistik hos E-halsomyndigheten,

EU-kommissionen har sammanstallt en icke-uttdmmande forteckning av de
uppgifter som ett recept minst ska innehalla om det ska expedieras i en annan
medlemsstat. Listan framgar av bilagan till kommissionens genomférandedirektiv
2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgarder for att underlatta erkannandet av
recept som utfardats i en annan medlemsstat. Utéver dessa uppgifter har
medlemsstaterna i Nétverket for e-hdlsa bestamt vilka ytterligare uppgifter som
behover ingd i informationsutbytet avseende e-recept for att mojliggora expediering i
ett annat land. P motsvarande satt har Natverket for e-halsa beslutat vilka
informationsmangder som ska inga en patientdversikt (se avsnitt 4.1). Det ar darfor
inte lampligt att gora en upprakning av de uppgifter som far behandlas i
forordningen. Istallet foreslas att avgransningen gors genom en hanvisning till de
tillatna andamalen for behandling enligt férordningen.

10.7.12 Patientens samtycke

E-halsomyndighetens forslag: Det ska inféras en bestdmmelse om att patientens
samtycke kravs for att personuppgifter om hen ska fa behandlas for de primara
andamalen enligt foérordningen.

Skalen for forslaget: Det finns ingen anledning for E-hdlsomyndigheten att
behandla uppgifter om en patient i samband med vidarebefordran av
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patientoversikter dver landsgranser eller av uppgifter i ett utlandskt e-recept om inte
denne sjalv vill att uppgifterna ska formedlas. Det ar darfor enligt var mening
lampligt att patientens samtycke kréavs for att personuppgifter om hen ska fa
behandlas for sjalva férmedlingen av uppgifterna. Ett sadant samtycke utgor en
integritetshojande skyddsatgard och ska inte vara den rattsliga grunden for
behandlingen.

Vi menar att det &r lampligt att patientens samtycke utgor en forutsattning for
behandling av dennes personuppgifter i samband med utbyte av patientoversikter
Over landsgranser och i samband med att ett utlandskt e-recept ska expedieras i
Sverige. Att pa detta sétt begransa de uppgifter som far behandlas ar dels ett satt att
uppfylla principen om uppgiftsminimering, dels en skyddsatgérd for den enskilde.

Den réttsliga grunden for behandlingen ar allméant intresse och réttslig forpliktelse.
Det samtycke som lamnas utgdr inte den rattsliga grunden, utan det &r ett s.k.
integritetshojande samtycke. Ett sddant samtycke har av regeringen bedomts kunna
utgora en skyddsatgérd enligt dataskyddsférordningen.

For de andamal som ar en féljd av de primara andamalen, dvs. aterrapportering av
uttag av e-recept, tillsyn och statistik, maste personuppgifter om patienten dock fa
behandlas aven om patienten aterkallar sitt samtycke. Kravet pa samtycke ska darfor
inte galla dessa andamal. Dessa andamal blir dock bara tillampliga om patienten
tidigare har samtyckt till de primara andamalen.

10.7.13 Tillgangen till uppgifterna

E-halsomyndighetens forslag: En bestdimmelse ska inféras om att
E-hdlsomyndigheten ska bestdmma villkor for tilldelning av behdrighet till den som
arbetar hos myndigheten for atkomst till uppgifter som behandlas enligt den
foreslagna forordningen. Behorigheten ska begransas till sddan information som
personalen behdver for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Det ska vidare inforas
en bestammelse som anger att myndigheten ska sdkerstalla att atkomsten
dokumenteras sa att den kan kontrolleras, samt att sadana kontroller ska goras
systematiskt och aterkommande.

Skalen for forslaget: Enligt den foreslagna forordningen kommer kénsliga
personuppgifter att behandlas. E-hdlsomyndigheten ska, i egenskap av
personuppgiftsansvarig, vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
sakerstalla en lamplig sakerhetsniva (artikel 32.1 i dataskyddsforordningen).
Myndigheten ska darvid beakta den senaste teknikutvecklingen, kostnaderna,
behandlingens art, omfattning, sammanhang och dandamal, samt de risker som ar
forenade med behandlingen.

E-halsomyndigheten behover sékerstélla att inga obehdriga personer far atkomst till
de uppgifter som behandlas enligt den foreslagna férordningen. Det bor géras bland
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annat genom att myndigheten bestdmmer villkor for tilldelning av behdrighet. Det ar
bara personer som behover ha tillgang till uppgifterna for att utfora sitt arbete som
far ha atkomst till dem. Behorigheten far inte omfatta atkomst till ndgra andra
uppgifter &n de som personalen har behov av for att utfora sina arbetsuppgifter.

For att kunna sakerstélla skyddet mot obehorig atkomst maste myndigheten se till att
atkomsten systematiskt och terkommande kontrolleras och loggas. Aven om dessa
skyldigheter foljer av myndighetens personuppgiftsansvar bor de regleras
uttryckligen i forordningen eftersom det ar fraga om kénsliga uppgifter om personers
hélsa.®”

10.7.14 Gallring

E-halsomyndighetens forslag: Personuppgifter som behovs for andamalet att
expediera utlandska e-recept i Sverige ska tas bort tre ar efter det att lakemedlen har
expedierats pa ett 6ppenvardsapotek. Ovriga uppgifter ska tas bort nar de inte langre
ar nodvandiga att behandla for tillatna andamal enligt denna forordning.

Skalen for forslaget: Personuppgifter far enligt artikel 5.1 € i
dataskyddsforordningen inte bevaras i en form som mgjliggor identifiering av den
registrerade under en langre tid &n vad som behdvs for andamalet. Det ar denna regel
som géller for huvuddelen av E-hdlsomyndighetens behandling enligt den foreslagna
forordningen.

Lakemedelsverket har dock behov av uppgifter om expediering av e-recept for sin
tillsyn. Enligt 10 kap. 1 § Ldkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit ska dokumentation
bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i tre &r om det inte &r fraga om narkotiska
lakemedel. Det ar darfor lampligt att det som en skyddsatgard foreskrivs i
forordningen att personuppgifterna maste tas bort tre ar efter det att lakemedlet har
expedierats pa ett Gppenvardsapotek.

10.8 Andringar i patientdatalagen

10.8.1 Vilka &ndringar behovs?

Patientdatalagen reglerar vardgivare behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden. For att mojliggora den personuppgiftsbehandling som ar nddvandig vid
formedling av uppgifter i svenska patientdversikter till utlandet krévs vissa andringar
i bl.a. patientdatalagen. De andringar som enligt var mening behovs galler
bestammelser som tillater vardgivare att lamna ut journaluppgifter till

57 Prop. 2017/18:223 s. 176 f.
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E-halsomyndigheten och krav pa anvandning av elektroniska system som mojliggor
detta m.m. | detta avsnitt redogdrs for de nddvéndiga andringarna. Nar det géller
svenska vardgivares inhamtande av utlandska vardgivares patientversikter behovs
en regel om samtycke fran patienten och om krav pa elektroniska system. Dessutom
diskuteras hur vissa andra bestammelser i lagen ska tillampas pa uppgifterna.
Forslagen nedan féljer den struktur som finns i lagen. Vi foreslar dven att nagra
definitioner ska laggas till i lagen.

10.8.2 Definitioner

E-halsomyndighetens forslag: Natverket for e-hélsa, patientrorlighetsdirektivet och
patientoversikt bor laggas till bland de begrepp som definieras i patientdatalagen.

Skalen for forslaget: Eftersom vi foreslar ytterligare bestammelser i lagen om
vardgivarnas ansvar i samband med utbyte av patientéversikter dver landsgranser
uppstar ett behov av att inte belasta bestammelserna med langa forklaringar avseende
patientrorlighetsdirektivet och Natverket for e-halsa. Utformningen av
bestammelserna blir enklare om vissa begrepp kan forklaras redan i inledningen av
lagen. Aven det grundlaggande begreppet patientdversikt behover definieras.

10.8.3 Kansliga personuppgifter

E-halsomyndighetens bedémning: En paminnelse om tystnadsplikt nar kansliga
personuppgifter behandlas med stdd av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen finns i
2 kap. 7 a § patientdatalagen. Nagon ytterligare reglering for vardgivares behandling
av kansliga personuppgifter i samband med att svenska patientdversikter ska
tillgangliggdras utomlands krévs inte.

Skélen for beddmningen: Den personuppgiftsbehandling som kommer att utféras
nar uppgifter i svenska patientoversikter formedlas till en utlandsk vardgivare ska
enligt forslaget till viss del regleras i patientdatalagen. | lagens 2 kap. 7 a § finns
redan en bestaimmelse som paminner om kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 om
kansliga personuppgifter behandlas for att det &r nddvandigt for vissa verksamheter
pa halso- och sjukvardens omrade (artikel 9.2 h). Den paminnelsen omfattar aven
vardgivares behandling av kénsliga personuppgifter vid utlamnande av vissa
journaluppgifter om en patient som soker vard utomlands till E-halsomyndigheten
for vidare befordran till vardgivaren i det aktuella landet samt svenska vardgivares
behandling av patient6versikter fran utlandet.

I avsnitt 10.4.2 ovan diskuteras undantagen fran forbudet att behandla
personuppgifter om halsa.

Dokumentnamn: Informationshantering vid utlandsvéard 100/
131



@ Diarienummer: 2019/01537

eHalsomyndigheten

10.8.4 Befintlig andamalsbestammelse

E-halsomyndighetens bedémning: De befintliga tillatna &ndamalen for behandling
som regleras i patientdatalagen tacker vardgivarnas behandling av utlandska
patientuppgifter.

Skalen for bedémningen: En vardgivare far enligt patientdatalagen endast behandla
sadana uppgifter som behovs for de andamal som réknas upp i 2 kap. 4 och 5 88§
patientdatalagen. Andamalsbestammelserna styr over vilka personuppgifter som far
samlas in och fortsattningsvis behandlas i verksamheten. Vardgivare far bl.a.
behandla personuppgifter for att fullfélja journalféringsplikten. Enligt 5 § far
personuppgifter som behandlas for tillatna andamal ocksa behandlas for att fullgéra
uppgiftslamnande som gors i Overensstimmelse med lag eller férordning.
Personuppgifterna far dven behandlas for andra andamal, under forutsattning att
uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar oforenligt med det andamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Nar en utlandsk patient soker vard i Sverige behéver vardgivaren samla in det
underlag som behdvs for att ge en god och saker vard precis som nar det géller alla
andra patienter. Vardgivaren behdver t.ex. behandla personuppgifter for att fullgéra
journalféringsplikten och uppratta annan dokumentation som behdvs i och for
varden av patienter (2 kap. 4 18 patientdatalagen). Det finns saledes redan stod for
den behandlingen i patientdatalagen.

10.8.5 Ett nytt andamal avseende utlamnande till E-halsomyndigheten

E-hélsomyndighetens forslag: Vardgivare ska fa behandla personuppgifter for
andamalet att lamna ut uppgifter i en patientéversikt till E-halsomyndigheten
avseende en patient som soker vard utomlands. .

Skalen for forslaget: Majligheten for vardgivare att lamna ut uppgifter till
E-halsomyndigheten sa att en patientdversikt kan 6verforas till en vardgivare i
utlandet &r ett nytt andamal for behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden. Ett sadant andamal for tillaten behandling behover darfor inforas i
patientdatalagen.

| avsnitt 10.8.7 foreslar vi att en vardgivare, vid tillampning av de regler som har
faststallts av Natverket for e-halsa, till E-hdlsomyndigheten far lamna ut
journaluppgifter om en patient som séker vard utomlands att tillforas en
patientéversikt for vidare befordran, via en utlandsk kontaktpunkt, till vardgivaren i
det aktuella landet.

