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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet Lena Hallengren

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

Som sakkunniga i utredningen férordnades frin och med den
18 december 2020 imnesridet Henrik Moberg och kanslirddet Lisa
Wiberg, bdda vid Socialdepartementet.

Som experter férordnades frin och med den 18 december 2020
juristen Pernilla Andersson, Integritetsskyddsmyndigheten, strategen
Daniel Antonsson, Myndigheten for digital férvaltning, seniora
farmaceutiska utredaren Annika Ohlson, E-hilsomyndigheten, medi-
cinska utredaren Johanna Sjégren, Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket, likemedelsinspektéren Gustav Sjostrand, Likemedels-
verket och rittslige experten Johan Vadengren, Forsikringskassan.
Den 25 maj 2021 entledigades Henrik Moberg som sakkunnig och
Omid Mavadati, Socialdepartementet, férordnades som sakkunnig.
Den 15 september 2021 entledigades Pernilla Andersson som expert.

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes den 1 november 2020
beredningschefen Evelina Kaarme och den 18 januari 2021 verks-
juristen Sarah Svenblad.

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

Hirmed far utredningen éverlimna delbetinkandet E-recept inom
EES (SOU 2021:102).



Utredningsarbetet fortsitter enligt direktiven (dir. 2021:91) med
dterstiende utredningsfrigor.

Stockholm 1 december 2021

Catarina Andersson Forsman

/Evelina Kaarme

Sarah Svenblad
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Forkortningar EU-rittsakter och foreskrifter

Dataskyddsforordningen

el DAS-forordningen

EUF-fordraget

Forordningen 883/2004

Genomforandedirektivet
2012/52/EU

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

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

Fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt

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

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

land
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Humandirektivet

NIS-direktivet

Patientrorlighetsdirektivet

Receptforeskrifterna

SDG-forordningen

Webbtillginglighets-
direktivet
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Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanlikemedel

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

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

Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och
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Forkortningar, begrepp och forklaringar

EES Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet

Efia Europeiska frihandelssamman-
slutningen

eHDSI E-Health Digital Service Infra-

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

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

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

Humanléikemedel Likemedel avsedda for minniska

Kommissionen Europeiska kommissionen

Land A Forsikringsmedlemsstat enligt
artikel 3 ¢ 1 patientrorlighets-
direktivet

Land B Behandlande medlemsstat enligt
artikel 3d 1 patientrorlighets-
direktivet

19



Vissa forkortningar och begrepp SOU 2021:102

Nationell kontaktpunkt Nationell kontaktpunkt som ut-

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

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

Recept-id En unik identifikation som
identifierar varje enskilt recept 1
receptlistan med en kod och
anvinds bdde i nationell e-recept-
hantering och vid grinsoverskri-
dande identifiering av e-recept.

Tjdnsten e-recept Gver Begreppet anvinds fér att be-
landsgrinser skriva forutsittningarna for det
informationsutbyte som tagits
fram inom nitverket for e-hilsa
som gor det mojligt att expe-
diera ett e-recept i ett annat
EES-land 4n dir det dr utfirdat.

Unik identifierare Begreppet ir en dversittning av
unique identifier som avser den
uppgift som krivs for att unike
kunna identifiera t.ex. en en-
skild patient eller farmaceut och
kan vara ett personnummer
eller en unik legitimationskod.
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Redan i dag dr det mojligt att expediera pappersrecept frin ett annat
EES-land pa svenska oppenvérdsapotek. Pappersrecept utfirdade i
Sverige fir expedieras 1 andra EES-linder. Medlemslinderna i EES
samarbetar kring ett informationsutbyte om e-recept over lands-
grinser som gor det mojligt att dven e-recept frin ett EES-land far
expedieras pd ett apotek i ett annat EES-land. Samarbetet sker inom
det frivilliga nitverket f6r e-hilsa som bildats med stéd av patient-
rorlighetsdirektivet. Detta nitverk samarbetar kring en infrastruktur
och de férutsittningar som behoévs for informationsutbytet. Informa-
tionsutbytet avser forskrivningar av godkinda humanlikemedel ut-
firdade pd e-recept, men med vissa undantag.

Jimfort med pappersrecept finns det fordelar med e-recept for
patienter, expedierande personal pd apotek och forskrivare. E-recept
ir 1 regel sikrare och bidrar till en mer fullstindig bild av patientens
likemedelsbehandling bl.a. genom att expedierande apotek rappor-
terar till patientens hemland vilket likemedel som har limnats ut.
Sverige deltar aktivt i samarbetet och avser att ansluta sig till informa-
tionsutbytet om e-recept 6ver landsgrinser.

E-hilsomyndigheten har i1 dag uppdraget dels att vara Sveriges
kontaktpunkt for e-hilsa, dels att fortsitta etableringen och forvalt-
ningen av den tekniska infrastruktur som krivs f6r att expediera ut-
lindska recept i Sverige och svenska recept i ett annat EES-land. All
information som behovs for expediering gir via de nationella kon-
taktpunkterna for e-hilsa som sedan vidareférmedlar informationen
till expedierande apotek och dvriga aktorer.

Utredningen har uppdraget att utreda vad som krivs fér en patient-
siker och effektiv process for e-recept inom EES och att féresld de
tgirder som krivs {6r en sddan process.
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Kartlaggning av lakemedelsprocessen

Utredningen kartligger informationsflédden och ansvarsférdelning 1
likemedelsprocessen for e-recept inom EES. De grundliggande for-
utsittningarna for informationsutbytet vid e-recept dver landsgrin-
ser beskrivs ocksd. Denna kartliggning ligger till grund fér utred-
ningens fortsatta arbete.

Utredningen redogor dven f6r ersittning vid grinséverskridande
vird 1 friga om likemedel och gér beddmningen att lag (2002:160) om
likemedelsf6rmaner m.m. inte ir tillimplig med avseende pa e-recept
frin EES som expedieras 1 Sverige.

Behovet av att reglera aktérernas personuppgiftsbehandling
E-hilsomyndighetens bebandling av personuppgifter

E-hilsomyndigheten kommer att behandla kinsliga personuppgifter
pd ett sitt som inte gors 1 dag 1 informationsutbytet for e-recept dver
landsgrinser. Utredningen f6resldr att den rittsliga grunden for E-hilso-
myndighetens personuppgiftsbehandling vid informationsutbytet fast-
stills 1 férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyn-
digheten, 1 lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista och i en
ny lag om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES).

E-hilsomyndighetens uppdrag som kontaktpunkt f6r e-hilsa en-
ligt patientrérlighetsdirektivet féreslds framgd av férordningen med
instruktion for E-hilsomyndigheten. Det foreslds ocksa att E-hilso-
myndigheten fir ett uppdrag att tillhandahilla tjinster och infra-
struktur f6r informationsutbytet.

Utredningen féresldr dndringar i lagen om nationell likemedels-
lista f6r E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling nir e-recept
utfirdade 1 Sverige expedieras i ett annat EES-land. Utredningen fore-
slér bl.a. ett nytt indamal som avser expediering i ett annat EES-land
av e-recept som har utfirdats i Sverige. Utredningen foreslar ocks3
att patienten ska limna ett integritetshdjande samtycke for att ett
svenskt e-recept ska kunna expedieras 1 ett annat EES-land. Uppgif-
ter om behorig férskrivare, expedierande farmaceut och apotek eller
motsvarande 1 annat EES-land f6reslds {8 registreras i den nationella
likemedelslistan eftersom det behovs for att stirka patientsiker-
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heten. En uppgiftsskyldighet fér E-hilsomyndigheten till en utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa féreslds ocksa.

Utredningen foresldr en ny lag om E-hilsomyndighetens hanter-
ing av e-recept frin Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
fér myndighetens personuppgiftsbehandling. Lagen ska tillimpas nir
ett e-recept frin ett annat EES-land expedieras pd ett ppenvirds-
apotek i Sverige. E-hilsomyndigheten féreslds vara personuppgifts-
ansvarig for den behandling som myndigheten utfér enligt lagen. Ut-
redningen foresldr vilka indamél E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter for. Personuppgifter ska dirutoéver fa behandlas for
andra, icke oférenliga, indamadl. Vidare foresldr utredningen en upp-
giftsskyldighet fér E-hilsomyndigheten till ppenvirdsapotek, utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa, Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Ut-
redningen foreslar ocksd att personuppgifterna far bevaras 1 hogst fem
ir efter det att likemedlet expedierats pd ett dppenvirdsapotek.

Overviganden om nér patienten dr ett barn, fullmakt och ombud,

samt skyddade personuppgifter

Innan e-recept som avser likemedel till barn ska kunna omfattas av
informationsutbytet ¢ver landsgrinser krivs det ytterligare utred-
ning och éverviganden enligt utredningens bedémning. Sidana éver-
viganden avser frigor om integritet och sekretess, men dven om de
tekniska forutsittningarna fér informationséverforingen. Motsva-
rande 6verviganden bor géras nir nigon annan ska kunna himta ut
likemedel 4t patienten, med en fullmakt eller som nigon annan slags
ombud. Utredningen analyserar dven foérutsittningarna for e-recept
inom EES {6r personer med skyddade personuppgifter.

Owriga aktorers personuppgiftsbebandling

Utredningen foresldr att det framgar av apoteksdatalagen (2009:367)
att ett e-recept som har utfirdats av en forskrivare behorig i ett annat
EES-land fir behandlas. Utredningen féresldr vidare ett utékat inda-
mal i apoteksdatalagen som omfattar expediering av ett sidant e-recept
som har utfirdats av en forskrivare behorig i ett annat EES-land och
ett indamal som rér redovisning av uppgifter om ett sddant e-recept
frén EES till E-hilsomyndigheten.
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Utredningen gor ocksd bedémningen att férskrivare behériga 1
Sverige, Likemedelsverket och Socialstyrelsen har st6d 1 dataskydds-
forordningen for att behandla personuppgifter med anledning av in-
formationsutbytet av e-recept 6ver landsgrinser.

Andringar i HOSP-vegistret

E-hilsomyndigheten behéver kunna anvinda uppgifter om hilso-
och sjukvdrdspersonal f6r e-recept 6ver landsgrinser. Utredningen
foresldr dirfor ett nytt iandamil som ersitter de indamal 1 férord-
ningen (2006:196) om register for hilso- och sjukvirdspersonal
(HOSP-forordningen) som giller behandling av personuppgifter for
utlimnande av uppgifter till E-hilsomyndigheten. Andamélet ir det-
samma som foreslagits 1 delbetinkandet Ombuds tillging till vard-
och omsorgsuppgifter och forenklad behorighetskontroll inom vdrden 1
SOU 2021:39. Det nya dndamailet innebir att E-hilsomyndigheten
ska kunna {8 de uppgifter som behovs for myndighetens kontroll av
hilso- och sjukvirdspersonals identitet och behorighet 1 enlighet
med forfattning eller regeringsuppdrag.

Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Utredningen féresldr vidare sekretessbrytande bestimmelser i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) s3 att uppgift enligt lagen om
nationell likemedelslista ska kunna limnas ut till en utlindsk kon-
taktpunkt for e-hilsa och att uppgifter som behandlas med stéd av
den nya lagen om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) ska kunna limnas
ut till de svenska 6ppenvardsapoteken och till en utlindsk kontakt-
punkt f6r e-hilsa.
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Behovet av andra atgéirder for en patientsaker
och effektiv lakemedelsprocess

Krav pd dppenvdrdsapotek

Utredningen analyserar behovet av att indra de krav som stills pd
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Utredningen
foresldr bl.a. en definition av e-recept utfirdade av en férskrivare
behorig i ett annat EES-land (e-recept frén EES), att tillstdndshava-
ren for ett dppenvirdsapotek ska tillhandahilla likemedel vid expe-
diering av ett sidant e-recept s& snart det kan ske. Tillstdndshavaren
ska ocksg limna uppgifter till E-hilsomyndigheten vid en sidan expe-
diering. Vilka uppgifter som ska limnas féreslds regeringen 8 med-
dela foreskrifter om. Utredningen féreslir dven ett krav pd att ull-
stindshavaren ska kunna ta emot och skicka uppgifter pi elektronisk
vig till E-hilsomyndigheten vid expediering av e-recept frin EES.
Myndigheten foreslds {8 meddela féreskrifter om kraven f6r en sddan
dvertoring. E-hilsomyndigheten foreslds ocks informera Likemedels-
verket om Sppenvirdsapoteken inte limnar de uppgifter som de ska
om e-recept frén EES.

Likemedelsverket foreslis f3 meddela foreskrifter som ska gilla
vid expediering av e-recept frin EES t.ex. om férutsittningarna for
en expediering, identifiering av patienten och vilket likemedel som
far limnas ut.

Owriga nédvindiga dtgirder

Utredningen foreslar att det ska framg8 av likemedelslagen (2015:315)
att e-recept for godkinda humanlikemedel f&r formedlas for utlim-
nande i ett annat EES-land enligt nitverket f6r e-hilsas krav. Utred-
ningen foresldr ocksd att Likemedelsverket f&r meddela freskrifter
om undantag for e-recept avseende vissa typer av likemedel som inte
far overforas for expediering i ett annat EES-land om ett sidant
undantag ir proportionerligt och nédvindigt av patientsikerhets-
skil, t.ex. narkotiska likemedel. Likemedelsverket foreslas ocks3 {3
meddela foreskrifter som innebir att det f6r e-recept f6r vissa typer
av likemedel anges att endast det forskrivna likemedlet fir limnas
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ut vid expedieringen, om det kan antas vara olimpligt att utbyte sker
med hinsyn tll likemedlets egenskaper.

Nir en patient frin Sverige vill himta ut ett likemedel 1 ett annat
EES-land f6reslar utredningen att viss information dven om ett e-recept
som inte fir expedieras utomlands 6verférs. Sidan information ger
ytterligare férutsittningar fér en patientsiker expediering enligt ut-
redningen.

Digitala vardtjinster och pigdende arbete i nitverket for e-hilsa

Utredningen analyserar vad anvindningen av digitala virdtjinster
kan innebira f6r e-recept éver landsgrinser 1 EES, men féreslar inga
ytterligare dtgirder 1 detta avseende.

Nitverket for e-hilsa samverkar dven om informationsutbyte av
s.k. patientdversikter. En patientdversikt dr en sammanstillning av
viktig journalinformation som delas i virdsammanhang f6r att kunna
erbjuda patienten en god och siker vird. Utredningen dterkommer
till patientdversikter 1 slutbetinkandet.

Ikrafttradande

Foreslagna forfattningsindringar bor enligt utredningen bérja gilla
den 1 maj 2023. Under det férsta dret dr det dock frivilligt f6r 6ppen-
vardsapoteken att expediera e-recept frin EES och de nya kraven i
lagen om handel med likemedel giller under denna period bara om
tillstdndshavaren viljer att erbjuda tjinsten. Frin och med den 1 maj
2024 giller kraven for alla tillstindshavare. Inga 6vergdngsbestim-
melser behvs.

Konsekvenser

Utredningens forslag innebir forbittringar f6r patienterna, den expe-
dierande personalen och férskrivarna. Forslagen medfor kostnader
for E-hilsomyndigheten for uppdraget att ta fram férutsittningar
for informationsutbytet och som nationell kontaktpunkt for e-hilsa.
Utredningen féreslér att det finansieras genom myndighetens an-
slag. For 6ppenvirdsapoteken kommer forslagen att innebira vissa
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kostnader, frimst f6r en anpassning till de nya forutsittningarna
som krivs for att kunna expediera e-recept frén EES. Exempelvis
kommer expedierande personal f3 uppgifterna om ett sidant e-recept
pa ett annat sitt in 1 dag. Uppgifterna om e-recept frdn EES avses
himtas genom ett webbgrinssnitt som E-hilsomyndigheten tar fram,
s& att ingen teknisk anpassning bér behdvas. Information och ut-
bildning fér expedierande personal kan behovas.

Foérdelarna med férslagen dverviger de integritetsrisker som finns.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag (0000:000) om
E-hadlsomyndighetens hantering av e-recept fran
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Hirigenom foéreskrivs féljande.

Tillimpningsomride m.m.

1§ Denna lag tillimpas vid automatiserad behandling av person-
uppgifter vid E-hilsomyndighetens hantering av sidana e-recept som
har utfirdats av en forskrivare behorig i ett annat EES-land och som
expedieras pd dppenvardsapotek i enlighet med de krav som har fast-
stillts av nitverket f6r e-hilsa som bildats med stdd av artikel 14 i
Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet).

Vid E-hilsomyndighetens hantering av e-recept som har utfir-
dats av en forskrivare behorig i Sverige och som expedieras pd apotek
eller motsvarande 1 ett annat EES-land giller lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista.

2§ Med e-recept frdn EES avses i denna lag e-recept som har ut-
firdats av en forskrivare behérig i ett annat EES-land och som expe-
dieras pd 6ppenvirdsapotek i enlighet med de krav som har faststillts
av nitverket for e-hilsa som bildats med st6d av artikel 14 1 patient-
rorlighetsdirektivet.

3§ Med utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa avses i denna lag en sddan

nationell kontaktpunkt f6r grinsoverskridande hilso- och sjukvard
som har utsetts 1 enlighet med artikel 6 i patientrérlighetsdirektivet.
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Forhallandet till annan reglering

4§ Denna lag innehiller bestimmelser som kompletterar Europa-
parlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir kallad EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat f6ljer av denna lag.

Personuppgiftsansvarig

5§ E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig fér den behand-
ling av personuppgifter som myndigheten utfér med stéd av denna lag.

Andama3l med behandling av personuppgifter

6§ E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter om det ir
nodvindigt fér

1. expediering pd oppenvirdsapotek av sddana e-recept frin EES
som anges 12 §,

2. redovisning till utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa av sddan
expediering som avses enligt punkt 1,

3. framstillning av statistik hos E-hilsomyndigheten,

4. redovisning av uppgifter f6r Likemedelsverkets tillsyn éver till-
handah&llandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 16 lagen (2009:366) om
handel med likemedel och fér Likemedelsverkets tillsyn éver upp-
giftslimnande vid expediering av en férskrivning enligt 2 kap. 6 § 17
lagen om handel med likemedel, och

5. redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter f6r epidemiologiska
undersdkningar, forskning, framstillning av statistik, uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet.
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Personuppgiftsbehandling for andra andamal

7§ Personuppgifter som behandlas enligt 6 § fir behandlas dven
for andra iandamal, under férutsittning att uppgifterna inte behandlas
pa ett sitt som ir oférenligt med det indamadl f6r vilket uppgifterna
samlades in.

Personuppgifter som fir behandlas

8§ E-hilsomyndigheten f&r med st6d av denna lag behandla endast
sddana personuppgifter som behovs for de indamal som anges 16 §.

Behandling av kinsliga personuppgifter

9§ DPersonuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfér-
ordning (kinsliga personuppgifter) fir behandlas med stdd av arti-
kel 9.2 h i férordningen under forutsittning att kravet pa tystnads-
plikt i artikel 9.3 1 férordningen ir uppfyllt.

Uppgiftsskyldighet till 6ppenvardsapotek

10§ E-hilsomyndigheten ska till expedierande personal pd 6ppen-
vardsapotek limna ut de uppgifter som ir nédvindiga fér det inda-
mél som anges 16 § 1.

Uppgiftsskyldighet till utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
11§ E-hilsomyndigheten ska till en utlindsk kontaktpunkt fér

e-hilsa limna ut de uppgifter som dr nédvindiga f6r de indamal som
anges 16§ 1 och 2.

Uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket

12§ E-hilsomyndigheten ska till Likemedelsverket limna ut de
uppgifter som ir nddvindiga for det indamal som anges 1 6 § 4.
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Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen

13§ E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen limna ut de upp-
gifter som dr nédvindiga for det indamél som anges i 6 § 5.

Behorighetstilldelning

14§ E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar hos myndigheten f6r dtkomst till
uppgifter som behandlas enligt denna lag. Behorigheten ska begrin-
sas till det som behdvs f6r att den som arbetar hos E-hilsomyndig-
heten ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter dir.

Atkomstkontroll

15§ E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifterna
som behandlas enligt denna lag dokumenteras s att &tkomsten kan
kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och dterkommande kon-
trollera om ndgon obehdrigen tar del av uppgifterna.

Bevarandetid

16 § Personuppgifter ska tas bort senast fem ar efter det att like-
medlen expedierades pd ett Sppenvirdsapotek.

Bemyndigande

17§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka uppgifter som
ska limnas ut till Likemedelsverket enligt 12 §.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2023.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirmed foreskrivs 1 frdga om lagen (2009:366) om handel med like-
medel,

dels att 1 kap. 4 §, 2 kap. 6, 10 b och 11 §§ och 8 kap. 2 a § ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas tv3 nya paragrafer, 2 kap. 6 d och 11 b §§,
av foljande lydelse,

dels att det nirmast fore 2 kap. 6 d § ska inforas en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1 kap.
4§

I denna lag anvinds féljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Apoteksombud Niringsidkare som vid ett visst
forsiljningsstille utfér sddana upp-
gifter som anges 1 2 a kap.4 § pd
uppdrag av den som har tillstdnd
enligt 2 kap. 18§.

Detaljhandel Forsiljning av likemedel till
konsument, sjukvdrdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirds-
inrittning eller till den som ir be-
hérig att forordna likemedel.

Dosdispensering Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens origi-
nalférpackning.

Farmaceut Den som ir behorig att utdva
yrke som apotekare eller recep-
tarie enligt 4 kap. 4 § patientsiker-
hetslagen (2010:659).

! Senaste lydelse 2018:1107.
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Formedling

Kurant likemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Virdgivare

Oppenvirdsapotek
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Verksamhet som ir knuten till
forsiljning eller kép av human-
likemedel och som inte ir att
anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom
sjilvstindig férhandling t en juri-
disk eller fysisk person.

Likemedel vars hillbarhet inte
har gdtt ut, vars godkinnande fér
forsiljning inte har upphért och
som inte har dterkallats frin mark-
naden, som har lagrats och han-
terats 1 enlighet med de sirskilda
lagringskrav som giller for like-
medlet enligt produktresumén
och som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundirférpackning.

Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsiljning av like-
medel som inte ir att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktivi-
teter som tillgodoser likemedels-
forsorjningen till eller inom sjuk-
hus.

Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso-
och sjukvard.

Inrittning for detaljhandel med
likemedel som bedrivs med till-
stind enligt 2 kap. 1 §.
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Foreslagen lydelse

1 kap.
4§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.

Apoteksombud Niringsidkare som vid ett visst
forsiljningsstille utfér sddana upp-
gifter som anges 12 a kap. 4 § pd
uppdrag av den som har tillstdnd
enligt 2 kap. 18§.

Detaljhandel Forsiljning av likemedel till
konsument, sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvirds-
inrittning eller till den som ir
behorig att férordna likemedel.

Dosdispensering Firdigstillande av likemedel
for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens origi-
nalférpackning.

E-recept fran EES E-recept som har utfirdats av
en forskrivare behorig i ett annat
land i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES) som kan dver-
foras till Sverige och expedieras pd
dppenvdrdsapotek i enlighet med
de krav som har faststillts av ndt-
verket for e-hdilsa som bildats med
stod av artikel 14 1 Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2011/
24/EU av den 9 mars 2011 om
tllimpningen av patientrittigheter
vid grinsoverskridande hilso- och
sjukvdrd.

Farmaceut Den som ir behorig att utdva
yrke som apotekare eller recep-
tarie enligt 4 kap. 4 § patientsiker-
hetslagen (2010:659).

? Senaste lydelse 2018:1107.
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Formedling

Kurant likemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Virdgivare

Oppenvirdsapotek
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Verksamhet som ir knuten till
forsiljning eller kép av human-
likemedel och som inte dr att
anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom
sjilvstindig férhandling 4t en juri-
disk eller fysisk person.

Likemedel vars hillbarhet inte
har gdtt ut, vars godkinnande fér
forsiljning inte har upphért och
som inte har dterkallats frn mark-
naden, som har lagrats och han-
terats 1 enlighet med de sirskilda
lagringskrav som giller for like-
medlet enligt produktresumén
och som ligger i en o6ppnad och
oskadad sekundirférpackning.

Verksamhet som innefattar
anskaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsiljning av like-
medel som inte ir att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktivi-
teter som tillgodoser likemedels-
forsorjningen till eller inom sjuk-
hus.

Fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso-
och sjukvard.

Inrittning for detaljhandel med
likemedel som bedrivs med till-
stind enligt 2 kap. 1 §.



SOU 2021:102 Foérfattningsforslag

Lydelse enligt SFS 2021:1126 Féreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet,

2. bedriva verksamheten ilokaler som ir limpliga for sitt indamal
och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och ridgiv-
ning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och
egenvird limnas ir utformade s3 att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahlla samtliga férordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfér-
mainer m.m. s snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krivs for att han eller hon ska kunna fullgéra
sina uppgifter,

5.vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som
anges 1 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till
E-hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att {4 direke-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna féra statistik éver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten limp-
ligt egenkontrollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m.,

11. tillhandahdlla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsumenter samt se till att informa-
tionen och ridgivningen endast limnas av personal med tillricklig
kompetens f6r uppgiften,

3 Senaste lydelse 2021:1126.
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12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke f6r ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket,

13.1 de fall tillstdndshavaren
inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses
1 3, informera konsumenten om
pd vilket eller vilka dppenvérds-
apotek likemedlet eller varan
finns for forsiljning,

14. upptylla de krav avseende
sikerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en for-
skrivning av likemedel for be-
handling av djur limna uppgifter
till E-hilsomyndigheten, och

38

13.1 de fall ullstindshavaren
inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses
13, eller ett likemedel som avses i
16, informera konsumenten om
pd vilket eller vilka 6ppenvirds-
apotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning,

14. upptylla de krav avseende
sikerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161,

15. vid expediering av en for-
skrivning av likemedel for be-
handling av djur limna uppgifter
till E-hilsomyndigheten,

16. vid expediering av e-recept
fran EES tillhandabdlla det for-
skrivna likemedlet eller ett like-
medel som motsvarar det forskrivna
ldkemedlet sd snart det kan ske,

17. vid expediering av e-recept
fran EES limna wuppgifter till
E-hélsomyndigheten, och

18. vid expediering av e-recept
fran EES, utover det som anges i
6, pd elektronisk vig kunna ta
emot och limna de uppgifter till
E-hélsomyndigheten som krivs for
en sddan expediering.
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Nuvarande lydelse

Lydelse enligt SFS 2021:1126

Foérfattningsforslag

Féreslagen lydelse

Bestimmelser som inte giller
vid expediering av e-recept
frdn EES

6d§

Vid expediering av e-recept frin
EES giller inte bestimmelserna i
2 kap. 6 § 3 och 5 for den som har
tillstind enligt 1§ att bedriva
detaljhandel med likemedel till

konsument.

Foreslagen lydelse

10 b§*

E-hilsomyndigheten ska infor-
mera Likemedelsverket om det
som framkommit vid en kontroll
av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdndsha-
vare ska ha enligt 6 § 6. Myndighe-
ten ska vidare informera Likeme-
delsverket om en tillstindshavare
inte limnar de uppgifter till myn-
digheten som féreskrivs 16 § 5, 7
eller 15.

E-hilsomyndigheten ska infor-
mera Likemedelsverket om det
som framkommit vid en kontroll
av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdndsha-
vare ska ha enligt 6 § 6. Myndighe-
ten ska vidare informera Likeme-
delsverket om en tillstdndshavare
inte limnar de uppgifter till myn-
digheten som foreskrivs i 6§ 5,
7, 15 eller 17.

E-hilsomyndigheten ska, for Likemedelsverkets tillsyn éver kravet
1 6§ 7, till Likemedelsverket limna sidana uppgifter som avses i

6§7.

* Senaste lydelse 2021:1126.
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Nuvarande lydelse

SOU 2021:102

Foreslagen lydelse

1§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses1i6 § 2,

2. inom vilken tid tillhanda-
hillandet enligt 6 § 3 ska ske,

2. inom vilken tid tillhanda-
hillandet enligt 6 § 3 och 16 ska
ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt

6 § 4 ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt

6§11,

6. anvindning av det varumirke som avses 16 § 12,

7. expediering av f6rskrivningar
och undantag frin kravet p3 far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,
och

8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
10a§2,

7. expediering av forskrivningar
och undantag frin kravet pd far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,

8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i1
102§ 2, 0ch

9. de krav som ska stillas pd
tillstandshavaren att pd elektro-
nisk vdig kunna ta emot och limna
uppgifter till E-héilsomyndigheten
enligr 6 § 18.

11b§

Regeringen fir meddela fire-
skrifter om vilka uppgifter som ska
limnas till E-hilsomyndigheten
enligt 6 § 17.

> Senaste lydelse 2018:1108.
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8 kap.
2a§
E-hilsomyndigheten fir ta ut en avgift for att

1. utfirda ett intyg som visar
att den som anséker om tillstdnd
att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument har for-
utsittningar att uppfylla de krav

som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7,
och

1. utfirda ett intyg som visar
att den som ansoker om tillstdnd
att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument har fér-
utsittningar att uppfylla de krav
som foéreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7,
17, och

2. kontrollera det elektroniska system for direktitkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap.

6§ 6.

En avgift enligt forsta stycket 1 fir tas ut av den som anséker om
tillstdndet. En avgift enligt forsta stycket 2 fir tas ut av tillstdnds-

havaren.

Regeringen fir meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 maj 2023.

2. Bestimmelserna 1 2 kap. 6 § 1618 och 6 d § ska tillimpas frin
och med den dag en tillstdndshavare som avses 12 kap. 1 § uppfyller
kraveni2 kap. 6 § 18, dock senast den 1 maj 2024 di bestimmelserna
ska tillimpas pa samtliga tillstdndshavare.

¢ Senaste lydelse 2013:1025.
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1.3 Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Hirmed féreskrivs 1 friga om apoteksdatalagen (2009:367) att 1, 8,
10, 12 och 13 §§, ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§
Denna lag tillimpas vid sidan personuppgiftsbehandling vid 6ppen-
virdsapotekens detaljhandel med likemedel m.m. som ir helt eller
delvis automatiserad, eller dir uppgifterna ingdr 1 eller ir avsedda att
ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter, som ir tillgingliga

for sokning eller ssmmanstillning enligt sirskilda kriterier.
Personuppgifter som ror konsumenter och de som ir behoriga
att forordna likemedel fir behandlas f6r de iandamal som anges i 8 §.
Personuppgifter som ror kon-
sumenter och forskrivare behorig i
ett annat land inom Europeiska
ekonomiska  samarbetsomrddet
(EES) far bebandlas for de inda-
mdl som anges 1 8 §, vid expe-
diering av ett sddant e-recept frin
EES som anges i 1 kap. 4 § lagen
(2009:366) om handel med like-

medel.

Lydelse enligt SFS 2021:1127 Foreslagen lydelse

8§

Personuppgifter fir behandlas om det dr nédvindigt f6r
1. expediering av férordnade 1. expediering av férordnade
likemedel, och sidana férordnade likemedel, sidana férordnade
varor som omfattas av lagen varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsfér- (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. samt {6r dtgirder i mdiner m.m. och sddana e-recept
anslutning till expedieringen, fran EES som anges i 1 kap. 4 §
lagen (2009:366) om handel med

! Senaste lydelse 2021:1127.
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2. redovisning av uppgifter till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap.
68§ 5, 7 eller 15 lagen (2009:366)
om handel med likemedel,

Foérfattningsforslag

likemedel, samt f6r dtgirder i an-
slutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap.
685, 7, 15 eller 17 lagen om
handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedelsférmdner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen fér vdrd och omsorg
och Likemedelsverket fér deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21 §
femte stycket, 21 a § fjirde stycket och 21 b § tredje stycket lagen

om likemedelsfé6rméner m.m.,
8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna limna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlépande utveckling och sikerstillande av
dppenvirdsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfdljning och utvirdering av
oppenvérdsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sidan personuppgiftsbehandling som avses 1 férsta stycket 5 och
8 fir inte omfatta ndgon annan in den som har limnat sitt samtycke

till behandlingen.

For indamal som avses 1 forsta stycket 10 och 11 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas till en enskild person.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

10§
Identitet fir anvindas som sokbegrepp endast 1 friga om

1. konsument, fér de indamil
som anges 1 8 § forsta stycket 1,
3-5,80ch9, och

2. den som ir behorig att for-
ordna likemedel, fér de indamAl
som anges 1 8 § forsta stycket 6
och 7.

1. konsument, f6r de indamil
som anges 1 8 § forsta stycket 1,
3-5,8 och9,

2. den som ir behorig att for-
ordna likemedel, fér de indamAl
som anges 1 8 § forsta stycket 6
och 7, och
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3. den som dr behorig att ut-
firda ett sidant e-recept fran EES
som anges i 1kap. 4§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel, for de dndamal som anges
i 8 § forsta stycket 6.

Forskrivningsorsak far inte anvindas som sokbegrepp.

12§

Tillstdndshavaren ska be-
stimma villkor for tilldelning av
behorighet for dtkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter om konsumenter
och de som dr behoriga att for-
ordna likemedel. Behoérigheten
ska begrinsas till vad som be-
hévs for att den som arbetar pd
ett Oppenvardsapotek ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter dir.

Tillstdndshavaren ska  be-
stimma villkor for tilldelning av
behorighet for dtkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter som bebandlas en-
ligt denna lag. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behovs for
att den som arbetar pd ett 6ppen-
vardsapotek ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter dir.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om tilldelning av behérighet f6r dtkomst till
helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter.

13§

Tillstindshavaren ska se till
att dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgif-
ter om konsumenter och de som dr
behiriga att forordna likemedel,
dokumenteras s& att de kan kon-
trolleras. Tillstdndshavaren ska
systematiskt och dterkommande
kontrollera om ndgon obehérigen
kommer 3t sidana uppgifter.

Tillstdndshavaren ska se till
att dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgit-
ter som bebandlas enligt denna
lag, dokumenteras s3 att de kan
kontrolleras. Tillstindshavaren ska
systematiskt och dterkommande
kontrollera om nigon obehérigen
kommer 4t sidana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Denna lag trider 1 kraft den 1 maj 2023.
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1.4

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i

offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 17 ¢ § 1 offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2021:1128

Foreslagen lydelse

25 kap.
17 c§
Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behérig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskéterska utan
behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut 1 hilso- och sjuk-
virden eller till expedierande per-
sonal pd 6ppenvirdsapotek,

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens
for likemedel till 6ppenvirds-
apotek eller den som ir behérig
att forordna likemedel, eller

3. uppgift om férordnande och
expediering av likemedel f6r be-

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behérig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskéterska utan
behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut 1 hilso- och sjuk-
virden, till expedierande per-
sonal pd 6ppenvérdsapotek, eller
till en utlindsk kontaktpunkt for
e-hilsa som utsetts enligt artikel 6
i Europaparlamentets och rddets
direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om tillimpningen av patient-
réttigheter vid grinsoverskridande
hélso- och sjukvdrd,

2. uppgift limnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter 1 irenden om licens
for likemedel till 6ppenvirds-
apotek eller den som ir behorig
att f6rordna likemedel,

3. uppgift om férordnande och
expediering av likemedel for be-

! Senaste lydelse 2021:1128.
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handling av djur limnas till expe- handling av djur limnas till expe-

dierande personal pd 6ppenvards- dierande personal pd 6ppenvirds-
apotek. apotek, eller

4. uppgift som bebandlas med

stod av lagen (0000:000) om

E-hilsomyndighetens hantering av

e-recept fran Europeiska ekono-

miska samarbetsomrdder (EES)

limnas till expedierande personal

pd dppenvdrdsapotek eller till en

utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa

som avses i 3 § nimnda lag.

Denna lag trider 1 kraft den 1 maj 2023.
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1.5 Forslag till lag om andring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Hirmed foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315) att det ska
inforas tva nya paragrafer, 13 kap. 5 § och 18 kap. 9 a §, av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13 kap.
5 §

E-recept som avser ett godkdint
humanlikemedel och som har ut-
fardats av en forskrivare behorig i
Sverige far overforas for utlim-
nande av likemedel i ett annat
EES-land i enlighet med de krav
som har faststillts av nditverket for
e-hilsa som bildats med stod av
artikel 14 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimp-
ningen av patientrdttigheter vid
grinsoverskridande hélso- och sjuk-
vdrd.

