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Socialdepartementet
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Den 27 oktober 2015

E-halsomyndighetens yttrande over E-halsokommitténs
betankande “Nasta fas i e-halsoarbetet” (SOU 2015:32)

E-hédlsomyndighetens har tagit del av den rubricerade remissen (ert diarienummer
$2015/2282/FS). Myndighetens synpunkter pa forslagen beskrivs nedan och foljer
betdnkandets kapitelindelning.

Sammanfattning

e E-hédlsomyndigheten &r positiv till merparten av utredningens forslag,
sarskilt de som starker den nationella styrningen av e-halsoomradet och ger
E-hédlsomyndigheten en tydlig roll i detta arbete.

e E-hdlsomyndigheten understryker behovet av en ny satsning pa nationell e-
halsa och vill s& snart som majligt fa i uppdrag att utarbeta en handlingsplan
baserat pa en sadan.

e Det ar angelaget att utveckla nya former for samarbete pa nationell niva
inom e-halsoomradet. E-hdlsomyndigheten anser dock att utredningens
forslag pa hur styrningen ska organiseras nationellt ar onodigt krangligt och
foreslar darfor en forenklad modell.

e Forslaget om en sarskild samverkansnamnd for beslut om krav pa
interoperabilitet m.m. avstyrks. Istéllet foreslas att E-halsomyndigheten far
ett bemyndigande att utfarda foreskrifter om sadana krav. Foreskrifterna ska
tas fram i bred forankring. E-hdlsomyndigheten identifierar framtagandet av
ett interoperabilitetsramverk som en avgorande aktivitet i en forsta
handlingsplan for nationell e-hélsa.

e E-hélsomyndigheten stddjer utredningens forslag att arbeta for ett nationellt
beslut att félja den gemensamma informationsstrukturen. Det &r avgtrande
att Socialstyrelsen har goda forutsattningar och verktyg for férvaltning och
utveckling av informationsstrukturen for att beslut ska kunna fattas. Vidare
valkomnar myndigheten ett gemensamt uppdrag till E-hdlsomyndigheten
och Socialstyrelsen att utreda hur den gemensamma informationsstrukturen
kan tillgangliggoras.
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e E-hédlsomyndigheten &r positiv till forslaget om att inféra en gemensam
lakemedelslista som regleras i en ny lagstiftning. Det &r nddvandigt for att
starka patientsdkerheten och det ar angeléaget att sa snart som mojligt inféra
den gemensamma ldkemedelslistan.

e E-halsomyndigheten vill ha i uppdrag av regeringen att i samrad med
Socialstyrelsen och Lakemedelsverket och i samarbete med bl.a. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), utreda vilka informationskallor som ska
inga i eller kunna tillgangliggdras i anslutning till den gemensamma
lakemedelslistan samt om besluts- och kunskapsstdd som ska
tillgangliggoras nationellt bor uppfylla vissa faststallda krav.

e E-halsomyndigheten delar inte utredningens bedémning att myndigheten bor
avveckla sitt agande i EES utan menar att ett statligt ansvar kréavs for att
sékerstélla nationellt tillgdngliggdrande av vissa besluts- och kunskapsstod.

e E-halsomyndigheten vill ha i uppdrag av regeringen att ytterligare utreda
formerna for den framtida finansieringen av myndighetens register och
tjanster. E-hdlsomyndigheten &r positiv till férslaget om att regeringen, och
inte myndigheten, ska faststalla avgiften for apoteksaktorerna.

e E-halsomyndigheten understryker vikten av att snarast paborja
genomfdrandet av forslagen ovan.

E-hilsomyndighetens remissvar SOU 2015:32 2/15



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

DIARIENUMMER eHé|SO = HH I
2015/04279 myndlgh eten

Kapitel 7: Samverkans- och beslutsformer

E-halsomyndigheten ser positivt pa utredningens forslag om att starka e-hélsoarbetet
pa nationell niva for att astadkomma ett mer effektivt och koordinerat
utvecklingsarbete. Enkelhet, effektivitet och nytta for invanarna ska vara
végledande. Utredningens forslag tydliggdr E-hélsomyndighetens roll och ansvar,
vilket &r bra.

E-halsomyndigheten foresprakar emellertid att forenkla organisationen och
beslutsfattandet jamfort med utredningens forslag. E-halsomyndigheten ska ha en
central roll i det nationella e-hélsoarbetet, bade med en styrande och med en
vagledande roll. Arbetet med att fora e-halsofragorna framat, maste dock ske i
samverkan med ett flertal aktorer.

E-hédlsomyndigheten anser att regeringen och huvudmannen behdver tréffa en
politisk dverenskommelse om det nationella e-halsoarbetet. Overenskommelsen bor
identifiera prioriterade strategiska omraden och langsiktiga mal. Avgorande for ett
framgangsrikt utvecklingsarbete &r att ansvarsfordelningen i relationen stat och
huvudman &r tydligt beskriven liksom de gemensamma malen. En annan viktig fraga
ar att ansvarsfoérdelningen mellan Regeringskansliet och deltagande myndigheter ar
tydlig. En sadan framtida nationell satsning pa e-halsa bor ta ett helhetsperspektiv pa
halso- och sjukvard och omsorgen. Mot bakgrund av en 6verenskommelse vill E-
halsomyndigheten sa snart som mojligt fa i uppdrag att utarbeta en handlingsplan for
det nationella e-hélsoarbetet.