Auvsikten ar att denna mojlighet for vardgivare att frivilligt delta i utbytet av
patientversikter dver landsgranser senare ska omvandlas till en uppgiftsskyldighet.
Nar deltagandet ska 6verga till att bli obligatoriskt, ska en ny bestammelse om
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uppgiftsskyldighet for vardgivarna trada i kraft. Genom att reglera en
uppgiftsskyldighet kommer behandlingen att utgora ett tillatet andamal enligt 2 kap.
5 § patientdatalagen. Den nya &ndamalsbestammelsen kommer darefter inte att vara
nddvandig.

10.8.6 Samtycke fran en utlandsk patient for begaran om o6verforing av
en patientoversikt

E-halsomyndighetens forslag: Vardgivaren ska inhamta ett samtycke fran en
utlandsk patient innan en begaran om overforing av en patientdversikt fran utlandet
gors.

Skalen for forslaget: Det ar lampligt att infora en bestammelse om att inhdmtande
av en patientoversikt fran utlandet forutsétter patientens integritetshojande samtycke.
Den utlandske patienten ska fa information om personuppgiftsbehandlingen i
Sverige och fa mojlighet att ta stallning till om hen vill att patientoversikten fran
hemlandet ska begaras in.

Den behandling av en utlandsk patients personuppgifter som aktualiseras i samband
med att en utlandsk patientoversikt ska hamtas fran utlandet ar bara nodvandig om
patienten sjalv vill att vardgivaren i Sverige far tillgang till patientoversikten. Det
finns inte nagra skal for vardgivaren eller E-halsomyndigheten att behandla
uppgifterna for detta andamal i nagra andra situationer. Enligt principen om
uppgiftsminimering i artikel 5 i dataskyddsférordningen far inte fler personuppgifter
behandlas an de som behdvs och de ska ha en tydlig koppling till &andamalet. Det ar
darfor lampligt att sadan behandling av personuppgifter bara far forekomma om
patienten samtycker till behandlingen. Patienten far darmed sjalv majlighet att ta
stallning till om hens personuppgifter ska hamtas fran den utlandska vardgivaren, via
E-hdlsomyndighetens och en utldndsk kontaktpunkt. En bestimmelse om att ett
integritetshojande samtycke fran patienten kravs bor darfor inforas i
patientdatalagen, d&ven om behandlingen vilar pa en annan réttslig grund.

Inom EU-samarbetet avseende utbyte av patientoversikter 6ver landsgranser pagar
en diskussion om det ska inforas en mojlighet for vardgivaren att hamta en
patientoversikt fran utlandet om patienten pa grund av sitt tillstand inte kan lamna
sitt samtycke. Om det foreligger fara for patientens liv eller det annars foreligger
allvarlig risk for dennes halsa, skulle vardgivaren, om patientens samtycke inte kan
inhdmtas, dven utan patientens samtycke fa begara 6verforing en patientoversikt fran
utlandska vardgivare. Det kan saledes bli aktuellt att infora en sadan bestammelse i
en framtida reglering.

En svensk patient ska pa forhand kunna lamna samtycke till den
personuppgiftsbehandling som E-hdlsomyndigheten behdver utféra for att fora ver
en patientoversikt till utlandet. Detta samtycke ska inh&mtas av E-hdlsomyndigheten
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(se avsnitt 10.7.12.). Vardgivaren behover saledes inte inhamta nagot samtycke fran
svenska patienter for att fa Iamna ut journaluppgifter till E-hdlsomyndigheten som
ska inga i en patientoversikt.

10.8.7 Vardgivare far lamna ut uppgifter i en patientoversikt till
E-halsomyndigheten (etapp 1)

E-halsomyndighetens forslag: En vardgivare far, vid tillampning av de regler som
har faststéllts av Natverket for e-halsa, till E-hdlsomyndigheten [&mna ut uppgifter i
en patientoversikt avseende en patient som soker vard utomlands.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far avseende detta
utlamnande foreskriva om vilka uppgifter som ska inga i en sadan patientéversikt,
och pa vilket satt uppgifterna ska lamnas.

Skalen for forslaget: Det ska framga av patientdatalagen att vardgivare far lamna ut
uppgifter till E-hdlsomyndigheten i syfte att tillgangliggdra patientdversikter
utomlands. Vi foreslar att det i en forsta etapp ska vara frivilligt for vardgivare att
lamna ut sadana uppgifter.

For att Sverige ska kunna delta i utbytet av patientdversikter Over landsgranser och
erbjuda svenska patienter tillgang till sina patientversikter i samband med vard
utomlands behdver uppgifter ur svenska vardgivares journalsystem lamnas ut till
E-hédlsomyndigheten. Myndigheten formedlar sedan uppgifterna till den utlandska
kontaktpunkten som i sin tur formedlar uppgifterna till ratt vardgivare.

Den nationella tjansten Nationell patientdversikt (NPO) gor det mojligt att
Overbrygga utmaningarna nér det galler informationsdelning éver
organisationsgranser och mellan digitala system. I NPO kan behorig vardpersonal
med patientens samtycke ta del av journalinformation som registrerats hos andra
regioner, kommuner eller privata vardgivare. Informationsutbytet gérs med
tillampning av reglerna om sammanhallen journalféring i patientdatalagen. Tjansten
finansieras av regioner och kommuner och forvaltas av Inera. Vart forslag innebar att
regioner och kommuner ska kunna anvénda sig av Ineras
informationsforsorjningstjanster dven vi utlamnande av journaluppgifter i samband
med att en patientdversikt ska lamnas ut till E-hdlsomyndigheten for vidarebefordran
till en vardgivare i utlandet, se avsnitt 5.2.

Aven om alla regioner producerar viss information till NPO finns det ingen som for
narvarande producerar all information som i dag gar att visa upp. Sammanlagt
producerar Sveriges regioner bara hélften av den information som ar tekniskt mgjlig
att visa upp i NPO. Dessutom varierar det fran region till region vilken information
som de visar upp. Néar det galler kommuner &r det i dag bara ett fatal som producerar
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information.®® P& grund av att alla vardgivare annu inte producerar all information
som gar att visa upp bedémer vi att det ar for tidigt att krava av alla vardgivare att de
ska lamna ut sadana uppgifter som ska inga i en patientoversikt for vidare befordran
utomlands. Darfor anser vi att det inledningsvis ska vara frivilligt for en vardgivare
att bidra med uppgifter till en patientdversikt dver landsgranser. Vi kommer att
foresla att det ska bli obligatoriskt i en nésta etapp. Utlamnande ska goras genom
elektroniskt utlamnande (se avsnitt 10.5 ovan).

Vi foreslar att det ska utgora ett tillatet andamal for personuppgiftsbehandling att
lamna ut uppgifter till E-halsomyndigheten for formedling till en utlandsk
kontaktpunkt och slutligen till en utlandsk vardgivare, se avsnitt 10.8.5. Uppgifterna
som ska lamnas ut omfattas av sekretess (offentliga) eller tystnadsplikt (privata) hos
vardgivarna. Vi foreslar darfor en sekretessbrytande bestammelse i offentlighets- och
sekretesslagen, se avsnitt 10.11.1.

Det ar inte lampligt att i lag precisera vilka uppgifter som ska inga i en
patientdversikt, det vill séga vilka uppgifter som en deltagande vardgivare ska lamna
ut. Aven om informationsméangderna bestams av Natverket for e-hilsa behover det
specificeras vad det betyder for vardgivarna i en svensk kontext. Vi foreslar darfor
att regeringen, eller efter bemyndigande, E-halsomyndigheten, far meddela
foreskrifter som preciserar vilka uppgifter och pa vilket sétt som en vardgivare ska
lamna ut uppgifter, se avsnitt 10.9.

10.8.8 1 en nasta etapp ska uppgiftsskyldighet till E-hdlsomyndigheten
kravas (etapp 2)

E-halsomyndighetens forslag: En vardgivare ska vara skyldig att [amna ut vissa
journaluppgifter i en patientoversikt avseende en patient som soker vard utomlands
till E-hdlsomyndigheten. Denna uppgiftsskyldighet ska tréda i kraft den 1 maj 2024.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om vilka uppgifter som vardgivaren ska lamna ut enligt forsta stycket och pa vilket
sétt uppgifterna ska ldmnas

Skalen for forslaget: For att sakerstalla att E-hdlsomyndigheten ska fa tillgang till
de uppgifter som behovs for vidarebefordran av uppgifter i en patientdversikt och att
utldmnandet inte &r obehdrigt ska det i en andra etapp inforas en bestdmmelse om
uppgiftsskyldighet for vardgivare i patientdatalagen. En vardgivare ska vara skyldig
att lamna ut vissa utvalda journaluppgifter om en patient som soker vard utomlands
till E-halsomyndigheten for vidare befordran till vardgivaren i det aktuella landet.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska fa besluta om vilka

8 Nyttorna med nationell patientoversikt, Inera 2019-05-15.
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uppgifter som vardgivaren ska lamna ut enligt denna bestammelse och pa vilket satt
uppgifterna ska lamnas (se avsnitt 10.9).

Uppgifter om enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden omfattas av
sekretess hos offentliga vardgivare om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon narstaende till denne lider men (25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen). Sekretess hindrar dock inte att en uppgift [amnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning (10 kap.
28 § offentlighets- och sekretesslagen). Motsvarande undantag fran tystnadsplikten
for privata vardgivare finns i 6 kap. 12 § patientsakerhetslagen.

De uppgifter om en enskild patients halsa som &r grundldggande for att kunna
erbjuda en god och séker vard i samband med oplanerade vardbesok i ett annat land
bor inga i den uppgiftssamling som brukar kalla for en patient6versikt. I samband
med det EU-samarbete som avser att underlatta ett sadant informationsutbyte 6ver
landsgréanser har landerna kommit dverens om vilka uppgifter som ska inga i en
patientoversikt. De ar de uppgifterna som en vardgivare i Sverige ska vara skyldig
att lamna ut till E-halsomyndigheten i samband med att en patient soker vard
utomlands. Utldmnande ska géras genom elektroniskt utldmnande (se avsnitt 10.5
ovan).

Patientdversikter har funnits i svensk halso- och sjukvard i ett antal ar och da framst
inom regionerna genom anvandning av tjansten Nationell patientéversikt (NPO).
Tjansten NPO gor det mojligt att dela information éver organisationsgréanser och
mellan olika system. I NPO kan behorig vardpersonal, efter att ha inhamtat
patientens samtycke, lasa journalinformation som finns i system hos andra regioner,
kommuner eller privata vardgivare. Det &r frivilligt for varje vardgivare att delta i
NPO. Vérdgivaren bestimmer ocksa i vilken omfattning vardgivarens information
ska delas genom denna tjanst. Utbytet av nationella patientéversikter gors med stod
av reglerna om sammanhallen journalféring i patientdatalagen. Vi har gjort
bedémningen att det inledningsvis ocksa ska vara frivilligt for vardgivarna att delta i
utbytet av patientdversikter 6ver landsgranser genom att lamna uppgifter till
E-hdlsomyndigheten, se avsnitt 10.8.7. ovan. Nar vardgivarna om ett par ar skaffat
sig battre forutsattningar att producera journaluppgifter till NPO anser vi att det &r
lampligt att utforma vardgivarnas deltagande i utbytet av patientoversikter dver
landsgranser som en uppgiftsskyldighet. Vi bedomer att det kan vara lampligt att
uppgiftsskyldigheten trader i kraft den 1 maj 2024, da bestammelsen om frivilligt
uppgiftsutlamnande ska upphdra att gélla.

| praktiken kommer utlamnandet fran offentliga vardgivare och privata vardgivare
med offentlig finansiering att genomforas genom att vardgivarna ger i uppdrag till
sitt personuppgiftsbitrade Inera AB att utfora utlamnandet med stdd av Ineras
informationsforsorjningstjanst, se avsnitt 5.2. Nar det galler privata vardgivare utan
offentlig finansiering sa har de i dag ingen mojlighet att ansluta sig till Ineras
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informationsforsorjningstjanster, se avsnitt 5.5.1. Det &r oklart om det kommer att
kunna bli méjligt i ett langre perspektiv. Om det inte gar att 16sa behover
E-halsomyndigheten ta fram ndgon annan integrationstjanst sa att dessa vardgivare
ocksa kan uppfylla sin uppgiftsskyldighet och delta i utbytet av patientoversikter
Over landsgréanser.