18 kap.
9a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. att e-recept fOr vissa typer av
likemedel ska undantas frin sadan
dverforing som avses i 13 kap. 5 §
om det dr proportionerligt och nod-
vindigt av patientsikerbetsskil, och

2. att det, for e-recept som av-
ser vissa typer av likemedel, far
anges vid overforing enligt 13 kap.
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5 § att endast det likemedel som
forskrivits far limnas ut, ndir det
med hinsyn till likemedlets egen-
skaper kan antas att utlimnande
av ett annat likemedel dr olimpligt.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2023.
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1.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista

dels att 3 kap. 2, 8 och 9 §§ och 4 kap. 1 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 3 kap. 3 a § och 6 kap.
9 §, av foljande lydelse,

dels att det nirmast fore 6 kap. 9 § ska inforas en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
2§
Personuppgifterna fir behandlas om det dr nédvindigt f6r dnda-
maél som ror registrering av uppgifter:

1.om forskrivna likemedel 1.om f6rskrivna likemedel
och andra varor som ska expe- och andra varor som ska expe-
dieras pd 6ppenvardsapotek, dieras pd 6ppenvérdsapotek, eller

om forskrivna likemedel som ska
expedieras pd apotek eller mot-
svarande i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet (EES),

2. f6r tillimpning av bestimmelserna om likemedelsférmaner vid

kop av likemedel m.m., eller
3. om en fullmakt.

3a§

Personuppgifterna far behand-
las om det dr nodvindigt for dnd-
amdl som ror expediering av like-
medel pa apotek eller motsvarande
i ett annat EES-land i enlighet
med de krav som har faststillts av
ndtverket for e-hélsa som bildats
med stod av artikel 14 i Europa-
parlamentets och rddets direktiv
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2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patient-
réttigheter vid grinsoverskridande
hélso- och sjukvdrd (patientrirlig-
hetsdirektivet).

8§

I den utstrickning det behovs fér indamélen enligt 2-5 §§ far den
nationella likemedelslistan innehélla f6ljande uppgifter:

1. férskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd,
behandlingsindamail och datum for f6érskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer,
folkbokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, 3. férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-  specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och férskrivarkod, kod och férskrivarkod, eller namn

och yrke for forskrivare behorig i
ett annat EES-land,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska foljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och
skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i samband med en f6rskrivning eller
en expediering,

9. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Med expedierande apotek i 6
likstills ett expedierande apotek
eller motsvarande i ett annat EES-
land.

Med expedierande farmaceut i
6 likstills den som dr behorig att
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expediera likemedel i ett annat
EES-land.

93§

Patientens identitet fr anvin-
das som sokbegrepp endast for
de indamil som anges 1 2—4 §§.
Ombudets identitet fir anvindas
som sdkbegrepp endast for de
indamil som anges 1 2§3 och
3 §. Forskrivarens identitet far
anvindas som sokbegrepp endast
for de indamal som anges 15 § 4
och 6.

Patientens identitet fdr anvin-
das som sékbegrepp endast for
de indamil som anges 1 2—4 §§.
Ombudets identitet fir anvindas
som sdkbegrepp endast for de
indamil som anges 12 § 3, 3 och
3 a §. Forskrivarens identitet far
anvindas som sokbegrepp endast
for de indamal som anges 15 § 4
och 6.

Ordinationsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

4 kap.

1§

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag far
utféras dven om den registrerade inte har limnat sitt samtycke till

behandlingen.

Den registrerades samtycke
krivs for behandling av uppgif-
ter om fullmakter {6r indamalet
1 3 kap. 2§3. Patientens sam-
tycke krivs for behandling av
uppgifter om en patient som fir
dosdispenserade likemedel for
indamailet 1 3 kap. 2 § 1. Patien-
tens samtycke krivs dven 1 de fall
som avses 1 5§, 3 kap. 7 § andra
stycket, 5 kap. 1 § andra stycket,
5 kap. 2§ och 5 kap. 3 § forsta
stycket.

Den registrerades samtycke
krivs for behandling av uppgif-
ter om fullmakter f6r indamalet
1 3 kap. 2 §3. Patientens sam-
tycke krivs for behandling av
uppgifter om en patient som fir
dosdispenserade likemedel for
indamailet 1 3 kap. 2 § 1. Patien-
tens samtycke krivs ocksd for
bebandling av uppgifter om patien-
ten for dindamdlet 1 3 kap. 3 a §.
Diirtill kréivs patientens samtycke
i1de fall somavsesi5 §, 3 kap. 7 §
andra stycket, 5 kap. 1§ andra
stycket, 5 kap. 2 § och 5 kap. 3 §
forsta stycket.
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6 kap.

Utlindsk kontaktpunkt
for e-bélsa

99

E-hélsomyndigheten ska limna
ut de uppgifter som dr nodvindiga
for det indamdl som anges i 3 kap.
3a§ ull en utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa som utsetts enligt
artikel 6 1 patientrorlighetsdirektivet.

Denna lag trider 1 kraft den 1 maj 2023.
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1.7 Forslag till forordning (0000:000) om
E-hédlsomyndighetens hantering av e-recept fran
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Hirigenom foreskrivs féljande.

Inledande bestimmelse

1§ I denna férordning finns foreskrifter som ansluter till lagen
(0000:000) om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).

Uppgiftslimnande

2§ De uppgifter som pé begiran av Likemedelsverket ska limnas
ut enligt 12 § lagen om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept
fran Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES) ir de uppgifter
som finns hos myndigheten om

1. forskrivet likemedel, miangd och dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administreringssitt, behandlingsindamil och
datum for forskrivning,

2. patientens namn, fédelsedatum och land,

3. uppgift om foérskrivarens namn och yrke,

4. expedierat likemedel, mingd och dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administreringssitt, behandlingsindamal, datum
for expediering, expedierande apotek och expedierande farmaceut,

5. kostnad, och

6. andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller
en expediering.

Uppgifterna enligt forsta stycket ska redovisas per 6ppenvards-
apotek.

Denna férordning trider i kraft den 1 maj 2023.
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Foérslag till forordning om andring

av forordningen (2006:196) om register
om hélso- och sjukvardspersonal

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (2006:196) om register
om hilso- och sjukvirdspersonal att 5 § ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5§

Personuppgifterna 1 registret fir, utéver det som anges i 4 §,

behandlas endast for att

1. utdva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal,

2.limna uppgifter #ll den

2. limna uppgifter som behovs

nationella likemedelslistan enligt ~ for E-hdilsomyndighetens kontroll
lagen (2018:1212) om nationell av hdilso- och sjukvdrdspersonals

likemedelslista,

identitet och behirighet i enlighet
med forfattning eller regeringsupp-
drag,

3. limna uppgifter till myndigheter och enskilda 1 enlighet med
det som foreskrivs i annan forfattning eller avtal,

4. 1 samband med E-hélsomyn-
dighetens bebandling av person-
uppgifter enligt lagen om nationell
likemedelslista limna uppgifter
tll den myndigheten for kontroll
av identitet och behorighet i friga
om forskrivare, legitimerade sjuk-
skaoterskor utan behorighet att for-
skriva likemedel, apotekare, recep-
tarier och dietister,

5. limna uppgifter till E-hdilso-
myndigheten for kontroll av for-
skrivares identitet och behorighet
vid expediering pd oppenvdrds-
apotek av likemedel och andra
varor som forskrivits,

! Senaste lydelse 2021:69.
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6. kontrollera hilso- och sjuk-
vardspersonals identitet och be-
hérighet 1 samband med tjidnste-
tillsittning och under anstillning
eller uppdrag, och

7. kontrollera hilso- och sjuk-
vardspersonals identitet och be-
hérighet att utfirda intyg.

Foérfattningsforslag

4. kontrollera hilso- och sjuk-
vérdspersonals identitet och be-
hérighet i samband med tjinste-
tillsittning och under anstillning
eller uppdrag, och

5. kontrollera hilso- och sjuk-
vardspersonals identitet och be-
hérighet att utfirda intyg.

Denna férordning trider 1 kraft den 1 maj 2023.
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1.9 Foérslag till forordning om andring
i apoteksdataférordningen (2009:624)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om apoteksdataférordningen (2009:624)
att 2 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2§
Integritetsskyddsmyndigheten fir meddela ytterligare foreskrif-
ter om

1. tilldelning av behorighet 1. tilldelning av behorighet
for &tkomst ull uppgifter om f6r dtkomst tll uppgifter som
konsumenter och dem som dr be- helt eller delvis behandlas auto-
horiga att forordna likemedel, om  matiskt enligt apoteksdatalagen
uppgifterna helt eller delvis be- (2009:367),
handlas automatiskt enligt apo-
teksdatalagen (2009:367),

2. dokumentation och kontroll av dtkomst till sddana uppgifter
som avses 1 1, om uppgifterna helt eller delvis behandlas automatiskt
enligt apoteksdatalagen.

Denna férordning trider i kraft den 1 maj 2023.

! Senaste lydelse 2020:1127.
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1.10
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Forslag till forordning om andring i forordningen

(2009:659) om handel med ldkemedel

Hirmed foreskrivs 1 friga om férordningen (2009:659) om handel

med likemedel,

dels att 9 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 10 ¢ och 14 a§§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9§

Den som har tillstdnd att be-
driva detaljhandel med like-
medel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel ska tillhandahilla like-
medel och varor enligt 2 kap.
6 § 3 samma lag.

Den som har tillstdnd att be-
driva detaljhandel med like-
medel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel ska tillhandahilla like-
medel och varor enligt 2 kap.
6 § 3 och likemedel enligt 16 samma
lag.

Om ett sidant likemedel som avses i forsta stycket har efter-

frigats av en enskild konsument och det inte finns p& &ppenvards-
apoteket, ska apoteket bestilla likemedlet utan dréjsmal, dock senast
klockan 16.00 om likemedlet har efterfrigats samma dag fore

klockan 16.00.

10c§

Vid expediering av ett e-recept
fran EES ska den som har tillstind
att  bedriva detaljbandel med
likemedel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel till E-hilsomyndigheten
limna uppgifter om

1. forskrivet likemedel, méngd
och dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrer-

! Senaste lydelse 2018:1109.
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ingssdtt, behandlingsindamal och
datum for forskrivning,

2. konsumentens namn, fodelse-
datum, kén, den uppgift som an-
vinds for konsumentens identi-
fiering i det land dir e-receptet dr
utfdrdat, kontaktuppgifter till kon-
sumenten och land,

3. uppgift for att identifiera
receptet,

4. forskrivarens namn, yrke och
land,

5. expedierat likemedel, méngd
och dosering, aktiv substans, like-
medelsform, styrka, administrerings-
sitt, behandlingsindamdl, datum
for expediering, expedierande aporek
och expedierande farmaceut,

6. kostnad,

7. andra uppgifter som krivs 1
samband med en forskrivning eller
en expediering,

8. fullmakt eller ombud, och

9. ndr det dr aktuellt, en uppgift
om att ett annat likemedel in det
forskrivna likemedlet har limnats
ut.

14a§

E-hélsomyndigheten fir med-
dela foreskrifter om krav pd hur
tillstandshavaren pd elektronisk vig
ska kunna ta emot och limna upp-
gifter till myndigheten enligt 2 kap.
6§ 18 lagen (2009:366) om han-
del med likemedel.

Denna férordning trider i kraft den 1 maj 2023.
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1.11  Forslag till férordning om dndring
i forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-halsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hilsomyndigheten att det ska inféras en ny para-
graf, 3 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3a§

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

Myndigheten ska, inom ramen
for samarbetet enligt artikel 14 1
ndmnda direktiv, tillhandabdilla
tdnster och infrastruktur for grins-
dverskridande informationsutbyte
av e-recept 1 enlighet med lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista samt lagen (0000:000)
om E-hilsomyndighetens hantering
av e-recept frin Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet (EES).

Denna foérordning trider i kraft den 1 maj 2023.
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Foérslag till forordning om andring
i ldkemedelsforordningen (2015:458)

Hirigenom foreskrivs i friga om likemedelstérordningen (2015:458)
att det i forordningen ska inféras en ny paragraf, 9 kap. 10a§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

60

Féreslagen lydelse

9 kap.

10a§

Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om

1. att e-recept fOr vissa typer av
likemedel ska undantas frin sidan
dverforing som avses i 13 kap. 5 §
likemedelslagen (2015:315) om
det dr proportionerligt och néd-
vindigt av patientsikerbetsskdl, och

2. att det, for e-recept som av-
ser vissa typer av likemedel, far
anges vid dverforing enligt 13 kap.
5 § likemedelslagen att endast det
likemedel som forskrivits far lim-
nas ut, ndr det med hinsyn till
likemedlets egenskaper kan antas
att utlimnande av ett annat like-

medel dr olimpligt.

Denna foérordning trider i kraft den 1 maj 2023.



2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Utredningens uppdrag och arbete

Utredningens direktiv (2020:80) finns intagna som bilaga till detta
delbetinkande." Av direktiven framgir att utredningen ska avlimna
ett delbetinkande och att utgdngspunkten ir att 3 till en heltickande
reglering frdn f6rskrivning till expediering och uppféljning f6r sdvil
1 Sverige utfirdade e-recept som expedieras i andra EES-linder som
e-recept som utfirdas i andra EES-linder och expedieras i Sverige.
Regleringen ska syfta till att sikerstilla att den grinséverskridande
processen kan vara lika patientsiker och effektiv som den nationella
processen. De specifika frigestillningar som utredningen ska se 6ver
ir bl.a. att

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

e analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandlingen for
dppenvirdsapoteken och andra berérda aktorer, t.ex. virdgivare
eller myndigheter, vid expedieringar i Sverige av e-recept utfirdade
1 annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras i1 andra
EES-linder,

e vid behov limna forslag pd de forfattningsindringar och andra
dtgirder som bedoms nédvindiga,

! Utredningen har sedermera fatt tilliggsdirektiv som avser f6rlingd tid f6r utredningen (2021:54)
och tilliggsdirektiv med ytterligare utredningsfrigor som ska redovisas i utredningens slut-
betinkande (2021:91).
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e se 6ver behovet av andra dtgirder for att sikerstilla en patient-
siker och effektiv likemedelsprocess sisom att analysera méjlig-
heterna att inkludera uppgifter om férskrivare, farmaceuter och
oppenvardsapotek frén andra EES-linder i den nationella like-
medelslistan och krav pd 6ppenvirdsapotek t.ex. behov av ind-
ringar 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel och Like-
medelsverkets foreskrifter,

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

¢ vid behov limna forslag p nationell reglering eller andra &tgirder
1 syfte att sikerstilla en patientsiker och effektiv likemedelspro-
cess vid ett sidant informationsutbyte, och

e irelevanta delar, beakta dataskyddsforordningen, offentlighets- och
sekretessperspektivet, samt att sirskilt redogora f6r hur eventuella
forfattningsforslag forhaller sig till skyddet om betydande intrdng
1 den personliga integriteten 1 2 kap. 6 § andra stycket regerings-
formen.

Utredningsarbetet har bedrivits pd sedvanligt sitt med regelbundna
moten med sakkunniga och experter. Utredningen har sammantritt
vid ett flertal tillfillen. P4 grund av utbrottet av covid-19 har alla
sammantriden hillits 1 digital form. Utredningen har ocks3 haft tvd
moten med en referensgrupp med féretridare f6r olika intressenter.
Underhandskontakter har tagits med bl.a. féretridare f6r kommu-
ner, regioner, Sveriges Kommuner och Regioner, apoteksaktorer, privat
virdgivare, patient- och professionsorganisationer, andra intressen-
ter, samt berérda myndigheter.

Utredningen har haft samrdd med Utredningen om betrodda tjéin-
ster (12020:01) och Utredningen om genomforandet av tillginglighets-
direktivet (S 2020:05).

Dessa kontakter har skett genom telefonkontakter, e-post eller
digitala moten.
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2.2 Avgransningar och utgangspunkter

Mojligheten att erkinna e-recept baseras pd patientrorlighetsdirek-
tivet och det frivilliga samarbete inom nitverket for e-hilsa som
bildats med st6d av direktivet. Utredningens forslag och bedom-
ningar utgdr frin den tjinst for informationsutbyte om e-recept dver
landsgrinser som nitverket for e-hilsa tagit fram och hur den ir ut-
formad 1 skrivande stund, hosten 2021. Eventuellt kommande ind-
rade krav och férutsittningar har utredningen inte kunnat beakta.
Utredningen har arbetat med att ta fram de forslag som utredningen
bedémer dr nddvindiga for att informationsutbytet om e-recept
inom EES ska bli mojligt. Utredningen har dven {6rsokt att anpassa
forslagen efter befintliga regelverk. Utredningen utreder endast fra-
gan om hur e-recept inom EES ska hanteras och utreder inte hur
pappersrecept som kan erkinnas inom EES hanteras.

Samarbetet inom nitverket for e-hilsa pigir med informations-
utbyte om e-recept och s.k. patientdversikter. En patientdversikt dr
en sammanstillning av viktig journalinformation som delas 1 vard-
sammanhang f6r att kunna erbjuda patienten en god och siker vird.
Samarbete har ocksd inletts med ytterligare informationsutbyte. Detta
delbetinkande avser endast e-recept och utredningen dterkommer
till patientdversikter 1 slutbetinkandet.

Patientrorlighetsdirektivet giller enbart hilso- och sjukvird av-
sedd for minniska och triffar inte veterinirmedicinska likemedel.
De senare omfattas inte heller av utredningens uppdrag. Arbete pa-
gdr med att anpassa svensk lagstiftning till EU-férordningen som
giller likemedel fér djur som bérjar tillimpas den 28 januari 2022.7
Nir det varit méjligt har utredningen beaktat detta arbete. Utred-
ningen har utgdtt frin Likemedelsverkets féreskrifter (2021:75) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (recept-
foreskrifterna) som trider i kraft den 28 januari 2022. Utredningen
har 1 sina lagforslag ocksd utgdtt frin de dndringar 1 SFS 2021:1126~
1128 som trider i kraft den 1 januari 2022.

Samarbetet kring informationsutbytet {6r e-recept ir frivilligt. De
flesta av EU:s medlemslinder deltar. Norge deltar som observatér.
Utredningens direktiv dr begrinsade till e-recept inom EES. Nitverket
for e-hilsas arbetsordning medger att linder 1 EES, Efta, och kandi-

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veteri-
nirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.
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datlinder kan delta som observatorer (artikel 9). E-hilsoavtalet som
krivs for deltagande i informationsutbytet ir dppet for deltagare
dven frin Efta. Schweiz ir medlem 1 Efta, men inte 1 EES. Enligt
beslut 153/2014 av den 9 juli 2014 frin den gemensamma EES-kom-
mittén ska patientrorlighetdirektivet tillimpas f6r EES. Motsvarande
beslut finns inte f6r Schweiz. Utredningen utreder informationsutbyte
avseende medlemmarna i EU och EES, inte Schweiz och Storbritannien.
Dessa linder deltar inte lingre 1 nitverket for e-hilsa.

Enligt artikel 11.6 1 patientrérlighetsdirektivet ska bestimmelsen
om erkinnande av recept inte tillimpas p8 likemedel som endast lim-
nas ut pa ett speciellt likarrecept. Recept utfirdade i andra EES-linder
avseende narkotikaklassade och andra sirskilda likemedel fir inte
expedieras enligt gillande svenska bestimmelser (se t.ex. 8 kap.
36 § 5 receptforeskrifterna). Utredningen gor tolkningen att nigon
indring gillande utlimnande av narkotikaklassade och andra sirskilda
likemedel mot recept frén EES inte dr avsedda att utredas 1 detta
sammanhang. Detta forstirks av att det dr en grupp likemedel som
kriver sirskilda éverviganden. Med sirskilda likemedel avses sidana
narkotiska likemedel, anabola steroider, tillvixthormoner och andra
likemedel som anges i bilaga 11 till receptféreskrifterna.

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

2.3 Delbetankandets disposition

Delbetinkandet inleds med férfattningsférslag 1 kapitel 1. Direfter
foljer en redogorelse for bakgrunden till uppdraget i kapitlen 3-5, med
gillande ritt, bakgrund och en kartliggning av likemedelsprocessen.
Direfter redogor utredningen {or sina verviganden vad giller ersitt-
ning for likemedel vid grinsoverskridande vrd 1 kapitel 6. I kapit-
len 7-10 redogér utredningen for dverviganden och forslag avseende
de olika aktdrernas personuppgiftsbehandling. I kapitel 10 foreslds
ocksd dndringar 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
férordningen (2006:196) om register éver hilso- och sjukvirdsperso-
nal (HOSP-f6érordningen). Utredningen redogér 1 kapitel 11 {6r vilka
konsekvenser forslagen har for den personliga integriteten. Direfter
foljer utredningens éverviganden och férslag avseende behovet av
andra tgirder for att sikerstilla en patientsiker och effektiv like-
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medelsprocess inklusive dtgirder avseende krav pd 6ppenvardsapotek
och 6vriga dtgirder 1 kapitel 12, samt éverviganden avseende digitala
vardtjinster, ytterligare férutsittningar for deltagande 1 samarbetet
om e-recept och pigdende arbete inom nitverket for e-hilsa 1 kapi-
tel 13. De avslutande avsnitten finns i kapitel 14-16. I kapitel 14
behandlar utredningen ikrafttridande for forfattningsindringarna.
Kapitel 15 innehéller en beskrivning av konsekvenserna av forslagen.
En férfattningskommentar som innehdller hinvisningar till de avsnitt
dir respektive lagforslag behandlas finns 1 kapitel 16.

Som bilagor till delbetinkandet har fogats utredningens ursprung-
liga direktiv (2020:80) och tilliggsdirektiv om ytterligare tid (2021:54),
patientrérlighetsdirektivet och genomférandedirektivet 2012/52/EU.
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3.1 Inledning

I detta kapitel redogor utredningen f6r delar av den gillande ritt som
ir relevant f6r delbetinkandet. Inledningsvis beskrivs regleringen av
skyddet for personuppgifter. Direfter redogors det for vissa av de
EU-rittsakter som bl.a. beaktas 1 kartliggningen av likemedelspro-
cessen 1 kapitel 5. Slutligen redogor utredningen kort for vissa svenska
forfattningar som ror forordnande och expediering av likemedel.
Viss gillande ritt beskrivs dven 1 andra kapitel. I kapitel 4 redogérs for
patientrorlighetsdirektivets bestimmelser om erkidnnande av recept
och i kapitel 6 1 bestimmelser om ersittning vid grinséverskridande
vard. I kapitel 6 beskrivs dven forordningen 883/2004 och annan re-
glering avseende ersittning vid utlandsvird, samt lag (2002:160) om
likemedelstérméner m.m.

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

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

3.2.2  Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) skyd-
dar ritten till privat- och familjeliv och ir sedan den 1 januari 1995
inkorporerad i1 svensk ritt och giller som lag. Av 2 kap. 19 § rege-
ringsformen framgar att lag eller annan féreskrift inte fr meddelas 1
strid med Sveriges &taganden p.g.a. konventionen.

Artikel 8 1 Europakonventionen beskriver var och ens ritt till
respekt for privat- och familjeliv, familj och korrespondens. Vidare
anges att en offentlig myndighet inte fir inskrinka &tnjutande av
denna rittighet annat 4n med stéd av lag och om det i ett demokra-
tiskt samhiille 4r nédvindigt med hinsyn till landets sikerhet, den all-
minna sikerheten, landets ekonomiska vilstind eller till férebyg-
gande av oordning eller brott eller till skydd for hilsa eller moral eller
foér andra personers fri- och rittigheter.

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

3.2.3 Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av personupp-
gifter (dataskyddskonventionen). Sverige anslot sig till dataskydds-
konventionen fére EU-medlemskapet. Ovriga EU-medlemslinder
ir anslutna. Konventionens syfte ir att sikerstilla respekten for grund-
liggande fri-och rittigheter, sirskilt den enskildes ritt till personlig
integritet 1 samband med automatiserad behandling av personupp-
gifter. Dess innehdll kan ses som en precisering av skyddet for den
personliga integriteten som foljer av artikel 8 1 Europakonventionen.
Konventionen tillimpas pd behandling av personuppgifter i auto-
matiserade personregister och automatiserad personuppgiftsbehand-

68



SOU 2021:102

ling i allmin och enskild verksamhet, men inte f6r enskilds rent pri-
vata verksamhet. Europarddets utrikesministerméte antog 1 maj 2018
indringsprotokoll 108 som syftar till att modernisera och uppdatera
konventionens integritetsskydd. Dataskyddskonventionen innehdller
principer for dataskydd som de konventionsanslutna linderna méiste
iaktta i sin nationella lagstiftning.

3.2.4 EU-stadgan om de grundlaggande rattigheterna

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(EU-stadgan) skyddar bl.a. individers ritt till personlig integritet.
Som en 6ljd av Lissabonférdraget, som tridde 1 kraft &r 2009, ir
stadgan rittsligt bindande f6r EU-institutionerna och medlemslin-
derna nir dessa tillimpar EU-ritten. I EU-stadgan anges att var och
en har ritt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin bostad och
sina kommunikationer (artikel 7). Av artikel 8 framgir vidare att var
och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller
henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt fér bestimda dndamal
och pd grundval av den berérda personens samtycke eller ndgon
annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att 3 tillgdng
till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och att {4 rittelse
av dem (artikel 7 och 8).

3.2.5 Dataskyddsforordningen

Den 27 april 2016 antogs dataskyddsférordningen. Ett av syftena
med dataskyddsférordningen ir att skydda enskildas grundliggande
rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av personupp-
gifter. Det huvudsakliga syftet med dataskyddsférordningen ir att
ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet for personuppgif-
ter for att forbittra den inre marknadens funktion och ¢ka enskildas
kontroll éver sina personuppgifter.

Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig i alla medlemslinder
och ersatte frin och med den 25 maj 2018 Europaparlamentets och
ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd fér en-
skilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sidana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Aven
om dataskyddsforordningen ir direke tillimplig bide mojliggor och
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forutsitter forordningen kompletterande nationella bestimmelser
av olika slag. Dataskyddsférordningen baseras till stor del pd data-
skyddsdirektivets struktur och innehdll men det har dven tillkommit
ndgra nyheter sdsom en utdkad informationsskyldighet, administra-
tiva sanktionsavgifter och inrittandet av Europeiska dataskydds-
styrelsen.

Dataskyddsférordningen ir tillimplig pa all helt eller delvis auto-
matiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behandling
av personuppgifter, om uppgifterna ingér i eller kommer att ing3 i
ett register. Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen
undantagna frin tillimpningsomridet. Dataskyddsférordningen ska
inte tillimpas pd behandlingar som utférs av en fysisk person och som
ir av rent privat natur. Detsamma giller behandlingar som sker inom
verksamhet som inte omfattas av EU-ritten, behandling som sker
inom EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik och behand-
ling som sker inom brottsbekimpande verksamhet (artikel 2).

For dataskyddsforordningen ska vara tillimplig krivs att de per-
sonuppgiftsansvariga ir etablerade inom EES, att de behandlar per-
sonuppgifter 1 samband med att de erbjuder varor och tjinster till
personer 1 det omrddet eller behandlar personuppgifter 1 samband
med 6vervakning av minniskors beteende inom EES (artikel 3).

Dataskyddsforordningen férutsitter att det finns en personupp-
giftsansvarig for all personuppgiftsbehandling som sker (artikel 4.7).
Den som behandlar personuppgifter ir antingen personuppgiftsan-
svarig eller personuppgiftsbitride. Ett personuppgiftsbitride ir en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat
organ som behandlar personuppgifter {6r den personuppgiftsansva-
riges rikning (artikel 4.8). Ett personuppgiftsbitride har inte infly-
tande 6ver bestimmandet av indamélet med behandlingen och medel.
Det idr de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet som ir av-
gorande for om en aktdr dr personuppgiftsansvarig eller bitride, dvs.
vem eller vilka som faktiskt har bestimt 6ver behandlingen av per-
sonuppgifterna. Mellan den personuppgiftsansvarige och bitridet méste
ett personuppgiftsbitridesavtal upprittas. Ett sddant avtal ska inne-
hilla bl.a. tydliga instruktioner om hur bitridet fir behandla person-
uppgifterna (artikel 28).

Tv4 eller flera kan vara gemensamt personuppgiftsansvariga (arti-
kel 4.7 d). Om tv eller fler personuppgiftsansvariga gemensamt fast-
stiller indamdlen med och medlen fér behandlingen ska de vara
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gemensamt personuppgiftsansvariga (artikel 26). Ett samarbete mellan
flera personuppgiftsansvariga medfér inte automatiskt ett gemen-
samt ansvar f6r behandlingen av personuppgifter. Det avgorande ir
om de deltagande parterna i nigon mén tillsammans bestimmer inda-
mélen med och medlen f6r behandlingen.

Av artikel 5 i dataskyddsférordningen foljer ett antal grundlig-
gande principer som giller vid all behandling av personuppgifter. Dessa
principer utgdr ett ramverk fér hur personuppgifter fr behandlas.
For det forsta ska uppgifterna behandlas pd ett lagligt, korrekt och
oppet sitt 1 forhdllande till den enskilde (artikel 5.1 a). Uppgifterna
ska vidare samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamail och inte senare behandlas p3 ett sitt som ir oférenligt med
dessa andamal (artikel 5.1 b). Uppgifterna ska ocksd vara adekvata,
relevanta och inte f6r omfattande i forhillande till de indamal for
vilka de behandlas (artikel 5.1 ¢). Uppgifterna ska dessutom vara
riktiga och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga dtgirder méste
vidtas for att sikerstilla att personuppgifter som ir felaktiga i for-
hillande ull de iandamadl f6r vilka de behandlas raderas eller rittas
utan drojsmal (artikel 5.1 d). Personuppgifter fr inte forvaras i en
form som mojliggor identifiering av den registrerade under en lingre
tid 4n vad som ir nodvindigt f6r de andamél f6r vilka uppgifterna
behandlas (artikel 5.1 e). Slutligen ska uppgifterna behandlas pi ett
sitt som sikerstiller limplig sikerhet for personuppgifterna, in-
begripet skydd mot obehérig eller otilliten behandling och mot fér-
lust, forstoring eller skada genom olyckshindelse, med anvindning
av limpliga tekniska eller organisatoriska dtgirder (artikel 5.1 f).

Av artikel 5.2 f6ljer att det ir den personuppgiftsansvarige som
ansvarar for och ska kunna visa att de grundliggande principerna efter-
levs (ansvarsskyldighet). Som ett led i den personuppgiftsansvariges
ansvarsskyldighet ska denna bl.a. genomféra en konsekvensbedém-
ning avseende dataskydd (artikel 35). Det ir en skyldighet for den
personuppgiftsansvarige att géra en konsekvensbedémning fére en
behandling av personuppgifter som sannolikt leder till en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter. Konsekvensbedémning
avseende dataskydd ir ett verktyg for att sikerstilla att den person-
uppgiftsansvarige foljer dataskyddsforordningen.

For att det ska vara tillitet att behandla personuppgifter krivs det
att behandlingen stddjer sig pd nigon av de rittsliga grunderna i arti-
kel 6 1 dataskyddsforordningen. Bestimmelsen dr uttdémmande och
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om inte ndgon av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga ir
det inte tillitet att behandla personuppgifter. Ett sddant villkor ir att
den enskilde har limnat sitt samtycke till att personuppgifterna be-
handlas (artikel 6.1 a). Behandling kan ocks& ske om den ir nod-
vindig for att fullgdra ett avtal (artikel 6.1 b) eller nédvindig for att
fullgéra en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢), for att skydda intres-
sen som ir av grundliggande betydelse for en fysiskperson (arti-
kel 6.1 d), f6r att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett
led i myndighetsutévning (artikel 6.1 €). Personuppgifter kan slut-
ligen behandlas med stéd av en intresseavvigning (artikel 6.1 f).

Av artikel 6.3 1 dataskyddsforordningen foljer att grunden fér
den personuppgiftsbehandling som ir nédvindig for att den person-
uppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig forpliktelse (arti-
kel 6.1 ¢) eller en uppgift for allmint intresse eller som ett led 1
myndighetsutévning (artikel 6.1 ) miste faststillas 1 nationell ritt
eller EU-ritt. Det innebir att det inte ir mojligt att endast stddja sig
pa den generella regleringen 1 dataskyddsférordningen vid sddan be-
handling. Vidare framgir av artikel 6.3 andra stycket att syftet med
behandlingen, di denna grundar sig pd en rittslig forpliktelse, ska
faststillas 1 den rittsliga grunden och i friga om behandling vara néd-
vindigt for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led
1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning (artikel 6.1 e).

Det finns ocksd mojlighet att i nationell ritt mer detaljerat reglera
olika krav pd sidan behandling av personuppgifter som ir nédvindig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig
skyldighet eller utféra en arbetsuppgift av allmint intresse eller som
ett led 1 myndighetsutévning (artikel 6.2). T artikel 6.3 anges dess-
utom att den rittsliga grunden kan innehilla sirskilda bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av dataskyddsférordningen, bl.a. de all-
minna villkor som ska gilla f6r den personuppgiftsansvariges behand-
ling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade
som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna fir limnas ut och
for vilka iandamadl, indama&lsbegrinsningar, lagringstid samt typer av
behandling och foérfaranden f6r behandling, inbegripet &tgirder for
att tillforsikra en laglig och rittvis behandling.

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

72



SOU 2021:102

Behandling av kiinsliga personuppgifter (i dataskyddsférordningen
benimnda sirskilda kategorier av personuppgifter, se artikel 9) ir
som huvudregel férbjuden. Huvudregeln kompletteras med ett antal
undantag i artikel 9.2 1 dataskyddsfoérordningen som anger nir be-
handling av kinsliga personuppgifter ir tilliten. Ett av undantagen
ir om den registrerade har uttryckligen samtyckt till behandlingen
(artikel 9.2 a). Ett annat undantag avser behandling av kinsliga per-
sonuppgifter som ir nédvindig for skil som hér samman med fore-
byggande hilso- och sjukvérd, yrkesmedicin och social omsorg, pd
grundval av EU-ritten eller medlemslindernas nationella ritt, under
forutsittning att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt (artikel 9.2 h).

Dataskyddsforordningen innehéller dven ett antal rittigheter f6r
de enskilda vars personuppgifter behandlas (de registrerade). Av arti-
kel 12-14 framgdr t.ex. att den registrerade har ritt att {8 omfattande
information frin den personuppgiftsansvarige. Om personuppgif-
terna har samlats in frdn ngon annan in den registrerade, behover
information inte limnas om det skulle visa sig vara oméjligt eller
innebira en anstringning som inte stdr 1 proportion till nyttan, om
erhdllande eller utlimnande av personuppgifter ir rittsligt reglerat
eller om personuppgifterna miste forbli konfidentiella tll foljd av
tystnadsplikt. Den registrerade kan ocksd begira registerutdrag med
information om bl.a. vilka uppgifter som behandlas om honom eller
henne (artikel 15) och begira att {3 sddana uppgifter rittade eller
raderade eller att behandlingen ska begrinsas (artikel 16-18). Vidare
har den registrerade ritt att gora invindningar mot personuppgifts-
behandling avseende honom eller henne som utférs pd vissa rittsliga
grunder (artikel 21.1). Dessa rittigheter kan begrinsas under vissa
forutsittningar (artikel 23.1).