Den av utredningen foreslagna styrgruppen bér besluta om handlingsplanen.
Samtliga medlemmar i styrgruppen har darmed ocksa ett kollektivt ansvar for
genomfdrandet av insatserna i handlingsplanen. E-hdlsomyndigheten forordar att
styrgruppen leds av Regeringskansliet och att E-hdlsomyndigheten, SKL,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och foretradare for apoteken ingar.

E-hdlsomyndigheten anser att Regeringskansliet bor dra erfarenheter av andra
nationella verenskommelser dér enkelhet har préaglat beslutsstrukturen (exempelvis
den nationella cancerstrategin) och dar det gemensamma atagandet varit tydligt. De
narmare detaljerna kring hur styrningen ska vara organiserad och hur styrgruppen ar
sammansatt, foljer i stor utstrackning av vilka fragor som ska hanteras.

Dérutover kravs en ndra samverkan med patient- och brukarorganisationer,
professionsforetradare, privata vardgivare och apoteksaktorer. Hur detta
samverkansarbete ska organiseras avgors ocksa av vilka fragor som ska ingd i en
framtida nationell e-halsostrategi och tillhdrande handlingsplan. Vidare maste dessa
relatera till andra nationella satsningar och samarbeten, exempelvis den nationella
lakemedelsstrategin och Radet for styrning med kunskap. Detta for att undvika
dverlappningar och otydligheter. En annan viktig fraga for en kommande nationell
strategi r att statens satsningar &r samordnande och att det finns en god dialog
mellan de departement och enheter pa departement som idag direkt eller indirekt
arbetar med fragor som beror e-hélsa.
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E-halsomyndigheten avstyrker forslaget om att inrétta en nationell samordnare for e-
hélsa; uppgifter som att uppratta kontaktytor, inratta nédvandiga grupperingar och
utarbeta en arbetsprocess for organisationen samt driva arbetet med att upprétta
organisationens handlingsplan ar en del av bakgrunden till att myndigheten
inrattades. Myndigheten har redan idag etablerade samverkansformer med t.ex. SKL,
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, huvudman, apoteksaktorer,
professionsorganisationer och patient- och brukarorganisationer. Erfarenheterna av
detta samarbete ska tas tillvara.

Krav pa interoperabilitet

E-hdlsomyndigheten delar utredningens beddmning av behovet av att nationellt
besluta om krav pa interoperabilitet vid behandling av personuppgifter i halso- och
sjukvarden, pa éppenvardsapoteken och i socialtjansten.

Myndigheten foreslar dock en annan ordning for beslutsfattandet &n att inrétta en
samverkansnamnd. E-halsomyndigheten anser att myndigheten istallet bor fa
bemyndigande om att utfarda foreskrifter om krav pa interoperabilitet (se aven
kommentarerna till kapitel 11 nedan). Detta skulle ge en direkt styrande effekt och
tillsyn skulle kunna utévas av hur huvudmén och verksamheter foljer och tillampar
foreskrifterna. Risken for konflikter som kan uppsta av att E-hdlsomyndigheten
bade utfardar foreskrifter och aven sjalv ar skyldig att folja foreskrifterna, bor kunna
motverkas pa annat satt, bl.a. genom en bred och transparent férankrings- och
beredningsprocess vid framtagandet av foreskrifterna. E-halsomyndigheten skulle
inte heller vara den enda myndighet som har en motsvarande situation. Den delas av
flera myndigheter, exempelvis Ekonomistyrningsverket som har foreskriftsratt nar
det géller det ekonomiadministrativa regelverket.

Beslut om foreskrifter ska folja myndighetens ordinarie beslutsprocess. Beslut om
foreskrifter bor dock fattas av myndighetens styrelse for att sakerstélla en bred
forankring. Beslut av styrelsen ska foregas av ett omfattande férankringsarbete, bl.a.
genom ett remissforfarande och diskussion med relevanta aktorer. | arbetet med
framtagande av foreskrifter och handbdcker m.m. ar samarbete med de aktdrer som
berdrs av besluten centralt.

Kapitel 8: Fortydligat ansvar fér andamalsenlig och séker behandling av
personuppgifter

Utredningen har foreslagit att huvudmannens ansvar for en andamalsenlig och saker
informationshantering ska fortydligas. Enligt forslaget ska patientdatalagen
(2008:355), lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom socialtjansten
och apoteksdatalagen (2009:367) kompletteras med bestdmmelser om ansvar for en
andamalsenlig och saker hantering av personuppgifter som vardgivare och den som
bedriver socialtjanst eller detaljhandel med laékemedel ska uppfylla.

E-hilsomyndighetens remissvar SOU 2015:32 4/15



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

DIARIENUMMER eHé|SO = HH I
2015/04279 myndlgh eten

E-halsomyndigheten tillstyrker forslaget och vill betona vikten av att huvudmannens
ansvar i egenskap av exempelvis bestéllare av informationssystem och finansiar av
verksamheterna fortydligas. Tillagg i lagstiftningen skapar ocksa nya och béttre
mdjligheter for en utvecklad tillsyn av informationshantering. Detta kan i sin tur
anvandas som underlag, exempelvis for insatser som sker inom ramen for Radet for
statlig styrning med kunskap. De foreslagna lagandringarna ér saledes en av flera
atgarder som enligt E-halsomyndigheten kommer att bidra till 6kad patientsakerhet.