Genom att infora en lagreglerad uppgiftsskyldighet sa behdver inte utlamnandet av
de uppgifter som omfattas av skyldigheten prévas mot nagra regler om sekretess
eller tystnadsplikt. Bestaimmelsen medfor ocksa att den behandling som utlamnandet
utgor blir ett tillatet andamal enligt 2 kap. 5 § patientdatalagen.

Det ar inte lampligt att i lag precisera vilka uppgifter som ska inga i en
patientdversikt. Aven om informationsméngderna bestams av Natverket for e-hélsa
behover det specificeras vad det betyder for vardgivarna i en svensk kontext. Vi
foreslar darfor att regeringen, eller efter bemyndigande, E-halsomyndigheten far
meddela foreskrifter som preciserar vilka uppgifter som ska omfattas av
vardgivarnas uppgiftsskyldighet och pa vilket sétt uppgifterna ska lamnas ut. Se
avsnitt 10.9.

10.8.9 Krav pa elektroniskt system

E-halsomyndighetens forslag: En vardgivare ska anvanda sig av sadant
elektroniskt system for informationshantering som gor det mojligt for vardgivaren att
saval lamna ut som ta emot de patientdversikter som har vidarebefordrats av
E-hédlsomyndigheten i samband med utbyte av patientdversikter dver landsgranser.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om de krav som ska stéllas pa sadana elektroniska system.

Skalen for forslaget: E-halsomyndigheten gor bedomningen av vart deltagande i det
europeiska samarbetet avseende utbyte av patientdversikter dver landsgranser
behdver vara 6msesidigt. Vi bor kunna lamna ut patientoversikter till vardgivare i
utlandet och ta emot patientdversikter fran andra lander och vidarebefordra dess till
halso- och sjukvarden i Sverige. For att sakerstélla detta behdver
E-halsomyndigheten kunna stélla krav pa vardgivarnas elektroniska system.

Vi anser att det inledningsvis ska vara frivilligt for vardgivare att lamna ut
patientuppgifter i samband med utbyte av patientoversikter éver landsgranser
(avsnitt 10.8.7). Vi anser att dock att det i en etapp tva ska inforas en skyldighet for
vardgivare att lamna ut sddana uppgifter som ingar i en patientdversikt i samband
med att patienten soker vard utomlands (avsnitt 10.8.8). Oavsett om en vardgivare
deltar frivilligt i utbytet av patientdversikter over landsgranser eller inte anser vi att
en vardgivare som ska lamna ut uppgifter till E-halsomyndigheten i syfte att gora en
patientéversikt tillganglig hos en utlandsk vardgivare ska ha ett elektroniskt system
som gor det méjligt att lamna ut uppgifter som ska ingd. Aven en vérdgivare som tar
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emot en utlandsk patient och som ska begéra in en patientdversikt fran utlandet ska
ha ett sadan t elektroniskt system som gor det mojligt att ta emot en sadan som har
vidarebefordrats av E-halsomyndigheten.

Anslutningen mellan vardgivarnas elektroniska system och E-halsomyndigheten ska
vara godkand av E-halsomyndigheten och bl.a. m6ta krav som stélls pa formatet for
Overforing av uppgifter. Anslutning ska vara utformad enligt E-halsomyndighetens
specifikationer.

Det ar inte majligt att i lag precisera krav som ska stéllas pa vardgivarnas
elektroniska system. Vi foreslar darfor att regeringen, eller efter bemyndigande,
E-hdlsomyndigheten far meddela foreskrifter som preciserar kraven pa
vardsystemen. For det fall att sarskilda anslutningar ska erbjudas privata vardgivare
utan offentlig finansiering kan kraven specificeras i foreskrifterna. Se avsnitt 10.9.

10.9 E-halsomyndighetens foreskrifter

E-halsomyndighetens forslag: E-halsomyndigheten bor fa regeringens
bemyndigande att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som en vardgivare ska
lamna ut till myndigheten i samband med utbyte av patientdversikter over
landsgréanser, om sattet for utlamnandet och om vilka krav som ska stéllas pa sadana
elektroniska system som vardgivarna maste ha for att kunna lamna ut och ta emot
uppgifter i samband med utbyte av patientdversikter dver landsgranser.

Skalen for forslaget: Det dr, som ndmnts ovan inte l[ampligt att i lag precisera vilka
uppgifter som ska omfattas av det utbyte av uppgifter éver landsgranser som denna
rapport behandlar eller om séttet for utlamnandet (se avsnitt 10.8.7 och 10.8.8). Aven
nar det galler kraven pa vardgivarnas elektroniska system ar det lampligt att
foreskriva om detaljerna i foreskrifter (se avsnitt 10.8.9).

| det EU-samarbete som ligger till grund for denna form av informationsutbyte pagar
ett arbete med att specificera vilka informationsmangder som ska inga en
patientoversikt. Detta arbete kan ¢ver tid komma innebéra férandringar och
utékningar av informationsmangderna, Viss typ av information &r obligatorisk och
annan kan vara frivillig och behdver anpassas till vilka informationsmangder som
vardgivarna kan producera. Vi foreslar darfor att det ska finnas bemyndigande i
patientdatalagen som gor det mojligt for regeringen att i sin tur bemyndiga
E-hélsomyndigheten att meddela foreskrifter som anger vilka uppgifter som
vardgivare ska lamna ut till myndigheten i detta sammanhang, antingen pa frivillig
grund (etapp 1) eller pa grund av uppgiftsskyldighet (etapp 2).

E-halsomyndigheten gor bedémningen att sadana foreskrifter skulle kunna innehalla
detaljerade krav pa vilka uppgifter som en vardgivare i strukturerad form ska lamna
ut till myndigheten i samband med att en patient begér att en patientfversikt ska
éverlamnas till en utlandsk vardgivare. Det beskrivs i avsnitt 5.5 och 6.4 att
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offentliga vardgivare genom sitt gemensamma bolag Inera och tjansterna nationell
tjansteplattform och nationell patientéversikt (NPO) kan komma 6verens om en
gemensam teknisk 16sning for informationsoverfaring fran vardgivarna till
E-hdlsomyndigheten via tjansteplattformen. Foreskrifter fran myndigheten kommer
att kunna ge vardgivarna besked om vilka uppgifter i den nationella
patientoversikten som ska kunna éverforas till E-hdlsomyndigheten i egenskap av
nationell kontaktpunkt. Foreskrifterna skulle ocksa kunna ge besked om vilka krav
pa entydighet som maste stallas, t.ex. vilka nationella gemensamma specifikationer
som maste anvandas for att mojliggora informationsutbytet, det vill saga pa vilket
sétt uppgifterna ska lamnas ut.

Vi foreslar ocksa andringar i patientdatalagen med krav pa att vardgivarna ska
sadana elektroniska system som gor det mojligt for vardgivarna att lamna ut
uppgifter till E-halsomyndigheten och dven sadana system som gér det majligt att ta
emot uppgifter fran utlandska patientdversikter. Aven har har offentliga vardgivarna
mojlighet att anvanda sig av sina gemensamma ldsningar, se avsnitt 6.1.
Myndighetens foreskrifter skulle kunna innehalla specificerade krav som
vardgivarnas system maste kunna uppfylla for anslutning. | foreskrifterna kan ocksa
specificeras vilka krav pa anslutning som maste stallas pa privata vardgivare utan
offentlig finansiering.

10.10 Andringar i lagen om nationell lakemedelslista

10.10.1 Vilka andringar behvs?

For att den personuppgiftsbehandling som &r nédvéndig for att svenska e-recept ska
kunna expedieras utomlands ska vara tillaten kravs vissa andringar i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista, som myndigheten tidigare har redovisat.%®
Andringar kravs dven for att uppgifter om forskrivna lakemedel ska kunna tillforas
en patientdversikt som ska lamnas till en vardgivare i utlandet. De andringar som
enligt var mening behovs galler bestammelserna om andamal, samtycke och
uppgiftsskyldighet. | detta avsnitt redogors for de nédvandiga andringarna.
Dessutom diskuteras hur vissa andra bestammelser i lagen ska tillampas pa
uppgifterna. Forslagen nedan féljer den struktur som finns i lagen.

10.10.2 Kénsliga personuppgifter

E-hélsomyndighetens bedémning: En paminnelse om tystnadsplikt nar kéansliga
personuppgifter behandlas med stdd av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen finns i

8 Reglering av personuppgifts-behandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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2 kap. 2 § lagen om nationell lakemedelslista. Nagon ytterligare reglering for
E-hélsomyndighetens behandling av kénsliga personuppgifter nar uppgifter ur
lakemedelslistan ska ldmnas ut till utlandsk kontaktpunkt kravs inte.

Skalen for bedémningen: Den personuppgiftsbehandling som kommer att utforas
vid expediering av svenska e-recept pa utlandska apotek ska enligt myndighetens
tidigare forslag™ omfattas av lagen om nationell lakemedelslista. I lagens 2 kap. 2 §
finns redan en bestammelse som paminner om kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3
om kansliga personuppgifter behandlas for att det ar nddvandigt for vissa
verksamheter pa hélso- och sjukvardens omrade (artikel 9.2 h). Denna bestammelse
kommer att omfatta dven att omfatta myndighetens behandling av kénsliga
personuppgifter vid expediering av svenska e-recept pa utlandska apotek samt
myndighetens behandling i samband med att uppgifter ur lakemedelslistan l[&mnas ut
till utlandsk kontaktpunkt vid utbyte av patientoversikter.

I avsnitt 10.4.2 ovan diskuteras undantagen fran forbudet att behandla
personuppgifter om halsa (kansliga personuppgifter).

10.10.3 Personuppgiftsansvar

E-halsomyndighetens bedémning: E-halsomyndigheten &r enligt 3 kap. 1 § lagen
om nationell 1akemedelslista personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i den nationella lakemedelslistan. Nagon
ytterligare reglering kréavs inte for de andringar som foreslas har.

Skalen for bedémningen: Det bor vara faststéllt i nationell ratt att
E-hédlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten genomfér nédr svenska e-recept ska expedieras
utomlands och nér uppgifter ur lakemedelslistan utlamnas till utlandsk kontaktpunkt.
En bestammelse om att E-hdlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for den
personuppgiftsbehandling som myndigheten utfor i den nationella lakemedelslistan
finns redan i lagens 3 kap. 1 8. Denna bestammelse kommer aven att omfatta sadan
personuppgiftsbehandling som myndigheten utfor ndr myndigheten I&amnar ut
uppgifter ur den nationella lakemedelslistan i samband med utbyte av
patientoversikter.