3.2.6  Regeringsformen

Grundliggande bestimmelser om skydd fér den personliga integri-
teten finns i regeringsformen. Av mélsittningsstadgandeti 1 kap. 2 §
regeringsformen (RF) framgr bl.a. att den offentliga makten ska ut-
ovas med respekt for den enskilda minniskans frihet och att det
allminna ska virna den enskildes privatliv och familjeliv.
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For att stirka skyddet for den personliga integriteten inférdes ar
2011 ett nytt andra stycke 1 2 kap. 6 § RF. I bestimmelsen anges att
var och en gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intréng
1den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhillan-
den. Enligt 2 kap. 20 § RF fir skyddet begrinsas genom lag under de
férutsittningar som anges i 2 kap. 21 § RF. Enligt férarbetena avses
med begreppet den enskildes personliga férhdllanden bl.a. namn och
andra personliga identifikationsuppgifter, adress, familjeférhillanden,
hilsa, fotografisk bild, uppgift om anstillning och en persons eko-
nomi.' Uttrycket avses ha samma innebérd som i tryckfrihetsférord-
ningen och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Vid bedémningen om en 3tgird ska anses innebira évervakning
eller kartliggning ir det inte dtgirdens huvudsakliga syfte utan vil-
ken effekt dtgirden har som ir avgérande. I férarbetena anges som
exempel att en &tgird frin det allminnas sida som vidtas primirt 1
syfte att ge myndigheterna underlag f6r beslutsfattande 1 enskilda
drenden 1 ménga fall anses innebira kartliggning av enskildas for-
hillanden, dven om kartliggning inte ir avsikten. Ett annat exempel
ir de myndighetsspecifika verksamhetsregister och databaser med
information som ir knuten till en myndighets drendehantering som
forekommer 1 stort sett all statlig och kommunal férvaltning. Enligt
forarbetena far uppgifterna i flertalet fall anses tillgingliga f6r myn-
digheterna pd sidant sitt att lagringen och behandlingen av uppgif-
terna kan sigas innebira att enskilda kartliggs, iven om det huvud-
sakliga indamélet med behandlingen ir ett helt annat.” Som exempel
pa kartliggning angav Integritetskommittén i sitt betinkande Han-
tering av uppgifter om den enskildes hélsa i patientjournaler och hilso-
dataregister eller inom ramen for forskning i det allménnas regi.’

Behandling av personuppgifter med stéd av samtycke dr undan-
taget 1 2 kap. 6 § andra stycket RF. I forarbetena anges att regler-
ingen tar sikte pd sddana dtgirder som den enskilde inte sjilv kan {3
kinnedom om eller piverka genom krav pd frivilligt godkinnande.
Om &tgirderna forutsitter den enskildes godkinnande anses in-
tringet normalt inte vara s8 allvarligt att det omfattas av det sirskilda
grundlagsskyddet. Detta bor gilla oberoende av vilka slags uppgifter

! Prop. 2009/10:80's. 177.
2 Prop. 2009/10:80 s. 180.
3SOU 2008:3 5. 271.
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itgirden eller behandlingen avser. Vidare hinvisas i forarbetena till
den d& gillande personuppgiftslagen (1998:204) och att den regler-
ingen kan tjina som vigledning vid bedémningen av vad som krivs
for att en dtgird ska falla utanfoér grundlagsskyddet redan p.g.a. att
den vidtas med den enskildes samtycke. De krav som nimns 1 f6r-
arbetena ir att de berérda personerna tillfrigats om samtycke och att
de dirvid fick all den information som kunde tinkas piverka deras
beslut att tillita behandlingen.*

Det sirskilda grundlagsskyddet omfattar endast betydande integ-
ritetsintrdng. Det dr sdledes bara vissa kvalificerade intrdng 1 den
personliga integriteten som omfattas. Vid bedémningen av hur in-
gripande intringet 1 den personliga integriteten kan anses vara i sam-
band med insamling, lagring och bearbetning eller utlimnande av
uppgifter om enskildas personliga férhéllanden ir det enligt férarbe-
tena naturligt att stor vikt liggs vid uppgifternas karaktir. Ju kins-
ligare uppgifterna ir, desto mer ingripande méste det allminnas han-
tering av uppgifterna normalt anses vara. Aven hantering av ett litet
fatal uppgifter kan med andra ord innebira ett betydande intring 1 den
personliga integriteten om uppgifterna ir av mycket kinslig karaktir.
Vid bedémningen av intringets karaktir dr det ocks8 naturligt att stor
vikt liggs vid indamdlet med behandlingen. Dirutéver kan givetvis
mingden uppgifter vara en betydelsefull faktor i sammanhanget.
Vidare hinvisas 1 forarbetena till att konstitutionsutskottet 1 flera
lagstiftningsirenden som rért myndigheters personuppgiftsbehand-
ling framhéllit att mélsittningen boér vara att myndighetsregister
med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt innehll ska
regleras sirskilt i lag. Regeringen har flera ginger instimt i denna
bedémning.’

Enligt férarbetena bor flera omstindigheter vigas in vid bedém-
ningen av vad som kan anses utgora ett betydande intring. Upp-
gifternas karaktir och omfattning utgor endast tva faktorer att beakta.
Aven sidana omstindigheter som t.ex. indamélet med behandlingen
av uppgifterna och omfattningen av utlimnandet av uppgifter till
andra som sker utan omedelbart std av offentlighetsprincipen kan
vara av betydelse vid bedémningen.®

* Prop. 2009/10:80's. 178 £.

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

¢ Prop. 2009/10:80 s. 184.
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Skyddet for den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 § andra
stycket RF ir inte absolut och kan under vissa férutsittningar be-
grinsas med hinsyn till andra motstdende intressen. Av 2 kap.
20 § RF f6ljer att en sddan begrinsning endast fir ske genom lag.
Enligt 2 kap. 21 § RF foljer att begrinsningen fir endast goras for
att tillgodose indamdl som ir godtagbara i ett demokratiskt sam-
hille. Begrinsningen fir aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till det indam4l som har féranlett den och inte heller stricka
sig sd lingt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen sisom
en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsningen far inte goras enbart
p.g-a. politisk, religios, kulturell eller annan sidan dskddning.

I forarbetena framfordes att en £6ljd av denna reglering r bl.a. att
lagstiftaren tvingas att tydligt redovisa vilka avvigningar som gjorts
vid proportionalitetsbedémningen. Detta kan férvintas 6ka férut-
sittningarna for att avvigningarna i friga om integritetsintringet blir
mer ingdende belysta och att de presenteras pd ett sidant sitt att
kvaliteten i lagstiftningen hojs ytterligare.” Vid en proportionalitets-
bedémning ska det intrdng som sker i den enskildes personliga integ-
ritet vigas mot de fordelar som intringet innebir. Det intring som
sker 1 den enskildes personliga integritet miste vara befogat och std
1 rimlig proportion till de férdelar som intrdnget bidrar med till det
motstiende intresset. Ett ytterligare krav dr att det inte finns nigra
mindre integritetskinsliga alternativ.

Det dr bara genom svensk lag som skyddet enligt 2 kap. 6 § andra
stycket RF kan inskrinkas. Den ritt att behandla personuppgifter
som foljer av dataskyddsforordningen gor alltsd inte att myndigheter
far behandla personuppgifter i strid med 2 kap. 6 § andra stycket RF.

3.2.7 Lagen om nationell ldkemedelslista

Den 1 maj 2021 tridde lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista 1 kraft. Lagen ersitter lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelstorteckning. Det évergripande malet
med den nationella likemedelslistan ir att skapa en samlad killa av
en patients forskrivna likemedel och andra varor samtidigt som patien-
tens behov av integritetsskydd tillgodoses.

7 Prop. 2009/10:80 s. 177.
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E-hilsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett
register Over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel
och andra varor f6r minniskor (1 kap. 1 §). E-hilsomyndigheten ir
personuppgiftsansvarig f6r den personuppgiftsbehandling myndig-
heten utfér (3 kap. 1 §). I lagen finns kompletterande bestimmelser
till dataskyddsférordningen. Kinsliga personuppgifter far behandlas
med stdd av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen under férutsitt-
ning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 1 dataskyddsfoérordningen
ir uppfyllt. I 3 kap. 2-5 §§ anges de indamal for vilka personuppgif-
terna fir behandlas. Uppgifterna fir bl.a. behandlas om det ir nédvin-
digt f6r indamal som ror registrering av uppgifter om forskrivna
likemedel och fér indamil som roér dppenvardsapotek, bl.a. expe-
diering av likemedel och andra varor som forskrivits. Enligt 4 kap.
1 § forsta stycket far behandling som ir tilldten enligt lagen utféras
dven om den registrerade inte har limnat sitt samtycke. Personupp-
gifterna som behandlas for nigot av de angivna dndamélen fir dess-
utom, enligt 3 kap. 7§, behandlas fér andra indamil under férut-
sittning att uppgifterna inte behandlas pd ett sitt som ir oférenligt
med det dindamil for vilket uppgifterna samlades in. Av samma be-
stimmelse féljer att behandling som inte annars dr tilliten enligt
lagen far utféras om den registrerade har limnat uttryckligt samtycke.
Vilka uppgifter som fir behandlas i registret framgir av 3 kap. 8 8§.
Registret fir ocksd innehdlla andra uppgifter som krivs i samband med
en forskrivning eller en expediering och uppgifter om samtycke, spirr
och fullmake.

Expedierande personal pd 6ppenvardsapotek, viss hilso- och sjuk-
virdspersonal samt patienten sjilv och dennes ombud fr ges direkt-
dtkomst till registret, under vissa férutsittningar och f6r vissa inda-
mal. Enligt 5 kap. 1 § fir direktdtkomst ges till expedierande personal
pad oppenvirdsapotek fér bla. indamdlet expediering av likemedel
och andra varor. Det krivs inte samtycke for sddan direktdtkomst,
férutom nir det giller uppgift om ordinationsorsak. Av 6 kap. féljer
att E-hilsomyndigheten har en skyldighet att limna ut uppgifter frin
registret till bl.a. expedierande personal pa 6ppenvirdsapoteken, viss
hilso- och sjukvirdspersonal, regioner, och till vissa myndigheter.

Lagen innehdller ocksd vissa skyddsdtgirder som t.ex. s.k. integ-
ritetshdjande samtycke f6r vissa iandamal och viss behandling, spirr-
ning (4 kap. 3—4 §§), sokbegrinsningar (3 kap. 9§), bevarandetid
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(3 kap. 10 §) och villkor for tilldelning av behorighet och dtkomst-
kontroll (8 kap. 1 §).

3.2.8 Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen tillkom &r 2009 i och med omregleringen av apo-
teksmarknaden. I forarbetena till lagen uttalade regeringen att det
var angeliget med en tydlig reglering av hanteringen av personupp-
gifter i 6ppenvardsapotekens verksamhet for att dven pd en omregle-
rad marknad skydda integriteten hos konsumenter och den som ir
behorig att férordna likemedel.®

Apoteksdatalagen reglerar 6ppenvirdsapotekens behandling av
personuppgifter och ir en registerférfattning som innehéller kom-
pletterande nationella bestimmelser till dataskyddskyddsférord-
ningen. Med dppenvirdsapotek avses en inrittning f6r detaljhandel
med likemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel (3 §). Apotekens kirnverk-
samhet utgors av expediering av likemedel och andra varor som fér-
ordnats. Det innebir en behandling av personuppgifter hinférliga
till sivil konsumenter som till den som dr behorig att férordna like-
medel. Den behandling av personuppgifter som hinfér sig till de
interna och administrativa dtgirder som kan férekomma i 6ppen-
virdsapotekens verksamhet, dvs. sidant som inte rér handel med
likemedel med mera omfattas inte av lagens tillimpningsomrade.
Behandling av personuppgifter i verksamhet som faller utanfér apo-
teksdatalagen regleras av dataskyddsférordningen, dataskyddslagen
och eller annan registerforfattning.

Apoteksdatalagen tillimpas pd all helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter samt manuell behandling av person-
uppgifter som ingdr i eller dr avsedda att ingd 1 en strukturerad sam-
ling av personuppgifter som ir tillgingliga for sokning eller samman-
stillning enligt sirskilda kriterier (1 §). Oppenvirdsapoteken ska
behandla personuppgifter si att den enskildes integritet respekteras,
samt att dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras
sd att obehériga inte fir tillgdng till dem (4 §).

De indamal for vilka personuppgifter far behandlas pd 6ppenvirds-
apoteket anges i 8 §. Personuppgiftsbehandling far ske f6r expedier-

8 Prop. 2008/09:145 s. 330.
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ing av férordnade likemedel och sidana férordnade varor som om-
fattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. samt for
tgirder 1 anslutning till expedieringen (p. 1), redovisning av upp-
gifter till E-hidlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen om
handel med likemedel (p. 2), hantering av reklamationer och indrag-
ningar (p. 3), administrering av delbetalning av likemedel och varor
som omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m., (p. 4) admini-
strering av fullmakter att himta ut likemedel (p. 5) redovisning av
uppgifter till Inspektionen f6r vird och omsorg och Likemedels-
verket f6r deras tillsyn (p. 6), rapportering till férskrivare om utbyte
av likemedel enligt 21 § femte stycket, 21 a § fjirde stycket och
21 b § tredje stycket lagen om likemedelstérmaner m.m. (p. 7), hilso-
relaterad kundservice (p. 8), att kunna limna ut recept eller blankett
till konsumenten (p. 9), systematisk och fortlopande utveckling och
sikerstillande av dppenvirdsapotekens kvalitet (p. 10), samt admini-
stration, planering, uppféljning och utvirdering av 6ppenvirdsapo-
tekens verksamhet samt framstillning av statistik (p. 11).

Av 6 § forsta stycket apoteksdatalagen foljer att behandling av
personuppgifter som ir tilliten enligt lagen fir utféras dven om den
enskilde motsitter sig den. I de fall det enligt apoteksdatalagen krivs
samtycke, ir personuppgiftsbehandlingen givetvis inte tilliten om
inte samtycke ges. Personuppgiftsbehandling f6r indaméalen admini-
strering av fullmaktsregister och hilsorelaterad kundservice dr sddana
indamail for vilka samtycke krivs (8 § 2 apoteksdatalagen). Vidare
framgdr av 6 § andra stycket apoteksdatalagen att behandling av per-
sonuppgifter som inte ir tilliten enligt apoteksdatalagen ind3 far ske,
om den enskilde limnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.

19 § kommer den s.k. finalitetsprincipen till uttryck.” Av bestim-
melsen foljer att personuppgifter som behandlas enligt 8 § f&r behand-
las d4ven for andra indamal under férutsittning att uppgifterna inte
behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med det dindamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Den som innehar ett tillstind att bedriva detaljhandel med like-
medel dr personuppgiftsansvarig fér den behandlingen av person-
uppgifter som utférs pd ett dppenvirdsapotek (7 §). Personuppgifts-
ansvaret omfattar dven den behandling av personuppgifter som sker

? Artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen.
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nir expedierande personal genom direktitkomst tar del av uppgifter
som finns hos E-hilsomyndigheten 1 den nationella likemedelslistan."

Det finns en bestimmelse om sékbegrepp 1 apoteksdatalagen (10 §)
som innebir att identiteten {6r en konsumenten och f6r den som ir
behorig att forordna likemedel fir anvindas som sékbegrepp endast
for vissa av de indamil som anges 1 8 § forsta stycket. Det finns dven
bestimmelser om tilldelning av behérighet for dtkomst till person-
uppgifter, och att behérigheten ska vara begrinsad till vad som be-
hévs f6r att den som arbetar pd ett Sppenvirdsapotek ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter (12 §). Atkomsten ska dokumenteras och
kontrolleras (13 §). Den personuppgiftsansvarige ska ocksa se till att
den registrerade far viss information om behandlingen av personupp-
gifter. Férutom den information som ska limnas enligt artiklarna 13
och 14 1 dataskyddsforordningen, ska den personuppgiftsansvarige
limna information om den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag
eller férordning, de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som
giller f6r uppgifterna och behandlingen, ritten till skadestind samt
vad som giller i friga om so6kbegrepp (16 §).

Nir en personuppgift inte lingre behovs f6r behandling enligt
indamailen i lagen ska uppgiften tas bort (14 §). Vid expediering av
recept finns krav pd att 6ppenvirdsapoteken ska uppritta en verifi-
kation éver utlimnandet. En verifikation ska innehilla uppgifter om
vad som har férskrivits och vad som har limnats ut. Av 17 § f6r-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. framgdr att de
handlingar som enligt férordningen utgor apotekets verifikationer
ska férvaras i tre &r. Enligt 10 kap. 1 § 1 receptforeskrifterna ska veri-
fikationer sparas 1 fem &r f6r Likemedelsverkets tillsyn.

3.2.9 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) reglerar virdgivares behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs
1 offentlig eller privat regi. Patientdatalagen ir en ramlagstiftning,
som anger vilka grundliggande principer som ska gilla f6r informa-
tionshanteringen avseende uppgifter om patienter inom all hilso-
och sjukvérd. Syftet med lagen ir att informationshanteringen inom
hilso- och sjukvirden ska vara organiserad s att den tillgodoser

' Prop. 2017/18:223 5. 82.
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patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.
Personuppgifter ska utformas och 1 &vrigt behandlas sd att patienters
och 6vriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade per-
sonuppgifter ska hanteras och férvaras sd att obehoriga inte fir till-
ging till dem (1 kap. 2 §).

Patientdatalagen tillimpas pd all helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter samt manuell behandling av person-
uppgifter som ingdr 1 eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sékning eller ssmmanstill-
ning enligt sirskilda kriterier (1 kap. 4 §). Lagen omfattar behandling
av personuppgifter i all individinriktad patientverksamhet som inne-
fattar vird, undersékning eller behandling. Det ir vrdgivaren som
ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som
vardgivaren utfér (2 kap. 6 §). De dndamal {6r vilka personuppgifter
far behandlas inom hilso- och sjukvirden framgar av 2 kap. 4 §.

Patientdatalagen innehéller dven grundliggande bestimmelser
om inre sekretess och elektronisk dtkomst 1 en virdgivares verk-
samhet (4 kap.). Dirtill finns bestimmelser om skyldighet att fora
patientjournal (3 kap.), om nationella och regionala kvalitetsregister
(7 kap.), om sammanhaillen journalféring 6ver virdgrinserna (6 kap),
om rittigheter f6r den enskilde (8 kap) och om bevarande samt gall-
ring 1 t.ex. 3 kap. 17 § och 6 kap. 8 §.

3.3 Annan EU-reglering
3.3.1 Webbtillganglighetsdirektivet

Webbrtillginglighetsdirektivet syftar till att offentliga sektorns webb-
platser och mobila applikationer ska bli mer tillgingliga for anvin-
dare och da sirskilt for personer med funktionsnedsittning, samt
bidra till en 6kad harmonisering av standarder (artikel 1). Det inne-
bir att digital service (offentliga tjinster och information via en
webbplats eller mobil applikation) ska vara tillginglig, dvs. méjlig att
uppfatta, hanterbar, begriplig och robust (artikel 4). Webbplatser
och mobila applikationer kan leva upp till kraven genom att f6lja en
viss europeisk standard (artikel 6). Offentliga aktérer ska tillhanda-
hilla en tillginglighetsredogorelse som beskriver hur webbplatsen
eller applikationen uppfyller kraven (artikel 7). Det ska ocks3 finnas
en mekanism s3 att anvindare kan limna 3terkoppling om tillging-
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lighetsproblem. Direktivet har genomforts 1 Sverige bl.a. genom
lagen (2018:1937) och férordningen (2018:1938) om tillginglighet
till digital offentlig service, samt Myndigheten for digital férvaltnings
(DIGG) foreskrifter. DIGG ir tillsynsmyndighet.

3.3.2 elDAS-forordningen

eIDAS-férordningen och genomférandeférordningarna ger ett ritts-
ligt ramverk, tekniska standarder och specifikationer f6r elektronisk
identifiering och betrodda tjinster. Syftet ir att sikerstilla en vil
fungerande inre marknad och uppni en limplig sikerhetsnivd for
medel f6r elektronisk identifiering och betrodda tjinster (artikel 1).
Utredningen gir inte in pd frigor om betrodda tjinster och redogér
dirfor enbart f6r vad som giller for elektronisk identifiering. Tjins-
ten e-recept over landsgrinser innebir inte 1 sig att grinsoverskri-
dande identifiering gors, utan eIDAS-férordningen kan {3 betydelse
frimst beroende p& vad nitverket for e-hilsa stiller f6r krav, se av-
snitt 13.4.1.

Férordningen syftar till att undanréja hinder for grinsoverskri-
dande anvindning av e-legitimationer i medlemslinderna fér auten-
tisering for dtminstone offentliga tjénster (skil 12). Forordningen
bér inte tolkas som att den stiller krav pd e-legitimationer som
endast anvinds nationellt, utan kraven aktualiseras f6rst nir de ska
anvindas 6ver landsgrinserna.'' I skil 10 gors en hinvisning till 14 ¢
1 patientrorlighetsdirektivet om att stddja gemensamma dtgirder for
identifiering och autentisering for att underlitta 6verforbara upp-
gifter i en grinséverskridande hilso- och sjukvard. Ett sddant 6mse-
sidigt erkinnande av elektronisk identifiering och autentisering anges
vara en forutsittning for att grinsoverskridande sjukvird ska bli
verklighet.

Medel for elektronisk identifiering definieras som en materiell
eller immateriell enhet som innehéller personidentifieringsuppgifter
och som anvinds for autentisering for nitjinster (artikel 3.2). E-legiti-
mationer ir ett medel for elektronisk identifiering. For e-legitima-
tioner i Sverige dr det normalt en persons personnummer som ir per-
sonidentifieringsuppgiften.'” En e-legitimation som uppfyller kraven

'SOU 2021:62 5. 57.
12 Prop. 2020/21:81 s. 8.
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enligt eIDAS-férordningen och som utfirdats i ett annat medlems-
land ska kunna anvindas f6r autentisering fér nittjinster som till-
handahills av offentliga organ i Sverige. Nittjinst definieras inte 1
forordningen, men tjinster som i Sverige kallas e-tjinster anses omfattas
enligt Utredningen om betrodda tjanster.” Foérordningen faststiller
tillitsnivderna 18g, visentlig och hog for e-legitimationer.

Férordningen giller e-legitimationssystem som har anmilts av
ett medlemsland (artikel 2). En e-legitimation ska under vissa forut-
sittningar omfattas av dmsesidigt erkinnande (artikel 6). Sverige gjorde
sin forsta féranmilan 1 december 2020.

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

3.3.3 SDG-férordningen

SDG-férordningen trider gradvis i kraft fram till och med 2023.
Foérordningen syftar till att gora det enklare for privatpersoner och
medborgare att agera dver grinserna frimst genom tillforlitlig infor-
mation samt hjilp- och problemlésningstjinster f6r den som t.ex.
ska arbeta 1 eller flytta till ett annat land.

Det ska underlittas genom en gemensam digital ingdng pd EU-nivd
(dven kallad single digital gateway, SDG). For detta anvinds webb-
platsen Ditt Europa/Your Europe, www.youreurope.eu. Frin den
kan anvindarna ta sig vidare till nationell information. Dir ska det
bl.a. finnas uppgifter om lagar, rittigheter och skyldigheter, digitala
tjanster for att utfora ett drende, samt hjilp och support for stod i
kontakter med offentliga aktorer. Detta giller for ett antal utvalda
omriden som beskrivs i en bilaga till SDG-férordningen, t.ex. hilso-
och sjukvdrd. Under omrddet hilso- och sjukvird anges bl.a. att det
omfattar att kdpa receptbelagda likemedel i ett annat medlemsland
in dir receptet utfirdades, online eller personligen.

SDG-férordningen stiller dven krav pd ett tekniskt system for
bevisutbyte som grundar sig pd engdngsprincipen. Engdngsprincipen

3SOU 2021:62 5. 58.
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innebir att anvindare endast ska beh6va limna samma uppgift en
gdng och att uppgifter i stillet ska delas mellan olika myndigheter
och organ 1 EU pd anvindarens initiativ.

For nirvarande pdgir arbete bdde pa europeisk och pd nationell
niv kopplat till SDG-férordningen 1 enlighet med kommissionens
tillkinnagivande Riktlinjer for genomforandet av forordningen om in-
réittande av en gemensam digital ingdng (2021/C 71/02).

DIGG ir nationell samordnare i Sverige och arbetar, bistddda av
Kommerskollegium, med den nationella samordningen tillsammans
med de behoriga aktdrerna. Sedan december 2020 ska de myndig-
heter som berérs av SDG-férordningen tillhandahélla information
samt hjilp- och problemlésningstjinster via Ditt Europa. Motsvarande
giller frin december 2022 f6r kommuner och regioner. I december
2023 ska myndigheter som berors av SDG-férordningen, samt kom-
muner och regioner, tillhandahilla digitala tjinster helt online och
en uppgift ska bara behéva limnas en géng.

3.3.4 Tillganglighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april
2019 om tillginglighetskrav f6r produkter och tjinster (tillginglig-
hetsdirektivet) innehiller krav som ska gilla produkter och tjinster
efter den 28 juni 2025, med vissa undantag. Syftet ir att harmonisera
reglerna for tillginglighetskrav f6r vissa produkter och tjinster, samt
att hjilpa medlemslinderna uppfylla nationella och internationella
dtaganden som giller tillginglighet. Det ska dven frimja ett fullt och
effektivt deltagande pd lika villkor genom att férbittra tillgdngen till
konventionella produkter och tjinster som genom sin ursprungliga
utformning eller senare anpassning tillgodoser behoven hos perso-
ner med funktionsnedsittning. Utredningen om genomférande av till-
ganglighetsdivektivet (S 2020:05) har 1 maj 2021 limnat sitt betinkande
SOU 2021:44 Tillginglighetsdirektivet med forslag hur direktivet ska
genomforas 1 svensk ritt.

84



SOU 2021:102

34 Forfattningar som ror forskrivning
och expediering

3.4.1 Lagen om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehiller bl.a. bestim-
melser om detaljhandel med likemedel till konsument. Nir det giller
information, marknadsféring, férordnande och utlimnande av like-
medel hinvisas till likemedelslagen. Reglerna om detaljhandel ir
huvudsakligen nationella bestimmelser eftersom detaljhandel med
humanlikemedel endast i liten utstrickning varit f6remal {6r harmo-
nisering genom EU-ritten.

For att 3 bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
krivs Likemedelsverkets tillstdnd. Undantag finns f6r vissa typer av
receptfria likemedel. En inrittning som har beviljats ett sddant till-
stand kallas 6ppenvirdsapotek. Sokanden maste bl.a. upptylla limp-
lighetskrav och visa att den har férutsittningar att uppfylla de krav
som stills pd verksamheten. I 6ppenvérdsapotekens grunduppdrag
ingdr att verka fér en god och siker likemedelsanvindning genom
att sikerstilla att konsumenten s3 snart det kan ske fir tillging till
forordnade likemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt an-
passad information och rddgivning, samt att genomféra och upplysa
om utbyte av likemedel.

Det finns detaljerade krav {6r 6ppenvirdsapotek i lagen om han-
del med likemedel och anslutande regleringar. Flera av kraven pd
tillstdndshavaren framgdr i 2 kap. 6 § lagen om handel med like-
medel, t.ex. ska tillstindshavaren tillhandahilla likemedel s snart
det kan ske (2 kap. 6 § 3) och vid expediering av en férskrivning limna
de uppgifter som anges i3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista
till E-hilsomyndigheten (2 kap. 6 § 5). Tillstdindshavaren ska ocks3 ha
ett elektroniskt system som gor det mojligt att 8 direktdtkomst till
uppgifter hos E-hilsomyndigheten (2 kap. 6 § 6).

Likemedelsverket har tillsyn ¢ver lagen om handel med likemedel,
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161' och de fore-
skrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

I férordningen (2009:659) om handel med likemedel finns be-
stimmelser som ansluter till lagen om handel med likemedel.

'* Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplet-
tering av Europaparlamentet och ridets direktiv 2001/83/EG genom faststillande av nirmare
bestimmelser om de sikerhetsdetaljer som anges p férpackningar f6r humanlikemedel.
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3.4.2 Likemedelslagen

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundliggande svenska
bestimmelserna om likemedel. Syftet med lagen ir frimst att skydda
minniskors och djurs liv, hilsa och vilbefinnande samt att virna om
folkhilsan och skydda miljon utan att detta 1 hégre grad in vad som
ir nédvindigt hindrar utvecklingen av likemedel eller handeln med
likemedel 1 Sverige och inom EES (1 kap. 1§). I lagen finns bl.a.
bestimmelser om krav pd likemedel, godkinnande, registrering och
tillstdnd till forsiljning av likemedel (4 kap.), krav {6r foérsiljning av
likemedel (5 kap.), férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit (13 kap.), tillsyn (14 kap.) och bemyndiganden (18 kap).
Likemedelsverket har tillsyn enligt likemedelslagen. I likemedels-
férordningen (2015:458) finns kompletterande bestimmelser till like-
medelslagen.

34.3 Lakemedelsverkets foreskrifter

Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna)
reglerar forordande av férskrivare, hur expediering av recept och
rekvisition ska hanteras vid 6ppenvirdsapotek samt hur receptfria
likemedel som inte har férordnats ska siljas pd 6ppenvardsapotek.
I foreskrifterna regleras bl.a. pappersrecept som utfirdas avsedda att
anvindas 1 EES och vad som giller vid expediering av pappersrecept
fran EES. I foreskrifterna finns dven krav pd dokumentation och hur
lang tid den ska bevaras for tillsyn. Foreskrifterna trider i kraft
den 28 januari 2022 och ersitter di Likemedelsverkets foéreskrifter
(HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit. Utredningen har i mojligaste mén f6rsokt beakta
de nya foreskrifterna dven om de inte tritt i kraft 1 skrivande stund.
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4 Bakgrund

4.1 Inledning

I detta kapitel beskrivs bakgrunden till utredningens uppdrag att
utreda vad som krivs f6r en patientsiker och effektiv process for
e-recept 6ver landsgrinser inom EES. Vissa grundliggande begrepp
och férutsittningar for e-recept f6r humanlikemedel forklaras ocksa.
Slutligen beskrivs patientrorlighetsdirektivets bestimmelser om erkin-
nande av recept inom EES, hur bestimmelserna har genomforts i
Sverige och en kort internationell utblick.

4.2 Bakgrund till utredningens uppdrag

Redan 1 dag dr det mojligt att expediera pappersrecept frin ett annat
EES-land pd 6ppenvirdsapotek 1 Sverige och pappersrecept utfir-
dade i1 Sverige fir expedieras i andra EES-linder. Det finns foérdelar
med en 6vergdng till e-recept. Det ger en mer samlad bild for patien-
ten och hilso- och sjukvardspersonal éver patientens aktuella recept
och utlimnade likemedel, vilket ir en férutsittning fér en patient-
siker likemedelshantering. Det kan ocksd innebira fordelar for per-
soner som bor i Sverige och arbetar i ett annat land eller delvis bor i
annat land. Aven om den grinséverskridande virden omfattar rela-
tivt sm4 patientfloden dr den ett viktigt komplement till den nationella
varden. I Sverige utfirdas nistan uteslutande e-recept f6r humanlike-
medel. Regeringen avser att dven e-recepthantering ska vara mojligt
vid grinséverskridande vird och beslutade mot denna bakgrund om
utredningens uppdrag att féresld en helhetslésning. T uppdraget ingdr
bl.a. att analysera frigor i E-hilsomyndighetens rapport Reglering av
personuppgifisbehandling (S2018/04035/FS) och i remissvaren, samt
komplettera kartliggningen i rapporten.
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4.2.1 E-hdlsomyndighetens rapport

E-hilsomyndigheten fick 2018 i uppdrag att gora en rittslig analys
av den personuppgiftsbehandling som myndigheten avsdg att genom-
féra inom ramen for patientrérlighetsdirektivet. I rapporten Regler-
ing av personuppgiftsbehandling beskriver E-hilsomyndigheten hur
processen ir tinkt att se ut nir svenska e-recept ska expedieras 1 ut-
landet och utlindska e-recept ska expedieras 1 Sverige. Utifrin denna
beskrivning konstaterar E-hilsomyndigheten att ett informations-
utbyte 6ver landsgrinser av e-recept innebir att det kommer att vara
noédvindigt att behandla kinsliga personuppgifter pd ett sitt som
myndigheten inte gor 1 dag. For att denna personuppgiftsbehandling
ska vara tilliten behovs forfattningsindringar och myndigheten lim-
nade ett antal forslag.

E-hilsomyndighetens uppdrag var avgrinsat till myndighetens
personuppgiftsbehandling, men det lyftes att ytterligare utrednings-
arbete var nédvindigt fér att ett grinsdverskridande informations-
utbyte skulle kunna genomféras. I rapporten framhéll E-hilsomyn-
digheten vidare att de tekniska forutsittningarna for e-recept dver
landsgrinser i stort finns pd plats i Sverige, men att ett forfattnings-
stdd behovs innan ett sidant informationsutbyte inleds.

4.2.2 En oversiktlig beskrivning av lakemedel

Som en bakgrund till uppdraget beskrivs 1 detta avsnitt dversiktligt
grundliggande forutsittningar f6r likemedel och kort om négra olika
typer av likemedel. Ett likemedel inneh&ller en eller flera medicinskt
aktiva substanser som ir avsedda att férebygga, pdvisa, lindra eller
bota sjukdom. Aktiv substans ir en bestindsdel 1 likemedel vars syfte
ir att ge terapeutisk effekt eller méjlighet att stilla diagnos.' Like-
medel kan delas in 1 olika grupper enligt ett system efter indikations-
omrdde som heter Anatomical Therapeutic Chemical Classification.
Det kallas dven ATC-koder. Med indikation avses symptom, sjuk-
domstillstdnd eller liknande.

Likemedelslagstiftningen ir i stort harmoniserad 1 EU. Human-
likemedel godkinns enligt de gemensamma kraven frimst 1 human-

! Socialstyrelsens termbank. Se dven 2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315) dir bl.a. likemedel,
aktiv substans och humanlikemedel definieras.
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direktivet och férordningen 726/2004.> Det finns olika godkinnande-
procedurer for likemedel, vilket bl.a. innebir att ett likemedel kan
vara godkint for forsiljning 1 alla linder 1 EU, i vissa linder eller 1
endast ett land. Ett visst likemedel kan siljas 1 olika linder under olika
namn. Férpackningsstorlekar kan ocksd variera mellan olika linder.

For ett nytt likemedel som ett likemedelsforetag har forskat fram
kan foretaget f8 ensamritt att silja originallikemedlet under ett antal
dr. Nir ensamritten gir ut fir s.k. generiska likemedel tillverkas. Ett
generiskt likemedel har samma kvalitativa och kvantitativa samman-
sittning 1 friga om aktiva substanser och samma likemedelsform som
ett originallikemedel. Det generiska likemedlet ska dessutom ha visats
vara likvirdigt.’ Parallellimporterade likemedel ir likemedel som impor-
teras till Sverige fr@n ett annat EES-land vid sidan av likemedels-
foretagets avtalade import- eller forsiljningskanaler. De anses i regel
som medicinskt likvirdiga. Likemedel som godkinns av kommissio-
nen f6r hela EU kallas centralt godkinda likemedel. De kan impor-
teras och siljas 1 Sverige av ndgon annan 4n den som har det ursprung-
liga godkinnandet. Ett sddant likemedel ir identiskt oavsett 1 vilket
land det siljs. Ett biologiskt likemedel definieras i punkt 3.2.1.1 b 1
bilaga I, del I, till humandirektivet. Forenklat ir det en produkt vars
aktiva substans utgors av en biologisk substans.

Gingse benimning ir det internationella generiska namnet pd en
aktiv substans som rekommenderas av Virldshilsoorganisationen
eller, om sidant inte finns, den vanligtvis anvinda benimningen. Det
innebir 1 praktiken likemedlets generiska namn, dvs. namn p8 den
eller de aktiva substanserna 1 likemedlet. Det skiljer sig alltsd frin
likemedelsnamnet som ir det namn likemedelsforetaget valt att kalla
likemedlet. Synonymer till likemedelsnamnet ir handelsnamn, varu-
mirkesnamn eller likemedlets namn. Likemedelsnamnet kan t.ex.
vara ett varumirke eller det generiska namnet pa den aktiva substan-
sen tillsammans med likemedelsforetagets namn.