Enligt utredningens forslag ska lagstiftningen ocksa kompletteras med ett
bemyndigande till regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer om att
fa meddela foreskrifter om krav pa informationssystem i halso- och sjukvarden vad
géller sékerhet och andamalsenlighet vid behandling av personuppgifter. E-
halsomyndigheten ser positivt pa dven detta forslag. Ett sadant bemyndigande &r
grunden for E-halsomyndighetens mojligheter att exempelvis kunna utférda
foreskrifter med krav for att kunna bevilja direktatkomst till den gemensamma
lakemedelslistan (se text om kapitel 10 nedan).

Kapitel 9: Tillampning av en gemensam informationsstruktur

E-halsomyndigheten ser positivt pa att utredningen sa tydligt lyfter fram den
strategiska vikten av strukturerad information. Strukturerad information inom vard,
omsorg och apotek ar nddvandigt for att astadkomma ékad interoperabilitet mellan
informationssystem och for att information ska kunna utbytas, anvandas och
ateranvandas i beslutsstod eller for uppfoljning och forskning. Allt detta &r i sin tur
avgorande for att vard, apotek och omsorg oavsett var manniskor bor ska kunna
erbjuda sékra insatser av hogsta mojliga kvalitet. Dartill kommer att, som
utredningen patalar, manniskor i allt storre utstrackning kommer att réra sig 6ver
granser av olika slag. Det &r da sjalvklart att informationen om en individ som
berdrda professioner behdver ha tillgang till, ocksa kan félja med pa ett sékert satt,
nagot som inte enkelt later sig goras idag.

E-hdlsomyndigheten ser liksom utredningen att staten behdver ta ett storre och
tydligare ansvar for strukturerad information. En gemensam éverenskommen
informationsstruktur innebér ocksa en okad standardisering. Detta ar i sin tur en
forutsattning for att skapa nationsdverskridande marknader och for att framja
innovation, som ar vésentliga delar av EU:s strategi for tillvaxt och en digital
marknad. Det &r ocksa viktigt att underlatta det internationella samarbetet, eftersom
det till exempel finns europeiska riktlinjer som specificerar informationsinnehallet
for e-recept och patientdversikter.*

E-hédlsomyndigheten delar ocksa utredningens bedomning att arbetet med den
gemensamma informationsstrukturen behdver fokuseras for att na storre effekt
snabbare och att det ar rimligt att av patientsakerhetsskal da prioritera information i

! Guidelines on ePrescriptions Dataset for electronic exchange under cross-border directive 2011/24/EU, Guidelines
on minimum/nonexhaustive patient summary dataset for electronic exchange in accordance with the cross-border
directive 2011/24/EU.
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lakemedelsprocessen. E-hédlsomyndigheten har ocksa en gedigen erfarenhet av att
hantera och utveckla besluts- och kunskapsstod och implementera dessa nationellt.
Diskussioner om detta fors bl.a. inom ramen for Radet for styrning med kunskap.

Fortydligade myndighetsuppdrag om strukturerad information

E-halsomyndigheten menar att statens framtida ansvar for strukturerad information
bor handla bade om att forvalta, lagra och tillgangliggora information och att satta
upp referensarkitektur, informationsmodeller och regelverk for hantering av
information.

Detta ar sarskilt viktigt for information som ar gransoverskridande och det ar motivet
till att E-halsomyndigheten anser att staten maste ta ett storre ansvar an idag for att
stérka patientsékerheten, 6ka jamlikheten och framja individens méjligheter att vélja
vardgivare och apotek. Staten syftar hér inte bara pa E-halsomyndigheten utan pa
flera olika myndigheter.

Som tidigare namnts bor arbetet med strukturerad information fokuseras dar bade
behoven och den potentiella nyttan for patienten &r som storst. Det talar for att borja
med lakemedelsprocessen. En vasentlig del av arbetet med att astadkomma detta &r
att E-halsomyndigheten far ansvar for den gemensamma lakemedelslistan som
inkluderar ansvar for hur informationen presenteras, for hur direktatkomst beviljas
och for hur informationen tillgangliggors.

E-hédlsomyndigheten stddjer utredningens forslag att arbeta for ett nationellt beslut
att folja den gemensamma informationsstrukturen. Det bor dock understrykas att det
ar avgorande att Socialstyrelsen har goda férutséttningar och verktyg for férvaltning
och utveckling av informationsstrukturen for att beslut ska kunna fattas. Vidare
valkomnar myndigheten ett gemensamt uppdrag till E-hdlsomyndigheten och
Socialstyrelsen att utreda hur den gemensamma informationsstrukturen kan
tillgangliggoras.