Den som, ensam eller tillsammans med andra, bestimmer andamalen med och
medlen for behandlingen av personuppgifter &r personuppgiftsansvarig. Enligt artikel
4.7 i dataskyddsforordningen kan den personuppgiftsansvarige, eller kriterierna for
att utse denne, anges i nationell ratt eller i unionsratten om andamalen och medlen
bestams av sadan lagstiftning. E-hdlsomyndigheten har i 3 kap. 1 § lagen om

0 Reglering av personuppgiftsbehandling, dnr 2018/02557.
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nationell lakemedelslista angetts som personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor i den nationella lakemedelslistan. Skélen for
att placera ansvaret pa E-halsomyndigheten var enligt regeringen bl.a. myndighetens
sérskilda karaktér av infrastrukturmyndighet med ansvar for de register som behdvs
bland annat for att apoteken ska kunna expediera lakemedel.”* Detta ansvar ar en
foljd av behovet att forlagga den it-infrastruktur som ar nédvéndig for drift av apotek
hos en neutral aktor i samband med omregleringen av apoteksmarknaden.

Vi bedémer att samma skél gor sig gallande for placering av personuppgiftsansvaret
for behandling av personuppgifter som gors vid dverforing av uppgifter fran
nationella lakemedelslistan till en utlandsk kontaktpunkt for formedling till en
utlandsk vardgivare. Vi bedomer darfor att det &r lampligt att personuppgiftansvaret
for denna personuppgiftsbehandling omfattas av bestammelsen i 3 kap. 1 §. Nagon
ytterligare reglering av personuppgiftsansvaret blir darmed inte nédvandig vad avser
overforing av personuppgifter till utlandska kontaktpunkter.”

10.10.4 Andamalen

E-halsomyndighetens forslag: Ett nytt andamal som galler utlimnande av uppgifter
till en utlandsk kontaktpunkt ska inforas i lagen.

Skalen for forslaget: De andamal som finns i lagen om nationell lakemedelslista
omfattar inte utlamnande av uppgifter till en utlandsk kontaktpunkt.
Personuppgiftsbehandling bor inte heller vara tillatet for sddant andamal med stod av
finalitetsprincipen eller den registrerades uttryckliga samtycke (3 kap. 7 8). Ett nytt
andamal behover darfor inforas i lagen.

Enligt forarbetena till lagen om nationell lakemedelslista’™ &r det 6nskvart, utifran ett
integritetshanseende, att registerandamal uttrycks pa ett sa tydligt satt som mojligt,
inklusive de eventuella begransningar som géller. Att finalitetsprincipen anda kan
tillampas enligt lagen, till skillnad fran vad som forst foreslogs i
departementspromemorian’®, beror bland annat pa E-halsomyndighetens behov av att
behandla uppgifter med stdd av denna princip for kvalitetssékring och komplettering
av information. Regeringen uttalade darvid att personuppgiftsbehandling som
mdojliggor felsdkning samt validering och komplettering av uppgifter i den nationella
lakemedelslistan och som krdver tekniska kopplingar mellan den nationella
lakemedelslistan och de stédregister som E-hdlsomyndigheten forvaltar, inte &r
oférenlig med de andamal for vilka uppgifterna samlades in. Denna

™ Prop. 2017/18:223 s. 81.

72 Regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 293 f. och s. 306.
"8 Se dock avsnitt 10.7.7 om diskussionen inom EU om gréanserna for personuppgiftsansvaret.

™ Prop. 2017/18:223 s. 84.

> Ds 2016:44 s. 194.
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personuppgiftsbehandling ska dock endast vara tillaten om den bidrar till att annan
personuppgiftsbehandling som ar nodvandig for de sarskilda och uttryckliga andamal
som ar angivna i lagen kan utforas pa ett mer korrekt och patientsakert.”

Den personuppgiftsbehandling som aktualiseras ndr det galler utlimnande till en
utlandsk kontaktpunkt for vidarebefordran till en utlandsk vardgivare motsvarar i
huvudsak den behandling som E-halsomyndigheten ska géra nar uppgifter ur
lakemedelslistan lamnas ut till en svensk vardgivare. De egentliga syftena, att
astadkomma en saker ordination av lakemedel och andra varor for en patient, bereda
vard eller behandling av en patient, eller komplettera en patientjournal, &r detsamma,
liksom personuppgifternas art. Det sammanhang som behandlingen gors i ar dock
helt nytt; att behandling skulle kunna genomforas for beredande av vard utomlands
kan knappast sagas vara nagot som den registrerade rimligen haft att rakna med vid
insamlingen av personuppgifterna. Det finns ocksa vissa skillnader nar det galler
konsekvenserna av personuppgiftsbehandlingen och de skyddsatgarder som
tillampas. Detta medfor att andra integritetsaspekter behéver beaktas dn vad som &r
fallet med utlamnande till en svensk vardgivare. Enligt var uppfattning ar det darfor
inte lampligt att behandla uppgifterna for andamalet utlimnande till utlandsk
kontaktpunkt med stéd av finalitetsprincipen.

Dock bor den loggning och det bevarande av loggar som ar nédvéndigt for att
sakerstalla sparbarhet och méjliggora felsokning kunna utforas med stod av
finalitetsprincipen. Sadan loggning och lagring av den utgor en behandling som ar
nodvandig for formedlingen av uppgifter till en patientdversikt ska kunna
genomforas pa ett patientsakert satt. Den typen av behandling har regeringen i
forarbetena till lagen om nationell lakemedelslista bedomt vara en sadan som kan
goras med stod av finalitetsprincipen.’’

Utlamnande av uppgifter till en utlandsk kontaktpunkt for vard i annat land i enlighet
med regler som har beslutats av N&tverket for e-hélsa ska darfor inforas som ett
tillatet andamal for behandling i den nationella lakemedelslistan.

10.10.5 Den registrerades installning till
personuppgiftsbehandlingen

E-halsomyndighetens forslag: Det ska inféras en bestammelse som klargor
att det krévs ett integritetshdjande samtycke for utlémnande av uppgifter om
forskrivna lakemedel fran den nationella lakemedelslistan till en utlandsk
kontaktpunkt i enlighet med regler som har faststéllts av Natverket for
e-hélsa.

"6 Prop. 2017/18:223 s. 86.
" Prop. 2017/18:223 s. 86.
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Skalen for forslaget: Det ar lampligt att infora en bestdmmelse om att behandling
av patienters personuppgifter for andamalet utlamnande till en utlandsk kontaktpunkt
for vidarebefordran tillsammans med andra uppgifter i en patientdversikt till en
utlandsk vardgivare forutsatter patientens integritetshojande samtycke. Det finns inte
nagra skal att behandla patientens personuppgifter for andamalet om patienten inte
sjalv vill det. Visserligen ska krav pa ett samtycke for behandling personuppgifter
vid utbyte av patientdversikter med utlandet ocksa finnas i forslaget till ny
forordning om personuppgiftsbehandling vid E-h&lsomyndigheten i samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard, men eftersom uppgifter om férskrivna
lakemedel finns i ett sérskilt register behdvs en regel om samtycke &ven i denna
forfattning. Dock behdver E-halsomyndigheten inte ha nagon sérskild
samtyckeshantering for detta. Det samtycke som patienten lamnar till myndigheten
ska utformas sa att det ar tydligt att det omfattar aven uppgifter som hamtas fran den
nationella l&kemedelslistan.

| vissa registerforfattningar forekommer bestammelser om att den registrerades
samtycke krévs for viss behandling, &ven om en annan réttslig grund &n samtycke
tillampas for den behandling som forfattningen reglerar, t.ex. allmént intresse eller
rattlig forpliktelse. Om behandlingen stodjer sig pa nagon av dessa rattsliga grunder
far enligt forarbeten sddana samtyckesbestammelser anses tillatna sdsom
preciseringar enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.”® Samtycket &r i
dessa fall inte den réttsliga grunden for behandlingen, utan en integritetshdjande
atgard, dvs. en slags skyddsatgard.

Den behandling av patientens personuppgifter som kan aktualiseras nér en svensk
patientoversikt ska tillgdngliggoras i utlandet &r bara nédvandig om patienten sokt
vard i ett annat land och sjalv vill att vardgivaren ska kunna fa del av den svenska
patientdversikten, som ocksa omfattar uppgifter om forskrivna lakemedel. Det finns
inte nagra skl for E-halsomyndigheten att behandla uppgifter for detta andamal i
nagra andra situationer. Enligt principen om uppgiftsminimering i artikel 5 i
dataskyddsforordningen far inte fler personuppgifter behandlas an de som behévs
och de ska ha en tydlig koppling till &ndamalet. Det ar darfor lampligt att sadan
behandling av personuppgifter bara far utforas om patienten samtycker till
behandlingen. Patienten far darmed sjalv méjlighet att ta stallning till om hens
personuppgifter ska lamnas ut till en utlandsk vardgivare, via en utlandsk
kontaktpunkt. En bestammelse om att integritetshojande samtycke fran patienten for
det nya dandamalet bor darfor inforas, aven om behandlingen vilar pa en annan
réttslig grund.

"8 prop. 2017/18:171 s. 88
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10.10.6 Uppgiftsskyldighet

E-halsomyndighetens forslag: En bestimmelse om uppgiftsskyldighet for
E-hédlsomyndigheten till utlandsk kontaktpunkt ska inforas.

Skalen for forslaget: For att sakerstalla att en utlandsk vardgivare ska fa tillgang till
de uppgifter om forskrivna lakemedel som behdvs for att kunna erbjuda en svensk
patient god och séker vard och for att réjandet inte ska vara obehorigt, bor det
inforas en bestammelse om uppgiftsskyldighet for E-halsomyndigheten.

Uppgifter om enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden omfattas av
sekretess hos E-hdlsomyndigheten om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men (25 kap. 17 a §
offentlighets- och sekretesslagen). Sekretessen kan dock brytas enligt 8 kap. 1 § om
det anges i offentlighets- och sekretesslagen eller i annan lag eller férordning som
lagen hanvisar till. En sadan sekretessbrytande bestimmelse kommer att finnas i

25 kap. 17 c § offentlighets- och sekretesslagen. Enligt denna bestammelse hindrar
inte sekretessen att uppgift i den nationella lakemedelslistan l&mnas enligt lagen om
nationell lakemedelslista till halso- och sjukvardspersonal som har behorighet att
forskriva lakemedel eller andra varor, en sjukskéterska utan behorighet att forskriva
lakemedel eller andra varor, en dietist, en farmaceut i halso- och sjukvarden eller till
expedierande personal pa 6ppenvardsapotek. Vi foreslar nedan att denna
sekretessbrytande bestammelse ska utvidgas till att omfatta aven utlamnande till en
utlandsk kontaktpunkt.

Regeringen har funnit att bestammelser om uppgiftsskyldighet ska inforas i lagen om
lakemedelslista.” Motsvarande bestammelser i lagen om receptregister motiverades
med att det inte skulle rada nagot tvivel om att uppgiftslamnandet inte &r obehorigt
men ocksa for att tydliggora att det ar fraga om ett aliggande for davarande
Apotekens Service AB.%

For att inte E-hdlsomyndigheten ska behdva gora en sekretessprévning i varje enskilt
fall nér uppagifter ska I&mnas ut till en utlandska kontaktpunkt bor en
uppgiftsskyldighet for E-halsomyndigheten inforas.

Uppgiftsskyldigheten ska verkstallas genom elektroniskt utlimnande pa medium for
automatiserad behandling, se avsnitt 10.5.