? Europaparlamentets och rdets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om in-
rittande av gemenskapsférfaranden fér godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

3 Det gors oftast genom studier som ska pavisa s.k. bioekvivalens.
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4.2.3 Expediering av e-recept

Detaljhandel med likemedel till konsument regleras endast till viss
del av EU-ritten. Ett recept f6r humanlikemedel kan utfirdas elek-
troniskt, pd en receptblankett 1 pappersform eller per telefon. Be-
horigheten att ordinera och férskriva likemedel styrs i grunden av
den s.k. férskrivningsritten, som bl.a. innefattar ritten att utfirda
recept som avser likemedel.

Nir en forskrivare utfirdar ett e-recept i Sverige ska uppgifterna
foras over till och registreras 1 den nationella likemedelslistan. Expe-
dierande personal pd det 6ppenvirdsapotek dir patienten himtar ut
sina likemedel far sedan dtkomst till uppgifterna fér att kunna genom-
fora expedieringen. E-recept frin EES registreras 1 huvudsak i ett
annat lands register, men vid expedieringen 1 Sverige ir avsikten att
vissa uppgifter om expedieringen ska kunna registreras i den natio-
nella likemedelslistan.

I Sverige expedieras recept pd oppenvirdsapotek. Expediering ir,
enligt receptforeskrifterna, en process som bérjar med att ett like-
medel efterfrigas utifrin ett forordnande och avslutas med att ett
likemedel limnas ut. Processen omfattar alla de uppgifter, inklusive
kontroller och bedémningar, som ska utforas pd ett éppenvards-
apotek 1 syfte att ritt likemedel ska kunna limnas ut till ritt person.
En verifikation ska upprittas p& éppenvardsapoteket dver varje mot
recept utlimnat likemedel enligt 8 kap. 42 § receptféreskrifterna. Veri-
fikationen ska innehilla vissa uppgifter. En verifikation kan bl.a. inne-
hilla uppgifter om patientens namn, personnummer, vad som har for-
skrivits, forskrivaren, farmaceuten och om kontroller som utférts.

4.3 Patientrorlighetsdirektivet

Patientrorlighetsdirektivet innehdller bestimmelser f6r att gora det
littare for patienter att f3 tillgéng till en siker och hogkvalitativ grins-
overskridande hilso- och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete
mellan medlemslinder, samtidigt som fullstindig hinsyn ska tas till
nationell kompetens 1 frdga om organisation och tillhandahillande
av hilso- och sjukvard (artikel 1.1). Direktivet dr genomfért i svensk
ritt bl.a. genom lagen (2013:513) om ersittning for kostnader till f6ljd
av vdrd 1 ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet, se vidare avsnitt 6.2.3 och 6.2.5.
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Den rittsliga grunden for direktivet ir artikel 114 1 EUF-for-
draget eftersom de flesta bestimmelserna syftar till att frimja den fria
rorligheten (skil 2). Det finns dven en hinvisning till artikel 168.1 i
EUF-férdraget som anger att en hég hilsoskyddsniv f6r minniskor
maste sikerstillas vid utformning och genomférande av all EU-politik
och alla EU-8tgirder (skil 1).

I patientrorlighetsdirektivet pekas ett antal omriden ut dir en for-
djupad samverkan efterstrivas for att uppnd direktivets syften (skil 51
och kapitel IV). Ett av dessa omraden ror e-hilsa (artikel 14). Sam-
arbetet ska goras inom ramen for det frivilliga nitverket f6r e-hilsa
och syftar till att gora utbyte av patientrelaterad information méjlig.

4.3.1 Erkdnnande av recept inom EES

I grunden baseras medlemslindernas dmsesidiga erkinnande av recept
pa artikel 56 i EUF-fordraget." Medlemslindernas skyldighet att
omsesidigt erkinna recept frdn andra linder beskrivs i artikel 11 1
patientrérlighetsdirektivet. Direktivet anses vara genomfért.” Direk-
tivet dr inte begrinsat till pappersrecept, utan avser dven e-recept.
Informationséverforingen av e-recept mellan medlemslinderna base-
ras dock pa frivillighet. En anledning till det kan vara att grinséver-
skridande hilso- och sjukvird miste ske med hjilp av ett informa-
tions- och kommunikationssystem (IKT-system) och inférandet av
ett sddant system omfattas av nationell behérighet (skil 56). Det gor
ocksd organisering och utférande av hilso- och sjukvird. Avsikten i
patientrorlighetsdirektivet dr att nd kompatibilitet mellan 18sningar
for e-hilsa, samtidigt som hinsyn tas till nationell lagstiftning om
hilso- och sjukvirdstjinster som syftar till att skydda patienterna
(skil 57). Kommissionen ska bistd med att ta fram riktlinjer nir med-
lemslinderna utvecklar e-receptens kompatibilitet (artikel 11.2 b).°
Artikel 11 innebir 1 korthet att ett recept utfirdat av en behorig
forskrivare avsett for en patient ska erkinnas i ett annat medlems-
land om likemedlet dr godkint. Patientrérlighetsdirektivet omfattar
medicinska hjilpmedel. Nitverket {6r e-hilsas samarbete om e-recept
omfattar inga andra produkter in humanlikemedel. Enligt artikel 11.6

*Skil 9 till genomférandedirektivet 2012/52/EU.

* Europeiska Revisionsritten, Sarskild rapport — EU's drgérder for grinsoverskridande hélso- och
sjukvdrd: ambitionerna dr héga, men forvaltningen mdste bli bittre, 2019, s. 18.

¢ eHealthNetwork, ePrescription guidelines, version 1, 2014, och version 2, 2016.
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omfattas inte likemedel som endast limnas ut p4 sirskilt likarrecept,
vilket 1 Sverige motsvaras av sirskilda likemedel som anges 1 bilaga 11
till receptforeskrifterna t.ex. narkotiska likemedel. Ett recept ska
erkinnas utan begrinsningar enligt artikel 11, om begrinsningar inte
ir nédvindiga, proportionerliga for att skydda hilsa och inte diskri-
minerande. Begrinsningar kan ocks3 vara tillitna om det finns tvivel
om receptets dkthet, innehdll eller begriplighet. Nationella regler-
ingar om forskrivning och utlimnande, inklusive utbyte av likemedel
pa apotek, eller kostnadsersittning for likemedel ska inte paverkas
(artikel 11.1).

For att ett recept ska erkinnas 1 ett annat land ska det innehilla
minst de uppgifter som riknas upp i bilagan till genomférandedirek-
tivet 2012/52/EU som avser forskrivare, patient och produkt, t.ex.
patientens namn och fodelsedata, utfirdandedatum samt forskriva-
rens namn, kvalifikationer, kontaktuppgifter, adress och signatur
(elektronisk eller skriftlig). Likemedel ska anges med den gingse be-
nimningen som huvudregel. Likemedelsnamnet ska anges om det ir
ett biologiskt likemedel eller nir forskrivaren anser det medicinskt
nddvindigt att patienten fir just det foérskrivna likemedlet. I det
senare fallet ska det motiveras av férskrivaren. I dessa fall ska endast
det férskrivna likemedlet limnas ut. Likemedelsform, kvantitet och
styrka, samt dosering bor framga av receptet.

Medlemslinderna kan tillimpa principen om émsesidigt erkin-
nande, dven pd recept som inte innehéller alla uppgifter 1 bilagan 1
genomforandedirektivet 2012/52/EU (skil 9). Medlemslinderna far
ocks3 ligga till uppgifter pa recept om det ir forenligt med EU-ritten.

I skil 53 till patientrorlighetsdirektivet anges att det skulle kunna
krivas ett medgivande frin patientens likare eller farmaceut i varje
enskilt fall av erkinnande, om det dr motiverat for att skydda folk-
hilsan, nédvindigt och proportionellt. Utredningen kinner inte till
att nigot sidant krav har genomférts.

Ett erkinnande av recept bor inte piverka ndgon yrkesmissig eller
etisk skyldighet som skulle kriiva att farmaceuten vigrade att limna ut
likemedlet (skil 53). Det har inte ansetts finnas etiska begrinsningar
for utlimnanden av recept i1 Sverige.”

7 Prop. 2012/13:150 s. 102.
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4.3.2  Svensk reglering av erkannande av recept inom EES

I svensk ritt har delar av artikel 11 och genomférandedirektivet
2012/52/EU ansetts genomférda genom receptforeskrifterna.® P3
ett recept for likemedel till minniska avsett att himtas ut 1 ett annat
EES-land 4r huvudregeln att likemedlets gingse benimning anges
enligt 4 kap. 10 § receptforeskrifterna. Det ir en skillnad jimfért med
recept avsedda for expediering 1 Sverige eftersom de utfirdas med
likemedelsnamn. Likemedelsnamnet ska anges p4 recept avsedda foér
EES om det ir ett biologiskt likemedel eller ett likemedel som inte
far bytas ut vid expedieringen enligt genomfoérandedirektivet 2012/
52/EU. I genomforandedirektivet framgdr det inte vad som hinder
om ett likemedelsnamn har angetts pd receptet utan en motivering
varfor byte inte far ske. I vigledningen till receptforeskrifterna anges
att farmaceuten bor utgd fran att forskrivaren d& avsett att det f6r-
skrivna likemedlet ska limnas ut, men att det kan bli aktuellt fér
farmaceuten att kontakta forskrivaren vid behov s3 att férskrivaren
kan fortydliga receptet.” I receptforeskrifterna finns ocksd sirskilda
férutsittningar for utlimnande av likemedel mot ett recept frin EES
t.ex. vilka uppgifter det ska innehilla, vilket likemedel som ska lim-
nas ut och krav pd verifikation. Ett sddant recept ska innehilla minimi-
uppgifterna i genomfoérandedirektivet 2012/52/EU som framgdr av
bilaga 12 till receptforeskrifterna. Det utgoér dock inget expedierings-
hinder om en sidan uppgift saknas pi ett recept frin EES om farma-
ceuten gor beddmningen att likemedlet ind4 kan expedieras.

Svenska pappersrecept som expedieras pd utlindskt apotek regi-
streras inte 1 E-hilsomyndighetens register. Uppgifter i pappers-
recept frin EES som expedieras i Sverige registreras 1 huvudsak inte
heller i E-hilsomyndighetens register. Vissa uppgifter om uttaget fors
dock 1 ett register dver forsiljningstransaktioner for statistikinda-
mél som kan anses vara en del av den nationella likemedelslistan.

$ Prop. 2012/13:150 s. 100 ff.
? Likemedelsverket, Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, version 1, december 2021, s. 68.
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4.4 Patientrorlighet och vard utomlands

De mest heltickande data om patientrérlighet som publicerats
av kommissionen ror situationen 2016. Dessa data visar att drygt
200 000 patienter per &r nyttjade de system som inforts for att f3
vard utomlands inom EES och Schweiz. Frankrike var det land som
hade flest utresande patienter (drygt 140 000) och Spanien var det
land med flest inresande patienter (drygt 45 000). Varje &r rapporterar
kommissionen om hur patientrérligheten utvecklas. Antalet irenden
ser ut att ha 6kat sedan 2016. Ar 2019 uppgick antalet irenden fér
ansékan om ersittning for patientrérlighet till cirka 290 900, vilket
var en viss uppging frin 2018 d3 antalet uppgick till cirka 232 100
for ersittning f6r vird som givits 1 ett annat medlemsland. Det anges
1 rapporten frdn 2019 att patientrorligheten anses vara pd en stabil
nivi."

I Sverige ir det Forsikringskassan som hanterar ersittning for
utlandsvard. Ar 2016 var det nigot firre 4n 2 500 svenska medbor-
gare som sokt ersittning for utlandsvird. Virden utférdes 126 olika
EU-linder och Schweiz med en stark koncentration till Danmark
och Finland." Arenden om ansékan om ersittning som enbart avser
recept expedierade i ett annat EES-land uppgick under 2019 till ndgot
hundratal enligt uppgift frin Forsikringskassan. Antal recept som
expedierades frin andra EES-linder i Sverige 2019 uppgick till cirka
21 000 enligt E-hilsomyndigheten.

4.5 Internationell utblick

I skrivande stund deltar fyra medlemslinder i informationsutbytet
av e-recept, fram till och med 2023 planerar ytterligare 19 linder att
delta. Informationen nedan ir frimst himtad frin den webbplats dir
alla linder ska beskriva férutsittningarna f6r informationsutbytet
avseende e-recept 6ver landsgrinser 1 respektive land.

' European Commission, Health Connect Partners member state data on cross-border patient
healthcare following Directive 2011/24/EU Year 2019, 2020, s. 7.
" Férsikringskassan, Korta analyser 2017:4.
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Finland

I Finland utfirdas ett recept med likemedlets generiska namn eller
likemedelsnamnet. Det finns en gemensam definition av pappers-
och e-recept 6ver landsgrinser 1 Social- och hilsovirdsministeriets
férordning om forskrivning av likemedel. Dir anges att ett euro-
peiskt recept dr “ett sidant recept som en person som har ritt att
forskriva likemedel skriftligen eller elektroniskt utfirdat i ett land som
hor till EU eller EES eller i Schweiz och mot vilket ett apotek 1 nigot
annat land som hér till EU eller EES kan expediera likemedlet till
patienten.”

Nir det giller e-recept utfirdade 1 ett annat land anges 1 lagen om
elektroniska recept (61/2007) 1 23 a§ att ett sddant e-recept fir
expedieras i Finland om det "uppfyller de krav som godkints 1 EU
eller mellan EU och EES-medlemsstater och att receptet férmedlas
till ett finlindskt apotek genom en utlindsk och en finlindsk natio-
nell kontaktpunkt som certifierar receptets riktighet”. Det anges vidare
att ett e-recept utfirdat 1 Finland med patientens samtycke kan for-
medlas f6r expediering 1 ett annat land om det sker via de nationella
kontaktpunkterna for e-hilsa.

Recept utfirdat i ett annat EES-land kan inte expedieras 1 Finland
om det giller narkotiska, psykotropa likemedel eller icke-godkinda
likemedel. Att himta ut likemedel it ndgon annan ir inte mojligt
innu. For finska e-recept verkar endast vuxna kunna himta ut recept
1 annat EES-land f6r nirvarande och patientens samtycke krivs.
Mojligheten att himta ut e-recept 1 annat land verkar f6r nirvarande
vara begrinsat till finska medborgare. Finska patienter ska i ett annat
EES-land identifieras med sitt personnummer och pass eller ett finskt
id-kort. Den finska nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa, Kela, ska
sikerstilla att endast forskrivningar som fir expedieras 1 ett annat
land 6verférs dit. En patient kan begira ersittning for likemedel 1
efterhand 1 sitt hemland eller frin Kela."

Estland

For att en estniskt patient ska kunna himta ut ett recept i ett annat
land ska patientens identitet bekriftas med pass eller estniskt id-kort
med ett estniskt personnummer. Patienten ska vara medborgare eller

12 www.kanta.fi/en/buying-medicines-with-an-overseas-prescription (himtad 21-12-10).
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ha uppehillstillstdnd i Estland. Patientens samtycke krivs inte for att
likemedlet ska kunna himtas ut 1 ett annat land 1 EES, men patienten
kan motsitta sig utbyte av likemedel. Likemedlets generiska namn
anvinds 1 regel pd receptet och anvindande av likemedelsnamnet
méste motiveras. Narkotiska likemedel kan inte expedieras mot ett
e-recept frdn EES 1 Estland.

Kroatien

Patientens samtycke krivs for utlandsexpediering. Det krivs ocksd
samtycke for att kunna himta ut likemedel &t nigon annan. Patien-
ter dver 16 r anses kunna limna samtycke. En patient frin Kroatien
identifieras med en fotolegitimation och ett hilsoférsikringskort.
For den patient som vill himta ut likemedel 1 Kroatien anges att de
likemedel som finns upptagna p4 en lista, Croatian Health Insurance
Fund Basic Medicines List, kan limnas ut. Utbyte av likemedel fir
goras pa kroatiska apotek. P3 ett apotek 1 Kroatien expedieras endast
det forskrivna likemedlet om receptet avser biologiska likemedel,
likemedel med ett snivt terapeutiskt intervall eller likemedel som
administreras med medicintekniska produkter.

Portugal

Patientens samtycke krivs for expedieringar i ett annat land. Portu-
gisiskt id-kort eller pass fungerar for identifiering f6r en patient frin
Portugal i ett annat EES-land. Patienten ska ange sitt hilsoforsik-
ringsnummer nir patienten himtar ut ett recept, samt ett sirskilt
recept-id som finns pa receptet. Forskrivningen utfirdas 1 regel med
det generiska namnet.
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5 Kartlaggning av
lakemedelsprocessen

5.1 Inledning

Utredningen ska enligt sitt uppdrag komplettera beskrivningen 1
E-hilsomyndighetens rapport Reglering av personuppgifisbehandling
(S2018/04035/FS) av hur likemedelsprocessen ir tinkt att se ut nir
1 Sverige forskrivna e-recept expedieras 1 andra EES-linder och nir
e-recept som forskrivs 1 andra EES-linder expedieras 1 Sverige med
en analys och kartliggning som dven inkluderar andra berérda akts-
rer, t.ex. oppenvardsapotek, virdgivare och myndigheter.

Det frivilliga samarbetet i nitverket for e-hilsa baseras pa patient-
rorlighetsdirektivet. Samarbetet dr ocksd grunden for informations-
utbytet som gor att e-recept som har utfirdats i ett EES-land kan
expedieras i ett annat EES-land. I nitverket for e-hilsa anvinds ofta
begreppet "tjinsten e-recept 6ver landsgrinser” f6r de forutsittningar
och krav som gor informationsutbytet om e-recept mojligt. Utred-
ningen anvinder ocksd detta begrepp eftersom denna tjinst ir ut-
gangspunkten for den likemedelsprocess som delbetinkandet avser.

Kartliggningen av likemedelsprocessen inleds med en beskrivning
av aktorerna och deras ansvar. Direfter redogor utredningen for
yjdnsten e-recept dver landsgrinser och hur informationen ir tinkt
att fl6da 1 tjinsten. Utredningen utgdr frén hur tjinsten ir utformad
1dag utifrdn nitverket for e-hilsas krav och E-hilsomyndighetens
rapport. Utredningen beaktar dven relevanta EU-rittsakter i kart-
liggningen.
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5.2 Lakemedelsprocessen
5.2.1 En beskrivning av lakemedelsprocessen

Med likemedelsprocessen menar utredningen det férfarandet att ett
e-recept utfirdat 1 ett annat EES-land expedieras 1 Sverige och ett
e-recept utfirdat 1 Sverige expedieras i ett annat EES-land genom
tjinsten e-recept over landsgrinser. Likemedelsprocessen kan delas
in 1 olika delprocesser 1) ordination, 2) likemedelshantering, och
3) uppféljning.' Ordination ir ett beslut av behérig hilso- och sjuk-
vardspersonal avsett att piverka en patients hilsotillstdnd genom en
hilso- och sjukvirdsdtgird.” Kartliggningen avser endast ordinatio-
ner som leder till utfirdande av ett e-recept for godkinda humanlike-
medel som himtas ut pd ett apotek 1 ett annat EES-land 4n dir det
utfirdades. Endast sddana e-recept ingdr i tjinsten e-recept dver
landsgrinser i dag.” Expediering av likemedel pd apotek ir en central
del i den andra delprocessen. Den tredje delprocessen avser uppfolj-
ning i ett brett perspektiv, inklusive uppfoljning av expediering. Like-
medelsprocessen omfattar dven det informationsutbyte som krivs
for e-recept 6ver landsgrinser.

For att beskriva likemedelsprocessen éver landsgrinser anvinder
utredningen begreppet "land A” {6r patientens forsikringsland dir
e-receptet utfirdas. Begreppet “land B” ir landet dir patienten far
hilso- och sjukvird, dvs. far sitt likemedel utlimnat mot ett e-recept
frén land A.*

5.2.2 Den nationella ldkemedelslistans roll

For likemedelsprocessen kommer den nationella likemedelslistan
vara viktig. Den regleras av lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista som ska innehdlla uppgifter om sivil forskrivna som
expedierade likemedel. E-recept utfirdade i Sverige registreras dir.
Det framgir dock inte uttryckligen att forskrivningen eller expedier-
ingen ska ske i Sverige. Nir expediering av ett svenskt e-recept kom-

! Likemedelsprocessen beskrivs pd liknande sitt i prop. 2017/18:223 och 1 SOU 2015:32, utan
den grinsoverskridande aspekten.

2 Socialstyrelsens termbank.

? Det finns dven ytterligare begrinsningar i tjinsten, t.ex. vilka likemedel som omfattas och
hur tjinsten kan anvindas som utredningen beskriver i f6ljande avsnitt.

* Forsikringsmedlemsland och behandlande medlemsland definieras i artikel 3 ¢ och d i patient-
rorlighetsdirektivet.
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mer att ske 1 ett annat EES-land avses uppgift om utlimnandet av
lakemedlet registreras i den nationella likemedelslistan. Nir en expe-
diering kommer att ske 1 Sverige av ett e-recept frdn EES ir inte
forskrivningen, e-receptet, registrerad i den nationella likemedels-
listan, utan i ett annat EES-land. Det utlindska registret avses an-
vindas f6r information vid expediering i Sverige och ska ocksa upp-
dateras med uppgifter om utlimnandet av likemedlet. Av lagen om
nationell likemedelslista framgér det inte att uppgifter om expedie-
rade likemedel miste vara kopplade till en férskrivning som finns
registrerad 1 den nationella likemedelslistan sedan tidigare. Det kan
finnas ett behov av att registrera uppgifter om en expediering av ett
recept i Sverige, dven om receptet inte finns registrerat i den natio-
nella likemedelslistan frén bérjan, t.ex. e-recept frin EES.

5.2.3  Aktorerna i lakemedelsprocessen
Patienten®

Likemedelsprocessen kan sigas vara till {6r patienten. I Sverige kan
patienten ordineras likemedel p3 olika stillen, t.ex. vid besok pa vard-
centraler, sjukhus eller hos tandlikare och inom kommunal hilso-
och sjukvidrd. De flesta recept ir e-recept, men likemedel kan ocksd
forskrivas pd receptblankett eller undantagsvis per telefon. For-
skrivningen kan ske nir férskrivaren och patienten mots fysiskt, men
kan ocksg ske via telemedicin eller ett digitalt mote.” Ett recept kan
férnyas utan mote med en forskrivare. I dag kan pappersrecept av-
sedda att himtas ut 1 ett annat EES-land utfirdas i Sverige och pap-
persrecept utfirdade 1 EES expedieras hir.

Patienten ansvarar bl.a. f6r att identifiera sig hos férskrivare och
pd apotek. Dessutom kan patienten sigas ansvara for att, med stod
av hilso- och sjukvéarden, f6rstd varfor likemedlen har blivit ordine-
rade, hur likemedelsbehandlingen ska genomféras och att folja ordi-
nationen.’ Vid resa inom EES behover patienten kinna till vad som
giller f6r likemedelsbehandling, t.ex. genom att vinda sig till de natio-

> E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/FS), s. 18 {.

¢ Utredningen har valt att i huvudsak anvinda begreppet patient, men eftersom begreppet
konsument ocksg anvinds, t.ex. i apoteksdatalagen (2009:367) och lagen (2009:366) om han-
del med likemedel gér utredningen ocks4 det i de avsnitt den lagstiftningen analyseras.

7 Med telemedicin avses hilso- och sjukvird som bedrivs pd distans med hjilp av informations-
och kommunikationsteknik. Nir tekniken 4r digital kan begreppet digitala virdtjinster anvindas.
8 Se vidare t.ex. prop. 2017/18:223 avsnitt 4.1 och 10.1, samt SOU 2015:32s. 71 {.
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nella kontaktpunkterna fér information om utlandsvard eller e-hilsa,
eller soka information via den gemensamma digitala ingdngen. I tjins-
ten e-recept dver landsgrinser kommer en patient frin Sverige dven
att behova ta stillning till om han eller hon vill limna samtycke till
personuppgiftshanteringen som krivs for att kunna himta ut ett like-
medel 1 ett annat land. Sirskilda 6verviganden nir patienten ir ett
barn finns 1 avsnitt 7.7.3.

Hilso- och sjukvardspersonal i Sverige

Hilso- och sjukvirdspersonalen ansvarar for att utféra sitt arbete 1
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet, enligt
6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL). Behorighet och
ansvar for sidan personal framgar frimst i speciallagstiftning. Hilso-
och sjukvirdspersonal har 1 regel tystnadsplikt, med vissa undantag
definierade i lag. Bestimmelser om tystnadsplikt 1 det allminnas
verksamhet finns frimst 1 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL) och inom den privata hilso- och sjukvirden, in-
klusive 6ppenvérdsapotek, 1 6 kap. PSL. Forskrivare som varit, men
inte lingre ir anstillda av det allminna, regleras inte uttryckligen 1
OSL. Tillsyn 6éver behériga forskrivare och expedierande personal
ligger frimst hos Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) enligt
7 kap. 1 § PSL. Fler myndigheter utdvar tillsyn éver olika delar i virden
och Integritetsskyddsmyndigheten 6ver personuppgiftsbehandlingen.

Hilso- och sjukvirdspersonal inom EES

Hilso- och sjukvirdspersonal definieras i patientrorlighetsdirektivet
som likare, sjukskoterska, tandlikare, barnmorska eller farmaceut i
den mening som avses i direktiv 2005/36/EG om erkinnande av yrke-
skvalifikationer (yrkeskvalifikationsdirektivet),” eller annan hilso-
och sjukvirdspersonal som ir begrinsad till ett reglerat yrke enligt
yrkeskvalifikationsdirektivet eller den som anses som hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt lagstiftningen i land B (artikel 3 f).

I likemedelsprocessen ir behériga forskrivare och expedierande
personal viktiga aktdrer. Endast behérig hilso- och sjukvirdsperso-

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande
av yrkeskvalifikationer.
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nal i land B ska {3 tillgdng till uppgifter om patienten i tjinsten e-recept
over landsgrinser. I Reglering av personuppgiftsbehandling anges bl.a.
att det kan antas att hilso- och sjukvirdspersonal 1 EES har en tyst-
nadsplikt, men att det inte kunnat utredas.'® I en sikerhetsspecifika-
tion for tjinsten anges det att hilso- och sjukvirdspersonal ska ha
tystnadsplikt enligt lag, myndighetsféreskrifter eller liknande."

Behorig forskrivare i Sverige

Behorigheten att ordinera och férskriva likemedel 1 Sverige styrs av
forskrivningsritten som omfattar ritten att utfirda recept. Férskriv-
ningsritten regleras frimst 1 receptforeskrifterna. Likare, tandlikare,
tandhygienist, barnmorska och sjukskoterska far forskriva likemedel
fér minniskor enligt vissa forutsittningar. Likare har en generell ritt
att forskriva likemedel. Ovriga yrkesgrupper har en begrinsad for-
skrivningsritt.

Den som har ritt att férordna likemedel har ocks3 ritt att ordi-
nera likemedel enligt 5 kap. 1§ Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
likemedel 1 hilso- och sjukvirden. Den som ordinerar ett likemedel
ska sikerstilla att ordinationen ir limplig med utgdngspunkt i patien-
tens behov, och bl.a. ta hinsyn till patientens likemedelsanvindning.
Ordinatérens tillgdng till likemedelsinformation om en patient ir
betydelsefull.”” Férskrivare, och i vissa fall annan hilso- och sjuk-
vardspersonal, kan under olika férutsittningar fa tillgdng till uppgifter
om patientens likemedel i den nationella likemedelslistan.

Forskrivningen regleras bl.a. 1 receptforeskrifterna och lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. Forskrivare ska ange och
registrera den information som krivs f6r férskrivning och journalfér-
ing enligt t.ex. patientdatalagen (2008:355) (PDL) och Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journal-
féring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvérden.

'° E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgiftsbehandling (S2018/04035/FS), s. 48.

" DG SANTE, Patient Summary and ePrescription eHDSI Security Services Specification, s. 14.
https://ec.europa.eu/cefdigital/wiki/download/attachments/37752830/eHDSI_Security_Ser
vices_Specification_v5.0.0_RC.doc?version=2&modificationDate=1602827374970&api=v2
(himtad 2021-09-20).

280U 2015:32 5. 278 och prop. 2017/18:223 s. 156.
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Definitioner av virdgivare, behorig férskrivare och recept i EES

Med vérdgivare avses i patientrorlighetsdirektivet den som lagligen
bedriver hilso- och sjukvérd i ett medlemsland (artikel 3 g). Recept
definieras som en ordination av ett likemedel som utfirdas av ndgon
med ett reglerat virdyrke enligt yrkeskvalifikationsdirektivet eller
som ir behorig enligt nationell ritt (artikel 3.1 k). E-recept definieras
av nitverket for e-hilsa som en elektronisk foérskrivning av like-
medel utfirdad av behorig forskrivare."

Virdgivare i Sverige

Hilso- och sjukvird definieras som dtgirder for att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktransporter
och omhindertagande av avlidna, enligt 2 kap. 1 § hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30) (HSL). Virdgivare kan vara en statlig myndighet,
region, kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 bide privat- och
offentligt finansierad verksamhet (1 kap. 3 § PSL). Med hilso- och
sjukvdrd avses iven verksamhet inom detaljhandel med likemedel
(1 kap. 2 § PSL). Véardgivare som ir leverantdrer av en samhillsviktig
yinst dr skyldiga att anmila och identifiera sig till IVO enligt det
regelverk som genomfér NIS-direktivet. Sidana leverantérer ska
bl.a. rapportera incidenter 1 nitverk och informationssystem.

Staten ansvarar f6r den évergripande hilso- och sjukvérdspoliti-
ken. Regioner och kommuner kan vara virdgivare, men kan ocks
avtala med andra aktorer att utféra hilso- och sjukvird. Det finns
ocksd privata virdgivare utan sidana avtal. Hilso- och sjukvirds-
lagen ir en ramlag som bl.a. anger att det ska finnas en ansvarig for
hilso- och sjukvirdsverksamheten (4 kap. 2 §).

Hur personuppgifter behandlas i hilso- och sjukvérden regleras
forutom i dataskyddsférordningen bl.a. i PDL. Personuppgifter fir
som huvudregel behandlas om det behdvs {6r administration som
ror patienter och som syftar till att ge vdrd 1 enskilda fall eller som
annars féranleds av vird i enskilda fall (2 kap. 4 § PDL). Den person-
uppgiftsbehandling som sker vid hilso- och sjukvdrdens direktdt-

3 eHealth Network, Guideline on the electronic exchange of health data under Cross border
directive 2011/24/EU ePrescriptions and eDispensations, version 2, 2016, s. 7.
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komst till den nationella likemedelslistan anses falla under PDL."
Virdgivaren ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling av per-
sonuppgifter som denne utfér (2 kap. 6 § PDL).

Regioner och kommuner

Regionerna ansvarar for att genomfora hilso- och sjukvird inom sitt
omrdde, t.ex. vird som kriver insats av en likare (12 kap. 3 § HSL).
Vidare ska regionerna erbjuda en god hilso- och sjukvérd t personer
som ir bosatta inom regionen, och it dem som utan att vara bosatta dir
har ritt till vrdférméner 1 Sverige vid sjukdom och moderskap enligt
vad som foljer av férordningen 883/2004 (8 kap. 1 och 2 §§ HSL). Som
hemregion kan en region vara ansvarig fér kostnaden f6r vird utom-
lands, se vidare kapitel 6.

Kommunerna ansvarar bl.a. fér att erbjuda en god hilso- och
sjukvard f6r vissa omrdden, sdsom hemsjukvird, rehabilitering och
hjilpmedel f6r personer i vdrd- och omsorgsboenden. I kommunal
hilso- och sjukvird finns det férskrivare.

Oppenvirdsapotek i Sverige

Detaljhandel med likemedel avser forsiljning till konsument. Endast
den som har tillstdnd frin Likemedelsverket fir bedriva detaljhandel
med receptbelagda likemedel till konsument. En sddan inrittning
kallas 6ppenvirdsapotek. I dppenvirdsapotekens grunduppdrag in-
gdr att verka for en god och siker likemedelsanvindning genom att
sikerstilla att konsumenten si snart det kan ske far tillgdng till f6r-
ordnade likemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och rddgivning, och genomféra och upplysa om utbyte
av likemedel. Den som bedriver apoteksverksamhet ir virdgivare
enligt definitionen 1 PSL.

Oppenvirdsapotekens personuppgiftsbehandling regleras forutom
1 dataskyddsforordningen, i apoteksdatalagen (2009:367). Den per-
sonuppgiftsbehandling som sker vid direktdtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan anses omfattas av apoteksdatalagen.”

' Prop. 2017/18:223 5. 82.
!5 Prop. 2017/18:223 s. 82.
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For personuppgiftsbehandling som utférs pd dppenvirdsapoteken
ir tillstdndshavaren personuppgiftsansvarig (7 § apoteksdatalagen).

Expedierande personal och apotek eller motsvarande i EES

Detaljhandel med likemedel till patient ir i mycket liten utstrick-
ning harmoniserad 1 EU och kan dirfor se olika ut. Utredningen har
valt att anvinda begreppet “apotek eller motsvarande 1 EES” efter-
som det kan finnas andra institutioner in apotek som fir expediera
recept 1 dvriga linder 1 EES." Nir det giller tystnadsplikt vid be-
handling av kinsliga uppgifter vid en expediering, si kan de del-
tagande linderna antas ha en reglering som férutsitter tystnadsplikt.
Ett tiotal linder i nitverket f6r e-hilsa har beskrivit hur tystnads-
plikten regleras fér expedierande personal i respektive land."” Endast
behorig hilso- och sjukvirdspersonal ska 4 tillgdng till uppgifter om
patienternas hilsa nir e-recept frin ett annat land expedieras, enligt
nitverkets krav."*

Expedierande farmaceut pa 6ppenvirdsapotek i Sverige

Farmaceut ir enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel den
som ir behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie enligt
4 kap. 4 § PSL. Nir Sverige deltar i tjinsten e-recept 6ver landsgrin-
ser kommer farmaceuten pd ett dppenvirdsapotek ansvara bl.a. for
att himta uppgifter frin ett annat EES-land via den nationella kon-
taktpunkten for e-hilsa, identifiera patienten, expediera och limna ut
likemedel mot ett e-recept. I Sverige kan e-recept fr&n EES inte
expedieras 1 dag, utan endast utlindska pappersrecept kan expedieras.

Vid expediering ska farmaceuten s ldngt det ir mojligt forvissa
sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt sitt genom
individuellt anpassad information och rddgivning. Farmaceuten ska
dven ge sakkunnig och omsorgsfull vird, upplysa och samrida med
patienten (13 kap. 1 § likemedelslagen [2015:315]). Farmaceuten ska
innan ett likemedel limnas ut géra en helhetskontroll som bl.a. inne-
bir att sikerstilla att det likemedel som ska limnas ut motsvarar det

16 Begreppet anvinds dven i 4 kap. 1 § 2 receptféreskrifterna.

7 E-hilsomyndigheten har fér utredningen 13tit géra en enkit, Suvery — Binding Secrecy, inom
nitverket for e-hilsa, e-post E-hidlsomyndigheten, 2021-07-12.

'8 Det framgdr bl.a. av kapitel II, avsnitt I1.1.1.3 i e-hilsoavtalet.
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som férordnats, att alla 6vriga uppgifter som ska ingd 1 en expedier-
ing har utférts pd ritt sitt, att receptet ir korrekt utfirdat och att
bedéma om expedieringen ir limplig med hinsyn till patienten for
att t.ex. uppticka interaktioner mellan likemedel. For helhetskon-
trollen krivs bl.a. information om patientens recept och vilka like-
medel patienten tidigare har fitt utlimnade (8 kap. 7, 11 och 31 §§
receptforeskrifterna).