Fortydligade myndighetsuppdrag om strukturerad ldkemedelsinformation

E-hédlsomyndigheten ser positivt pa utredningens ambition att fortydliga berérda
myndigheters ansvar nar det galler strukturerad information och tillstyrker
utredningens forslag avseende fortydligat uppdrag till Socialstyrelsen och nya
uppdrag till E-hdlsomyndigheten och L&kemedelsverket. Dessa uppdrag forutsétter
ett nara samarbete mellan innehall och tillgangliggorande for att strukturerad
information tillgangliggors pa ett andamalsenligt satt. Tillgangliggorande forutsatter
darmed en koppling till hur informationen ar strukturerad och for vilka &ndamal den
ar strukturerad. Konkret innebar detta att Socialstyrelsen, Ldkemedelsverket och E-
halsomyndigheten maste ha ett nara och ingaende samarbete Gver tid. Regeringen
bor darfor 6vervéga att ge myndigheterna gemensamt i uppdrag att utreda hur detta
samarbete konkret ska bedrivas och vilket ansvar som respektive myndighet konkret
har for sina delar av processen.
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E-hdlsomyndigheten &r positiv till att tillsammans med Socialstyrelsen fa i uppdrag
att narmare utreda hur ansvaret fér den gemensamma informationsstrukturen samt
kodverket for laboratoriemedicinska analyser kan delas mellan de bada
myndigheterna, hur de finansiella forutsattningarna ser ut samt vilka fragor som
respektive myndighet ska ansvara for. Det ar ocksa en viktig utgangspunkt som
utredningen har att betrakta nationella informationskallor som en kanal for att
tillgangliggora den gemensamma informationsstrukturen. Det kraver ocksa
tydliggtrande av berérda myndigheters ansvar och grénserna daremellan.

Narliggande tjanster

Nar E-halsomyndigheten far ansvaret for den gemensamma ldkemedelslistan maste
ett antal andra nérliggande informationskallor och besluts- och kunskapsstéd for
lakemedelsprocessen tillgangliggdras for dem som ordinerar och expedierar
lakemedel, eller pa annat sétt &r direkt involverade i en patients
lakemedelsanvandning (exempelvis sjukskdterskor). Det handlar bl.a. om kodverk
for ordinationsorsak, varnings- och uppmarksamhetsinformation samt elektronisk
biverkansrapportering och strukturerad dosering. Exempel pa besluts- och
kunskapsstdd som ar av stor betydelse for patientsakerheten ar kontroll av olampliga
lakemedel, hog dos samt interaktionskontroll av lakemedel.

E-halsomyndigheten menar att regeringen bor ge myndigheten i uppdrag att i samrad
med Socialstyrelsen och Lakemedelsverket, och i ndra samarbete med
professionerna, SKL och Inera AB, ndrmare utreda

— vilka informationskallor som ska inga i lakemedelslistan eller
tillgangliggodras i anslutning till den, samt

— om besluts- och kunskapsstod som ska tillgangliggoras nationellt bor
uppfylla vissa faststallda krav eller genomga nagon form av kontroll eller
certifiering for att sakerstalla kvalitet och sakerhet samt hur en sadan process
i sa fall bor fungera och finansieras.

E-halsomyndigheten delar utredningens bedémning att Lakemedelsverket ska fa i
uppdrag att i samrad med E-halsomyndigheten och Socialstyrelsen utreda och lamna
forslag till hur en strukturerad lakemedelsinformation med entydiga termer och
begrepp ska utformas och tillgangliggoras. Det kravs ytterligare analys, bl.a. av for
vilka syften och for vilka anvéndargrupper som denna information behdver vara
strukturerad.

E-hdlsomyndighetens dgande av elektroniskt expertstod (EES)

| betdnkandet gor utredningen en sdrskild beddmning avseende beslutsstddet EES.
Utredningen gor den principiella bedémningen att E-h&lsomyndigheten som statlig
myndighet bor avveckla sitt &gande av EES.
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E-hdlsomyndigheten delar inte den bedémningen utan menar tvartom, som ocksa
beskrivits ovan, att sdkerheten for patienter, brukare och kunder samt framjande av
jamlik vard och omsorg kréver ett statligt ansvar nar det galler att dels sékerstalla
nationellt tillgangliggdrande av vissa besluts- och kunskapsstdd, bland annat for
lakemedelsprocessen, dels 6ka incitamenten for och stélla krav péa professionerna att
anvanda besluts- och kunskapssttd. Det handlar &ven om att sékerstélla nationellt
tillgangliggdrande av vissa besluts- och kunskapsstod for lakemedelsprocessen.

Kapitel 10: Forbattrad informationshantering i lakemedelsprocessen

E-hédlsomyndighetens bedémning ar att utredningens forslag om att inféra en
gemensam lakemedelslista som regleras av en ny lagstiftning ar positivt och
nodvandigt for att starka patientsakerheten. Det ar angeldget att sa snart som majligt
infora den gemensamma lakemedelslistan. E-hdlsomyndigheten instdimmer i
utredningens problembeskrivning och delar helt utredningens bedémning att grunden
for dessa problem é&r att informationshanteringen och regelverket for
lakemedelsprocessen? idag inte utgar frdn patienten och patientens behov.

Det &r inte acceptabelt att patienternas sékerhet riskeras till foljd av bristande
informationshantering. E-hdlsomyndigheten delar utredningens bedémning att det nu
for patienternas skull & nédvandigt att staten tar ett helhetsgrepp for att skapa en
mer andamalsenlig och saker informationshantering i lakemedelsprocessen.