™ se prop. 2017/18:223 s. 168
8 prop. 2008/09:145 s. 316
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10.11 Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

E-h&lsomyndighetens forslag: Det ska inforas en sekretessbrytande bestdmmelse
som gor det tillatet for vardgivare att Iamna ut uppgifter om patienter till
E-hélsomyndigheten i samband med utbyte av patientdversikter dver landsgranser.

Befintlig sekretessbrytande bestammelse ska andras sa att sekretess for uppgifter hos
E-halsomyndigheten inte heller hindrar att uppgifter lamnas ut enligt lagen om
nationell lakemedelslista till en utlandsk kontaktpunkt. Sekretessbrytande andringar
ska ocksa inforas sa att uppgift fran E-halsomyndigheten ska kunna lamnas ut till
svenska privata vardgivare.

Skalen for forslaget: For att en vardgivare ska kunna lamna ut uppgifter som enligt
25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen omfattas av sekretess till
E-hdlsomyndigheten utan att i varje enskilt fall gora en menprdvning, behtver det
finnas en sekretessbrytande bestammelse i offentlighets- och sekretesslagen.

Vid utbytet av patientOversikter 6ver landsgranser finns ett behov av att lamna ut
uppgifter som omfattas av sekretess hos E-hédlsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a och
17 b 88 offentlighets- och sekretesslagen till den utlandska kontaktpunkten for
e-hélsa och dven till svenska privata vardgivare.8! Det bor framga i offentlighets- och
sekretesslagen att sadant utlamnande ér tillatet.

10.11.1 Sekretess hos vardgivarna

Sekretess galler enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen inom hélso- och
sjukvarden for uppgift om en enskilds halsotillstand eller andra personliga
forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Motsvarande regler om tystnadsplikt for den
privata halso- och sjukvarden finns i patientsakerhetslagen. Den som tillhor eller har
tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda halso- och sjukvarden far
enligt 6 kap. 12 § inte obehorigen réja vad hen i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rojande
anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning.

Vi foreslar i avsnitt 10.8.7. att en vardgivare ska fa lamna ut uppgifter om enskildas
halsotillstand (uppgifter ur patientjournalen) till E-halsomyndigheten for formedling
till en utlandsk kontaktpunkt, som formedlar uppgifterna till en utlandsk vardgivare.

81 Nar det galler utlamnande till svenska offentliga vardgivare ar uppgiftsskyldigheten i sig sekretessbrytande enligt
10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen eftersom utldmnandet gors till en myndighet.
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Uppgifterna ska lamnas ut elektroniskt utan att vardgivaren vid varje enskilt
utlamnande kan préva om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon narstaende till denne lider men (géra en menprévning). For att
utlamnandet ska kunna genomforas pa ett lagligt séatt behover det finnas ett undantag
fran sekretessen. Vi foreslar darfor att det ska inforas en ny bestammelse om
undantag fran sekretess i de fall uppgifterna lamnas ut med stod av den féreslagna
bestammelsen i patientdatalagen. Vid tillampning av de regler som har faststallts av
Natverket for e-halsa ska en vardgivare utan hinder av sekretess fa lamna ut
uppgifter i en patientéversikt om en patient som séker vard utomlands till
E-hdlsomyndigheten.

Offentlighets- och sekretesslagen galler bara den allmanna halso- och sjukvarden
(den offentliga). For den enskilda halso- och sjukvarden (privata vardgivare) galler
bestdimmelserna om tystnadsplikt i patientsakerhetslagen. Tystnadsplikt innebar att
den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda
hélso- och sjukvarden inte obehdrigen far roja vad hen i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehérigt
rojande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning. Nar man tolkar vad som ska anses vara ett obehérigt réjande har det
ansetts vara naturligt att soka ledning i offentlighets- och sekretesslagens
bestammelser.®2

Nar det géller utlamnande av uppgifter fran svenska vardgivare foreslar vi att
utldmnandet i en nasta etapp (avsnitt 10.8.8) istallet ska mojliggéras med stdd av en
uppgiftsskyldighet i patientdatalagen. Utlamnande som gérs med stod av sadan
uppgiftsskyldighet omfattas av undantag fran sekretess enligt 10 kap. 28 §
offentlighets- och sekretesslagen och nér det galler privata vardgivare mojliggor
denna uppgiftsskyldighet undantag fran tystnadsplikten enligt 6 kap. 12 §
patientsakerhetslagen.

10.11.2 Sekretess hos E-halsomyndigheten

Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen galler sekretess hos
E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds halsotillstand eller andra personliga
forhallanden om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Sekretess géller ocksa hos
E-hélsomyndigheten enligt 25 kap. 17 b 8§ for uppgift om enskilds affars- eller
driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Uppgifter som omfattas av sekretess far, enligt 8 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen, inte rgjas for enskilda eller for andra myndigheter om inte annat

82 Prop. 2005/06:161, s. 82.
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anges i den lagen eller i annan lag eller férordning som lagen hanvisar till. Av 10
kap. 28 § foljer att utlamnande far goras till andra myndigheter utan hinder av
sekretess om det finns en uppgiftsskyldighet till dessa i lag eller férordning.
Bestammelsen omfattar t.ex. utlimnandet till offentliga vardgivare. Nagon
motsvarande bestdmmelse finns inte for aktorer som inte &r myndigheter. Darfor har
det inforts en bestammelse i 25 kap. 17 ¢ § som innebadr att sekretessen i 25 kap. 17 a
och 17 b 8§ inte hindrar att uppgifter Iamnas ut enligt lagen om nationell
lakemedelslista till halso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva
lakemedel eller andra varor, en sjukskoterska utan sadan behdrighet, en dietist, en
farmaceut i halso- och sjukvarden eller till expedierande personal pa
dppenvardsapotek. Expedierande personal pa utlandska apotek® och utlandska
nationella kontaktpunkter ingar saledes inte i upprakningen. For att sekretesshelagda
uppgifter ska fa lamnas ut till dessa aktorer kréavs darfor ett tillagg i 25 kap. 17 ¢ §,
om inte ndgon annan sekretessbrytande bestammelse kan tillampas. For att
E-hélsomyndigheten ska kunna lamna ut sekretessbelagda uppgifter till enskilda
vardgivare (privata) kréavs ett motsvarande reglerat undantag i offentlighets- och
sekretesslagen.

10.11.3 Samtycke till utlamnandet

Av 12 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen foljer att den enskilde helt eller
delvis kan héva den sekretess som galler till skydd for hen, om inte annat anges i
lagen. Om den enskilde lamnar sitt samtycke till utlimnandet av uppgifter till
expedierande personal pa svenskt eller utlandskt apotek, svensk privat vardgivare
eller en utlandsk kontaktpunkt ar det, enligt var uppfattning, darfor inte nddvandigt
att fragan regleras i den sekretessbrytande bestammelsen i offentlighets- och
sekretesslagen for att ett utlimnande ska fa goras. Detta forutsatter dock att
samtycket uppfyller de krav som géller for att sekretessen ska brytas.
E-hélsomyndigheten har bedomt att det &r [ampligt att grunda de flesta nédvéndiga
undantagen fran sekretessen pa bestammelser om uppgiftsskyldighet och pa
uttryckliga undantagsbestammelser i offentlighets- och sekretesslagen. Daremot kan
det utldmnade av identitetsuppgifter som blir nédvandigt t.ex. nar
E-halsomyndigheten begar in patientdversikter fran svenska vardgivare grunda sig
pa ett uttryckligt samtycke fran patienten. Om patienten vill att den utlandska
vardgivaren ska kunna fa ta del av patientéversikten, far E-hdlsomyndigheten begéra
av svenska vardgivare att uppgifterna i patientdversikten lamnas till myndigheten i
egenskap av nationell kontaktpunkt.

83 Forslag pa de andringar i offentlighets- och sekretesslagen som ar nddvindiga for utbyte av e-recept dver
landsgranser beskrivs narmare i myndighetens redovisning Reglering av personuppgifts-behandling Aterrapportering
enligt regeringsbeslut S2018/04035/FS (delvis), dnr: 2018/02557, 2018-12-19.
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10.12 Ikrafttradande

E-halsomyndighetens forslag: De forfattningsandringar som foreslas i denna
rapport ska tréda i kraft den 1 maj 2022, utom vad géller delar av forslaget till ny
forordning om personuppgiftsbehandling vid E-hédlsomyndigheten i samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard, andringarna i férordningen med instruktion
for E-hdlsomyndigheten, &ndringarna i offentlighets- och sekretesslagen som bor
bdrja gélla den 1 maj 2021 samt &ndringen av patientdatalagen i etapp 2. Denna
andring ska borja galla den 1 maj 2024.

Skalen for forslaget: Det ar enligt var uppfattning lampligt att de nya reglerna
anpassas till ikrafttrddandet av lagen om nationell lakemedelslista och till nar
forandrande regler till foljd av utbytet av e-recept 6ver landsgrénser ska tréda i
kraft.3* De delar av vara forslag som avser bade e-recept och patientoversikter ska
darfor trada den 1 maj 2021. E-hédlsomyndigheten beddmer att de foreslagna
forandringarna som i forsta hand syftar till att mojliggora utbyte av patientdversikter
Over landsgranser tidigast kan genomfdras 1 maj 2022. Den nya bestdmmelsen om
uppgiftsskyldighet for vardgivarna i etapp 2, ska borja gélla den 1 maj 2024, nar
bestdimmelsen om frivilligt utlimnande av uppgifter ska upphora att galla.

Det finns enligt var bedomning inte nagot behov av évergangsbestammelser.

8 Reglering av personuppgiftsbehandling, Aterrapportering enligt regeringsbeslut $2018/04035/FS (delvis), dnr:
2018/02557, 2018-12-19.
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10.13 Andra legala atgarder

10.13.1 Information om personuppgiftsbehandlingen

Den personuppgiftsansvarige ska, enligt artikel 13 och 14 i dataskyddsférordningen,
tillhandahalla viss bestamd information till den registrerade. For att sddan
information ska tillhandahallas pa ett lampligt satt i en situation dar flera aktorer ar
inblandade och dar uppgifter behandlas i olika lander och pa olika sprak har
Nétverket for e-hélsa tagit fram en mall for informationsblad som landerna ska
anpassa till sin nationella ratt och till de olika situationerna. Alla deltagande landers
informationsblad ska finnas tillgangliga pa en gemensam webbplats och Gverséttas
till de sprak som talas i de inblandade landerna. Detta ska ge den registrerade
mojlighet att fa en samlad information om behandlingen hos de olika akt6rer som ar
inblandade i expediering av hans eller hennes e-recept eller utbytet av
patientoversikter pa sitt eget sprak. Inom Natverket for e-hélsa utarbetas ocksa
riktlinjer for hur informationen ska lamnas.

| Sverige behdver mallen kompletteras bland annat med den ytterligare information
som enligt patientdatalagen (2008:355) och lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista ska lamnas till den registrerade.

10.13.2 Kompletterande konsekvensbeddmning

Av artikel 35.1 i dataskyddsférordningen féljer att den personuppgiftsansvarige ska
gora en konsekvensbeddémning om en typ av behandling sannolikt leder till en hdg
risk for fysiska personers rattigheter och friheter. En sadan bedémning kréavs enligt
artikel 35.3 sarskilt under vissa omstandigheter, bland annat vid behandling i stor
omfattning av kénsliga personuppgifter. Den personuppgiftsbehandling som kommer
att genomforas vid utbyte av patientoversikter &r darmed sadan som omfattas av
kravet.