En farmaceut har behérighet att expediera recept. Vissa delar av
expedieringen, t.ex. helhetskontrollen, fir endast utf6ras av en farma-
ceut. Om det inte sirskilt anges 1 lag eller 1 receptforeskrifterna att
en farmaceut ska utféra en viss uppgift fir annan apotekspersonal
med tillricklig kompetens och erfarenhet utféra uppgifter. Studen-
ter under verksamhetsforlagd utbildning fir ocksd utféra uppgifter
vid expediering, men inte sjilvstindigt genomfoéra helhetskontrol-
len. Apotekspersonal som expedierar likemedel eller som limnar rd
och upplysningar ir hilso- och sjukvirdspersonal (1 kap. 4 § 4 PSL),
liksom dven den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och
sjukvdrden som apotekare och receptarie (1 kap. 4§ 1 och 4 kap.
4 § PSL). For dem giller tystnadsplikt enligt 6 kap. PSL.

E-hilsomyndigheten

Enligt 1§ férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilso-
myndigheten ska myndigheten bl.a. ansvara for de register och it-
funktioner som 6ppenvardsapotek och virdgivare behover ha tillgdng
till. Det avser bl.a. den nationella likemedelslistan, ett produkt- och
artikelregister for likemedel och vissa andra produkter (VARA), samt
legitimationsregistret som innehdller uppgifter om behorig hilso-
och sjukvardspersonal, inklusive legitimerade farmaceuter i Sverige
(FORS). FORS anvinds for validering av recept och kontroll av be-
horighet och férskrivningsritt vid expediering, behérighetskontroll,
samt for statistikindamal. Uppgifterna i FORS himtas frn Social-
styrelsens register over legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
(HOSP-registret).

E-hilsomyndigheten ir nationell kontaktpunkt fér e-hilsa och
har regeringens uppdrag att fortsitta etableringen och férvaltningen
av den tekniska infrastruktur som krivs {6r att expediera e-recept frin
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ett annat EES-land 1 Sverige och svenska e-recept i annat EU-land."”
Myndigheten har under flera &r aktivt medverkat for att e-recept dver
landsgrinser ska bli méjligt. I samverkan med flera apoteksaktorer
tar myndigheten fram ett webbgrinssnitt f6r 6ppenvirdsapotekens
expediering av e-recept frin ett annat EES-land. E-hilsomyndig-
heten ansvarar dven for informationen i den gemensamma digitala
ingdngen inom det omride som kallas ”k&pa receptbelagda likemedel

i ett annat medlemsland in dir receptet utfirdades”.”

Likemedelsverket

Likemedelsverket ska bl.a. verka for sikra och effektiva likemedel
av god kvalitet och f6r god likemedelsanvindning, samt att god-
kinna likemedel for f6rsiljning 1 Sverige. Likemedelsverket tar fram
foreskrifter inom myndighetens verksamhetsomrdde, om bl.a. f6r-
skrivning, expediering och utlimnande av likemedel, samt f6rskriv-
ningsritt. Myndigheten utévar tillsyn 6éver bl.a. dppenvirdsapotek,
medicinteknik och medicinska informationssystem.

Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV)

TLV ska bl.a. folja och analysera utvecklingen pa likemedels-, apoteks-
och tandvirdsomridena, samt det medicintekniska omridet. TLV
beslutar dven om vilka likemedel och férbrukningsartiklar som ska
ingd i likemedelsforménerna samt vilka inkdps- och forsiljningspriser
som Sppenvirdsapoteken ska tillimpa for dessa. Vidare tar myndig-
heten fram féreskrifter om t.ex. prissittning av likemedel och andra
varor som ingdr 1 likemedelsférmanerna samt om utbyte av like-
medel pd dppenvirdsapotek. TLV utévar tillsyn éver efterlevnaden
av lagen om likemedelsférmaner m.m. och de foreskrifter och vill-
kor som har meddelats 1 anslutning till lagen, bl.a. f6ljsamheten till
utbytesregelverket och till de av TLV faststillda priserna pd like-
medel inom likemedelsférménerna.

! Regleringsbrev fér budgetdret 2021 avseende E-hilsomyndigheten (S2021/06820).
2 www.ehalsomyndigheten.se/other-languages/english/eu/ (himtad 21-10-24).
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Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir nationell kontaktpunkt f6r medborgare frin EES
som vill séka vird 1 Sverige enligt patientrorlighetsdirektivet och
genomférandedirektivet 2012/52/EU. Socialstyrelsens uppdrag om-
fattar dven bl.a. epidemiologiska undersékningar, forskning, statistik,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-
virdsomridet. Myndigheten ansvarar ocksd for bl.a. HOSP-registret
och likemedelsregistret.

Inspektionen for vird och omsorg (IVO)

IVO utévar tillsyn éver hilso- och sjukvird samt hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt PSL. Som en del av tillsynen prévar IVO klago-
mal mot hilso- och sjukvirden och dess personal. Myndigheten ut-
dvar dven tillsyn éver hilso- och sjukvirdens informationssystem

enligt NIS-direktivet.

Forsikringskassan

Forsikringskassan har ett omfattande ansvar f6r drendehantering,
beslut och information 1 friga om utlandsvard, t.ex. f6r patientrérlig-
hetsdirektivet och férordningen 883/2004. Myndigheten utfirdar ocksd
foreskrifter och allminna rid. Forsikringskassan dr dven kontakt-
punkt enligt patientrorlighetsdirektivet f6r personer bosatta 1 Sverige
som vill soka vird 1 évriga EES-linder och fér genomférandedirek-
tivet 2012/52/EU, se dven avsnitt 6.2.5 fér Forsikringskassans roll.

Myndigheten for digital forvaltning (DIGG)

DIGG samordnar och stéder den forvaltningsgemensamma digita-
liseringen 1 syfte att gora den offentliga férvaltningen mer effektiv
och indamailsenlig. DIGG stdder ocksé offentliga organs anslutning
till eIDAS-infrastrukturen och samordnar arbetet med den gemen-
samma digitala ingdngen. Vidare ansvarar DIGG {6r de svenska for-
bindelsepunkterna (noderna) for grinséverskridande e-identifiering
1 enlighet med eIDAS-férordningen. DIGG ir ocksd nationell sam-
ordnare f6r webbtillginglighetsdirektivet.
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Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)

IMY ir Sveriges nationella tillsynsmyndighet f6r behandling av per-
sonuppgifter och granskar att reglerna p3 dataskyddsomridet f6ljs,
framfér allt genom tillsyn. IMY ger ocks3 vigledning och stéd till andra
myndigheter, féretag och allminheten och bidrar till en enhetlig
tillimpning av dataskyddsreglerna inom EU.

5.3 Tjansten e-recept 6ver landsgranser

Det finns flera situationer dir en patient behover likemedel 1 ett
annat EES-land, t.ex. vid arbete eller resa. Det dr mojligt att himta
ut ett likemedel forskrivet pd ett e-recept genom tjinsten e-recept
over landsgrinser. Sidana recept kan vara utfirdade vid ett vird-
tillfille 1 patientens hemland eller t.ex. via en digital virdtjinst dir
patienten befinner sig utomlands och férskrivaren i patientens hem-
land, land A. Beskrivningen av tjinsten i detta kapitel baseras frimst
pa rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling, styrande doku-
ment och krav som tagits fram inom nitverket for e-hilsa utifrdn
aktuella anvindningsfall f6r tjinsten e-recept dver landsgrinser.”

Patientrorlighetsdirektivet dr grunden for erkinnande av e-recept
inom EES. Direktivets forutsittningar bor gilla som fé6r annan
grinséverskridande vird.”” Likemedel expedieras i regel enligt det
regelverk som giller 1 land B, dir apoteket finns.” Det kan noteras
att den svenska likemedelsforsikringen endast giller vid expedier-
ingar 1 Sverige.

Det frivilliga samarbetet om e-recept innebir att bestimmelserna
1artikel 111 patientrorlighetsdirektivet och genomférandedirektivet
2012/52/EU har anpassats for tjinsten e-recept éver landsgrinser,
t.ex. omfattas inte medicinska hjilpmedel av tjinsten som de gor i
patientrorlighetsdirektivet. Vidare innebir principen om émsesidigt
erkinnande av recept dven att medlemslinderna har mojlighet att
komma 6verens om att recept kan erkinnas utan att innehlla de upp-

2 Styrande dokument, krav, specifikationer och andra beskrivningar av tjinsten finns samlade
pd en ny webbplats som lanserades hésten 2021 My Health @ EU — eHealth Digital Service
Infrastructure (eHDSI) Home, under en folder som heter eHDSI Operations Home. Det krivs
en EU-inloggning f6r webbplatsen som alla kan skaffa. https://webgate.ec.curopa.eu/fpfis/
wikis/display/EHDSI/OPERATIONS +Home (himtad 2012-12-08).

2 For dverviganden vid genomforandet av patientrdrlighetsdirektivet, se prop. 2012/13:150
och prop. 2015/16:139.

2 Artikel 11.1 b andra stycket i patientrérlighetsdirektivet.
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gifter som anges i genomférandedirektivet 2012/52/EU (skil 9). Med-
lemslinderna kan dven ingd avtal sinsemellan (artikel 10.3 i patient-
rorlighetsdirektivet) och e-hilsoavtalet kan ses som ett sidant avtal.*

Eftersom samarbetet baseras pd frivillighet ir det enligt utred-
ningens bedémning ibland oklart hur bestimmelserna i patientrér-
lighetsdirektivet och genomférandedirektivet dr avsedda att tillimpas 1
tjinsten. Klart ir dock att medlemslinderna kommer &verens om
gemensamma krav inom nitverket for e-hilsa. Medlemslinderna dtar
sig att folja dessa krav for att ansluta sig till tjinsten. Kraven finns
inte 1 nigon sammanhdllen rittsakt, utan ir resultatet av ett pdgdende
arbete. Nationella férutsittningar kan ocksd & betydelse for lin-
dernas deltagande i tjinsten, t.ex. vilka recept som kan férskrivas elek-
troniskt 1 ett medlemsland.

5.3.1 Natverket for e-halsa

EU ska stédja och frimja samarbete och utbyte av information inom
ramen for det frivilliga nitverket for e-hilsa som baseras p8 artikel 14
1 patientrorlighetsdirektivet och Kommissionens genomférande-
beslut 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for inrittande,
forvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med
ansvar for e-hilsa och om upphivande av genomférandebeslut
2011/890/EU (nedan genomforandebeslutet). Nitverket f6r e-hilsa
arbetar f6r grinsoverskridande informationstjinster som utbyte av
e-recept och patientdversikter.”

Syftet med samarbetet ir frimst att skapa en infrastruktur f6r
informationsutbyte som gor att hilsouppgifter kan férmedlas 6ver
landsgrinser. Medlemslinderna kan vilja att delta 1 samarbetet om
e-recept och/eller patientdversikter, antingen som land A, land B eller
bida. Samarbetet 1 nitverket f6r e-hilsa bygger p4 tillit mellan lin-
derna och f6r att uppnd det behovs en teknisk, semantisk, organisa-
torisk och juridisk interoperabilitet mellan linderna och de nationella
system som ska anvindas. Kommissionen stdder arbetet och agerar
som medordférande pd nitverkets méten. Medlemslinderna 1 EU

2 eHealth Network, 9t eHealth Network meeting Cover note by Secretariat, den 25 maj 2016,
s. 1 och Summary minutes9® Meeting of the eHealth Network, den 7 juni 2016, s. 3.

» En patientdversikt ir en sammanstillning av viktig journalinformation som delas i virdsam-
manhang {6r att kunna erbjuda patienten en god och siker vird.
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deltar och Norge deltar som observator. Linder frin EES, Efta och
kandidatlinder kan vara observatorer.*

Nitverket f6r e-hilsa har beslutat om ett antal expert- och arbets-
grupper. De nationella kontaktpunkterna for e-hilsa finns represen-
terade i medlemslindernas expertgrupp for e-hilsa, eHealth Member
State Expert Group (eHMSEG) som definierar och beslutar om
genomférandet av e-hilsotjinsterna. eHealth Operational Manage-
ment Board dvervakar tillhandahillandet av tjinster samt fattar tak-
tiska och operativa beslut om den gemensamma digitala infrastruk-
turen. Socialdepartementet deltar i nitverket f6r e-hilsa for Sveriges
del och E-hilsomyndigheten deltar i egenskap av nationell kontakt-
punkt f6r e-hilsa och expertmyndighet. eHMSEG Legal Work Group
(LWG) bestdr av jurister frin deltagande linder. E-hilsomyndig-
heten och andra myndigheter deltar i flera av arbets- och expert-
grupperna.

5.3.2 Nationell kontaktpunkt for e-hilsa

Varje medlemsland ska utse endast en nationell kontaktpunkt for
e-hilsa som ska ansvara f6r de organisatoriska och tekniska férut-
sittningarna for tillhandahillande av grinséverskridande informa-
tionstjinster for e-hilsa under medlemslandets ansvar. Dessa kon-
taktpunkter ska anslutas till varandra och all information som utbyts
av medlemslinderna ska gd genom dem. Varje kontaktpunkt for
e-hilsa ska vara ansluten till apotek, férskrivare och registerhllare 1
det egna landet. E-hilsomyndigheten ir Sveriges kontaktpunkt for
e-hilsa.”” Utlindska apotek ska inte vara direkt anslutna till E-hilso-
myndigheten, utan informationen férmedlas till dessa apotek eller
motsvarande via den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa.

5.3.3 Informationsutbytet om e-recept 6ver landsgranser

Informationsutbytet om e-recept éver landsgrinser inleds med att
en patient far ett e-recept forskrivet i land A. Dir registreras e-recep-
tet. Nir patienten frin land A vill himta ut sitt likemedel land B,

% Artikel 5.9 i genomférandebeslutet och artikel 9 i eHealth Network Rules of Procedure. Ut-
redningen utgdr frin EES, se avsnitt 2.2.
7 Regleringsbrev f6r budgetiret 2021 avseende E-hilsomyndigheten (S2021/06820).
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miste information skickas frin land A av den nationella kontakt-
punkten for e-hilsa i land A, via den nationella kontaktpunkten 1
land B, till ett apotek eller motsvarande 1 land B dir patienten ir.
Detta informationsutbyte kommer att ske genom att ett antal frigor
och svar utvixlas succesivt mellan apoteket 1 land B och kontakt-
punkten f6r e-hilsailand A, via kontaktpunkten fér e-hilsa i land B.
Tv4 situationer ir aktuella, dels att Sverige kommer att vara land A
nir svenska e-recept expedieras inom EES, dels att Sverige kommer
att vara land B nir e-recept frén EES expedieras pd svenska dppen-
vardsapotek. Det krivs en nationell infrastruktur f6r att E-hilsomyn-
digheten som kontaktpunkt f6r e-hilsa ska kunna férmedla informa-
tion mellan den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa, férskrivarna,
det nationella registret och apoteken. Informationen mellan de natio-
nella kontaktpunkterna f6r e-hilsa férmedlas genom en infrastruktur,
Trans European Services for Telematics between Administrations
(TESTA), som kommissionen ansvarar {ér, se vidare nista avsnitt.

Figur 5.1 E-recept fran Sverige expedieras i ett annat EES-land

Land B Sverige som land A

Svensk Svensk
patient forskrivare

Utlandsk Svensk kontaktpunkt
kontaktpunkt E-hdlsomyndigheten

Utlandskt apotek
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Figur 5.2 E-recept fran ett annat EES-land expedieras i Sverige

Sverige som land B Land A

Utlandsk Utlandsk
patient forskrivare

Svenskt Svensk kontaktpunkt Utlandsk
6ppenvardsapotek E-hadlsomyndigheten kontaktpunkt e-halsa

Infrastrukturen {or e-hilsotjinster

E-hilsotjinsterna kallas inom samarbetet eHealth Digital Services
och infrastrukturen for dessa grinsoverskridande e-hilsotjinster,
eHDSI. Infrastrukturen baseras pd ett pilotprojekt som kallades
Smart Open Services for European Patients, epSOS, som pigick
mellan dren 2008-2014 for utbyte av information om patientdver-
sikter och e-recept. Projektet syftade till att utveckla och utvirdera
en infrastruktur f6r grinsoéverskridande interoperabilitet mellan
system for elektronisk patientinformation.

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

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

# Skil 7 och artikel 6.1 d i genomférandebeslutet.
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Ansvaret for personuppgifter inom nitverket for e-hilsa

Enligt genomférandebeslutet ska medlemslinderna och deras utsedda
foretridare betraktas som personuppgiftsansvariga fér de person-
uppgifter som de behandlar genom eHDSI och ska férdela ansvars-
omridena mellan sig pd ett tydligt och transparent sitt (artikel 7.1).
De bor tillsammans faststilla syftet med och metoderna f6r behand-
ling av personuppgifter genom eHDSI, dirfor ir de personuppgifts-
ansvariga. De personuppgiftsansvarigas respektive ansvarsomride bor
definieras separat (skil 20). Kommissionen kan betraktas som per-
sonuppgiftsbitride (artikel 7.2). Personuppgiftsbitridesavtalet finns i
bilagan till genomférandebeslutet och innebir bl.a. att kommissio-
nen ska forvalta kirntjidnsterna 1 eHDSI och fullgéra sina skyldig-
heter som personuppgiftsbitride. Kommissionen ska inte ha tillging
till personuppgifter om patienter som behandlas genom infrastruk-
turen i e-hilsotjinsterna, utan ska behandla krypterade personupp-
gifter for medlemslindernas rikning mellan de nationella kontakt-
punkterna fér e-hilsa.

Friga om gemensamt personuppgiftsansvar

Om och i vilken omfattning det finns ett gemensamt personupp-
giftsansvar f6r de personuppgifter som behandlas genom eHDSI hos
deltagande medlemslinder dr under diskussion. LWG har dven frigat
Europeiska dataskyddsstyrelsen om detta och beskrev d& att de del-
tagande linderna har konsulterat respektive lands tillsynsmyndighet
som inte hittat nigon gemensam héllning. Europeiska dataskydds-
styrelsen svarade att det dr f6r de aktdrer som behandlar personupp-
gifter att bestimma om det dr ett gemensamt eller ensamt person-
uppgiftsansvar for behandlingen, enligt ansvarsprincipen 1 artikel 5.2 1
dataskyddsférordningen.’”® Europeiska dataskyddsstyrelsen uttalade
sig alltsd inte om hur frdgan om personuppgiftsansvaret ska bedémas.
Utredningen utgdr dirfor frén att varje medlemsland anses ensamt
personuppgiftsansvarig for respektive del av behandlingen.

3% Brev frin Europeiska dataskyddstyrelsen till eHMSEG Legal Work Group, Bryssel, (2021-06-30),
ref: OUT2021-0115.
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Informationssikerhet i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser

For overtoring 1 TESTA krivs att E-hilsomyndigheten ir ansluten
till Swedish Government Secure Intranet (SGSI) f6r siker och kryp-
terad kommunikation mellan myndigheter i Sverige och i Europa.
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ir systemigare fér
SGSI. For att skapa tillit i tjinsten har man inom nitverket {6r e-hilsa
kommit &verens om bl.a. féljande

o ett e-hilsoavtal som anger krav pd bla. kontaktpunkterna for
e-hilsa och kriterier f6r deltagande 1 informationsutbytet,

e att e-hilsoavtalet stiller krav pd en sikerhetsnivd i friga om in-
byggt dataskydd och dataskydd som standard, sekretess, integ-
ritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet, kryptering och
andra 3tgirder for datasikerhet och kontrollmekanismer 1 enlig-
het med dataskyddsférordningen och eIDAS-férordningen,

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

e att informationen ska gd 1 de sikra nitverken SGSI/TESTA,
e gemensamma tester,

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

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

Det finns dven andra regelverk som skulle kunna bedémas tillimp-
liga for den nationella infrastrukturen i tjinsten t.ex. reglerna for ett
nationellt medicinskt informationssystem 1 Likemedelsverkets fore-
skrift (LVFS 2014:7) om tillimpning av lagen om medicintekniska
produkter pd nationella medicinska informationssystem eller EU:s
regelverk fér medicintekniska produkter.
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5.3.4 Information till patient samt halso-
och sjukvardspersonal

For en effektiv och patientsiker process behovs tillginglig infor-
mation om férutsittningarna fér tjinsten, t.ex. genom de nationella
kontaktpunkterna och de relevanta nationella myndigheterna. P&
kommissionens webbplats finns information riktad bdde till invinare
och hilso- och sjukvirdspersonal.’’ Varje medlemsland ska ocksd
publicera landets forutsittningar for tjinsten, hur personuppgifter
behandlas och vem som ir personuppgiftsansvarig. P4 sd sitt ska den
registrerade f4 mojlighet att fi en samlad information pi sitt eget
sprdk om behandlingen hos de olika aktérer som ir inblandade i
expedieringen av e-recept.

Ditt Europa/Your Europe ir en del av den gemensamma digitala
ingdngen och innehéller information om att himta ut likemedel 1
andra linder. Aktuella myndigheter och andra aktdrer ansvarar for
att informationen uppfyller webbtillginglighetsdirektivet och SDG-
férordningens krav.

Inom nitverket f6r e-hilsa har man tagit fram en mall f6r den s.k.
Patient Information Notice (PIN) som syftar till att uppfylla kraven
pd information om behandling av personuppgifter som ska limnas
till patienten enligt artikel 13 och 14 i dataskyddsférordningen. PIN
ska limnas senast i samband med personuppgiftsbehandlingen. Mot-
svarande mall {6r information till hilso- och sjukvirdspersonal har
nitverket for e-hilsa ocks3 tagit fram, s.k. Healthcare Professional
Information Notice (HPIN). Informationen i mallen fir anpassas
efter respektive lands lagstiftning.

5.3.5  Natverket for e-hdlsas krav for att delta i tjansten

For att stodja arbete 1 nitverket for e-hilsa har tre gemensamma 3t-
girder s.k. joint actions, genomforts: eHealth Government Initiative,
Joint Action to support the eHealth Network och eHealth Action.
Atgirderna ir EU-6vergripande projekt. Nitverket for e-hilsa har
antagit ett stort antal vigledande dokument for ett sikert informa-
tionsutbyte, ofta baserat p& de gemensamma tgirderna. Dessa forut-
sittningar och krav syftar till att informationsutbytet om e-recept

1 ”MyHealth@EU” — Flyer addressed to patients and health professionals | Folkhilsa
(europa.eu) (himtad 21-12-09).
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over landsgrinser ska vara mojligt. Nitverkets styrande dokument har
hittills inte funnits publicerade samlat, vilket pdverkar férutsittningarna
att {3 en 6verblick av det omfattande arbetet som utvecklas efter hand.
Dessutom pigir arbete med informationshanteringen och doku-
ment flyttas. I delbetinkandet finns det dirfor i regel inte linkar till
specifika dokument. P4 eHDSI nya webbplats MyHealth@EU -
eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI) Home> finns om-
fattande information om e-hilsotjinsterna. Webbplatsen kriver en
EU-inloggning som alla kan skaffa. P4 den webbplatsen under
OPERATIONS Home/eHDSI SERVICE OFFERING beskrivs
anvindningsfallen under rubriken eP/eD use case, omfattningen av
yansten under e DSI Scope and Business Goals och detaljerade krav
beskrivs under rubriken eHHDSI Requirements Catalogue. De mest
centrala dokumenten finns dven publicerade av kommissionen.”

Krav pd kvalitetsgranskning

De deltagande linderna méiste forst genomg3 en kvalitetsgranskning,
en s.k. initial compliance check, som kommissionen leder med st6d
av medlemslinderna. Granskningen ska sikerstilla att kontaktpunk-
ten for e-hilsa uppfyller aktuella krav pd processer och dokumenta-
tion pd en rad omrdden sisom organisation, rittsliga férutsittningar,
interoperabilitet, semantik och teknik. Direfter beslutar nitverket
for e-hilsa om deltagande land uppfyller kraven och fir driftsitta
tjinsten via den nationella kontaktpunkten fér e-hilsa.’* Innan nit-
verket fattar ett sidant beslut krivs ett undertecknande av e-hilso-
avtalet, se avsnittet nedan.

32 https://webgate.ec.europa.eu/fpfis/wikis/display/EHDSI/OPERATIONS +Home
(himtad 21-12-10).

% https://ec.europa.eu/health/ehealth/electronic_crossborder_healthservices_sv (himtad
2021-12-03).

** Artikel 5 i genomforandebeslutet.
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Krav som foljer av e-hilsoavtalet

E-hilsoavtalet® ska undertecknas for att en kontaktpunkt for e-hilsa
ska bli godkind av nitverket f6r e-hilsa och landet ska kunna delta i
e-hilsotjinsterna. Det ska dven faststillas att kontaktpunkten féljer
avtalet och de relevanta processerna samt kriterierna i tillhérande
dokument i bilagan till avtalet.’® Dirigenom avses avtalsparterna félja
kriterierna i avtalet.”” Syftet med e-hilsoavtalet ir att skapa rittslig
stabilitet och interoperabilitet. Vidare har det angivits finnas ett be-
hov av ett avtal eftersom samarbetet baseras pd frivillighet och inte
tvingande EU-ritt.” E-hilsoavtalet ska undertecknas enligt natio-
nell ritt och vad det kan innebira i Sverige analyseras i avsnitt 13.3.1.

E-hilsoavtalet har en bilaga som hinvisar till ett antal dokument
som ytterligare beskriver kraven, vilka hinvisar till andra dokument
och processer. Dokumenten i bilagan ir bindande och har varierande
karaktir, t.ex. diskussionsunderlag, riktlinjer och detaljerade speci-
fikationer. Dessa dokument och hinvisningarna 1 dem ir férdldrade
1vissa delar, men i skrivande stund pdgir arbete med en uppdatering.
E-hilsoavtalet och kraven i bilagan kan indras.”

E-hilsoavtalet stiller inte i sig krav p dndringar i nationell ritt
utan parterna kan vilja hur de ska uppfylla kraven 1 enlighet med
nationell ritt och EU-ritten.” Det stiller dock krav pa bl.a. organi-
sation, semantisk behandling, teknik, spirbarhet och sikerhet, samt
hur informationen ska 6verféras och tas emot. Parterna tar sig att
identifiera och autentisera patient och hilso- och sjukvirdspersonal
pa ett otvetydigt sitt." Nitverket for e-hilsa har angett att identi-
fiering av hilso- och sjukvirdspersonal i land B ska ske med tvifak-
torsautentisering. Det finns ocksd bestimmelser om avtalsparternas
civilrittsliga ansvar och skadestindsansvar.*

E-hilsoavtalet innehiller dven bestimmelser om personuppgifts-
behandlingen. De nationella kontaktpunkterna fér e-hilsa ska uppnd

3 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.

3¢ Kapitel I1T, avsnitt III 1.2.1 i e-hilsoavtalet.

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

38 9th ¢Health Network meeting, Cover note by Secretariat, den 25 maj 2016, s. 1 och Summary
minutes 9% Meeting of the eHealth Network, den 7 juni 2016, s. 3.

%% Kapitel I11, avsnitt II1.2 i e-hilsoavtalet.

0 Kapitel I, avsnitt 1.3 i e-hilsoavtalet.

# Kapitel II, avsnitt I1.1.1.2 i e-hilsoavtalet.

2 Kapitel II, avsnitt I1.1.2 i e-hilsoavtalet.
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en sikerhetsnivd 1 enlighet med dataskyddsférordningen och eIDAS-
forordningen i friga om inbyggt dataskydd och dataskydd som stan-
dard, sekretess, integritet, autenticitet, tillginglighet, oférnekbarhet,
kryptering och andra 3tgirder for datasikerhet och kontrollmeka-
nismer, med beaktande av processerna och kriterierna i avtalet.” Det
finns ocksa krav pa sparbarhet m.m.* Enbart behorig hilso- och sjuk-
virdspersonal 1 land B ska kunna ta del av uppgifter om patientens
hilsa.”

E-hilsoavtalet innehdller dtgirder som avser att stirka skyddet
for integriteten vid informationsutbytet, men innehdller inte den
rittsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen. Det innebir bl.a.
att E-hilsomyndigheten inte kan undg3 sitt ansvar och sina skyldig-
heter som personuppgiftsansvarig med hinvisning till avtalet. Myn-
digheten méste dirfér bedéma om tillimpningen av de beslut som
nitverket tar ir férenliga med dataskyddsférordningen.*

Artikel 29-gruppen var en oberoende europeisk arbetsgrupp som
behandlade frigor om integritetsskydd och skydd av personupp-
gifter fram till inférandet av dataskyddsférordningen och som nu
ersatts av Europeiska dataskyddsstyrelsen. Artikel 29-gruppen lim-
nade ett yttrande om e-hilsoavtalet, men hade inga avgérande invind-
ningar. I yttrandet anges bl.a. att enbart patientrérlighetsdirektivet
och e-hilsoavtalet inte i sig synes uppfylla kraven pa rittslig grund 1
dataskyddsférordningen.*’

Kontroll av behorig férskrivare och expedierande farmaceut

Ett krav 1 nitverket for e-hilsa ir att parterna ska autentisera och
identifiera hilso- och sjukvirdspersonal. En kontroll av expedierande
farmaceuts behorighet ska goras for att farmaceuten ska kunna frga
efter och ta emot information om ett e-recept frin ett annat
EES-land. T tjinsten forvintas farmaceuten bekrifta vid varje anrop
att det finns en behandlingsrelation till patienten genom en bekrif-
telse som kallas Treatment Relationship Confirmation, (TRC-asser-
tion). Land A avses kontrollera att e-receptet ir giltigt och utfirdat

* Kapitel II, avsnitt I1.4.1 i e-hilsoavtalet.

* Kapitel IT, avsnitt IT 4.2 i e-hilsoavtalet.

 Kapitel II, avsnitt I1.1.1.3 i e-hilsoavtalet.

“ E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgifishantering (S2018/04035/FS), s. 21.

7 Artikel 29-gruppens brev till Nitverket for e-hilsa, den 11 april 2018, Ref. Ares(2018)
2356058 03/05/2018.
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av en behorig forskrivare.* Om det dr oklarheter kring en férskriva-
res behorighet bor expedierande farmaceut bl.a. kunna kontakta de
nationella kontaktpunkterna fér hyilp.

Kodverk och standarder {6r e-recept

Informationen i ett e-recept ska dversittas till land B:s sprik. Det
finns éverenskomna informationsmingder inom nitverket f6r e-hilsa
med en miniminivd for vilken information som ska férmedlas. Det
finns dven krav pd att vissa kodverk anvinds for dversittningen. Som
kodverk for aktiv substans anvinds ATC-kod, i kombination med
en beskrivning i fritext av likemedlets aktiva substans nir ATC-
koden inte ger en fullstindig beskrivning av ingdende substanser.
For likemedelsform anvinds standarder frdn European Directorate
for the Quality of Medicines and Health Care. Fér styrka anvinds
ett system f6r mdttenheter kallat Unified Code for Units of Measure.

Informationen om ett likemedel kan i dag variera 1 viss man mellan
olika linder beroende p4 t.ex. hur likemedlet har godkints. Tjinsten
paverkas av dess tekniska utformning, de nationella férutsittningarna
for likemedelsinformation, férutsittningarna fér de aktuella kod-
verken och 6vriga tekniska villkor. Tjinsten anpassas efter ridande
forutsittningar. Det pigdr ett arbete med att 1 EU genomféra en mer
detaljerad standard for identifiering av likemedel som kallas Identifica-
tion of Medicinal Products (IDMP), som kommer att underlitta
identifieringen av likemedel framéver.

5.3.6  Vad tjansten omfattar

Tjinsten dr utformad av medlemslinderna inom ramen for nitverket
for e-hilsa, baserat pd patientrorlighetsdirektivet och nitverkets
krav. Tjinsten utgdr 1 dag frdn de anvindningsfall medlemslinderna
kommit &verens om, men kan utvecklas éver tid med nya anvind-
ningsfall eller funktionaliteter.” Tjinsten e-recept dver landsgrinser
omfattar fér nirvarande bl.a. f6ljande™

* Se t.ex. eHealthNetwork, Guidelines for information exchange E-prescription and eDispensa-
tion, version 2, 2016, artiklarna 5.2 och 3.
# Att en utveckling av tjinster m.m. dr férutsedd anges bl.a. i definitionerna till e-hilsoavtalet.

%0 Se vidare eHDSI Scope and Business Goals.
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e-recept f6r godkinda humanlikemedel som tillverkats enligt en
industriell process,

e-recept som utfirdas i land A till en patient i1 land A och dir
e-receptet sedan expedieras nir patienten ir p3 plats pd ett fysiskt
apotek i land B, och

att utbyte av likemedel pd apotek eller motsvarande ir mojligt,
dock endast till likemedel som har ett annat likemedelsnamn
och/eller férpackningsstorlek och som har samma aktiva substans,
likemedelsform och styrka som det férskrivna likemedlet.”

Tjinsten omfattar f6r nirvarande inte bl.a. f6ljande™

att en patient frin land A fir ett e-recept utfirdat av en f6érskrivare
behérig i ett annat EES-land,”

narkotiska likemedel,*® och

icke-godkinda likemedel inklusive likemedel som bereds pd apotek
for en enskild patient t.ex. extemporelikemedel.

Ovanstdende begrinsningar giller for medlemslinderna. Vissa &tgir-
der dr dock frivilliga, t.ex. att 13ta ett ombud himta ut likemedel &t

pat

ienten. Det krivs 1 dag att patienten ir pd plats pd apoteket for att

kunna identifiera sig med fotolegitimation. Det utesluter fér nir-

var

ande e-handel av receptbelagda likemedel dir sddan identifiering

inte ir mojlig, enligt utredningens bedémning.

1 eHDSI Scope and Business Goals.

*2 Se t.ex. eHDSI Requirements Catalogue, 02.01. Uniquely identify the Patient som anger att
fotolegitimation ska kontrolleras.

52eHDSI Requirements Catalogue, eP/eD Use Case. E-identifiering av patient pd apotek har

disk

uterats, men sivitt utredningen kinner till finns dnnu inget férslag for detta i tjinsten.

53 eHDSI Scope and Business Goals och eHDSI Requirements Catalogue, 07. Handle Dispensa-

tion

of medicine and Substitution. En férutsittning dr att utbyte ir tillitet i land B.

>* eHDSI Scope and Business Goals.
> eHDSI Requirements Catalogue, eP/eD Use Case.
>0 eHDSI Scope and Business Goals.
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5.4 Informationsflodet i tjansten
54.1 Informationsflodet

Informationsflddet i tjinsten e-recept dver landsgrinser inleds med
att patienten frin land A identifierar sig hos ett apotek eller mot-
svarande 1 land B och ber att fi himta ut likemedlet som forskrivits
pd ett e-recept i land A. Om land A kriver det ska patienten ha lim-
nat samtycke till att personuppgifterna verfors till land B f6r expe-
diering. Land B kan ocks3 kriva patientens samtycke till att person-
uppgifterna himtas fr@n land A fo6r att anvindas vid expediering pd
apoteket iland B. Information om patienten, e-recepten samt hilso-
och sjukvardspersonalen ska utvixlas stegvis mellan apoteket 1 land B
via kontaktpunkten f6r e-hilsa 1 land B till land A:s kontaktpunkt
genom ett antal frigor och svar som kan delas in i foljande fyra

tloden

1. identifiera patient,
2. himta receptlista,
3. himta e-recept, och

4. rapportera uttaget av likemedlet.

For varje meddelande skickas dirutdver viss information och meta-
data om vem som gor férfrdgan, t.ex. namn och roll f6r den som gor
anropet samt signatur f6r anropande nationell kontaktpunkt, inklu-
sive landskod. Sidan information skickas f6r vart och ett av de fyra
meddelandetyperna och avses loggas av mottagaren for sparbarhet i
informationsflédet.