E-hédlsomyndigheten ser den gemensamma lakemedelslistan som en ny och central
infrastrukturkomponent som lagger grunden for en informationshantering med
patienten och dennes behov i centrum. E-hadlsomyndigheten menar vidare, i linje
med utredningen, att den gemensamma l&kemedelslistan &r viktig for att praktiskt
inféra och tillampa Socialstyrelsens gemensamma informationsstruktur i
verksamheterna. Inforandet av lakemedelslistan gor det ocksa majligt att nationellt
tillgangliggora andra for lakemedelsprocessen och for patientsakerheten vasentliga
informationskallor (se ovan).

Gemensamma lakemedelslistan - ansvarsfordelning

E-hédlsomyndigheten menar att det dvergripande och huvudsakliga syftet med den
gemensamma lakemedelslistan ar att 6ka patientsakerheten genom att listan ger en
aktuell och samlad bild av en patients ordinerade lakemedel med historik i totalt 24
manader.

E-hélsomyndigheten forordar, till skillnad fran utredningen, en ansvarsfordelning dar
varje vardgivare och apotek ansvarar for sin personuppgiftsbehandling och samtidigt
ar skyldiga att uppdatera den gemensamma ldkemedelslistan som E-
halsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for. Vardgivarna fortsatter darmed att

2 Lakemedelsprocessen bestér av ett antal olika processer i 8ppenvard, slutenvard, kommunal halso- och sjukvérd, pd
apotek, i statlig halso- och sjukvard och hos patienten sjalv som involverar lakemedel och information om
lakemedel. Detta innebér att en rad aktrer maste kunna fa tillgang till aktuell och komplett information om en
patients lakemedelsanvandning, men behoven skiftar beroende pa situation, aktor, uppdrag, roll, ansvar och syfte.
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fullgdra sin journalforingsplikt i sina ordinarie verksamhetssystem och E-
hélsomyndigheten ansvarar for att forvalta, utveckla och tillgangliggéra den
gemensamma lakemedelslistan for vardgivare och tillstandshavare av
oppenvardsapotek (apotek) pa ungefar det satt som myndigheten idag gér med
receptdepan.

E-halsomyndighetens beddmning ar att den hér fordelningen av ansvar ar tydligare
an i utredningens forslag, bl.a. eftersom gransen mellan vardgivarnas,
tillstdndshavarnas och E-hdlsomyndighetens personuppgiftsansvar blir skarpare.
Dartill kommer att lakemedelslistan, enligt E-hdlsomyndighetens bedémning, blir en
medicinteknisk produkt som maste uppfylla alla dartill hérande krav och sta under
Lakemedelsverkets tillsyn. Det underlattas ocksa av en tydlig ansvarsfordelning.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna uppfylla det ansvar som aligger myndigheten
som personuppgiftsansvarig for den gemensamma ldkemedelslistan kravs ocksa att
de skyldigheter som aligger de som bereder sig tillgang till lakemedelslistan &r
tydligt utformade. Likasa att kraven pa exempelvis sakerhet, riktighet och skyndsam
(momentan) 6verforing/dokumentering av sadan information som ska laggas in i
listan av dessa aktorer ar hogt stallda. Det maste ocksa finnas mojlighet for E-
hélsomyndigheten att effektivt ta sitt ansvar som personuppgiftsansvarig genom att
exempelvis kunna alagga en aktor som visar sig inte kunna uppfylla gallande krav att
vidta rattelse inom viss utsatt tid. Det maste aven finnas tydliga konsekvenser i form
av effektiva sanktioner eller liknande uppstallda for de aktdrer som trots uppmaning
inte vidtar rattelse.

Beviljande av direktatkomst - process och krav

For att nyttan med den gemensamma lakemedelslistan ska uppsta och sakerheten cka
for patienterna ar det, som namnts ovan, avgorande att det gors en direkt uppdatering
av lakemedelslistan fran bade varden och apoteken. Detta forutsatter dels att
Utredningens forslag om ny 1a § i 3 kap. patientdatalagen och dndringen av 6 § 5 pkt
i 2 kap. lagen om handel med lakemedel genomfors, dels att den féreslagna lagen om
gemensam lakemedelslista infors. | den sistnamnda lagens 17-20 8§ foreslas E-
halsomyndigheten genom direktatkomst fa lamna ut uppgifter fran lakemedelslistan
till vardgivare och tillstandshavare for 6ppenvardsapotek samt till enskilda. E-
halsomyndigheten ska ocksa férsakra sig om att behdrighets- och sakerhetsfragorna
ar losta pa ett satt som ar tillfredsstallande ur integritetssynpunkt.

Ett nyckelforslag ar, enligt E-hadlsomyndigheten, det som star i 35 § i den foreslagna
lagen om gemensam lakemedelslista. Enligt den paragrafen ska E-hdlsomyndigheten
bestamma villkor for tilldelning av behorighet for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade personuppgifter. Behorigheten ska begrénsas till vad som
behovs for att den som arbetar hos myndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter.
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E-hdlsomyndighetens bedémning &r att processen for att bevilja denna direktatkomst
och de férutsattningar som vardgivare och tillstindshavare maste uppfylla for att fa
direktatkomsten dr central for att nyttan med den gemensamma lakemedelslistan ska
kunna realiseras. Det finns strategiskt viktiga mojligheter att definiera processen och
forutsattningarna sa att lakemedelslistan till exempel foljer Socialstyrelsens
gemensamma informationsstruktur, att professioner far tillgang till ratt information i
ratt tid och sa att den enskildes integritet skyddas. Det handlar om att i samband med
beviljandet av direktatkomst sakerstalla grundlaggande krav pa

— semantisk och teknisk interoperabilitet,
— informationssakerhet,
— presentation, dvs. vilken information som ska kunna presenteras och hur.