Konsekvensbedoémningen ska, enligt skal 84, innehalla en bedémning av framfor allt
riskens ursprung, art, sardrag och allvar. Resultatet av beddmningen bor beaktas nér
den personuppgiftsansvariga faststaller sadana lampliga atgarder som ska vidtas for
att visa att dataskyddsforordningen efterlevs. Den personuppgiftsansvarige ska
samrada med tillsynsmyndigheten om behandlingen visar att en hog risk foreligger,
som inte kan begransas genom lampliga atgarder.

En sadan konsekvensbeddmning kan enligt artikel 35.10 goras i samband med
lagstiftning. | denna rapport ingar en konsekvensbeddomning av de rattsliga
aspekterna. De tekniska och organisatoriska aspekterna bor dock bedémas i en
separat konsekvensbeddmning, som kompletterar den som gors har. Dessa aspekter
ar foranderliga och konsekvensbedémningar behdver darfér genomforas
kontinuerligt avseende de forutsattningar som vid tillfallet rader.
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10.13.3 Avtal avseende tjansten Patient Summary m.m.

Nétverket for e-hélsa har tagit fram och faststallt ett avtal, CBeHIS-avtalet, som
maste skrivas under for att en nationell kontaktpunkt ska bli godkand av nétverket
och fa gd i drift med tjansterna for utbytet. Avtalet bestar av ett huvudavtal och en
bilaga med de dokument som styr utbytet, t.ex. olika specifikationer och riktlinjer.
Avtalet staller krav pa de nationella kontaktpunkterna bland annat nar det galler den
tekniska utformningen av plattformen och hur utbytet ska genomforas. For att kunna
driftsatta informationsutbytestjansterna behdver avtalet skrivas under, i enlighet med
svensk konstitutionell ratt.

Pa grund av de skiftande regler som géller inom olika medlemsstaters
konstitutionella ratt, skrivs CBeHIS-avtalet under pa olika nivaer inom landernas
forvaltningar. Det innebér att vissa lander kommer att skriva under pa regeringsniva,
medan andra lander kommer att skriva under avtalet pa en lagre niva, t.ex. av en
myndighet. Det far till foljd att det inte &r sdkert att avtalet skrivs under av den
organisation som ar utsedd till nationell kontaktpunkt i landet, och som ansluter sig
till 6vriga kontaktpunkters plattformar. E-halsomyndigheten kommer darfor att
understka om CBeHIS-avtalet ar tillrackligt eller om myndigheten ocksa behdver
inga bilaterala avtal med de utlandska organisationer som ansluter sig till
myndighetens plattform for att hdmta och Iamna uppgifter.
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10.14 Konsekvenser

Regeringen har gett E-halsomyndigheten i uppdrag att analysera vilken
informationshantering som ar nédvéndig i Sverige for svenska patientjournaler eller
patientoversikter som ska delas i vardsammanhang inom ramen for
patientrorlighetsdirektivet. 8®Analysen ska omfatta den behandling av
personuppgifter som ar nddvandig att olika aktorer vidtar i Sverige. Den ska ocksa ta
upp vilken behandling som &r nddvéandig nar uppgifterna ska delas med aktorer i
andra europeiska lander. Om sa bedéms nodvandigt eller lampligt ska myndigheten
lamna forfattningsforslag eller forslag pa andra atgéarder som behdvs fér behandling
av personuppgifter inom ramen for direktivet.

Vi foreslar att den personuppgiftsbehandling som &r nédvandig for
E-hdlsomyndigheten att utféra, som nationell kontaktpunkt for E-hélsa, i samband
med gransoverskridande utbyte av patientoversikter ska regleras i en ny férordning.

Nér det galler vidarebefordran och 6versattning av personuppgifter i samband med
utbyte av patientdversikter och i samband med utbyte av uppgifter i ett utlandskt
e-recept, som inte finns registrerat i den nationella lakemedelslistan, har vi gjort
bedémningen i avsnitt 10.3 att det ar tillrackligt att det rattsliga stodet for sddan
behandling hos E-halsomyndigheten finns i en forordning. Det skulle dock ocksa
vara mojligt att reglera den behandlingen i en sérskild lag, men det ar enligt var
mening inte nédvandigt enligt regeringsformens bestdammelser.

Vi beddmer att det behdvs andringar i patientdatalagen, bl.a. for att mojliggdra for
svenska vardgivare att frivilligt lamna ut uppgifter ur patientjournaler till
E-hédlsomyndigheten for vidarebefordran till en utlandsk kontaktpunkt som i sin tur
formedlar dessa till en utlandsk vardgivare. | en nasta etapp foreslar vi att denna
mojlighet for vardgivarna ska regleras som en uppgiftsskyldighet (se avsnitt 10.8.8).

Vi foreslar dven andringar i offentlighets- och sekretesslagen.

Vi bedomer att férslagen i denna rapport &r forenliga med EU-ratten och
internationella avtal. Forslagen ar avsedda att specificera och komplettera det som
galler enligt dataskyddsforordningen. De innebar ocksa att Sverige kan delta i det
samarbete som grundar sig pa patientrorlighetsdirektivet nar det galler
informationsutbyte av halsouppgifter i enlighet med CBeHIS-avtalet.

10.14.1 Konsekvenser for patienter

Forslaget innebér att patientens fria rérlighet pa den inre marknaden underlattas och
att det blir lattare for patienten att soka oplanerad vard utomlands, oavsett var hen for

8 Europaparlamentets och réadets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard.
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tillfallet befinner sig inom EU och Efta. | forlangningen kan det leda till en battre
hélsa och 6kad patientsékerhet.

Genom forslaget skapas rattsliga forutsattningar for svenska patienter att soka vard
utomlands och fa behandling av hogre kvalitet eftersom den kan ges med stod av
viktiga journaluppgifter fran Sverige. Det medfor ocksa att utlandska patienter som
ar i Sverige kan fa tillgang till god och saker vard har, som kan erbjudas med stod av
aktuell information fran patientens journaler i hemlandet. Det skapar en ¢kad
tillganglighet till véard for patienter som bor i ett land och arbetar i ett annat samt for
patienter som bor i granstrakter.

10.14.2 Konsekvenser for den personliga integriteten

Inledning

| rapporten foreslas atgarder, inklusive forslag om ny forfattning och férandringar i
befintliga forfattningar, i syfte att gora det mojligt att for utlandska vardgivare att fa
ta del av uppgifter i en svensk patientdversikt i samband med att en svensk patient
soker vard hos denne. P4 motsvarande sétt ska reglerna gora det majligt for svenska
vardgivare att fa ta del av uppgifter i en utlandsk patientéversikt i samband med att
en utlandsk patient ska erbjudas vard.

Utokad behandling av personuppgifter
De i rapporten foreslagna atgarderna medfor utokad behandling av personuppgifter.

En svenska patient soker vard utomlands

Potentiellt handlar vara forslag om att mojliggéra behandling av uppgifter om en
mycket stor grupp av personer som utgors av alla de patienter som har fatt vard i
Sverige och som har Sverige som forsékringsland enligt patientrorlighetsdirektivet. |
praktiken bor dock antalet patienter som utnyttjar denna majlighet att vara betydligt
mer begransat dven om antalet kan komma att 6ka pa langre sikt. Det bor tillaggas
att ingen overforing av personuppgifter forekommer om inte patienten har lamnat sitt
samtycke.

De behandlade personuppgifterna utgérs huvudsakligen av identitetsuppgifter och
uppgifter ur patientjournalen som enligt landernas 6verenskommelser ska inga en
patientversikt. Det &r uppgifter som anses grundldggande for att ge en god och
saker vard och behandling. Forutom att det handlar om integritetskansliga
personuppgifter om diagnos och behandlingar, som avsldjar vilka sjukdomar som
patienten lider av, kan &ven uppgifterna avslgja var patienten befinner sig vid
vardtillfallet, dvs. vilken vardgivare som denne besoker.
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Personuppgifterna samlas in i samband med att en ldkare eller annan vardpersonal
erbjuder vard till patienten. Behandling av personuppgifter som ar tillaten i samband
med att en patient far halso- och sjukvard ar reglerad sedan tidigare i bl.a.
patientdatalagen.

Den ytterligare behandling som tillkommer vid vard hos en utlandsk vardgivare av
en svensk patient ar saledes dverforingen av tidigare insamlade personuppgifter i
patientjournalen (se avsnitt 5.2) via E-hdlsomyndigheten som nationell kontaktpunkt
till en utlandsk kontaktpunkt och vidare till den utlandska vardgivaren. Spridningen
av personuppgifter fran de svenska vardgivarna med hjalp av den svenska nationella
tjansteplattformen hos Inera (om offentliga vardgivare) kan med dessa atgarder
komma att 6ka eftersom i princip alla vardgivare inom EU och Efta som patienten
soker vard hos kan fa del av uppgifterna om patienten begar det.

Det ar vardpersonal hos den utlandske vardgivaren som slutligen ska kunna ta del av
patientoversikten. Behandlingen av personuppgifter vid den svenska och utldndska
kontaktpunkten &r av ren teknisk karaktar och ar helt automatiserad. Enligt CBeHIS-
avtalet ska all hantering av personuppgifterna omfattas av sarskilda skydds- och
sékerhetséatgarder. Aven behandlingen av personuppgifter som utfors av de
informationsforsorjningstjanster som erbjuds via Ineras tjnsteplattform &r helt
automatiserad.

En utlandsk patient soker vard i Sverige

Nar en utlandsk patient soker vard hos en svensk vardgivare och begar att hens
uppgifter ska hamtas fran en patientdversikt utomlands kommer personuppgifter fran
ett annat EU- eller EFTA-land att hamtas fran ett utlandskt journalsystem och via
den utldndska kontaktpunkten vidareférmedlas av E-hdlsomyndigheten till den
svenska vardgivaren. Aven i detta fall handlar det om en potentiellt mycket stor
grupp av personer vars personuppgifter kan komma att behandlas, i teorin sa
smaningom alla personer inom EU och Efta. | praktiken bor dock antalet personer
som pa detta satt utnyttjar mojligheten att soka vard i Sverige och fa del av sin
utlandska patientoversikt att vara relativt begransat, dven om antalet kan ¢ka pa
langre sikt. Samtycke fran patienten kréavs for att dverforingen av personuppgifterna
ska fa utforas.

De personuppgifter som kommer att behandlas &r i stort sett desamma som
behandlas nar en svensk patient soker vard utomlands (se ovan). Personuppgifterna
har samlats in i utlandet i samband med att patient sokt vard dar. Den ytterligare
behandling av personuppgifterna som tillkommer utgors av éverféring till och inom
Sverige.

Tillgangen till personuppgifterna som har formedlats fran en utlandsk kontaktpunkt
kommer att 6ka i och med att de blir tillgangliga for vardpersonal hos en vardgivare i
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Sverige. Darutéver kommer uppgifterna att sparas hos E-halsomyndigheten under sa
Iang tid som kravs for den tilldtna behandlingen.

Andamal (problem- och malbeskrivning)

Det 6vergripande andamalet med den personuppgiftsbehandling som kommer att
forekomma med anledning av de foreslagna atgarderna ar att ge personer inom EU
och Efta mojlighet att soka vard oavsett vilket land inom EU/Efta-omradet de
befinner sig i. De ska fa den varden med tillrackligt informationsunderlag i form av
en patientdversikt. Det finns ett uttalat syfte inom EU att utdka den fria rérligheten
av sjuk- och halsovardstjanster vilket bl.a. kommer till uttryck i
patientrorlighetsdirektivet. Dataskyddsférordningen innebér att det fria flodet av
personuppgifter inom unionen inte far begréansas eller forbjudas av skal som ror
skyddet for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter (art.
1.3).