Frigor och svar f6ljer faststillda format och bygger p& nitverket
for e-hilsas krav pa information, med obligatoriska och valfria infor-
mationsmingder. Anrop loggas f6r kvalitetssikring, felsékning och
sparbarhet. Felmeddelanden kan férkomma i alla fyra flédena.
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Figur 5.3 Oversikt informationsflodet i tjansten

Patient Farmaceut Kontaktpunkt land B Kontaktpunkt land A
1. Identifiera Férmedla patient-id »|__Patient-id och farmaceut-id__
patient _Identifiera patient _ _ Demografiska data om patienten
2. Himta Hamta receptlista > Patient-id N >
receptlista _Visa receptlista _ __Receptinformation i receptlista

Patient-id och recept-id

3. Himta Hamta valt recept for valt recept _ R
recept _ Visa receptuppgifter' P Detaljerad receptinformation
Uppgifter om expedierat Metadata/detaljerad information om
4. Rapporter: Rapportera uttag ldkemedel »|_expedierat lakemedel N
uttag _ Bekraftelse _ _ Bekriftelse av mottagen information

Felmeddelanden kan forekomma i samtliga floden

5.4.2  Kraven pa dverenskomna informationsmangder

I tjinsten behandlas de personuppgifter om patienten, férskrivaren
och expedierande personal som behévs vid ordination, expediering
och uppféljning. Informationstlédet utgdr fran de informationsming-
der for e-recept som nitverket fér e-hilsa kommit &verens om.”
Informationen &versitts via kodverk nir den 6verfors frin land A
till land B.

Uppgifter om patienten behdvs for att identifiera patienten och
for expedieringen av likemedlet. Uppgifter om patientens likemedels-
behandling ir 1 regel kinsliga personuppgifter, frimst eftersom de ir
indirekta uppgifter om patientens hilsa.”® Personuppgifter om fér-
skrivare och expedierande personal ska bl.a. gora det mojligt att iden-
tifiera behorig hilso- och sjukvirdspersonal, samt kunna kontakta
dem vid behov. Loggning av frigor och svar anvinds bl.a. for kva-
litetssikring, felsokning och sparbarhet. Vissa personuppgifter be-
handlas f6r uppfoljning, inklusive tillsyn.

%7 Informationsmingderna utgir bla. frin patientrorlighetsdirektivet, genomférandedirek-
tivet 2012/52/EU som har utvecklats inom nitverket fér e-hilsa, nitverkets krav och rikt-
linjer, samt anvindningen av olika standarder och éverenskomna kodverk.

> Uppgifter om likemedel och andra varor som forskrivs en enskild har ansetts réra dennes hilsa
enligt personuppgiftslagen, prop. 2008/09:145 s. 305. Jir Justitiekanslerns beslut 2008-06-23,
dnr 7692-06-42.
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Nedan redogors for de 6verenskomna informationsmingder som
ir avsedda att 6verforas i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser.” Vissa
uppgifter dr obligatoriska och ska anges (nedan i fetstil). Det finns
dven “utdkade informationsmingder”, dvs. uppgifter som ir fri-
villiga att ange vid behov. Det ir dock svirt att gora en helt ritt-
visande och uttémmande upprikning av flera skil, t.ex. eftersom vissa
uppgifter kan anges pd olika sitt och detaljeringsnivd. Utredningen
har 6versatt begreppen frin engelska och i vissa fall inte funnit
svenska motsvarigheter. Informationsutbytet ir ett pigdende arbete
och informationsmingderna kan komma att indras. Utéver de upp-
gifter som riknas upp nedan ska uppgifter om registerhdllaren och
viss annan metadata ocks3 skickas.

Personuppgifter som avser patienten ir

e namn, fodelsedatum, unik personlig identifierare (en uppgift
for att identifiera patienten, t.ex. personnummer, socialforsik-
ringsnummer, nationellt eller regionalt id-kortsnummer, pass-
nummer, eller hilsokortsnummer),

e Ovriga demografiska uppgifter om patienten (de uppgifter varje
land A bestimmer ska anges f6r identifiering av patienten utifrn
nationell reglering eller vilka uppgifter som finns tillgingliga, t.ex.
fodelsedatum, kén, namn, nationell eller regional identifierare,
socialforsikringsnummer, adress, land),

o patientens sprik, virdnadshavare, férmyndare eller ombud,*

e recept-id (en unik identifierare som for varje enskilt recept i
receptlistan anges med en kod och anvinds bide nationellt och
vid grins6verskridande identifiering av e-recept),

o likemedlets gingse benimning eller likemedlets likemedels-
namn,* aktiv substans och/eller ATC-kod,* likemedelsforetagets
namn,

% Redogorelsen i detta avsnitt baseras frimst pi E-hilsomyndighetens sammanstillning av
informationsmingderna enligt eHDSI:s specifikation.

% Det forutsitter att bdde land A och land B tilliter mojligheten med ombud, se avsnitt 7.7.2.
' Tikemedelsnamn ir obligatoriskt att ange endast om utbyte av likemedel inte far ske.

62 Det dr obligatoriskt att ange ATC-kod eller substansnamn.
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o likemedelsform, miangd (antal férpackningar), styrka, behand-
lingstid, dosering/instruktion f6r anvindning till patienten och
till farmaceuten,®

o skilen for forskrivningen/behandlingsindamal,

o forskrivningstidpunkt, och sista giltighetsdag for férskriv-
ningen,

¢ hantering av utbyte av likemedel pd apotek (som formedlas
genom en “flagga” om det ir tillitet eller inte),

e uppgift frin land A om e-receptet ir expedierbart i land B, och

o eventuellt 6vriga uppgifter som hinfor sig till patienten eller f6r-
skrivningen t.ex. 1 det PDF-dokument som skickas med uppgifter
ur “originalreceptet”.

Personuppgifter som avser forskrivaren dr

e namn, yrke, identifiering av forskrivaren, kontaktuppgifter,
land, krav pd autentisering av férskrivaren, forskrivningssystem,
identifiering av arbetsplats, arbetsplats och arbetsadress.

Personuppgifter som avser farmaceuten dr

¢ namn, unik identifierare av farmaceuten, legitimation/id, apotek/
arbetsplats, kontaktuppgifter till apoteket eller motsvarande,
adress till arbetsplatsen, identifierare for apoteket eller mot-
svarande och land.

Vad som dterrapporteras vid expediering dr

e recept-id, patientens unika identifierare, fddelsedatum, namn,
land, adress, kon, sprik, socialférsikringsnummer, kontaktupp-
gifter,

% Dosering ir ett exempel pd att det dr svart att klassificera vissa uppgifter som obligatoriska
eftersom det ir ett krav att skicka en sddan uppgift, men valfritt att skicka uppgiften pi ett
strukturerat sitt. Uppgiften kan i stillet skickas i fritext.
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e antal expedierade férpackningar, forpackningsstorlek, pro-
duktnamn, likemedelsform, ATC-kod, styrka, aktiv substans,
produktnummer (i Sverige kan det vara s.k. NPL pack-id), artikel-

benimning,

e uppgift som visar om ett annat likemedel in det forskrivna har
limnats ut nir det ir aktuellt,

e farmaceutens legitimation/id och yrke, namn, expedierings-
tidpunkt, arbetsplats, kontaktuppgifter,

¢ expedierande apotek, kontaktuppgifter, adress, land, och

¢ identifiering av registerhdllaren, adress och kontaktuppgifter.

Dessa uppgifter motsvarar i stort de som anges pa en f6érskrivning 1
Sverige enligt 4 kap. 8 § receptforeskrifterna, med de informations-
mingder som E-hilsomyndigheten himtar frin t.ex. VARA och FORS,
se f6r beddmningen att de svenska e-recepten redan 1 dag f6ljer nit-
verket for e-hilsas krav 1 avsnitt 12.4.2.

5.4.3 Behandlingen av personuppgifter

Medlemslinderna ansvarar for att behandlingen av personuppgifter
foljer dataskyddsforordningen. De aktdrer som kommer att behandla
personuppgifter i informationsutbytet om e-recept éver landsgrin-
ser dr bla. forskrivare 1land A, registerhillare, de nationella kontakt-
punkterna f6r e-hilsa i land A och land B, apotek eller motsvarande
och expedierande personal i land B, kommissionen som dr person-
uppgiftsbitride, hilso- och sjukvirdspersonal i land A som vid vérd-
uillfillet har behov av uppgift om expedierat likemedel, samt andra
relevanta aktorer, t.ex. tillsynsmyndigheter i land A och land B.
Personuppgifterna 1 likemedelsprocessen kommer att behandlas
frimst genom insamlande, sammanstillning, dverforing, éversittning
och bevarande. Forskrivaren kommer att samla in uppgifter vid f6r-
skrivningen och 6éverféra uppgifterna till ett register. Kontaktpunk-
terna for e-hilsa kommer att dverféra uppgifter till och frén apoteken
och mellan sig, bevara vissa uppgifter, samt féra logg m.m. Kommis-
sionen kommer bara att éverféra krypterade uppgifter. Hilso- och
sjukvirdspersonal i land A som har behov av uppgifter om expedierat
likemedel kommer att behandla uppgifter genom att ta del av dem.
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Hanteringen skiljer sig 3t om Sverige dr land A eller land B. Nir
Sverige dr land A handlar det frimst om att E-hilsomyndigheten till-
gingligedr uppgifter frdn den nationella likemedelslistan. Redan
insamlade personuppgifter behandlas genom att de sammanstills,
oversitts och limnas ut till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa for
vidarebefordran till apotek i ett annat EES-land. Personuppgifterna
kommer ocks3 att behandlas nir uttaget dterrapporteras till E-hilso-
myndigheten som 6versitter och registrerar uppgifterna i den natio-
nella likemedelslistan.

Nir Sverige ir land B kommer uppgifter att limnas frin kontakt-
punkten 1 land A tll E-hilsomyndigheten som vidarebefordrar in-
formationen till 5ppenvardsapoteken. E-hilsomyndigheten kommer
ocksd att vidareférmedla uppgifter om uttaget till den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa och ull évriga aktérer som bedéms ha
behov av dem. For 6ppenvirdsapoteken tillkommer egentligen ingen
ny behandling av personuppgifter avseende e-recept frin EES jim-
fort med nuvarande hantering av e-recept. Oppenvirdsapoteken kom-
mer att samla in uppgifterna via E-hilsomyndigheten, redovisa uttaget
och spara uppgifterna i verifikationer éver utlimnande likemedel
som bevaras i fem &r. Vissa uppgifter kommer att registreras i den
nationella likemedelslistan vid expedieringen.

Av sikerhetsskil och fér att kunna genomféra en patientsiker
expediering av ett e-recept krivs sparbarhet. E-hilsomyndigheten och
ovriga kontaktpunkter for e-hilsa ska féra logg 6ver de anrop som
sker och den behandling som genomfors. Loggningen ska sparas hos
E-hilsomyndigheten och syftar till att sikerstilla krav pa sparbarhet,
kvalitet och sikerhet for att méjliggora tillsyn, upptéljning och fel-
sokning vid behov. Syftet dr ocksd att kontrollera efterlevnad av
dtkomst.

5.4.4 Integritetshéjande samtycke

Frigan om patienten bor limna samtycke 1 land A och 1 land B till
att personuppgifterna behandlas f6r expediering i ett annat EES-land
har diskuterats i samarbetet om tjinsten. Tidigare dvervigdes ett tv3-
stegssamtycke, alltsd att patienten ska limnas samtycke bide i land A
och land B. Sedan dess har det tydliggjorts att samtycke inte ir en
limplig rittslig grund fér offentliga myndigheter. Det finns dock
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inga hinder f6r att infora ett krav pd ett s.k. integritetshdjande sam-
tycke, iaven om behandlingen baseras pd en annan rittslig grund.
Samtycke ska utformas sd att det omfattar den personuppgiftsbe-
handling som avses 1 respektive situation. Samtycke ir i huvudsak en
friga for varje deltagande land.

E-hilsomyndigheten foreslog i rapporten Reglering av personupp-
giftsbehandling att patientens integritetshéjande samtycke skulle
inhimtas bdde nir svenska e-recept expedieras i ett annat EES-land
och nir e-recept frin ett EES-land expedieras i Sverige.* Ett sidant
samtycke avsdgs inte utgéra den rittsliga grunden, utan en integ-
ritetshdjande skyddsdtgird. Utredningen foresldr att en patient frin
Sverige ska limna ett integritetshdjande samtycke till expediering i
ett annat EES-land, men inte att en patient frdn land B ska limna
samtycke vid expediering 1 Sverige, se avsnitt 8.2.6 och 9.10.

5.4.5  Oversikt av tjansten e-recept dver landsgrénser

Nedan gors en oversikt éver processen for tjinsten e-recept dver
landsgrinser utifrin nitverket f6r e-hilsas krav.

Ordination och forskrivning

Processen inleds med att patienten identifierar sig och limnar upp-
gifter om sin hilsa till en behérig forskrivare 1 land A. Férskrivaren
ordinerar ett likemedel och utfirdar ett e-recept. Forskrivaren be-
handlar kinsliga personuppgifter om patienten samt personuppgifter
om sig sjilv. E-receptet registreras i land A:s register. Land A ansvarar
dven for en kontroll av receptet. Patienten och férskrivaren kan {3
information om tjinsten pd olika sitt, se avsnitt 5.3.4.

Expediering i land B

Expedieringen bérjar med att patienten gir in pd ett apotek i land B
for att himta likemedel som forskrivits pd ett e-recept 1 land A.
Land A kan kriva att patienten ska limna samtycke for att person-
uppgifterna ska fd 6verféras frén land A tll land B for en expedier-

¢ E-hilsomyndigheten, Reglering av Personuppgifisbehandling (S2018/04035/FS), s. 27 {.
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ing. Aven land B kan kriva att patienten ska limna sitt samtycke till
att uppgifterna himtas frin land A for att expedieringen ska f4 ske.
Patienten ska f& information frdn den personuppgiftsansvarige om
hur personuppgifterna kommer att behandlas enligt artikel 13 och 14
1 dataskyddsforordningen. Det finns en gemensamt framtagen mall
for sidan information till patienter (PIN), se avsnitt 5.3.4.

Identifiera farmaceuten och behandlingsrelationen

Informationsutbytet inleds med att expedierande farmaceut i land B
identifieras. Det sker genom att information om farmaceutens namn,
farmaceutens unika identifierare,* yrke, arbetsplats och uppgifter om
apoteket eller motsvarande skickas till kontaktpunkten for e-hilsa 1
land A. For att intyga att det finns en behandlingsrelation innehéller
varje anrop dven en si kallad TRC-assertion som innebir att land B
skickar uppgifter om bl.a. patientens identifierare tillsammans med
farmaceutens identifierare, namn yrkeskod och uppgifter om apoteket.

Identifiera patienten

Patienten ska identifieras i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser for att
kunna himta ut sitt likemedel.* Land A ska ange en unik personlig
identifierare for patienten som syftar till att kunna identifiera och
koppla patienten till ett e-recept i det nationella registret, t.ex. ett
nationellt eller regionalt id-kortsnummer, passnummer eller socialfér-
sikringsnummer. Land A ska ocks8 skicka patientens namn, fédelse-
datum och uppgift om land. Land A ska dven ange vilka identitets-
handlingar som patienten ska anvinda. Identitetshandlingen innehiller
patientens unika identifierare. Land A kan dven kriva andra demo-
grafiska uppgifter om patienten, t.ex. kon och adress.

Vid expedieringen ansvarar land A och land B gemensamt {6r att
identifiera patienten. Expedierande personal i land B ska kontrollera
patientens identitet genom den giltiga id-handlingen med foto och
den unika identifieraren som land A kriver, samt 6vrig demografiska
uppgifter om det krivs. Expedierande personal skickar patientens

6 Uppgiften kan t.ex. vara en legitimationskod.
¢ eHDSI Functional requirements, 02.01. Uniquely identify the Patient och 02.01.01. Identifica-
tion and authentication of a patient with demographic data.
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unika identifierare till kontaktpunkten f6r e-hilsa i land A som kon-
trollerar patientens identitet och om eventuellt samtycke finns, om
det krivs. Kontaktpunkten i land A svarar med demografiska upp-
gifter om patienten, t.ex. namn, unik identifierare och fédelsedatum,
s& att farmaceuten kan jimféra uppgifterna med uppvisad fotolegiti-
mation. Saknas uppgifter om patienten far land B ett felmeddelande,
liksom om samtycke saknas nir det ir ett krav.

Olika typer av ombud, eller “next of kin” som de dven kallas i
jdnsten, t.ex. stillforetridare eller virdnadshavare far himta ut like-
medel f6r patientens rikning om bide land A och land B tilldter det
och 6vriga villkor dr uppfyllda. Nationell ritt i land A avgér vem som
kan vara ombud. Ombudet kan t.ex. vara en virdnadshavare eller nira
anhorig. Ombudet ska inte visa nigon pappersdokumentation, utan
land A ska kunna sikerstilla kopplingen mellan ombudet och patien-
ten digitalt, se avsnitt 7.7.2.

Himta information om patientens receptlista eller om ett recept

Patienten, eller ombudet 1 de fall det dr aktuellt, frigar efter sitt
e-recept och avses dirigenom bekrifta sin vilja att himta ut e-recep-
tet pd apoteket. Nir land B har sikerstillt patientens identitet, even-
tuellt samtycke (om det krivs), frigar expedierande personal i land B
efter receptet eller receptlistan genom, att pi samma sitt som i
tidigare anrop, skicka uppgifter for att identifiera patient m.m. Som
svar kan land A limna ut antingen en lista med uppgifter om de
e-recept som patienten har eller endast de e-recept som kan expedie-
ras 1 annat land. Land A fir limna vissa uppgifter om ett e-recept som
inte kan expedieras utomlands, men det miste di framgg att de ir
”icke-expedierbara” e-recept. Land A kan ocksd limna ut information
om ett e-recept.

For varje recept 1 receptlistan ska det finnas ett recept-id och
information som identifierar férskrivet likemedel, t.ex. likemedels-
namnet eller det generiska namnet, ordinationstidpunkt, uppgift om
receptet ir expedierbart i land B och ATC-kod.
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Himta information om patientens e-recept

Nir farmaceuten 1 land B, 1 samrid med patienten, avgjort vilket av
e-recepten i receptlistan patienten vill ha expedierat, begir farma-
ceuten mer information om det valda e-receptet. Land A svarar med
att skicka de detaljerade uppgifter om e-receptet med de informa-
tionsmingder nitverket for e-hilsa kommit dverens om. Uppgif-
terna kodas med hjilp av de 6verenskomna kodverken och éversitts
automatiskt frin land A:s sprik till engelska och sedan frin engelska
till land B:s sprik. Farmaceuten far dirmed uppgifterna p3 sitt eget
sprak. Syftet dr att farmaceuten ska fa ullrickliga uppgifter for en
expediering. Uppgifterna avser patienten, likemedlet (t.ex. aktiv sub-
stans, mingd, styrka och likemedelsform), férskrivningen och fér-
skrivaren. Uppgifter om t.ex. behandlingsindamil kan ingd. Det
kommer idven att skickas ett PDF-dokument frin land A med upp-
gifter ur “originalreceptet” pd patientens sprik.

Expediering av likemedel

Farmaceuten ska granska e-receptet f6r att kunna expediera like-
medlet 1 enlighet med nationell reglering och limna ut det om fér-
utsittningarna ir uppfyllda. Farmaceuten ska &terrapportera uttaget
till kontaktpunkten for e-hilsa i land B som rapporterar det vidare
till kontaktpunkten 1 land A, f6r att bl.a. avrikning for uttaget ska
kunna ske och expedierat likemedel ska kunna registreras. Aterrap-
porteringen avser uppgifter om patienten, expedierat likemedel, om
nigot annat dn det férskrivna likemedlet har limnats ut, samt uppgif-
ter om expedierande personal och apotek. Vid expediering av pappers-
recept inom EES, finns det inte ndgon mojlighet att &terrapportera
en expediering till land A. Det blir alltsd en visentlig skillnad med
e-recept over landsgrinser. Land A ska dven bekrifta att informa-
tionen har tagits emot. Patienten betalar for likemedlet och kan,
beroende pd om forutsittningarna dr uppfyllda, ta del av land B:s
likemedelsf6rman eller begira ersittning i efterhand.®’

¢ Ersittning for likemedel 1 grinséverskridande vird behandlas i kapitel 6.
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Uppfoljning av enskild f6rskrivning av likemedel

Det expedierande apoteket ska folja det nationella regelverket vad
giller t.ex. att bevara eller limna ut uppgifter for tillsyn, uppfoljning
eller statistik till relevanta aktdrer. Kontaktpunkterna i land A och B
kan behéva vidarebefordra uppgifterna om expedierat likemedel till
andra relevanta aktorer for liknande indamal. Uppgifterna om expe-
dieringen ska behandlas enligt respektive lands regelverk och fir inte
bevaras lingre in nédvindigt.

5.4.6 Sammanfattning

Det svenska regelverket ir dnnu inte anpassat for e-recept dver
landsgrinser. Utredningen kommer att g8 igenom vad som krivs f6r
en sddan anpassning 1 féljande kapitel baserat pd denna kartliggning.
Informationsutbytet 1 tjinsten innebir bl.a. att det blir nédvindigt
for E-hilsomyndigheten att behandla kinsliga personuppgifter pd
ett sitt som inte gors 1 dag. Patienten bor kunna 3 tydlig och till-
ginglig information om vad tjinsten e-recept dver landsgrinser kan
innebira f6r dem.

Oppenvirdsapotekens hantering vid expediering av e-recept frin
EES kan antas komma att skilja sig &t frin nuvarande hantering i vissa
avseenden, t.ex. kommer uppgifterna inte frin den nationella like-
medelslistan, utan frin land A via de nationella kontaktpunkterna
for e-hilsa. Informationen om e-recepten frén EES f6ljer av nitverket
for e-hilsas krav fér 6verenskomna informationsmingder. Informa-
tionen fis via en friga-svarstjinst som gér 1 fyra olika informations-
floden. Land B ska &terrapportera expedieringen till land A, vilket
inte gors i dag vad giller pappersrecept inom EES.

Forutsittningarna for ersittning vid grinsoverskridande vérd be-
handlas 1 nista kapitel. Personuppgiftsbehandlingen analyseras 1 fol-
jande kapitel 7-11. Ytterligare dtgirder for att frimja en patientsiker
och effektiv process utreds 1 kapitel 12 och 13. SDG-férordningen
och webbtillginglighetsdirektivet kommer inte att tillimpas direkt
pd informationsdverféringen av e-recept 6ver landsgrinser, men kan
vara viktiga for information t.ex. for patienter som vill anvinda tjins-
ten e-recept dver landsgrinser.
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6 Ersattning och férman vid
e-recept Over landsgranser

6.1 Inledning

I detta avsnitt redogor utredningen for gillande lagstiftning och ut-
redningens 6verviganden och bedémningar 1 frigor kopplade till
ersittning och f6rmén for likemedel vid utlandsvdrd med anledning
av tjinsten e-recept over landsgrinser. Sidana frigor lyftes dven i
E-hilsomyndighetens rapport Reglering av personuppgiftshantering
(S2018/04035/FS).

6.2 Forutsattningar for ersattning och forman

6.2.1 Forordningen om samordning av de sociala
trygghetssystemen

Ritten ull sjukforsikringsférmaner for personer som ror sig inom
EES och Schweiz regleras 1 férordningen 883/2004. Syftet med for-
ordningen ir att samordna olika socialférsikringsférméner och att
ange vilket lands lag som ir tillimplig, men inte att harmonisera med-
lemslindernas socialférsikringssystem.! Forsikringsmedlemslandet
far ha krav pd forhandstillstdnd f6r ersittning av kostnader fér grins-
dverskridande hilso- och sjukvérd, begrinsat till vissa typer av pla-
nerad vird, om det ir motiverat och proportionellt.

I artikel 19 och 20 regleras ritten till virdférméner av nédvindig
och planerad karaktir. En person som ir forsikrad {6r virdférméaner
1 Sverige enligt férordningen 883/2004 kan 3 nédvindig eller viss
planerad vird 1 ett annat EES-land eller i Schweiz till samma patient-
avgift som invdnarna i det landet. Motsvarande situation giller for

! Prop. 2015/16:139 5. 13.
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personer som ir forsikrade i ett annat EES-land eller Schweiz. Ett
forhandstillstdnd ska beviljas om den aktuella behandlingen finns bland
de formaner som tillhandahills enligt lagstiftningen dir patienten ir
bosatt och behandlingen inte kan ges inom en tid som ir medicinskt
forsvarbar (artikel 20.2).

En EU-férordning har allmin giltighet och den ir till alla delar
bindande och direkt tillimplig i varje medlemsland (artikel 288 i
EUF-f6rdraget). En férordning ska inte genomféras i svensk ritt for
att bli giltig 1 Sverige.

Det behoriga medlemslandet ansvarar i regel f6r kostnaderna fér
noédvindig vird, t.ex. nir patienten visar det gemensamma euro-
peiska sjukforsikringskortet som dven kallas EU-kortet. Ofta dr det
landet dir patienten bor. Ersittningen hanteras genom socialforsik-
ringssystemen utan att patienten ska behova betala 1 f6rvig, férutom
patientavgiften eller motsvarande. Kostnaden regleras i regel 1 efter-
hand mellan landet som givit patienten vird, som kallas land B i del-
betinkandet, och det behériga medlemsland som patienten ir for-
sikrad 1 f6r virdformaner, som kallas land A.

6.2.2  Patientrorlighetsdirektivet och ersattning for lakemedel

Patientrorlighetsdirektivet syftar till att gora det littare f6r invinare
1 EES att 13 tillging till grinséverskridande hilso- och sjukvird och
att fortydliga forhdllandet till férordningen 883/2004 vid tillimp-
ning av patientrittigheter (artikel 1.1). Medlemslindernas ansvar f6r
socialférsikringsférmaner, sirskilt férmaner vid sjukdom, ska respek-
teras fullt ut (artikel 1.1). Bakgrunden till direktivet ir ett antal domar
1 EU-domstolen som slog fast att sjukvird omfattas av EUF-for-
dragets regler om fri rorlighet f6r tjinster, oavsett hur den ir finan-
sierad och organiserad.”

Direktivet ska alltsd tillimpas oavsett hur hilso- och sjukvirden
organiseras, tillhandah&lls och finansieras (artikel 1.2). Rutinmissiga
omvardnadstjinster, tillgdng till och férdelning av organ fér trans-
plantation och allminna vaccinationer ir undantagna (artikel 1.3).
Patientrorlighetsdirektivet definierar vad som avses med hilso- och
sjukvdrd och att vird anses som grinséverskridande nir den ges i ett
annat medlemsland (artikel 3 a och 3 e).

% Se prop. 2012/13:150 s. 17 inklusive hinvisningarna till rittsfall i not 1.
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Patientrorlighetsdirektivet pekar ut behérigt land, land A, genom
att hinvisa till det land som dr ansvarigt f6r personens virdférméaner
enligt forordningen 883/2004. Behandlande medlemsland ir land B,
dir varden utfors. En forsikrad person definieras i artikel 3 b och
kan ha ritt till ersittning f6r kostnader for hilso- och sjukvird i ett
annat EES-land upp till f6rsikringsmedlemslandets, land A:s, kost-
nadsnivd (artikel 7.2). Grundtanken i patientrérlighetsdirektivet ir
att en patient som fir grinsdverskridande vird ska sittas i samma
situation, si ldngt det dr mojligt, som om patienten hade fitt vird i
sitt hemland.’ Berikningen ska vara transparent (artikel 7.3). Land A
ska dven faststilla vilken hilso- och sjukvird som en forsikrad per-
son kan 4 ersittning for, samt kostnader och nivd, oberoende av var
varden tillhandahalls (artikel 7.3).

Patientrorlighetsdirektivet genomférdes i Sverige bla. genom
lagen (2013:513) om ersittning f6r kostnader till {6ljd av vard 1 ett
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (ersitt-
ningslagen). En ny lag (2013:514) om regionernas och kommunernas
kostnadsansvar fér viss vird i utlandet beslutades ocksd d3.* Férut-
sittningarna for erkinnande av recept enligt artikel 11 i patientrérlig-
hetsdirektivet anses genomférda i receptforeskrifterna, se avsnitt 4.3.2.
Ytterligare kompletteringar i svensk ritt p.g.a. patientrorlighetsdirek-
tivet gjordes 2016.°

6.2.3  Ersattningslagen

I ersittningslagen anges villkor fér ritt till ersittning f6r kostnader
till f6ljd av grinsoverskridande vard i1 ett annat EES-land och hur
ersittningens storlek ska bestimmas. Lagen omfattar dven ersitt-
ning fér humanlikemedel. Ersittningslagen giller inte om férord-
ningen 883/2004 ir tillimplig.

En patient har ritt till ersittning f6r kostnader f6r vird 1 ett annat
EES-land om han eller hon omfattas av den personkrets som Sverige
ir behorigt att meddela ett sidant tillstdnd till, vilket avser vird utan-
for bosittningsmedlemslandet som avses i artikel 20 1 férordningen

3 Prop. 2012/13:150 s. 60.

* Se vidare om genomférandet i prop. 2012/13:150. Vissa dndringar gjordes dven som ror kost-
nadsberikning och ersittning i bl.a. hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m. samt i lagen (2008:145) om statligt tandvardsstsd.

® Prop. 2015/16:139.
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883/2004 nir kostnaden uppkom. Det giller bl.a. under forutsitt-
ning att han eller hon skulle ha haft ritt att {8 virden bekostad av det
allminna om den givits 1 Sverige (5 § ersittningslagen). Ersittningen
kan som hogst avse de faktiska kostnader patienten haft {or virden
(6 §) och ska motsvara den virdkostnad som skulle ha uppkommit
om patienten fitt vird i1 Sverige (7 § forsta stycket). Avdrag ska
goras motsvarande de avgifter for vdrden som patienten skulle ha
betalat 1 Sverige. Detsamma giller fér likemedel som en patient fir
vid vérdtillfillet (7 § andra stycket).

For likemedel som en patient har fitt vid en annan tid in vird-
tillfillet, och for vilka det finns en dtminstone likvirdig produkt
inom likemedelsférmanerna enligt lagen (2002:160) om likemedels-
form&ner m.m., bestims ersittningen till ett belopp som motsvarar
den kostnadsreducering som patienten skulle haft ritt till om pro-
dukten hade ingdtt i likemedelsférménerna (9 § forsta stycket). Mot-
svarande bestimmelse giller dven vid tandvird (10 §).

I ersittningslagen beskrivs dven hur patienten kan anséka om for-
handsbesked for planerad vird i ett annat EES-land (11 §). Ett sddant
besked ir som regel bindande nir patienten senare anséker om ersitt-
ning. Forsikringskassan himtar som regel ett yttrande frin den
region som enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) har ansvar f6r
patientens vérd 1 Sverige (12 §).

Forsikringskassan provar, efter ansékan frin en patient, frigor
om ersittning och ska sirskilt beakta sjukdomens eller skadans karak-
tir och forvintade utveckling, patientens individuella omstindig-
heter 1 6vrigt, och om det finns skil att prioritera hanteringen av
ansokan. Beslutade ersittningar betalas ut av Forsikringskassan (14 §).
Ett beslut om ersittning eller férhandsbesked kan éverklagas (15 §).

Sammanfattningsvis kan alltsd en patient som ir forsikrad for
virdférmaner 1 Sverige {8 ersittning f6r vird 1 ett annat EES-land,
om villkoren ir uppfyllda, antingen enligt férordningen 883/2004 eller
ersittningslagen (patientrérlighetsdirektivet). Avsikten ir att en patient
som fitt grinsdverskridande vard, s& langt det ir mojligt, ska kunna
vilja att f kostnader f6r virden ersatta pa det sitt som ir férméanligast.®

¢ Prop. 2012/13:150 s. 112.
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6.2.4  Lagen om regionernas och kommunernas
kostnadsansvar for viss vard i utlandet

Lagen om regionernas och kommunernas kostnadsansvar for viss
vérd 1 utlandet innebir bl.a. att en region har, om inget annat sigs 1
lag, kostnadsansvar for ersittningar f6r viss hilso- och sjukvird och
tandvard samt {6r vissa produkter, t.ex. likemedel, som patienter fir
vid vird 1 ett annat EES-land enligt ersittningslagen eller férord-
ningen 883/2004.

Medlemslinderna kan komma &verens om att avstd frén all dter-
betalning enligt artikel 35 i férordningen 883/2004. Sverige har in-
gtt vissa sddana s.k. betalningsavstdenden som innebir att land B
stdr for kostnaden for patienten frin land A

Regionernas kostnadsansvar giller ersittningar som betalats ut
till patienter som var bosatta, kvarskrivna eller stadigvarande vistades
1regionen nir virden som ersittningen avser gavs (2 §). En region ska
ersitta Forsikringskassan f6r sidana utbetalda ersittningar till en
patient (3 §). Nir Forsikringskassan fakturerar regionerna for ersitt-
ningsansprdk som patienten ansékt om 1 efterhand finns ofta redan
ett drende hos regionen, nir Forsikringskassan har hort sig for om
kostnadsanspriket. Nir det giller ett sddant krav som Féorsikrings-
kassan betalar i efterhand, fir regionen en faktura nir Forsikrings-
kassan beslutar om ersittning.® Av en sddan faktura ska regionens
diarienummer framgi, om ett sddant finns, patientens personnummer,
vardtillfillestidpunkt, vilket regelverk som tillimpats samt vad som
avser sjukvard, sjuktransporter, likemedel, hjilpmedel och tandvérd.

Nir det giller ersittning som Forsidkringskassan betalar till andra
institutioner inom EU/EES eller Schweiz med stdd av artikel 19 1
forordningen 883/2004 faktureras regionen i regel genom en sam-
lingsfaktura halvarsvis.” Till fakturan finns ett underlag som inne-
héller patientens personnummer, kostnad och tidpunkt f6r virden.

Nir ndgon frin EES far vird i Sverige med stdd av férordningen
883/2004 regleras resterande kostnader mellan linderna via linder-
nas foérbindelseorgan. I dessa fall kan regioner ha ritt till ersittning
for kostnader som uppstitt i samband med vird av personer som inte

7 Forsikringskassan, Vird i granséverskridande situationer Vigledning 2021:1, version 1, s. 12.
$ Det giller en sidan faktura som avses i 13 § férordningen (2013:711) om ersittningar for
vissa vdrdkostnader i internationella férhdllanden, enligt 3 § Forsikringskassans foreskrifter
(FKFS 2013:7) om ersittningar {6r vissa virdkostnader i internationella forhillanden.

? Se vidare 4 § Forsikringskassans féreskrifter (FKFS 2013:7) om ersittningar fér vissa vard-
kostnader i internationella férhillanden.
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ir bosatta inom dess omride. Dessa kostnader regleras enligt forord-
ning (2013:711) om ersittningar {6r vissa virdkostnader i internatio-
nella forhdllanden. P& motsvarande sitt regleras kostnaderna nir
ndgon frin Sverige fitt vird i annat land 1 EES med stod av férord-
ningen 883/2004. Som angetts tidigare kan regionen dir patienten ir
folkbokford vara ansvarig for kostnaden om villkoren idr uppfyllda.

6.2.5  Forsakringskassans roll

Forsikringskassan spelar en central roll 1 frigor om ersittning vid
grinsoverskridande vard och dr Sveriges forbindelseorgan inom ramen
for forordningen 883/2004. Forsikringskassan limnar t.ex. informa-
tion om vard 1 andra EES-linder, villkoren fér ersittning och kon-
taktuppgifter till kontaktpunkter i andra EES-linder.'® Forsikrings-
kassan beslutar och betalar ut ersittningar baserat pd férordningen
883/2004, EUF-fordraget, patientrérlighetsdirektivet och for annan
grinsoverskridande hilso- och sjukvérd. Regelsystemen ir delvis paral-
lella, s3 inte minst av rittssikerhetsskil har det ansetts vara viktigt
att rittsfridgor som ir aktuella 1 bdde patientrorlighetsdirektivet och
férordningen 883/2004 bedoms likartat. Det var bl.a. mot den bak-
grunden som regeringen foreslog att beslutsansvaret f6r den grins-
overskridande vdrden skulle vara samlat hos Férsikringskassan."
Det ansdgs inte limpligt att flytta beslutsansvaret till regionerna i
frigan om patientrorlighetsdirektivet, bl.a. for att det skulle leda till
att regionerna hade beslutsansvaret i vissa fall och 1 andra fall For-
sikringskassan."