For att kunna sakerstalla att E-halsomyndigheten kan uppfylla sitt
personuppgiftsansvar for lakemedelslistan och for att tillgangliggtra den for
anvandare och patienter pa ett lagenligt och sakert satt, behdver E-halsomyndigheten
fa mandat att styra processen och ges ratt att utforma dessa krav (eventuellt i samrad
med relevanta parter). E-hdlsomyndigheten behdver aven ges mdjlighet att effektivt
sékerstalla att uppstéllda sékerhetskrav foljs.

E-hédlsomyndigheten bor darmed vara den myndighet som far meddela foreskrifter
om tilldelning av behdrighet for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade
uppgifter. Detta skulle da bli en permanent myndighetsuppgift som bor anges i E-
halsomyndighetens instruktion. Det finns ocksa ytterligare fragor kring beviljandet
av direktatkomst som E-halsomyndigheten menar behéver utredas narmare. Om E-
halsomyndigheten beviljar direktatkomst, ska det sa ske genom ett godkannande
eller en certifiering (som idag sker for apoteksaktdrerna, men i mindre omfattning)?
Hur bor myndighetens arbete med att bevilja direktatkomst, formulera krav m.m.
finansieras? Ska E-halsomyndighetens beslut om att bevilja direktatkomst kunna
overklagas? Hur ska tillampningen av direktatkomsten kontrolleras och av vem? E-
halsomyndigheten vill ha i uppdrag av regeringen att utreda dessa fragor.

Den foreslagna lagen om gemensam lakemedelslista

E-hédlsomyndigheten valkomnar utredningens forslag till ny lag om gemensam
lakemedelslista. Myndigheten anser att det dr strategiskt viktigt och sannolikt mer
resurseffektivt att direkt paborja arbetet med en ny och modern lagstiftning. Det &r
avgorande for att astadkomma de nodvéandiga forbattringarna av
informationshanteringen i hela lakemedelsprocessen och for att lagstiftningen ska
stodja en lakemedelsprocess som utgar fran patienten. Det foreslagna steg 1, som
bl.a. det tidigare NOD-projektet tog sikte pa, bedoms darmed inte som nodvandigt.
Regeringen bor ocksa ge E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utreda hur den
gemensamma lakemedelslistans ska konstrueras, formerna for finansiering, forslag
till tidplan m.m.

E-hilsomyndighetens remissvar SOU 2015:32 10/15



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

DIARIENUMMER eHé|SO = HH I
2015/04279 myndlgh eten

Kapitel 11 och 12: Standarder och krav pa interoperabilitet och
informationssakerhet

E-halsomyndigheten delar utredningens framstéllning av behoven av
interoperabilitet for att astadkomma en sékrare och mer andamalsenlig
informationshantering vid behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden, socialtjansten och detaljhandeln med ldkemedel.

I budgetpropositionen for 2016 lyfter regeringen e-hdlsa som en viktig aspekt i
utvecklingen av halso- och sjukvarden. Aven regeringen lyfter interoperabilitet som
ett forbattringsomrade och pekar pa att regeringens arbete ska vara inriktat pa bl.a.
standardiseringsfragor, enhetligare begreppsanvandning och regelverk. Detta &r helt i
linje med vad E-halsomyndigheten nedan foreslar.

Beslutsfunktion

Utredningen foreslar en férordning om krav pa interoperabilitet vid behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvarden, socialtjansten och detaljhandeln med
lakemedel. For att realisera detta foreslar utredningen ett beslutsorgan med
bemyndigande utfarda foreskrifter om krav pa interoperabilitet enligt ovan.
Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten inréttar ett sadant beslutsorgan och att
det benamns samverkansnamnd.

E-halsomyndigheten véalkomnar en beslutsfunktion for beslut om krav pa och
reglering av interoperabilitet enligt den foreslagna forordningen.

E-hédlsomyndigheten anser dock att formen for beslut bér vara en annan én vad
utredningen foreslar. E-halsomyndigheten forordar att myndigheten sjalv beslutar
om krav och standarder genom att meddela foreskrifter framfor att en
samverkansnamnd fattar besluten. Till foreskrifterna kopplas handbdcker som
beskriver hur man ska tillampa regler. E-hdlsomyndigheten understryker sarskilt
vikten av samverkan med berérda aktorer i framtagandet och beredningen av
besluten i en sadan ordning.

Utredningens beddmning &r att ledamdterna i nd&mnden bor vara foretrédare for
finansiarer och verksamhetsansvariga och foreslar E-halsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, SKL, ett landsting, en kommun, apotekssektorn
och privata vardgivare. Enligt forslaget ska regeringen utse ordférande, ledaméter
och viceledamoter.