For att detta ska vara mojligt krédvs att patientens personuppgifter behandlas av
E-hédlsomyndigheten, utldandska kontaktpunkter samt svenska och utlandska
vardgivare inom EU/Efta-omradet i enlighet med CBeHIS-avtalet. Nagot alternativ
satt att uppna andamalet utanfor avtalet finns inte. Anslutning till avtalet ar frivillig
och Sverige kan forstas valja att avsta fran att medverka till det gransoverskridande
informationsutbytet av patientdversikter.

Det saknas i dag enligt var bedomning rattsligt stod for att E-halsomyndigheten ska
fa utfora den nodvandiga behandlingen for detta andamal, bl.a. vad galler
utlamnandet av personuppgifterna till utlandsk kontaktpunkt. Eftersom atgarderna
innebdr att kdnsliga personuppgifter kommer att behandlas kravs det dessutom en
sarskild paminnelse om kravet pa tystnadsplikt enligt artikel 9.2 h i
dataskyddsforordningen.

Riskbeddmning

Risken for att uppgifterna kommer att behandlas utanfor svenska myndigheters
kontroll

De i rapporten foreslagna atgarderna innebar att kansliga personuppgifter kommer
att spridas och bli tillgangliga for fler personer an i dag. Den 6kade tillgangligheten
till personuppgifterna kommer inte att kunna kontrolleras av svenska myndigheter pa
annat satt &n genom avtal och samarbete med utlandska myndigheter. Kraven pa att
uppgifterna behandlas med tillracklig sékerhet och endast av personal som omfattas
av tystnadsplikt kan darfor inte garanteras av svenska myndigheter. Risken for
obehorig tillgang till uppgifterna kan antas 6ka.

De lander med vilka vissa journaluppgifter kan delas enligt samarbetet avseende
patientoversikter omfattas samtliga av EU:s dataskyddslagstiftning.
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Dataskyddsforordningen ar darfor tillamplig pa all behandling av patientens
personuppgifter®. Syftet med dataskyddsforordningen har varit att skapa ett
gemensamt och enhetligt dataskydd som gor det mojligt att skapa ett fritt flode av
personuppgifter. Bestammelserna i patientrorlighetsdirektivet paverkar inte
tillampningen av dataskyddsforordningen (art. 2 ¢ jfr med art. 94.2
dataskyddsfoérordningen). Enligt CBeHIS-avtalet ar avtalsparterna skyldiga att vidta
ytterligare atgarder for att skydda den personliga integriteten. Uppgifterna far endast
Overforas via sarskilt utsedda kontaktpunkter i andra lander, vilka har granskats av
kommissionen och godkants av Natverket for e-halsa.

Vi bedémer darfor att det finns garantier for att skyddet for personuppgifterna halls
pa en niva som &r lamplig i forhallande till riskerna. Det kan i detta sammanhang
tillaggas att CBeHIS-avtalet har granskats av Artikel 29-gruppen utan att nagra
avgorande invandningar framfordes®”.

Risken for dvervakning och kartlaggning

Uppgifterna som kommer att behandlas innebér att det gar ta reda pa att en patient
har befunnits sig utomlands och sokt vard och dven hos vilken vardgivare. Vi
beddmer trots det att atgarderna inte innebar nagon utokad risk for kartlaggning eller
dvervakning av patienternas personliga forhallanden, sarskilt med hansyn till att
atgarder for att ta reda pa detta inte ar tillatna enligt dataskyddsforordningen.

Risken for att patienten inte ska kunna utéva sina réttigheter enligt
dataskyddsférordningen

De foreslagna atgarderna innebér en risk att det blir svarare for patienten att ha
kontroll 6ver hur hens personuppgifter behandlas. Hen kan darmed fa det svarare att
kunna ut6va sina rattigheter enligt dataskyddsférordningen. Vi beddmer dock att
denna risk &r relativt begransad av féljande skél. Inget utldmnande av patientens
personuppgifter kommer att géras utan att denne forst har lamnat sitt samtycke efter
att ha fatt information om behandlingen. Information om behandlingen kommer att
tillhandahallas av E-halsomyndigheten, men &ven via en webbplats med information
om behandlingen som gors i det land dar patienten valjer att soka vard. Webbplatsen
tillhandahalls av kommissionen (se avsnitt 10.13).

Darutdver har patienten mojlighet att lamna klagomal till tillsynsmyndigheten i
landet dar patienten har sin hemvist, dvs. Datainspektionen i Sverige, om hen anser
att personuppgifterna har behandlats i strid med dataskyddsforordningen (art. 77.1).
Tillsynsmyndigheten har da en skyldighet att utreda klagomalet i samarbete med

8 Dataskyddsférordningen har inkorporerats i EES-avtal vilket innebir att Norge, Island och Lichtenstein ir skyldiga att
inférliva férordningen i sina nationella rittsordningar. Schweiz miste, for att kunna delta, folja relevanta bestimmelser i
dataskyddsférordningen enligt CBeHIS-avtalet.

87 De forslag till forbittringar av integritetsskyddet som framférdes av Artikel 29-gruppen avsdg sidana atgirder som kan
hanteras i nationell ritt.
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berdrda tillsynsmyndigheter i andra lander och informera patienten om resultatet (art.
57.1 f och 77.2).

Risken for bristande sakerhet

Nar patientens personuppgifter behandlas av myndigheter och vardgivare i ett annat
EU- eller EFTA-land har svenska myndigheter ingen kontroll 6ver om behandlingen
utfors pa en tillrackligt hog sakerhetsniva. Vi bedomer att denna risk ar begransad
med hansyn till att samtliga inblandade aktorer ska tillampa
dataskyddsfoérordningens bestammelser om sakerhet i samband med behandling i
artikel 32 och bestdmmelserna om inbyggt dataskydd och dataskydd som standard
enligt artikel 25. Utlandska myndigheter och vardgivare star dessutom under tillsyn
av tillsynsmyndigheter i det landet. Utover kraven enligt dataskyddsférordningen
omfattas vardgivare av kraven pa sakerhet i natverk och informationssystem enligt
NIS-direktivet®,

Dérutover har de lander som deltar i utbytet tillsammans kommit dverens om olika
skyddsatgarder for uppgifterna bl.a. om séker identifiering av patienter, vardpersonal
och vardgivare. Landerna har ocksa kommit 6verens om vilka uppgifter som é&r
nodvandiga att behandla i utbytets olika skeden. Overféringen mellan landerna gors
pa ett sdkert intranat, som inte ar kopplat till internet, och for vilket det stalls harda
sakerhetskrav. Samtliga deltagande lander maste anvéanda detta natverk for
overforingen mellan landerna. Alla lander maste ocksa genomga en grundlig
granskning av bl.a. sékerheten, som genomfdrs av kommissionen.

Risker i samband med behandling hos E-halsomyndigheten

Personuppgifter om svenska patienter som valjer att soka vard i utlandet kommer att
hanteras av E-halsomyndigheten i egenskap av nationell kontaktpunkt. Uppgifter om
de utlandska patienter som valjer att soka vard i Sverige kommer ocksa att behandlas
hos E-halsomyndigheten. For E-halsomyndighetens behandling av sadana
personuppgifter foreslar bestammelser i en sarskild férordning.

Sammanfattande beddmning

Behandling av personuppgifter som kommer att utféras med anledning av vara
forslag ar nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse och for fullgérande
av en réttslig forpliktelse. Uppdraget som innebdr att vara nationell kontaktpunkt for
e-hélsa och att tillhandahalla tjanster och infrastruktur for gransoverskridande
informationsutbyte av e-recept och patientoversikter foreslas framga av forordningen
med instruktion for E-hadlsomyndigheten. Sarskilda bestdmmelser for att anpassa
tillampningen av dataskyddsforordningen foreslar vi ska inforas i patientdatalagen,

8 Furoparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om étgirder fér en hog gemensam niva pa
sikerhet i ndtverks- och informationssystem i hela unionen
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lagen om nationell lakemedelslista och en ny férordning om
personuppgiftsbehandling vid E-halsomyndighetens samband med
gransoverskridande halso- och sjukvard.

Av artikel 6.3 dataskyddsforordningen framgar att den nationella regleringen av
grunden for behandlingen och som kompletterar forordningen “’ska uppfylla ett mal
av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas”.

Vi har ovan konstaterat att det saknas alternativ for att kunna uppna de avsedda
andamalen. Vi bedémer att behandlingen som kommer att utforas med anledning av
vara forslag ar andamalsbegransad och att de forfattningsforslag som vi lamnar ger
tillrackliga skyddsatgarder for att behandlingen ska anses vara proportionell mot
malet att kunna ge patienter mojlighet att soka vard utomlands. Detta mal &r enligt
var bedémning ett legitimt mal som utgor en uppgift av allmant intresse. Genom
vara forfattningsforslag kommer E-halsomyndighetens och vardgivarnas behandling
att ha réattsligt stod i nationell ratt.

Det kan tillaggas att vara forslag inte innebar nagon begransning av de registrerades
rattigheter som annars ar mojliga att géra i nationell ratt.

Vi bedoémer darfor att den i utredningen foreslagna behandlingen uppfyller ett mal av
allmant intresse och ar proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

10.14.3 Konsekvenser for staten

For staten innebar inférandet av de forfattningsandringar och nya regler som foreslas
i denna rapport att det sékerstalls att rattsliga forutsattningar foreligger for Sverige
att ga i drift med i utbytet av patientoversikter 6ver landsgranser.

Statens kostnader for utbytet av patientdversikter ver landsgranser ar inte primart
relaterade till den rattsliga analysen och det réttsliga stodet for tjansten. Kostnaderna
ar framst hanforliga till arbetet med samarbetsprojektet i sig och utvecklingen av
tjansterna. Ju forr det foreligger rattsliga forutsattningar for att ga i drift med
tjansterna, desto snabbare kommer de kostnader som staten har haft och kommer att
ha for samarbetet och utvecklingen av tjansterna att medféra nytta for svenska och
europeiska patienter.

Ytterst medfor det faktum att rattsliga forutsattningar finns for utbytet att den fria
rorligheten pa den inre marknaden underléttas.

10.14.4 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

For E-hdlsomyndigheten blir konsekvensen av forslaget att det sékerstalls att det
finns ett rattsligt stod for den personuppgiftsbehandling som avses utféras inom
ramen fOr utbytet av patientoversikter 6ver landsgrénser.
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Det utbkade informationsutbytet med lander inom EU och Efta kommer att medféra
ytterligare kostnader for E-h&lsomyndigheten. De géaller framst drift av de tekniska
systemen och utvecklingen av tjansterna och ligger utanfor detta uppdrag.

10.14.5 Konsekvenser for vardgivarna

For de svenska vardgivarna innebér forslagen att uppgifter ur patientjournaler
behover 6verforas fran vardgivarna till E-Halsomyndigheten for formedling till en
utlandsk vardgivare. Nar en utlandsk patient séker vard i Sverige maste svenska
vardgivare kunna ta emot utlandska patientoversikter. Offentliga vardgivare och
privata vardgivare med offentlig finansiering kan anlita sitt personuppgiftsbitrade
Inera och dess tjansteplattform for dessa dverforingar (se avsnitt 5.2 och 6.1).