6.2.6 Lagen om likemedelsférmaner m.m.

Med likemedelsférmaner avses enligt 5 § lagen om likemedelsfor-
miner m.m., ett skydd foér enskilda konsumenter mot héga kost-
nader f6r férménsberittigade likemedel och andra varor. Lagen inne-
hiller ocksd bestimmelser om prisreglering av likemedel och andra
varor samt om utbyte av likemedel pd 6ppenvardsapotek. Férménerna

' Det ir Socialstyrelsen som ska informera en person frin ett annat EES-land om vilka rittig-
heter som personen har vid vird i Sverige enligt patientrorlighetsdirektivet. E-hidlsomyndig-
heten ir kontaktpunkt for e-hilsa enligt patientrérlighetsdirektivet.

"' Prop. 2012/13:150 5. 66 {.

12 Prop. 2012/13:150 s. 66 f.
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innebir att det offentliga ersitter delar av kostnaderna for likemedel
och andra varor som omfattas av likemedelsférménerna och dirmed
reducerar den enskildes kostnader genom ett hogkostnadsskydd.
Kostnader for likemedel och andra varor som omfattas av like-
medelsférmanerna reduceras som regel stegvis och kostnaderna for
den enskilde kan under en tolvménadersperiod som mest uppgs till
2 350 kronor under &r 2021. Detta belopp kan dndras och fér 4r 2022
uppgdr det till 2 400 kronor.

Enligt 5 a § ska vid berikning av kostnadsreducering enligt 5 §,
sddana belopp som enligt 9 § andra stycket ersittningslagen har lagts
till grund fér bestimmandet av en beslutad ersittning medriknas, men
inte for livsmedel. Dessa bestimmelser infordes nir patientrorlig-
hetsdirektivet genomfordes."

Den s3 kallade 90-dagarsregeln innebir 1 korthet att likemedels-
férmanerna inte far avse storre mingd likemedel eller andra varor in
som motsvarar det beriknade behovet fér 90 dagar eller nirmast storre
férpackning om limplig férpackning saknas. Det innebir ocks3 att
en ny forskrivning inte f&r goras si linge férskrivningen fortfarande
ir giltig, om syftet enbart ir att i likemedlet eller varan utlimnat pd
férmanligare villkor. Om det finns sirskilda skil fir likemedelsfor-
mdnen avse en stérre mingd (2 § férordningen [2002:687]om like-
medelsférmdner m.m.).

For att likemedel ska omfattas av likemedelsférménerna far for-
skrivningen expedieras pd nytt férst d4 minst tv tredjedelar av den
tid forflutit som den tidigare expedierade mingden likemedel ir
avsedd att ticka. Detta kallas dven 2/3-regeln. Expediering kan i
goras tidigare om det finns sirskilda skil (19 § férordningen om like-
medelsféorminer m.m.).

Ritt till likemedelsformanerna har den som ir bosatt i Sverige,
den som, utan att vara bosatt hir, har ritt till virdférméner 1 Sverige
vid sjukdom eller moderskap enligt férordningen 883/2004, samt
den som avses 15 kap. 7 § forsta stycket socialférsikringsbalken och
som omfattas av férordningen. Den som ir anstilld 1 Sverige, utan
att vara bosatt hir, har ocks3 ritt till vissa férmaner enligt 4 § lagen
om likemedelsférmaner m.m.

13 Andringen beskrivs nirmare i prop. 2012/13:150 s. 85 ff.
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Det ir i regel likemedelsforetaget som kan anséka om att like-
medlet ska ingd i likemedelsférménerna.'* Tandvirds- och likemedels-
formansverket (TLV) beslutar om likemedlet ska ingd i likemedels-
féormanerna och faststiller de inkdps- och férsiljningspriser som
oppenvardsapoteken ska anvinda. TLV ska bl.a. ta stillning till om
kostnaderna f6r anvindning av likemedlet, med hinsyn till mdlen
for hilso- och sjukvérden 1 Sverige, framstdr som rimliga frin medi-
cinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter, och det
inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar
ir att bedéma som visentligt mer indamalsenliga (15 § lagen om
likemedelstérmaner m.m.). Ett likemedel kan dven ingd 1 likemedels-
formdnerna endast for ett visst anvindningsomride eller en viss
patientgrupp, det kallas f6rmansbegrinsning (11 § lagen om like-
medelsférmdner m.m.).

Receptbelagda likemedel som inte ingdr i likemedelsf6rménerna
har ingen prisreglering, utan 6ppenvirdsapoteken kan sjilva bestimma
prismarginalen.” Inkopspriset sitts av likemedelsféretagen. Like-
medlet bekostas di i regel av patienten. Det finns ett forslag att av
TLV faststillda priser ska gilla i samtliga fall nir likemedel har f6r-
skrivits pd recept och expedieras pi dppenvirdsapotek.'® Forslaget
bereds for nirvarande inom Regeringskansliet och har dnnu inte lett
till ndgot lagforslag.

For kostnadsreducering krivs dven att likemedlet f6rskrivits av
likare, tandlikare, sjukskéterska, barnmorska eller legitimerad tand-
hygienist i syfte att férebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller
symtom pd sjukdom eller 1 likartat syfte. Det ska ocksd finnas en
arbetsplatskod pé receptet som identifierar forskrivarens arbetsplats
(6 § lagen om likemedelsférminer m.m.). Av 4 § férordningen om
likemedelsf6rminer m.m. foljer att en behorig férskrivare som har
en arbetsplats inom en regions omrdde kan fi en arbetsplatskod och
att regionen 1 6vrigt far besluta om utformning och férdelning av

'* Det giller inte licenslikemedel och extemporeberedningar (som dock inte ingdr i tjinsten
e-recept dver landsgrinser). Se 8 § forsta stycket lagen om likemedelsférminer m.m., 8 §
andra stycket jimfért med 4 ¢ § fsrminsférordningen och 4 och 15 §§ Tandvirds och like-
medelsférmansverkets féreskrifter (HSLE-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelike-
medel, lagerberedningar och tillfillig subvention.

15SOU 2017:15 s. 101. Det kan dock observeras att enligt 7 § lagen om likemedelsférméaner
m.m. ska de faststillda priserna som giller inom férménerna tillimpas dven nir samma likemedel
expedieras kostnadsfritt for patienten med stéd av 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168).
'*SOU 2017:76 5. 143.
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arbetsplatskod inom sitt omrdde. Om regionen finner att den sokande
inte har ritt till arbetsplatskod ska drendet 6verlimnas till Social-
styrelsen f6r prévning.

Regionen ersitter kostnader for likemedelsférmanerna for de
ersittningsberittigade personer som bor inom regionen (22 § lagen
om likemedelsférminer m.m.). Om den berittigade inte ir bosatt
inom nigon regions omrade, ansvarar den region fér kostnader for
forméner dir den berittigade arbetar eller ir registrerad som arbets-
sokande. For den som ir berittigad till f{drmaner som familjemedlem
till anstilld eller egenféretagare enligt férordningen 883/2004 giller
motsvarande férutsittningar. I andra fall ersitts kostnaderna av den
region dir den som férskrivit en férménsberittigad vara har sin
verksamhetsort (22 §). Ritten till férméner provas av den region
som enligt lagen ansvarar f6r kostnaden f6r forménerna (23 § lagen
om likemedelsférmdner m.m.).

6.2.7  Utbyte av lakemedel pa apotek

Syftet med att det forskrivna likemedlet kan bytas till ett annat pd
dppenvirdsapotek under vissa omstindigheter ir att varken patient
eller samhille ska behéva betala mer in nédvindigt for likemedel.
I Sverige beslutar Likemedelsverket vilka likemedel som dr medi-
cinskt likvirdiga och dirigenom utbytbara enligt 4 kap 22 § likemedels-
lagen (2015:315). De tas d& upp p& Likemedelsverkets utbytbarhets-
lista. Sddana beslut fattar Likemedelsverket for t.ex. s.k. generiska
likemedel, men dven for parallellimporterade likemedel. Fér centralt
godkinda likemedel gors ingen sddan bedémning, men de tas upp pd
utbytbarhetslistan."”

Varje minad informerar TLV om vilket generiskt utbytbart like-
medel som ir tillgingligt, har ligst f6rsiljningspris, och darfér blir
periodens vara inom respektive forpackningsstorleksgrupp. Oppen-
virdsapoteken ska upplysa patienten om utbytet och erbjuda perio-
dens vara vid expedieringen. Nir det bara finns utbytbarhet mellan
direktimporterade och parallellimporterade likemedel blir periodens
vara-systemet inte tillimpligt. Utbytet bygger i det fallet i stillet p&
prisskillnaden mellan det f6rskrivna likemedlet och det utbytbara
likemedlet som finns i lager pd det enskilda 6ppenvirdsapoteket.

' Se vidare beskrivningen i avsnitt 4.2.2 av olika typer av likemedel.
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Forskrivare och farmaceut har méjligheter att motsitta sig att
patientens likemedel ska bytas ut pa apotek enligt 21-21 b §§ lagen
om likemedelsférmdner m.m. och 8 kap. 16-18 §§ receptforeskrif-
terna. Forskrivare kan motsitta sig utbyte av medicinska skil. Patien-
ten kan ocksd motsitta sig utbyte eller vilja att f ett annat utbytbart
likemedel expedierat, men fir d& betala mellanskillnaden respektive
hela kostnaden sjilv, utanfér hogkostnadsskyddet. Ett 6ppenvirds-
apotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om
patientens ritt att mot betalning fi det forskrivna likemedlet eller
ndgot annat utbytbart likemedel inom likemedelsf6rm&nerna.

Utbyte av likemedel pd 6ppenvardsapotek giller som huvudregel
for de allra flesta likemedel som har f6rskrivits inom likemedels-
formdnerna. Det innebir att ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett
sddant likemedel mot periodens vara. Inom likemedelsférmanerna
ska utbyte ocksd ske om det bara finns utbytbarhet mellan direkt-
importerade och parallellimporterade likemedel med samma ursprung.
D3 ska det forskrivna likemedlet bytas ut mot ett tillgingligt paral-
lellimporterat likemedel med ligre pris. Sedan 2020 ska ett 6ppen-
virdsapotek under vissa forutsittningar dven byta ut ett likemedel
som har férskrivits utanfér likemedelsférmanerna. Det innebir i
praktiken utbyte av ett likemedel som inte omfattas av likemedels-
féormanerna eller saknar TLV:s beslut om inkopspris, till ett like-
medel som omfattas av likemedelsférmanerna. Det kan ske bl.a. nir
patienten ir férméinsberittigad och receptet dr utfirdat med arbets-
platskod, samt det dven finns utbytbara likemedel utan férmans-
begrinsning inom likemedelsférmanerna. Utbytet kan endast ske till
sddana likemedel.

I receptforeskrifterna framgir det att forskrivaren ska ange dels
om patienten ir férminsberittigad, dels om férutsittningarna for
formén enligt ett likemedels formansbegrinsning ir uppfyllda eller
inte, nir ett likemedel med férmansbegrinsning forskrivs (4 kap.
10 § 2 och 5 receptforeskrifterna.).

6.2.8 Personer som kan ha Sverige som férsakringsland

En patient kan ha Sverige som férsikringsland om patienten tillhor
den personkrets, for vilken Sverige dr behérigt att meddela ett sddant
tillstdnd f6r vird utanfér bosittningsmedlemslandet som avses i
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artikel 20 i férordningen 883/2004 nir kostnaderna uppkom (5 §
ersittningslagen).Vilket land som ir behorigt for vrdforméner regle-
ras 1 huvudsak 1 artiklarna 11-16 1 férordningen 883/2004, med vissa
undantag.'® Artikel 2 anger i punkt 1 att *férordningen ska tillimpas
pd alla som ir medborgare i en medlemsstat, statslésa och flyktingar
som ir bosatta i en medlemsstat och som omfattas eller har omfattats
av lagstiftningen 1 en eller flera medlemsstater, samt deras familje-
medlemmar och efterlevande” och i punkt 2 att férordningen dess-
utom tillimpas pd efterlevande till personer som har omfattats av
lagstiftningen i en eller flera medlemsstater, oavsett dessa personers
medborgarskap, om deras efterlevande ir medborgare i en medlemsstat
eller dr statslosa eller flyktingar som ir bosatta 1 en medlemsstat”.

Enligt férarbetena till ersittningslagen ir Sverige férsikringsmed-
lemsland f6r personer som ir folkbokférda i Sverige eller som enligt
16 § folkbokféringslagen (1991:481) har skyddad folkbokféring och
stadigvarande vistas inom en region."” Av férarbetena framgar vidare
att Sverige kan vara forsikringsmedlemsland f6r personer som inte
ir folkbokférda, t.ex. for pensionidrer som bor 1 ett annat EES-land
men har sin pension frin Sverige.”® Sddana personer kan i regel antas
ha svenskt personnummer.

Aven personer som ir anstillda, egenféretagare eller sjémin i
Sverige, men bosatta i ett annat medlemsland, kan ha ritt till ersitt-
ning frin Sverige.”' Sverige kan vara férsikringsmedlemsland i egen-
skap av arbetsland enligt artikel 11 i férordningen 883/2004. En per-
son som arbetar 1 Sverige, men ir skriven 1 sitt hemland kan 3 ett
samordningsnummer, t.ex. for att betala skatt. Om en 1 Sverige f6r-
sikrad person har personnummer eller samordningsnummer kan {3
betydelse f6r om en patient kan identifieras 1 tjinsten e-recept 6ver
landsgrinser, se vidare avsnitt 13.3.2.

'8 Sddana undantag finns frimst for pensionirer som regleras i avdelning III, kapitel 1 i for-
ordningen 883/2004.

' Prop. 2012/13:150 s. 49.

% Prop. 2012/13:150 s. 49. Det giller dven fér personer som ir utsinda frin Sverige for att
arbeta i ett EES-land.

21 Prop. 2012/13:150 s. 49.
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6.2.9 Likemedelsformanen vid ersattning for vard inom EES

Den svenska likemedelsférmanen ir klassificerad som en f6rméan vid
sjukdom och en virdférman* inom ramen fér tillimpningen av fér-
ordningen 883/2004. Det framgar av den svenska s.k. artikel 9-dekla-
rationen.” Det innebir bla. att bestimmelserna om férmaéner i
artikel 19 och 201 férordningen 883/2004 kan avse personer som vistas
1 Sverige om det av medicinska skil blir nddvindigt under vistelsen
med beaktande av fé6rminernas karaktir och vistelsens foérvintade
lingd.

Med nédvindig vard avses vird som inte kan vinta tills patienten
kommer tillbaka till sitt hemland.”* Det ir likare eller annan vird-
personal som bedémer om virden ir nédvindig.”” Beddmningen beror
bl.a. pd sjukdomen och hur linge patienten ska stanna i landet.*
Foérordningen 883/2004 kan ge en person ritt att ta del av vissa vrd-
férmaner i vistelselandet p& samma villkor som personer som ir f6r-
sikrade i det aktuella landet. Om férutsittningarna ir uppfyllda kan
den som ir berittigad {4 del av den svenska likemedelsférmanen for
nodvindig vard eller viss planerad vird.

En patient kan dven himta ut likemedel 1 ett vistelseland och
sedan 4tervinda till land A och anséka om ersittning enligt patient-
rorlighetsdirektivet. Forenklat kan man siga att patientrorlighets-
direktivet kan ge patienten ritt att ta med sig den nationella férmanen
nir hon eller han fir vird i ett annat land, dvs. ritt till ersittning enligt
land A:s regler och inte enligt reglerna i land B. Som ett exempel pd
hur bide patientrérlighetsdirektivet och férordningen 883/2004 kan
bli tillimpliga i samma situation kan man ta en EU-medborgare som
ullfilligt vistas 1 Sverige och férordningen 883/2004 pekar ut Frankrike
som forsikringsland, land A. Personen frin Frankrike kan d3 {8 ritt
till medicinskt nédvindiga virdfsrmaner mot uppvisande av sitt EU-
kort eller ett tillfilligt intyg (artikel 19 1 férordningen 883/2004).

22 53 kallad sickness benefit in kind, se vidare artikel 1 a i férordningen 883/2004.

» Forklaring frén Konungariket Sverige i enlighet med artikel 9 1 Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen. Bilaga till regeringsbeslut 2020-06-17 nr II:3.

2+ Artikel 25.3 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) 987/2009 av den 16 septem-
ber 2009 om tillimpningsbestimmelser till f{érordning (EG) nr 883/2004 om samordning av
de sociala trygghetssystemen.

1 Sveriges kommuner och regioners handbok Vdrd av personer frin andra linder, sjunde
omarbetade upplagan, anges 1 avsnitt 3.2 och 3.5.4 att det dr behandlande likare eller mot-
svarande som 1 det enskilda fallet avgdr vad som ska anses vara nédvindig vérd.

% Forsikringskassan, www.forsakringskassan.se/sjukvard/patient-som-inte-ar-folkbokford-
i-sverige (himtad 2021-04-26).

144


https://www.forsakringskassan.se/sjukvard/patient-som-inte-ar-folkbokford-i-sverige
https://www.forsakringskassan.se/sjukvard/patient-som-inte-ar-folkbokford-i-sverige

SOU 2021:102 Erséttning och férman vid e-recept dver landsgrinser

Virden ges di pd samma villkor som f6r en person som ir forsikrad
for dessa forméner 1 Sverige. Om personen frin Frankrike inte haft
med sig sitt EU-kort vid vardtillfillet kan ersittning sékas 1 efterhand
fran den behoriga institutionen i Frankrike. Ersittningen kan d3 folja
antingen av svenska regler genom artikel 19 i férordningen 883/2004
och artikel 25 i tillimpningsférordning 987/2009% eller utifrin franska
regler genom patientrorlighetsdirektivet.

Sveriges regioner och kommuner (SKR) beskriver i sin handbok
om vird for personer 1 utlandet att det for grinsarbetare och deras
familjemedlemmar giller att likemedel utges till ett subventionerat
pris endast i det land vari ordinationen har dgt rum.”® I frigor och svar
frdn kommissionen anges bl.a. att det skulle anses gilla t.ex. f6r-
skrivningar i vistelselandet om patienten blivit hastigt sjuk dir eller
har kroniska sjukdomar.”

6.2.10 Ersattning vid e-recept dver landsgranser

Forhdllandet mellan férordningen 883/2004 och patientrérlighets-
direktivet dr komplext vad giller ersittning och férmén f6r grins-
overskridande e-recept inom EES. Forutsittningarna kan variera
beroende pd aktuell situation. Rittsakterna verlappar varandra del-
vis. Det kan t.ex. vara otydligt vem som kan avgora vad som ir néd-
vindig vird om det inte framgar av e-receptet. Medlemslinderna kan
ocks3 ha olika férutsittningar f6r att administrera virdférmanerna.
Tillginglig information om grinséverskridande vird ger uttryck
for detta. Exempelvis anges det 1 kommissionens information att en
patient som himtar ut ett recept utfirdat i ett annat land antingen
“med stdrsta sannolikhet” eller 7alltid” behéver betala for sitt like-
medel vid expedieringen, men kan anséka om ersittning 1 efterhand
iland A enligt patientrérlighetsdirektivet.” Det anges dven att for-
ordningen 883/2004 kan beaktas’ eller att férordningen beskrivs

¥ Europaparlamentets och ridets forordning (EG) 987/2009 av den 16 september 2009 om
tillimpningsbestimmelser till férordning (EG) nr 883/2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen.

8 SKR:s handbok Vdrd av personer frin andra linder, sjunde omarbetade upplagan, s. 13.

» Furopean Commission, Frequently asked Questions provision on cross-border healthcare,
2019_ncptoolbox_faq_outgoingpatients_en.pdf (europa.eu), s. 23 (himtad 2021-05-16).

%% https://europa.eu/youreurope/citizens/health/prescription-medicine-abroad/expenses-
reimbursements/index_en.htm (himtad 21-04-26).

3! https://europa.eu/youreurope/citizens/health/prescription-medicine-abroad/expenses-
reimbursements/index_en.htm (himtad 21-04-26).
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som huvudregel vid expediering.”” Patienter frin andra linder som
vill himta sina e-recept i Finland fir veta att han eller hon "1 vart fall
inte for nirvarande” kan fi subvention vid expedieringen, utan far
ans6ka om ersittning.”

Det ir inte enkelt att redogdra for hur patientrorlighetsdirektivet
och forordningen 883/2004 ska tillimpas generellt. De kan dven vara
alternativt tillimpliga i1 vissa fall. Dirfér kan det vara bra f6r patienter,
hilso- och sjukvardspersonal och andra aktérer att ta reda pd for-
utsittningarna i1 det aktuella fallet.

6.3 Utredningens 6vervdaganden och bedomningar

6.3.1 Tillampningen av lagen om ldkemedelsformaner m.m.

Utredningens bedomning: Ett e-recept frin ett EES-land om-
fattas inte av lagen om likemedelstérmaner m.m. Det medfor bl.a.
att ett sddant recept inte heller omfattas av utbyte enligt samma lag.

En friga som lyfts i rapporten Reglering av personuppgifisbehandling
(S2018/04035/FS) dr om e-recept fran EES-linder omfattas av like-
medelsférmanerna och att den frigan bor analyseras vidare.

Utredningen gor bedomningen att e-recept frin ett annat EES-
land inte kommer att omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.
Som angetts ovan innebir 6 § lagen om likemedelsférmaner m.m.
ett krav pd bl.a. att receptet ska innehélla en arbetsplatskod. Nigon
sidan finns inte pd ett e-recept utfirdat i ett annat land. Det framgir
inte heller av ett sddant e-recept vilka 6verviganden forskrivaren har
gjort vid forskrivningen nir det giller bedémningen av om det ir
friga om en forménsberittigad person och om villkoren ir uppfyllda
vid en eventuell formansbegrinsning Dirigenom bor e-recept frin
annat land inte kunna expedieras inom likemedelsférmanerna enligt
utredningens bedémning,.

Systemet for likemedelsformaner 1 Sverige kriver t.ex. att en f6r-
skrivare behorig i Sverige ska beakta om férutsittningarna enligt 4 §
lagen om likemedelsformaner m.m. ir uppfyllda nir det giller vem

32 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/qa_reimbursement_en.pdf
(himtad 21-04-26).
% www.kanta.fi/en/professionals/dispensing-of-european-e-prescriptions (himtad 2021-04-26).
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som ir férmansberittigad och om forutsittningarna f6r formén ir
uppfyllda eller inte nir ett likemedel med f6rmansbegrinsning for-
skrivs 1 enlighet med 11 § samma lag. Ett likemedel kan vara for-
ménsberittigat endast fér en viss patientgrupp eller en viss anvind-
ning. Dessa bedémningar ska goras vid forskrivningen och framgd
av receptet enligt 4 kap. 8 § 2 och 5 receptforeskrifterna.

Enligt utredningens bedémning har férskrivare i andra linder inte
férutsittningar att ta stillning till de 6verviganden betriffande like-
medelsférmaner som en forskrivare 1 Sverige ska gora vid varje for-
skrivning. Genom att reglerna f6r férméner och subvention ir olika
inom EES s3 kan en eventuell forskrivarmarkering pa e-receptet om
subvention sannolikt inte jimféras med de svenska kraven pd upp-
gifter om férménsberittigad person, respektive fdrminsbegrinsning.

S&dana 6éverviganden gors inte pd dppenvirdsapoteket 1 Sverige,
t.ex. om férmin eller forminsbegrinsning ir aktuell, utan farma-
ceuten ska normalt kunna utgd frin vad som angetts pa receptet. Om
den expedierande farmaceuten uppticker fel eller oklarheter behéver
forskrivaren 1 de flesta fall kontaktas for eventuell indring av recep-
tet enligt 8 kap. 13-15 §§ receptféreskrifterna.

Utredningens bedémning fir dven visst stéd av verviganden
som gjordes nir patientrorlighetsdirektivet genomférdes i svensk
ritt dir det i forarbetena beskrivs bl.a. att recept med arbetsplatskod
inte finns i utlandet och att ”[1]ikemedel som en patient sjilv infor-
skaffar med stdd av en forskrivning frin ett annat EES-land ingér
siledes inte i form&nen.”* Samtidigt avser det uttalandet situationen
dir en svensk patient fitt ett recept 1 ett annat EES-land. Liknande
dverviganden framgdr i propositionen 2008/09:145 dir anges att det
”[a]v 6 § lagen om likemedelsf6rm&ner m.m. foljer att arbetsplats-
koden miste anges pd receptblanketten for att ett likemedel f6r-
skrivet f6r minniska ska omfattas av likemedelsférmanerna. Hirav
foljer att recept utfirdade 1 utlandet inte kan expedieras med fér-
mén”.”

Enligt lagen om likemedelsféormaner m.m. férefaller det inte fin-
nas ndgon region som ir ansvarig f6r kostnaderna for likemedels-
féormanerna om det ir en patient med ett utlindskt recept som endast
tillfilligt befinner sig inom en viss regions omride.” Det slutliga kost-

3* Prop. 2012/13:150 s. 53.
% Prop. 2008/09:145 s. 290.
3 Jfr 22 och 23 §§ lagen om likemedelsfsrmaner m.m.
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nadsansvaret boér dock 1 en sddan situation 1 regel ligga pa patientens
forsikringsland, land A, om t.ex. inget betalningsavstiende gjorts.

Utredningen anser att bedémningen inte endast avser frigan om
arbetsplatskod 1 sig, utan dven hur bedémningarna enligt lagen om
likemedelsf6rminer m.m. ska goras och vad som ska framgd av fér-
skrivningen. De bedémningar som krivs enligt lagen om likemedels-
formner m.m. gors 1 regel inte pd dppenvirdsapoteket. Det kan
vidare inte uteslutas att indringar i detta avseende skulle kunna indra
forutsittningarna f6r likemedelsférménerna som de dr utformade i dag,
t.ex. nir det giller hur férskrivaren annars ska géra bedémning av
patienten, frimst om patienten idr en férmansberittigad person eller
inte och om eventuella villkor i en férmansbegrinsning ir uppfyllda.

Vidare ir det inte klart under vilka férutsittningar bedémningen
av nddvindig vrd annars skulle hanteras pd apoteket eller hur syste-
met med arbetsplatskoder bor tillimpas. Om e-recept frén EES skulle
undantas frdn kraven i lagen om likemedelsf6rminer m.m. eller
bedémningarna inte skulle goras vid férskrivningen, skulle det med-
féra en annan ordning in den som finns idag. Det skulle kunna
medféra en principiell indring som skulle kunna {3 effekter dven pd
férmanssystemet i stort, och som sannolikt inte bor dvervigas enbart
med avseende pd e-recept frin EES, enligt utredningens bedémning.
Eventuella kostnadskonsekvenser av dndringar i regelverket och admi-
nistrationen av en indrad tillimning av likemedelsférménerna ir
dessutom svdra att dverblicka. Utredningens bedémning ir sdledes
att e-recept utfirdade 1 andra EES-linder inte kan anses omfattas av
likemedelstérménerna.

6.3.2  Overviaganden avseende kraven i lagen
om lakemedelsformaner m.m.

Utredningens beddmning: Kravet pd arbetsplatskod och évriga
villkor 1 lagen om likemedelsférmaner m.m. framstir som icke-
diskriminerande dtgirder, som kan bedémas vara proportioner-
liga och grundade p3 ett allminintresse.

E-recept som saknar arbetsplatskod bedéms inte omfattas av lagen
om likemedelsf6rmaner m.m. oavsett om det ir utfirdat i Sverige
eller i annat EES-land som beskrivits ovan. Svenska recept omfattas

148



SOU 2021:102 Erséttning och férman vid e-recept dver landsgrinser

inte av lagen om likemedelstérmner m.m., bl.a. om forskrivaren
inte har en arbetsplatskod, patienten inte ir férmansberittigad eller
om villkoren i en fédrménsbegrinsning inte ir uppfyllda.

Mot denna bakgrund kan det finnas skil att 6verviga om det
skulle kunna ses som ett indirekt hinder att endast recept utfirdade
1 Sverige, dock inte alla, kan omfattas av lagen om likemedelsfor-
mdner m.m. eller om det kan vara godtagbart med en sidan skillnad.
Det s.k. EU-rittsliga testet kan ge vigledning.” Férenklat foljer det
av ett avgdrande 1 EU-domstolen, det s.k. Gebhart-mélet dir EU-dom-
stolen slog fast att nationella tgirder som kan hindra eller gora det
mindre attraktivt att utdva de grundliggande friheterna som garan-
teras av fordraget ska uppfylla fyra férutsittningar.

e S3dana dtgirder ska vara tillimpliga pd ett icke-diskriminerande
satt,

e framstd som motiverade med hinsyn till ett tringande allmin-
intresse,

e vara dgnade att sikerstilla férverkligandet av den mélsittning
som efterstrivas genom dem, och

e inte g utdver vad som ir nddvindigt for att uppnd denna mal-
sdttning.

Kraven vid forskrivningen tillimpas pd motsvarande sitt. Likemedels-
férmanerna ir utformade for att uppfylla ett antal syften. Arbets-
platskoden och de 6éverviganden som krivs enligt lagen om like-
medelsformdner m.m. ir en del 1 {6rménssystemet som det ir ut-
format 1 Sverige, som bl.a. syftar till att klargéra vilka dverviganden
som ir nddvindiga for att beddma om en patient ir f6rmansberit-
tigad och nir det idr aktuellt med fé6rmansbegrinsning. Arbetsplats-
koden syftar bl.a. till att ge férutsittningar f6r uppfoljning.

Det 6vergripande syftet med likemedelsférménerna kan sigas
vara att anvinda befintliga resurser till s3 mycket vird som méjligt.
Patientens skydd mot hoga likemedelskostnader ir ett annat syfte,
liksom det allminnas ansvar for likemedelskostnader och att inte
heller det allminna ska betala mer f6r likemedel 4n vad som ir nod-
vindigt. Arbetsplatskoden och évriga dverviganden som krivs enligt

7 Hir redogérs for det EU-rittsliga testet som det beskrivs i Jérgen Hettne och Ida Otken
Eriksson (redaktorer), EU-rittslig metod, Norstedts juridik, 2011, s. 103.
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lagen om likemedelsférm&ner m.m. ir en del i f6rminssystemet som
det ir utformat i Sverige 1 dag.

For att uppnd det vergripande syftet ska likemedelsf6rm&nerna
endast gilla nir kostnaderna fér anvindningen av ett likemedel
framstdr som rimliga. For att uppnd dessa syften bor férskrivaren
kunna géra en bedémning och &ppenvirdsapoteken f8 nédvindig
information f6r expediering och eventuellt utbyte av likemedel pd
dppenvirdsapoteket. Genom forskrivarens bedémning och angivande
av arbetsplatskod kan likemedelsférmanernas syfte antas {8 genom-
slag. Dirigenom kan man siga att dtgirderna ir dgnade att sikerstilla
forverkligandet av den mélsittning som efterstrivas genom dem.

Enligt utredningens bedémning bér dtgirderna kunna ses som ett
tringande allminintresse som bl.a. avser att uppfylla milen om en
god och jimlik hilso- och sjukvard. Det ska t.ex. vara mojligt med
féormansbegrinsning till ett visst anvindningsomride om det finns
sirskilda skil f6r det och kostnaden f6r anvindning av likemedlet dir-
igenom blir rimlig.

Atgirden miste vara proportionerlig i forhillande dll det syfte
som avses skyddas och inte g8 utéver vad som ir nédvindigt for att
uppnd denna mélsittning. Utredningen anser att det dr svirt att se
mindre ingripande &tgirder eller alternativ tillimpning som skulle
kunna uppnd mélsittningen, bl.a. eftersom systemet avser att {or-
skrivaren ska gora vissa bedomningar, och att det kan finnas like-
medel med eller utan f6rmin, men dven med férminsbegrinsning.
Det ir svért att se hur dessa beddmningar kan géras vid expedier-
ingen nir det inte framgar av receptet.

Utredningen anser sammantaget att dtgirderna verkar f6r mélen
med regelverket. Det har utvecklats efter 6verviganden av konse-
kvenser for regelverket som helhet inklusive kostnaderna for olika
tgirder, t.ex. pd senare tid genom att smittskyddslikemedel numera
kan bytas ut pi 6ppenvirdsapotek och foljas upp enklare.”* Aven om
det dr svirt att gora en fullstindig beddmning hir, utifrdn utred-
ningens utgingspunkter med ett ramverk f6r e-recept éver lands-
grinser, framstdr villkoren for likemedelsf6rmanerna som propor-
tionerliga dtgirder for att sikerstilla mélsittningen. Det kan ocksd
vara en fordel om denna friga skulle kunna belysas i ett storre sam-
manhang.

38 Prop. 2017/18:233 s. 290.
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6.3.3  Overviaganden avseende smittskyddslakemedel

Utredningens bedomning: Ndgon bedémning av om ett smitt-
skyddslikemedel har férskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168)
framgdr inte p4 ett e-recept frin EES. Kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen bor dirfor inte vara aktuell for e-recept utfirdade i
ett annat EES-land.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen kan likemedel som har férskrivits
mot en allminfarlig sjukdom och som férskrivaren bedémer minska
risken for smittspridning vara kostnadsfria fér patienten. Detsamma
giller likemedel som de forskrivna likemedlen har bytts ut mot
enligt 21 b § lagen om likemedelst6rminer m.m. Om likemedlet ska
limnas ut kostnadsfritt till patienten enligt smittskyddslagen ska det
framgs av receptet enligt 4 kap. 8 § 6 receptféreskrifterna. Smittskydds-
lagen finns inte med 1 artikel-9 deklarationen som klassificerar vad
som avses med formaner vid sjukdom i Sverige med anledning av
férordningen 883/2004.”

Forskrivaren ska ta stillning till om ett likemedel syftar till att
minska risken f6r spridning av en allminfarlig sjukdom och det ska
framgd av receptet f6r kostnadsfrihet. Utredningen anser att mot-
svarande bedémning inte kan anses framga av ett e-recept frin EES.
En utlindsk f6érskrivare har sannolikt inte méjlighet att géra en mot-
svarande beddmning som krivs enligt smittskyddslagen och ange
den pi e-receptet. En sddan bedémning om likemedlet ska for-
skrivas som ett smittskyddslikemedel enligt smittskyddslagen gors
vid forskrivningen och expedierande farmaceut beaktar vad som an-
ges pa receptet. For dessa forskrivningar stills krav pd arbetsplats-
kod frimst vad giller hur kostnaden ska regleras.*

3 Foérklaring frin Konungariket Sverige i enlighet med artikel 9 i Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen. Bilaga till regeringsbeslut 2020-06-17 nr II:3.

%9 a § smittskyddsférordningen (2004:255).
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6.3.4  Overviaganden avseende hanteringen
pa oppenvardsapotek

Utredningens beddmning: Farmaceutens beddmning av 90-dagars-
regeln och 2/3-regeln kan pdverkas av att uppgift om f6rmin som
patienten har beviljats vid ett utlimnande av likemedel 1 ett annat
EES-land inte alltid kan kopplas till ett visst uttag.

Genom tjinsten e-recept éver landsgrinser ska uppgifter om expe-
dieringen 4terrapporteras till land A. Uppgift om pris eller subven-
tion &terrapporteras inte. E-hilsomyndigheten avses registrera upp-
giften om expediering av ett svenskt e-recept 1 ett annat EES-land i
den nationella likemedelslistan.

Som angetts ovan kan en patient forsikrad 1 Sverige {8 ersittning
enligt patientrorlighetsdirektivet eller férordningen 883/2004 nir
villkoren ir uppfyllda. Patienten kan anséka om ersittning for like-
medelskostnader i annat EES-land i efterhand till Férsikringskassan,
om patienten inte tagit del av land B:s f6rmén enligt férordningen
883/2004.