Det finns idag inga aktorer som formellt foretrader landstingen, kommuner,
apoteksaktorer och privata vardgivare i sin helhet pa nationell niva och darmed inte
heller ndgot mandat att fatta beslut pa deras vagnar. E-halsomyndigheten menar att,
for att skapa tydlighet och na effekt av besluten bor foretradare for finansiarer och
verksamhetsansvariga inga i arbetet med att bereda beslut inom ramen for den
tilltankta samverkansorganisationen. E-halsomyndigheten bor daremot fa mandat att
besluta och meddela foreskrifter om krav pa interoperabilitet vid behandling av
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personuppgifter i halso- och sjukvarden, socialtjansten och detaljhandeln med
lakemedel.

Utredningen menar att de olika roller som E-hdlsomyndighetens styrelse och
namnden foreslas ha, kan komma i konflikt med varandra eftersom beslut i nAmnden
i delar kommer att paverka myndigheten. Utredningen understryker samtidigt
tydlighet kring vad som galler avseende informationshanteringen, dvs. beslut om
regler, krav och forutséttningar for informationshantering. Utredningen menar vidare
att sadana beslut kan beskrivas som formella styrmedel med direkt styrande effekt.
Det ar bara statliga aktorer som har tillgang till sadana styrmedel.

E-hédlsomyndigheten menar att det just darfor ar naturligt att en statlig aktor inte bara
organiserar beslutsfattandet, utan faktiskt fattar besluten. Det skapar tydlighet och
man undviker pa sa satt langa beslutsprocesser. Givet de av utredningen i évrigt
forslagna roller for E-halsomyndigheten inom ramen for 6vriga delar av
samverkansorganisationen skapas ocksa en kontinuitet i arbetet. Risken for
konflikter mellan olika roller foreligger &ven nar flera aktorer fattar gemensamma
beslut, hur stor risk beror pa hur beslutsordningen utformas. Risken for konflikt
mellan E-hdlsomyndighetens olika roller, bade inom och utanfér den féreslagna
samverkansorganisationen, bor sérskilt beaktas i organisationen av arbetet pa
myndigheten och i myndighetens beslutsordning.

For att uppna effekt av beslut om krav pa interoperabilitet myndigheten fattar &r
framtagandet av dem avgorande. Forslag till beslut bor beredas i samverkan med
berérda aktdrer; huvudman, apoteksaktorer, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket,
standardiseringsorgan och leverantorer av informationssystem. Beredningen bor
aven inkludera ekonomiska konsekvenser av beslut, inférande och efterlevnad av
kraven. En gedigen beredning av besluten kan ocksa bidra till minskad konflikt
mellan E-hdlsomyndighetens olika roller.

Ramverk for interoperabilitet

E-hédlsomyndigheten vill inkludera hur krav pa interoperabilitet och anvandande av
standarder ska arbetas fram for beslut som en prioriterad aktivitet i
samverkansorganisationens forsta handlingsplan. Detta arbete bor ha sin
utgangspunkt i att definiera och komma Gverens om ett interoperabilitetsramverk.
Ramverket bor baseras pa det europeiska interoperabilitetsramverket och definiera
en uppsattning principer och forhallningssatt, standarder och riktlinjer som beskriver
pa vilket satt organisationer ska arbeta kring och besluta om fragorna. Ramverket &r
inte statiskt och kan komma att anpassas Over tid i takt med att teknik, standarder
och administrativa krav och forutsattningar férandras. E-halsomyndigheten vill leda
framtagandet av ett svenskt interoperabilitetsramverk och ansvara for den langsiktiga
forvaltningen av detta. Detta uppdrag bor specificeras i ett regeringsuppdrag till
myndigheten och inga i den ovan namnda handlingsplanen for e-hélsa.

E-halsomyndigheten betonar sérskilt att ramverket och efterféljande krav bor utga
fran syftet med interoperabiliteten; pa vilken niva kraven ska ha effekt samt mellan
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vilka aktorer interoperabiliteten ska upprattas. E-halsomyndigheten menar pa att
syftet med detta arbete bor vara att vissa informationsmangder kan folja patienten
Over organisations- och landsgranser. Darutdver kommer det att behdvas ramverk for
standarder, ramverk m.m. som mdjliggér kommunikation mellan olika
informationssystem och aktorer.

E-halsomyndigheten anser att i arbetet med interoperabilitetsramverket br man
beakta arbete som redan genomforts pa nationell niva, men samtidigt undvika att
besluta om lokala sérldsningar.

Arbetet bor ta hansyn till och férorda anpassning till internationella ramverk och
standarder, i synnerhet de av EU-kommissionen och medlemsstaterna dverenskomna
riktlinjer och rekommendationerna pa omradet. | detta avseende lyfter E-
hélsomyndigheten sarskilt dverenskomna riktlinjer for elektroniska recept och
patientoversikter.

Beslut om gemensamma informationsstrukturen

E-hdlsomyndigheten stddjer utredningens forslag att arbeta for ett beslut att f6lja den
gemensamma informationsstrukturen. Det bor dock understrykas att det &r
avgorande att Socialstyrelsen har goda forutséttningar och verktyg foér forvaltning
och utveckling av informationsstrukturen for att beslut ska kunna fattas. Vidare
valkomnar myndigheten ett gemensamt uppdrag till E-hdlsomyndigheten och
Socialstyrelsen att utreda hur den gemensamma informationsstrukturen kan
tillgangliggoras.