Sadan informations6verforing maste genomforas automatiserat. Det kravs vissa
systemforandringar for att informationsdverforingen ska kunna genomforas
automatiserat och sadana systemforandringar kan innebéra kostnader for aktorerna.
Vi har i vara forslag dock tagit hansyn till vardgivarnas mojligheter att i dagslaget
producera information till den nationella patientdversikten. Vi kréaver darfor inte i en
forsta etapp att vardgivarna ska vara skyldiga att lamna ut uppgifter till
E-hdlsomyndigheten for vidarebefordran till en vardgivare i utlandet. Inledningsvis
kommer regleringen vara utformad som en mojlighet for vardgivarna att bidra med
uppgifter till en patientéversikt. Daremot har vi gjort bedémningen att infor att
Vision e-halsa 2025 ska na sitt mal borde samtliga vardgivare ha mojlighet att
producera de uppgifter som ingar i nationella patientdversikten likvéal som de
uppgifter som behover inga i en patientdversikt som ska delas over landsgréanser. Vi
foreslar darfor att en uppgiftsskyldighet borde kunna borja galla den 1 maj 2024.

Som forslaget ar utformat kravs att den utléndske patienten ldamnar sitt samtycke nér
Overforingen av uppgifter i form av en patientéversikt ska goras. Det innebér en
samtyckeshantering hos de svenska vardgivarna.
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11. Status och fortsatt arbete

Genomforda analyser visar att Sverige har goda forutsattningar att utbyta
patientoversikter dver landsgranser nér det galler information och teknik. Det finns
redan en nationell patientéversikt med en etablerad forvaltning som anvénder sig av
gemensamma tekniska tjanster for informationsforsorjning via Ineras
tjansteplattform som fler tjanster ocksa nyttjar till exempel 1177 Journalen.
Informationsinnehéllet och anvinda kodverk i NPO 6verensstammer vl med Patient
Summary, med visst behov av komplettering i form av fem specifikationer for nya
kompletterande nationella informationsméngder. Den nationella kontaktpunkten for
e-hdlsa ar redan utsedd for arbetet med e-recept éver landsgrénser, men behover
vidareutvecklas for att mojliggora utbyte av patientoversikt éver landsgranser. Det
kravs dock ett flertal legala atgarder for att det ska finnas juridiska forutsattningar for
ett utbyte av patientdversikter 6ver landsgranser.

Utifran de nationella forutsattningarna har utredningen fokuserat pa en l6sning dar
befintlig infrastruktur ateranvands sa langt som mojligt. Detta bland annat for att ta
till vara det som redan finns, undvika att introducera fler 16sningar for varden med
nya krav pa deras leverantorer och for att kunna ansluta till de europeiska tjansterna
sa snart som mojligt.

| rapporten beskrivs atgarder inom de fyra omradena verksamhet, semantik, teknik
och juridik som behdvs for att uppna god interoperabilitet och for att implementera
tjansten Patient Summary. En av utgangspunkterna har varit att identifiera atgarder
som bade kan stodja det europeiska utbytet och samtidigt forbattra den nationella
patientversikten och 1177 Journalen.

De grundl&ggande forutsattningarna for den nationella kontaktpunkten for e-hélsa
behover sdkerstallas inom alla fyra omradena. Férutom sedvanlig dokumentation och
forvaltningsorganisation samt skapandet av semantiska och tekniska forutsattningar
inklusive samtyckehantering krévs i det hér fallet &ven ett aktivt deltagande i det
europeiska samarbetet, godkanda europeiska tester och en godkéand europeisk
granskning. Det staller ocksa krav pa samverkan mellan ber6rda parter nationellt
kring forutséttningar for strukturerad information, harmonisering av anvanda
kodverk, informationstillgang och tackningsgrad. Det behdvs dven nagon form av
avtalsreglering.

Nar det géller de legala atgarderna kommer det, enligt var bedémning, att behdvas
andringar i patientdatalagen, lagen om nationell 1akemedelslista och offentlighets-
och sekretesslagen. En ny férordning om personuppgiftsbehandling vid
E-halsomyndigheten i samband med gransoverskridande hélso- och sjukvard &r
ocksa nodvandig. Vi foreslar dven andringar i férordningen med instruktion for
E-hdlsomyndigheten.
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Till att borja med handlar det troligtvis inte om en stor anvandning av tjansten. Flera
europeiska lander har dock redan erfarit att anslutningen till den europeiska
patientoversikten medfor att ytterligare drivkrafter skapas for att utveckla de
nationella forutsattningarna for patientdversikten. FOr Sveriges del kan det
exempelvis medfora ytterligare motivation for hogre tackningsgrad hos
informationsproducenter som vardgivare och journalsystem, 6kad harmonisering av
anvéandandet av kodverk och skapandet av en nationell specifikation for
patientdversikt. Har vill vi garna knyta an till pagaende arbete med nationella
gemensamma specifikationer. Vi ser gérna att ett uppdrag om framtagande av en
specifikation for patientoversikt tilldelas E-hdlsomyndigheten och Socialstyrelsen
som behover samverka med Sveriges kommuner och regioner (SKR) och Inera. Den
framtagna specifikationen kan sedan tillgdngliggdras av E-hdlsomyndigheten.
Patient Summary skulle darmed kunna vara en kélla till krav pa strukturering av en
nationell patient6versikt. Det skulle ocksa kunna vara ett incitament att héja
miniminivan av strukturerad information i en nationell patientdversikt. Atminstone
bor insikten om de europeiska forutsattningarna bli tydligare med tanke pa att manga
journalsystem haller pa att uppgraderas eller bytas ut.

Att infora Patient Summary ar ett sétt att ytterligare framja patientrérligheten mellan
medlemsstaterna och samtidigt stérka det nationella arbetet. Det kraver stark
nationell samverkan mellan framfor allt E-hdlsomyndigheten, Sveriges kommuner
och regioner (SKR), Inera och Socialstyrelsen. For detta behdver regeringen tilldela
uppdrag och traffa dverenskommelser. Syftet med samverkan boér vara att
vidareutveckla de svenska specifikationerna, informationsférsorjningstjansterna och
formagan till informationsutbyte. De bor utvecklas pa ett sitt som stodjer de
svenska, europeiska och internationella initiativen pa omradet. De berdrda aktérerna
behover ha tydliga uppdrag inom sina respektive ansvarsomraden. Vi bedomer att en
av aktorerna bor ha ett uttalat samordningsansvar.

| det korta perspektivet ser vi att Sverige bor ansluta sig till tjinsten Patient
Summary med den information som finns i nationell patientversikt i dag. Det finns
en strategisk vinst att delta tidigt i det europeiska samarbetet. Det ger en méjlighet
att paverka det europeiska arbetet och bidra med exempel i det nationella arbetet. |
Sverige pagar for narvarande ett intensivt arbete pA manga hall for att uppdatera
it-system inom hélso- och sjukvard. For att underlatta framtida utbyte av
patientversikter bor insikten om de europeiska forutsattningarna spridas, som
exempelvis vilka kodverk som anvénds.

I det lite 1angre perspektivet ser vi att Patient Summary kan bidra till att det skapas
en specifikation for patient6versikt. Det medfor i sin tur att anvandningen av lokala
egna kodverk minskar. Information bor istallet beskrivas med hjalp av gemensamma
kodverk i storre utstrackning, helst Snomed CT och de 6vriga internationella
kodverk som anvands i Patient Summary. Det kan ocksa bidra till att fler
informationsméangder pa sikt kan utbytas genom de generiska integrationsprofilerna
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(tjanstekontrakt), de som svarar mot nationell informationsstrukturs centrala
informationsklasser, till exempel Observationer och Aktiviteter med stod av fler
specifikationer av nationella informationsmangder. Detta galler bade information
som i dag delas via mer specifika tjanstekontrakt och information som inte utbyts via
tjanstekontrakt. Det medfor troligtvis ocksa att tackningsgrad och forutsattningar for
tillgang till information forbattras.

Da det ar frivilligt for vardgivare att ansluta sig till nationell patientdversikt och vélja
vilken information man delar, sa varierar tillgangen av information som &r mojlig att
presentera for en individ. Privata vardgivare utan offentlig finansiering ingar inte
heller. Som komplement lamnar vi darfor aven forslag pa en mer langsiktig I6sning.

| det langre perspektivet ser vi att det vore rimligt att sétta upp ett mal som en del av
Vision e-halsa 2025, namligen att alla vardgivare till 2025 ansluter sig till en
nationell 16sning for delning av grundlaggande uppgifter om patienten. Vi lamnar
darmed forslag pa legala atgarder som innebér en skyldighet for alla vardgivare i
Sverige att lamna information till en patientdversikt dver landsgranser.

Ser vi till utvecklingen i var omvarld planerar atminstone 19 av 27 EU-lander att
infora Patient Summary fram till 2023. 1 juni 2020 kommer ytterligare lander att fa ta
del av EU-finansiering for att infora Patient Summary. Av de nordiska landerna ar
det Finland som arbetar for att inféra patientdversikt éver landsgranser. Finland har
redan i dag e-recept 6ver landsgréanser i drift. | norra Sverige i granstrakterna mot
Finland finns sedan lange ett granséverskridande samarbete inom halso- och
sjukvard som skulle gynnas av bade ett utbyte av patientoversikter och e-recept. Till
detta kommer dven det pagaende nordiska arbetet med ambitionen att utveckla
e-halsoldsningar for vard pa distans.

Sammanfattningsvis ar det viktigt att sdkerstélla att alla forutsattningar finns for att
kunna driftsétta tjansterna. Regeringen behdver tilldela uppdrag och tréffa
Overenskommelser med de bertrda aktGrerna som ska delta i detta arbete inom sina
respektive ansvarsomraden. En av aktérerna bor ha ett uttalat samordningsansvar for
att underl&tta och sékerstélla arbetets fortskridande.

Vi ser ocksa att sarskild uppmarksamhet bor agnas at att planera for att genomfora
de legala atgarder som behdvs. For att realisera ett deltagande i Patient Summary
foreslar vi i en forsta etapp en bestammelse i patientdatalagen. Den ska mojliggora
att uppgifter i en patientoversikt far lamnas fran vardgivare till E-halsomyndigheten
for vidarebefordran till en vardgivare i utlandet. Bestimmelsen kompletteras med ett
bemyndigande som Gppnar for foreskrifter fran E-halsomyndigheten dar vi kan ange
vilken information som ska levereras av de vardgivare som deltar. Den forsta
etappen utgar fran den situation vi har i dag nar inte alla vardgivare kan producera
information till den nationella patientdversikten. Detta kompletteras av justeringar i
patientdatalagen som tar upp andamalet for behandling och i offentlighets- och
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sekretesslagen avseende en ny sekretessbrytande bestammelse. Vi foreslar dven
andringar i forordningen med instruktion for E-halsomyndigheten.

For att 6ka informationstackningsgraden i den nationella patientdversikten och
darmed dven Patient Summary foreslar vi en etapp 2 som innebar en ny bestaimmelse
om att vardgivare ska vara skyldiga att lamna uppgifter till E-halsomyndigheten.
Denna bestammelse ska i ett senare skede ersatta bestammelsen om det frivilliga
utlamnandet. Bestdammelsen ska kombineras med mojligheten till
myndighetsforeskrifter dar krav pa mer detaljerad niva specificeras.

Ett beslut om de legala férandringarna behdvs sa snart som mojligt for att
forutsattningarna ska vara sa tydliga som méjligt for alla berérda parter. Eftersom
vissa av de legala atgarderna dven ar forutsattningar for e-recept 6ver landsgranser
har vi foreslagit att de ska trada ikraft den 1 maj 2021. Vi foreslar att 6vriga legala
atgarder for den forsta etappen ska trada i kraft den 1 maj 2022. For etapp 2, som
innebar en uppgiftsskyldighet for vardgivarna foreslar vi ett ikrafttradande till den 1
maj 2024. Det sistndmnda som ett angeldget och vardefullt bidrag till Vision e-hélsa
2025!
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