E-hédlsomyndigheten valkomnar och instimmer med utredningens forslag kring
tillhandahallande av information, upplysningar, samt rad och stod vid tillimpning av
beslutade standarder och krav pa interoperabilitet. Hur och i vilken omfattning ett
sadant arbete ska genomforas bor inkluderas i arbetet med att definiera ett
interoperabilitetsramverk. E-hdlsomyndigheten forordar att en radgivande funktion
sa langt som mojligt byggs upp som en sjalv-service organisation. Likval kommer
detta arbete dock krdva resursforstarkning hos E-hélsomyndigheten.

Informationssakerhet

E-hélsomyndigheten delar inte utredningens bedémning att myndigheten bor ges ett
sérskilt uppdrag avseende informationssakerhet. Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap (MSB) har idag redan ett ansvar for informationssékerhet i samhallet och
E-halsomyndigheten anser att MSB fortsatt bor ha det ansvaret. E-h&lsomyndigheten
valkomnar dock ett sérskilt ndra samarbete med MSB avseende de lagrum E-
hélsomyndigheten har att ta hansyn till.

Kapitel 13: Finansiering
E-halsomyndigheten tar i dag ut en avgift fran 6ppenvardsapoteken for att finansiera

myndighetens verksamhet avseende registerféring av receptregistret och
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lakemedelsforteckningen. Detta gors enligt bestdammelser i lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning.

E-hdlsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag om att regeringen arligen ska
faststalla avgiften fran apoteksaktorerna. Detta bl.a. eftersom huvudprincipen for
myndigheter enligt ESV ér att regeringen bade satter avgiften och disponerar
intdkterna. Myndigheten delar utredningens uppfattning om att myndigheten
kommer att ha battre forutsattningar att bygga relationer med apotekssektorn och
andra relevanta aktorer i myndighetens foreslagna roll som nyckelaktor i det
nationella e-halsoarbetet for det fall att avgiften beslutas av regeringen.

Den s.k. apoteksavgiften skulle kunna omfatta andra tjanster &n vad som idag
innefattas. Ett sadant exempel ar det elektroniska expertstodet, som myndigheten ar
skyldigt att tillhandhalla apoteksaktdrerna, men dar en avgift for att tacka
kostnaderna inte kan tas ut. E-hdlsomyndigheten vill ha i uppdrag att ndrmare utreda
vilka tjanster som bor inrymmas i apoteksavgiften. Uppdraget bor resultera i en
strategisk och transparent plan om vad som ska inrymmas i avgiften.

E-hédlsomyndigheten anser vidare, i likhet med utredningen, att myndigheten dven i
fortsattningen bor ha en hog grad av avgiftsfinansiering men att utformningen av
finansieringen bor ses éver. En végledande princip bér, som utredningen férordar,
vara att anvandarna av register, tjanster m.m. star for kostnaderna. Forutsattningarna
for att ta ut avgifter fran andra aktorer an apoteksaktorerna, instruktionens lydelse i
detta avseende m.m. bor ses dver. Regeringen bor darfor ge E-hdlsomyndigheten i
uppdrag att ytterligare utreda formerna &ven for den évriga avgiftsfinansieringen,
utGver apoteksavgiften.

Finansiering av den gemensamma lakemedelslistan

E-hdlsomyndighetens beddmning dr att utredningens forslag om att inféra en
gemensam lakemedelslista som regleras av en ny lagstiftning ar positivt och
nodvandigt for att starka patientsakerheten.

Den foreslagna lakemedelslistan &r ett helt nytt register som ska méta nya behov
jamfort med vad receptregistret och lakemedelsforteckningen goér i dag. Om E-
halsomyndigheten far uppdraget att fora ett nationellt register (gemensamma
lakemedelslistan) sa finns det anledning till att utreda vilka tjanster som kan tankas
inrymmas inom begreppet ”fora” och vad som kan inga i avgiften for registret.
Myndigheten delar ddrmed utredningens uppfattning om att det behovs en detaljerad
utformning av en ny finansieringsmodell for den gemensamma ldkemedelslistan och
att det behdver utredas ytterligare. Finansieringen av lakemedelslistan bor dock delas
mellan staten och huvudménnen.

Kapitel 16: Konsekvensanalys

Utredningen har foreslagit att utdka myndighetens forvaltningsanslag med 5 miljoner
kronor per ar i och med de forslag som anges i utredningen.
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Myndigheten delar utredningens uppfattning om att ett utokat uppdrag kommer att
krava ytterligare resurser hos myndigheten. Det gar dock inte i nulaget avgéra om
anslagshojningen bor vara stérre an det foreslagna beloppet och fran nar. Ett
exempel pa ett uppdrag som skulle krava utokade resurser &r forslaget om att
myndigheten far ett bemyndigande om att utfarda foreskrifter och handbocker.
Kommer den gemensamma lékemedelslistan att genomforas, krdvs exempelvis en
permanent héjning av myndighetens anslag.

Beslut om detta remissvar har fattats av E-halsomyndighetens styrelse. |
handlaggningen har E-hdlsomyndighetens ledningsgrupp deltagit.
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