E-hilsomyndigheten ansvarar for att registrera och lagra upp-
gifter som behovs f6r hogkostnadsdatabasen. Denna databas ir ett
stdd for att hilla reda pd en individs kostnader for likemedel och
andra varor som omfattas av likemedelsférménerna och vilken nivd
som uppndtts 1 hogkostnadsskyddet. Om patienten séker och be-
viljas ersittning inom likemedelstérménerna fér ett likemedel som
limnats ut i ett annat EES-land fir uppgiften om ersittning féras in
1 hogkostnadsdatabasen av E-hilsomyndigheten. Patientens samtycke
krivs.* Vid berikning av kostnadsreducering enligt 5 § lagen om
likemedelstérminer m.m. ska sidana belopp som enligt 9 § andra
stycket ersittningslagen har lagts till grund f6r bestimmandet av en
beslutad ersittning riknas med enligt 5 a § lagen om likemedelsfor-
mainer m.m. Detta bor gilla oavsett om det dr frigan om likemedel
som forskrivits pd ett e-recept eller ett pappersrecept.

Hanteringen pd dppenvédrdsapoteken kan pédverkas i viss mén.
I dag kan expedierande farmaceut inte se om ett uttag ir expedierat
1 ett annat EES-land om inte patienten tar med sig pappersreceptet
till apoteket. For de e-recept som expedierats utomlands kommer

! Prop. 2012/13:150 s. 86.
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det expedierade likemedlet registreras 1 den nationella likemedels-
listan. Uttaget av likemedel blir alltsd synligt.

Diremot kan expedierande farmaceut inte alltid géra ndgon be-
démning av uttaget 1 férhdllande till 90-dagarsregeln eller 2/3-reglerna
for e-recept fran EES. Om patienten har fitt ersittning enligt beslut
frén Forsikringskassan kan uppgiften om ersittning foras in 1 hog-
kostnadsdatabasen med patientens samtycke. En sidan uppgift ir
kopplad till ett visst expedieringsdatum men om flera recept har
expedierats finns ingen koppling till det enskilda receptet enligt
uppgift frin E-hilsomyndigheten. Det innebir att om ett recept har
expedierats utomlands kan farmaceuten se att patienten fitt ersitt-
ning for likemedlet pa det receptet, men om flera recept har expedie-
rats vid samma tillfille kan inte farmaceuten se vilket recept upp-
giften 1 hogkostnadsdatabasen dr kopplad till. Enligt utredningens
bedémning skulle det kunna leda till frigor om skillnaderna jimfort
med expediering 1 Sverige. Det bor 1 forsta hand kunna avhjilpas om
det finns forklarande information tillginglig f6r patient och expe-
dierande farmaceut. Svitt utredningen kinner till ir ingen dndring
avsedd kring denna process.

6.3.5 Overviganden om hantering av ersiattning
och regionernas uppféljning

Utredningens beddmning: Hantering av ersittning for e-recept
over landsgrinser f6ljer gillande regelverk och det saknas skil for
nirvarande att foresld dndringar.

Att patienter himtar ut likemedel eller fir annan vird utomlands kan
paverka forutsittningarna for regionernas uppféljning som planer-
ing, budgetering samt medicinsk och ekonomisk uppféljning. Det
kan antas piverka regionerna olika, t.ex. om det ir frdgan om en griins-
region eller inte. Som beskrivits ovan ersitter regionen 1 regel ut-
landsvard f6r patienter inom deras omrade om villkoren ir uppfyllda.

Inom ramen for tjinsten e-recept 6ver landsgrinser ska utlim-
nandet dterrapporteras och uppgiften om expedierat likemedel tas
iniden nationella likemedelistan, men inte uppgift om pris eller sub-
vention. Forskrivare kan di {8 del av en uppgift om expedierat like-
medel pd liknande sitt som i dag vid en expediering i Sverige. Nir en
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patient ansékt om ersittning i efterhand fir regionen i regel kinne-
dom om utlandsvard nir Forsikringskassan utreder en ansokan enligt
ersittningslagen. Om en region ir ansvarig f6r kostnaden faktureras
den av Forsikringskassan, se avsnitt 6.2.4 ovan.

I propositionen om genomférandet av patientrorlighetsdirektivet
kom regeringen fram till att regionerna inte bor ha ansvaret for att
utreda ersittningsfrigor under patientrorlighetsdirektivet bl.a. efter-
som det dr uppgifter som liknar de Forsikringskassan har och skulle
paverka regionerna olika.” Sedan tidigare ligger ansvaret fér drenden
om ersittning enligt bl.a. patientrérlighetsdirektivet och férord-
ningen 883/2004 pa Forsikringskassan. E-recept dr en del av utlands-
vird och féljer det gemensamma regelverket for ersittning m.m.

Det har lyfts till utredningen att det finns ett behov frin regio-
nerna av att kunna félja upp expedieringar av e-recept i ett annat
EES-land, bide medicinskt och ekonomiskt, t.ex. for att kunna félja
upp oegentlig férskrivning. En anledning som angetts for detta ir att
antalet e-recept som expedieras utomlands kan antas ¢ka, vilket gor
uppfoljning mer angeliget och att det t.ex. kan finnas ett behov av
samverkan kring uppféljning av e-recept dver landsgrinser mellan
regioner och berérda myndigheter.

Uppgifter om pris och subvention éverfors inte i tjinsten, utan
frigor om ersittning m.m. hanteras enligt befintligt regelverk som
beskrivits ovan. Utredningen foresldr ingen dndring 1 detta avseende
och tar inte stillning till nigon ytterligare samverkan i detta del-
betinkande. Det kan i sammanhanget noteras att E-hilsomyndig-
heten som kontaktpunkt f6r e-hilsa kommer att f6lja upp antal e-recept
frdn EES som expedieras 1 Sverige och antal e-recept utfirdade i
Sverige som expedieras i annat EES-land.

2 Prop. 2012/13:150 s. 74 ff.
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7.1 Inledning

Utredningen ska enligt sitt uppdrag analysera behovet av att reglera
den personuppgiftsbehandling som sker vid hanteringen av e-recept
dver landsgrianser. En stor mingd personuppgifter, dven kinsliga per-
sonuppgifter, kommer att behandlas av olika aktorer i informations-
utbytet av sddana e-recept visar kartliggningen i1 kapitel 5. All in-
formation om e-recepten kommer att férmedlas via den nationella
kontaktpunkten f6r e-hilsa. Som Sveriges kontaktpunkt for e-hilsa
kommer E-hilsomyndigheten att behandla personuppgifter i detta
informationsutbyte pd ett sitt som inte gors i dag.

I detta kapitel utreds de grundliggande forutsittningarna for
E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter i informations-
utbytet om e-recept éver landsgrinser. Avslutningsvis gor utredningen
sirskilda 6verviganden kring tjinsten e-recept 6ver landsgrinser nir
det giller patienter med skyddade personuppgifter, fullmakter och

ombud, samt nir patienten ir ett barn.
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7.2 Rattslig grund for behandlingen

Utredningens beddmning: Den personuppgiftsbehandling som
E-hilsomyndigheten avser att genomféra vid informationsutbyte
av e-recept over landsgrinser ir nédvindig for att fullgéra en
rittslig forpliktelse som &vilar myndigheten (artikel 6.1 c 1 data-
skyddsférordningen) och fér att utfora en uppgift av allmint in-
tresse (artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen). En nationell regler-
ing behovs for att den rittsliga grunden ska kunna anvindas.

7.2.1 Regleringen i dataskyddsférordningen

En forutsittning for att inféra bestimmelser som ger mojlighet for
E-hilsomyndigheten att behandla personuppgifter vid grinséverskri-
dande informationsutbyte ir att dessa dr férenliga med dataskydds-
forordningen. For att {8 behandla personuppgifter, oavsett om de ir
kinsliga eller inte, krivs enligt artikel 6 1 dataskyddsférordningen att
det finns en rittslig grund {6r behandlingen. De rittsliga grunderna
riknas uttémmande upp 1 avsnitt 3.2.5. Nir offentliga myndigheter
fullgor sina arbetsuppgifter far detta inte ske med stéd av en s.k. in-
tresseavvigning enligt artikel 6.1 andra stycket 1 dataskyddsforord-
ningen. E-hilsomyndigheten har allts3 inte méjlighet att behandla
personuppgifter med stéd av intresseavvigning som rittslig grund.
Mojligheterna f6r myndigheter att behandla personuppgifter med
stdd av samtycke dr mycket begrinsade. Ett samtycke ska enligt arti-
kel 4.11 1 dataskyddsférordningen limnas frivilligt, vara specifikt, in-
formerat och utgora en otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig
bekriftande handling, godtar behandlingen av personuppgifter som
ror honom eller henne. For att ett samtycke ska betraktas som fri-
villigt krivs att den registrerade har en genuin och fri valméjlighet
och utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke. Vidare
foljer att samtycke inte bor utgdra giltig grund {6r behandling av per-
sonuppgifter om betydande ojimlikhet rdder mellan den registrerade
och den personuppgiftsansvarige. Detta giller sirskilt om den per-
sonuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det dirfor ir
osannolikt att samtycket har limnats frivilligt nir det giller alla f6r-
hillanden som en sidan sirskild situation omfattar (skil 42 och 43
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till dataskyddsforordningen). Enligt utredningens mening dr sam-
tycke dirfor inte en limplig rittslig grund f6r den personuppgifts-
behandling som blir aktuell vid informationsutbyte av e-recept 6ver
landsgrinser. Diremot anser utredningen att det finns anledning att
foresld ett integritetshdjande samtycke, se avsnitt 8.2.6.

De rittsliga grunder som i férsta hand blir aktuella vid informa-
tionsutbyte av e-recept 6ver landsgrinser ir enligt utredningens be-
démning att behandlingen ir nédvindig fér att fullgora en rittslig
forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller f6r att utféra en uppgift av allmint
intresse (artikel 6.1 e).

Uppgift av allmint intresse

Enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsforordningen fir behandling av per-
sonuppgifter ske om den ir nédvindig for att utféra en uppgift av
allmint intresse. Vad som menas med allmint intresse definieras inte
1 dataskyddstorordningen eller i det tidigare gillande dataskydds-
direktivet. Innebérden har inte heller utvecklats av EU-domstolen.
Av skal 45 till dataskyddsférordningen féljer att i vart fall hilso- och
sjukvirdsindamil, sisom folkhilsa och socialt skydd samt forvalt-
ning av hilso- och sjukvirdstjinster, anses ingd 1 allminintresset.

I forarbetena till lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) anges att
begreppet uppgift av allmint intresse rent sprakligt kan antas avse
ndgot som ir av intresse {or eller berdr minga minniskor pa ett bredare
plan, i motsats till ett sirintresse eller ett enskilt intresse.' Vidare kon-
stateras 1 férarbetena att begreppet férekommer i motsvarande be-
stimmelser 1 dataskyddsdirektivet (artikel 7 €) och personuppgifts-
lagen (10§ d) och ledning kan himtas frin hur begreppet tolkats
enligt dessa bestimmelser. For att myndigheternas verksamhet ska
kunna fungera dven i fortsittningen anger regeringen att begreppet
uppgift av allmint intresse méste ges en vid betydelse. Alla uppgifter
som riksdag eller regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att
utfora dr enligt regeringens mening av allmint intresse. Om upp-
gifterna inte vore av allmint intresse skulle myndigheterna inte ha
3lagts att utféra dem. Regeringen uttalar dven att detta méste gilla dven

' Prop. 2017/18:105 s. 55.
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1 dataskyddsforordningens mening, eftersom det ir upp till varje med-
lemsland att faststilla de uppgifter som ir av allmint intresse.’

Begreppet uppgift av allmint intresse omfattar dock inte bara sddant
som utférs som en f6ljd av ett offentligrittsligt och uttryckligt 8lig-
gande eller uppdrag. Den personuppgiftsansvarige behéver sdledes
inte vara skyldig att utféra uppgiften for att artikel 6.1 e 1 dataskydds-
férordningen ska vara tillimplig. Den verksamhet som en statlig myn-
dighet bedriver, inom ramen fér sin befogenhet, ir siledes av allmint
intresse. Det dr dirmed den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e i data-
skyddsférordningen som vanligen bér tillimpas av myndigheter,
dven utanfoér omradet for myndighetsutévning. Detta utesluter dock
inte att ocksd andra rittsliga grunder samtidigt kan vara tillimpliga 1
vissa situationer.’

E-hilsomyndigheten har under ett antal &r haft 1 uppdrag enligt
myndighetens regleringsbrev dels att vara nationell kontaktpunkt
for e-hilsa, dels att uppritthilla funktioner f6r e-recept éver lands-
grinser. Som framgir ovan har regeringen i férarbetena till data-
skyddslagen gjort bedémningen att alla uppgifter som riksdag eller
regeringen gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora ir av all-
mint intresse. Att informationen i ett e-recept kan utbytas éver lands-
grinser for att mojliggdra expediering i ett annat EES-land dn dir
e-receptet dr utfirdat dr dessutom viktigt for bdde EU och Sverige.
Sddant informationsutbyte ir viktigt f6r den fria rorligheten pd den
inre marknaden men dven for EU:s innovationsmojligheter. Det
framgdr bla. av patientrérlighetsdirektivet och det arbete som har
genomforts inom EU och nationellt f6r att f6rverkliga informations-
utbytet. Utredningen anser dirfér att uppgiften att méjliggéra expe-
diering av e-recept i ett annat EES-land 4r en sddan uppgift av allmint
intresse som avses 1 artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.

Rittslig forpliktelse

Behandling av personuppgifter fir enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskydds-
forordningen ske om det ir nodvindigt for att fullgéra en rittslig
forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige. Med begreppet
rittslig forpliktelse borde 1 férsta hand offentligrittslig forpliktelse

2 Prop. 2017/18:105 s. 55 ff.
3 Prop. 2017/18:105 5. 57.
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omfattas, enligt forarbetena till dataskyddslagen.” I dessa férarbeten
uttalas vidare foljande. Det finns dven 1 civilrittsliga forfattningar
bestimmelser som 1 sig utgér eller kan medfora rittsliga skyldigheter.
Rent sprikligt omfattar begreppet rittslig forpliktelse dven sddana
skyldigheter som har lagts fast 1 ett avtal. Forpliktelser som foljer av
avtal dir den registrerade sjilv dr part utgor emellertid en separat ritts-
lig grund for personuppgiftsbehandling enligt bide artikel 7 b 1 data-
skyddsdirektivet och artikel 6.1 b 1 dataskyddsférordningen. Detta talar
for att de rittsliga forpliktelser som avses i led c idr av ett annat slag,
dven om forpliktelser som foljer av vissa lagreglerade avtal, t.ex. for-
sikringsavtal av betydelse f6r andra in parterna eller gynnande tredje-
mansavtal, skulle kunna omfattas av bestimmelsen. Vidare konsta-
teras 1 forarbetena att myndigheters uppdrag 1 férsta hand utgér en
uppgift av allmint intresse och att behandling av personuppgifter
som féranleds av uppdraget dirfor i f6rsta hand sker med stod av
artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen. Det kan dock dven férekomma
forfattningsreglerade forpliktelser som 1 sig kriver personuppgifts-
behandling, t.ex. personaladministration. Vidare kan en myndighets
uppdrag enligt instruktionen till myndigheten eller ett reglerings-
brev ivissa fall utgora en i enlighet med nationell ritt faststilld ritts-
lig forpliktelse i dataskyddsférordningens mening, t.ex. om myndig-
heten ges i uppdrag att féra ett visst register.’

Till skillnad frin vad som giller f6r den rittsliga grunden uppgift
av allmint intresse behdver den personuppgiftsansvarige vara skyl-
dig att utféra arbetsuppgiften for att den rittsliga grunden rittslig
forpliktelse ska vara tillimplig.

E-hilsomyndigheten har redan 1 dag ett uppdrag i sitt reglerings-
brev for 2021 att fortsitta etableringen och forvaltningen av den
tekniska infrastruktur som krivs for att expediera utlindska recept 1
Sverige och svenska recept i annat EU-land. Utredningen féreslér i
avsnitt 7.6 en ny bestimmelse i E-hilsomyndighetens instruktion (f6r-
ordningen [2013:1031] med instruktion fér E-hilsomyndigheten)
som faststiller att myndigheten ska tillhandahilla tjinster och infra-
struktur for grinséverskridande informationsutbyte av e-recept. Vidare
foresldr utredningen en uppgiftsskyldighet 1 lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista och i den nya lagen om E-hilsomyndighetens
hantering av e-recept fran Europeiska ekonomiska samarbetsomridet

* Prop. 2017/18:105 s. 53.
® Prop. 2017/18:105 s. 53 f.
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(EES), se avsnitt 8.2.8 och 9.11. Enligt utredningens bedémning ir
dven den rittsliga grunden rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ 1
dataskyddsférordningen tillimplig vid informationsutbyte av e-recept
over landsgrinser.

7.2.2 Det behovs nationell reglering for att den rattsliga
grunden ska vara faststalld

Av artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen féljer att grunden fér den
personuppgiftsbehandling som ir nédvindig fér att den personupp-
giftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢)
eller en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 myndighets-
utdvning (artikel 6.1 e) méste faststillas 1 nationell ritt eller EU-ritt.

I skil 45 till dataskyddsforordningen anges att férordningen inte
medfoér ndgot krav pd en sirskild lag for varje enskild behandling,
utan att det kan ricka med en lag som grund for flera behandlingar
som bygger pd en rittslig férpliktelse som dvilar den personuppgifts-
ansvarige eller om behandlingen krivs for att utféra en uppgift av
allmint intresse eller som ett led 1 myndighetsutdvning. Av orda-
lydelsen i artikel 6.3 férsta stycket framgdr att det som ska faststillas
1 EU-ritten eller i nationell ritt ir den grund fér behandlingen som
avses 1 artikel 6.1 ¢ och e. Det krivs sdledes inte en reglering 1 EU-
ritten eller i nationell ritt av den personuppgiftsbehandling som ska
ske med stéd av dessa rittsliga grunder. Det som maste ha stod 1
rittsordningen ir 1 stillet den rittsliga forpliktelsen respektive upp-
giften av allmint intresse eller ritten att utdéva myndighet.® I for-
arbetena till dataskyddslagen betonas att dataskyddsférordningens
krav pd att grunden f6r behandlingen ska vara faststilld inte utgér ndgon
nyhet nir det giller svenska myndigheters behandling av personupp-
gifter utan att det ir i linje med legalitetsprincipen. Myndigheternas
maktutdévning, iven 1 den min denna férutsitter behandling av per-
sonuppgifter, mdste ha stéd 1 ndgon av de killor som tillsammans
bildar rittsordningen.”

Vidare framgr av skil 41 till dataskyddsforordningen att den ritts-
liga grunden bor vara tydlig och precis och dess tillimpning férut-
sigbar for dem som omfattas av den, i enlighet med rittspraxis vid
EU-domstolen och Europeiska domstolen f6r de minskliga rittig-

¢ Prop. 2017/18:105 s. 49.
7 Prop. 2017/18:105 s. 49 {.
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heterna. Aven detta ir, enligt férarbetena till dataskyddslagen, ett
uttryck for legalitetsprincipen och utgor sdledes inte nigon nyhet
inom den svenska offentliga férvaltningen.® Vilken grad av tydlighet
och precision som krivs 1 friga om den rittsliga grunden fér att en
viss behandling av personuppgifter ska anses vara nédvindig méiste
enligt regeringens mening bedémas frén fall till fall, utifrdn behand-
lingens karaktir. En behandling av personuppgifter som inte utgér
ndgon egentlig krinkning av den personliga integriteten bér kunna
ske med stdd av en rittslig grund som ir allmint héllen. Ett mer
kinnbart intring, t.ex. behandling av kinsliga personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden, kriver att den rittsliga grunden ir mer pre-
ciserad och dirmed gér intringet férutsebart. Om intrénget dr bety-
dande och innebir ¢vervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga forhillanden, krivs dessutom sirskilt lagstd enligt 2 kap.
6 och 20 §§ regeringsformen (RF).

Grunden for behandlingen ska enligt artikel 6.3 forsta stycket i
dataskyddsférordningen faststillas i enlighet med EU-ritten eller
ett medlemslands nationella ritt som den personuppgiftsansvarige
omfattas av. Med detta avses inte att den rittsliga grunden nédvin-
digtvis méste faststillas i eller i enlighet med en av riksdagen beslutad
lag. Diremot m3ste grunden vara faststilld 1 laga ordning, pd ett
konstitutionellt korrekt sitt. Sammanfattningsvis konstaterar reger-
ingen 1 forarbetena till dataskyddslagen att en rittslig grund ir fast-
stilld i enlighet med svensk ritt om den f6ljer av forfattning eller
beslut som meddelats i enlighet med RFE." I en upplysningsbestim-
melse 12 kap. 1 och 2 §§ lagen dataskyddslagen framgar att den ritts-
liga férpliktelsen eller det allminna intresset kan f6lja av lag eller annan
forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med
stdd av lag eller annan férfattning.

Den behandling av personuppgifter som ir nédvindig vid infor-
mationsutbyte av e-recept har sin grund i patientrorlighetsdirektivet.
EU ska stddja och frimja samarbete om och utbyte av information
mellan medlemslinderna (artikel 14 i patientrérlighetsdirektivet).
Eftersom hilso- och sjukvardsfrigor ligger inom medlemslindernas
nationella kompetens innebir regleringen ingen skyldighet f6r med-
lemslinderna att delta i sddant samarbete eller informationsutbyte.

8PI‘Op. 2017/18:105 s. 51.
? Prop. 2017/18:105 s. 51.
10 Prop. 2017/18:105 5. 51 {.
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Nigon rittslig forpliktelse med stdd 1 patientrorlighetsdirektivet
eller EU-ritten finns siledes inte enligt utredningens bedémning.

Samarbetet och informationsutbytet kan med hinsyn till bestim-
melsen 1 patientrorlighetsdirektivet utgora ett allmint intresse. En-
ligt utredningens mening uppfyller det dock inte kravet pd att den
rittsliga grunden ska vara tillrickligt tydlig, precis och forutsigbar for
att direktivet ska kunna utgora en faststilld rittslig grund enligt data-
skyddsforordningens mening (skil 41 till dataskyddsférordningen).
Sammanfattningsvis anser utredningen att det inte finns nigot stéd
1 EU-ritten som kan liggas till grund fér E-hilsomyndighetens be-
handling av personuppgifter vid informationsutbytet av e-recept.

Informationsutbytet av e-recept ver landsgrinser regleras inte i
svensk ritt 1 dag. E-hilsomyndigheten har visserligen en skyldighet
att uppritthdlla funktioner for det enligt myndighetens reglerings-
brev. Ett regleringsbrev ir dock begrinsat till ett ir i taget. Aven om
uppdraget har funnits under ett antal &r anser utredningen att upp-
draget inte ir en tillricklig tydlig skyldighet for att utgora en rittslig
grund f6r behandlingen enligt dataskyddsférordningens krav. Det
finns inte heller ndgon annan férfattning som skulle kunna utgora
rittslig grund 1 nationell ritt.

Sammanfattningsvis saknas det i dagsliget, enligt utredningens be-
démning, en faststilld rittslig grund f6r informationsutbytet av e-recept
over landsgrinser som uppfyller dataskyddstérordningens krav.

7.3 Forutsattningar enligt regeringsformen

Utredningens bedomning: Den rittsliga grunden for informa-
tionsutbytet av e-recept éver landsgrinser bor faststillas 1 lag.

7.3.1 Regleringen enligt regeringsformen

For att behandlingen av personuppgifter f6r informationsutbyte av
e-recept over landsgrinser ska kunna stddjas pd de rittsliga grunderna
1artikel 6.1 ¢ (rittslig forpliktelse) och artikel 6.1 e (allmint intresse)
1 dataskyddsférordningen krivs allts att det finns stdd 1 nationell
ritt. For att vara faststilld i nationell ritt krivs enligt 2 kap. 1 och
2 §§ dataskyddslagen att den rittsliga grunden f6r behandlingen 1 de
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ovan nimnda fallen ska folja av lag eller annan férfattning, beslut
som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning eller av
kollektivavtal.

Valet mellan lag och annan férfattning avgérs av bestimmelserna
i1 RF. Grundlagens regler om hur normgivningsmakten ir fordelad
mellan riksdagen och regeringen finns i huvudsak i 8 kap. RF. Fore-
skrifter meddelas av riksdagen genom lag och av regeringen genom
férordning. Foreskrifter ska meddelas genom lag bl.a. om de avser
skyldigheter for enskilda eller ingrepp 1 enskildas personliga eller
ekonomiska forhillanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2), s.k. betungande
offentligrittsliga foreskrifter. Kravet pd att sidana foreskrifter ska
ha lagform ir dock inte obligatoriskt. Riksdagen kan med vissa undan-
tag som inte dr aktuella hir bemyndiga regeringen att meddela fore-
skrifterna (8 kap. 3 §). Regeringen fir 1 6vrigt meddela bl.a. sddana
foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas av riksdagen (8 kap.
7 §). Denna foreskriftsritt brukar kallas for regeringens restkompetens.

Att det allminna behandlar personuppgifter om enskilda anses
inte innebira nigon skyldighet f6r den enskilde eller nigot ingrepp
1 enskildas personliga forhillanden i den mening som avses 1 8 kap.
2 § forsta stycket 2 RF. Bestimmelser om personuppgiftsbehandling
som utférs av statliga myndigheter under regeringen har dirmed 1
princip ansetts kunna beslutas av regeringen med stod av dess rest-
kompetens enligt 8 kap. 7 § férsta stycket 2 RE." Det har emellertid
varit bide riksdagens och regeringens mélsittning att myndighets-
register som innehdller ett stort antal registrerade och har ett sirskilt
kinsligt innehdll bor regleras 1 lag, aven om lagform inte krivs enligt
RE."

Vid behandling av personuppgifter aktualiseras dven det sirskilda
grundlagsskyddet for den personliga integriteten enligt 2 kap. 6 §
andra stycket RF. Dir anges att var och en gentemot det allminna ir
skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning av den
enskildes personliga férhdllanden. Enligt 2 kap. 20 § RF fir skyddet
begrinsas genom lag under de férutsittningar som anges 1 2 kap.
21 § RF. Skyddet far sdledes inte begrinsas genom férordning. I av-

" Prop. 2017/18:105 s. 26.
2 Bet. 1990/91:KU11 s. 11, 1997/98:KU18 s. 48, prop. 1990/91:60 s. 58 och prop. 1997/98:44
s. 41.
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snitt 3.2.6 redogdr utredningen fér rekvisiten i 2 kap. 6 § andra
stycket RF.

7.3.2 Den rattsliga grunden bor faststéllas i lag

Informationen i ett e-recept innehdller kinsliga personuppgifter om
patienten, bl.a. uppgifter om patientens likemedel och dirmed
indirekt uppgift om hans eller hennes hilsa. Antalet expedieringar av
e-recept som utfirdats 1 ett annat EES-land kan troligtvis komma att
oka 1 takt med att tjinsten e-recept dver landsgrinser tas 1 bruk och
fler linder ansluter sig. Informationsutbytet kan sdledes komma att
omfatta personuppgifter om ett stort antal minniskor. Uppgifter
om bl.a. vad som expedierats och namn pd expedierande personal och
expedierande apotek i ett annat EES-land kommer att &terrapporteras
till E-hilsomyndigheten. Uppgifterna innebir att det potentiellt gir
att ta reda pd att en patient varit utomlands och pa vilket apotek som
patienten har himtat ut sitt likemedel. Vad giller e-recept som
utfirdats i ett annat EES-land kommer ocksd uppgift om vad som
expedierats och namn pd expedierande apotek och personal att spa-
ras hos E-hilsomyndigheten.

Vid bedémningen av om en 3tgird innebir kartliggning eller
overvakning ska dtgirdens effekter snarare in det huvudsakliga syf-
tet med dtgirden beaktas. Enligt utredningens bedémning gir det
inte att utesluta att den behandling som sker vid det grinsoverskri-
dande informationsutbytet skulle kunna anses som en sddan 6ver-
vakning eller kartliggning som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.
Mot bakgrund av att behandlingen rér kinsliga personuppgifter som
potentiellt kan omfatta en storre mingd registrerade skulle behand-
lingen kunna utgéra ett betydande intring i den personliga integriteten.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter nir ett e-recept
frdn ett annat EES-land ska expedieras i Sverige kommer, enligt ut-
redningens férslag, att ske utan att patientens samtycke inhimtas,
se avsnitt 9.10. I forarbetena till bestimmelsen 1 2 kap. 6 § andra
stycket RF anférs att integritetsskyddet bor ta sikte pd sddana 3t-
girder som den enskilde sjilv inte kan fi kinnedom om eller paverka
genom ett krav pd frivilligt godkinnande. Om &tgirden diremot fér-
utsitter den enskildes godkinnande, kan det intrdng som 4tgirden
innebir normalt inte anses vara av si allvarlig beskaffenhet att den
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bér omfattas av ett stirkt grundlagsskydd."” En patient som kommer
in pd ett dppenvirdsapotek for att himta ut sitt likemedel innebir
enligt utredningens mening en form av medvetet stillningstagande
till att patientens personuppgifter ska fa 6verforas f6r expedieringen.
Patienten kan ocksd piverka om personuppgifterna ska behandlas
genom att avstd frdn att himta ut likemedlet. Enligt utredningens
bedémning ir det dirfér inte troligt att behandlingen utgdr ett
betydande integritetsintring for den enskilde patienten i den mening
som avses 12 kap. 6 § andra stycket RF.

Vad giller svenska e-recept foresldr utredningen att ett integri-
tetshdjande samtycke av patienten ska limnas f6r att patientens per-
sonuppgifter ska fi limnas ut till ett apotek eller motsvarande 1 ett
annat EES-land, se avsnitt 8.2.6. Det ir siledes patienten sjilv som
viljer om personuppgifter om honom eller henne ska behandlas. Enligt
utredningens bedémning utgér inte heller den behandling som sker
nir ett svenskt e-recept ska expedieras 1 ett annat EES-land ett bety-
dande integritetsintrdng for den enskilde patienten i den mening
som avses 12 kap. 6 § andra stycket RF.

Som framgdr ovan och i avsnitt 3.2.6 ir riksdagen och regeringen
dverens om att myndighetsregister med ett stort antal registrerade
och ett sirskilt kinsligt innehll bor regleras 1 lag dven om det inte
krivs enligt regeringsformens bestimmelser. Mot bakgrund av att
uppgifter i ett e-recept innehéller kinsliga personuppgifter och att
det grinsoverskridande informationsutbytet potentiellt kan komma
att omfatta ett stort antal registrerade ir utredningens bedémning att
bestimmelser om personuppgiftshantering vid expediering av svenska
e-recept i ett annat EES-land och expediering 1 Sverige av e-recept ut-
firdade av behorig foreskrivare 1 ett annat EES-land bér ha stod 1 lag.

7.4 Forutsattningar for nationell reglering enligt
dataskyddsforordningen

Utredningens forslag: Sirskilda bestimmelser for att anpassa
tillimpningen av dataskyddsforordningen ska inforas i de forfatt-
ningar som ska reglera personuppgiftsbehandlingen vid informa-
tionsutbytet av e-recept éver landsgrinser.

13 Prop. 2009/10:80 5. 178 £.
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Medlemslinderna fir behilla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i dataskyddsférord-
ningen nir det giller behandling som ir nédvindig for att fullgéra
en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller for att utféra en uppgift av
allmint intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning (artikel 6.1 ¢) enligt artikel 6.2 1 dataskydds-
férordningen. Den rittsliga grunden som i dessa fall ska vara fast-
stilld 1 den nationella ritten 1 enlighet med artikel 6.3 1 dataskydds-
forordningen fir innehdlla sirskilda bestimmelser for att anpassa
tillimpningen av dataskyddsférordningen. Den kan bl.a. ange de all-
minna villkor som ska gilla f6r den personuppgiftsansvariges be-
handling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade
som berdrs, de enheter till vilka uppgifter far limnas ut och fér vilka
indamail, indamalsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behand-
ling och férfaranden for behandling.

Vidare ska syftet med behandlingen faststillas 1 den rittsliga grun-
den, eller vara nédvindigt for att utféra en uppgift av allmint intresse.
Stédet 1 rittsordningen ska dessutom uppfylla ett mél av allmént in-
tresse och vara proportionellt mot det legitima mél som efterstrivas
(artikel 6.3 andra stycket 1 dataskyddsforordningen). Det grinsover-
skridande informationsutbytet dr enligt utredningens bedémning en
rittslig forpliktelse och en uppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen. Det idr dirfor tilldtet
att inféra mer specifika bestimmelser {6r att anpassa tillimpningen
av dataskyddsférordningen. Utredningen féresldr dirfor att sirskilda
bestimmelser for att anpassa tillimpningen av férordningen ska in-
foras i de forfattningar som ska reglera personuppgiftsbehandlingen
vid informationsutbytet av e-recept 6ver landsgrinser. Det beskrivs
nirmare i de foljande kapitlen.

7.5 Behandling av kdnsliga personuppgifter

Utredningens bedomning: Behandling av kinsliga personupp-
gifter i informationsutbytet av e-recept dver landsgrinser dr nod-
vindig av skil som hér samman med de hilso- och sjukvardsverk-
samheter som anges 1 artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen.
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7.5.1 Kansliga personuppgifter

For att behandla kinsliga personuppgifter krivs det férutom att det
finns en rittslig grund f6r behandlingen enligt artikel 6 i dataskydds-
férordningen dven att nigot av undantagen i artikel 9 i férordningen
ir tillimpliga. Av artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen framgdr att
behandling av personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung,
politiska 3sikter, religis eller filosofisk évertygelse eller medlem-
skap 1 fackférening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om
hilsa'* eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
liggning ska vara forbjuden. De angivna kategorierna av personupp-
gifter benimns i artikeln som sirskilda kategorier av uppgifter, men
kallas i detta delbetinkande for kdnsliga personuppgifter.

Férbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter komplet-
teras med ett antal undantag 1 artikel 9.2 1 dataskyddstérordningen
som anger nir behandling av kinsliga personuppgifter ir tilliten. Nigra
av undantagen ir direkt tillimpliga medan andra kriver viss reglering
1 den nationella lagstiftningen for att behandling av kinsliga person-
uppgifter ska fi ske. Enligt utredningens bedémning ir det fram-
for allt undantaget 1 artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen som ir av
intresse vid informationsutbytet éver landsgrinser.

Undantag f6r hilso- och sjukvard och social omsorg

Kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 h 1 dataskyddsférord-
ningen behandlas om det dr nédvindigt av skil som hér samman med
forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, bedémningen
av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhanda-
hallande av hilso- och sjukvard, behandling, social omsorg eller f6r-
valtning av hilso- och sjukvdrdstjinster och social omsorg och av
deras system, pd grundval av EU-ritten eller den nationella ritten
eller enligt avtal med yrkesverksamma p4 hilsoomridet. En ytter-
ligare forutsittning for att behandling av kinsliga personuppgifter
pd hilso- och sjukvirdsomridet samt inom social omsorg ska vara
tilliten dr att uppgifterna enligt artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen

'* Uppgifter om likemedel och andra varor som forskrivs en enskild har ansetts réra dennes hilsa
enligt personuppgiftslagen, prop. 2008/09:145 s. 305. Jfr Justitickanslerns beslut 2008-06-23,
dnr 7692-06-42.
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behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare eller annan person
som omfattas av tystnadsplikt. I 3 kap. 5 § dataskyddslagen finns, i
syfte att tydliggora regleringen, motsvarande undantag. Regeringen
uttalade i forarbetena till dataskyddslagen, att dven om dessa krav
visserligen foljer direkt av dataskyddsférordningen, var det av stor
vikt f6r verksamheten inom de omrdden som omfattas av bestim-
melsen att férutsittningarna for att behandla kinsliga personupp-
gifter framgdr tydligt."”

I skil 53 till dataskyddsforordningen klargérs att forvaltning av
yjinster for hilso- och sjukvird och social omsorg omfattar behand-
ling som utférs av forvaltningen och centrala nationella hilsovérds-
myndigheter av sddana uppgifter f6r syften som hér samman med
kvalitetskontroll, information om férvaltningen samt allmin natio-
nell och lokal tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdssystemet och systemet
for social omsorg och sikerstillande av kontinuitet inom hilso- och
sjukvédrd och social omsorg samt grinséverskridande hilso- och sjuk-
vérd eller hilsosikerhet, syften som hor samman med 6vervakning
samt varningssyften eller f6r arkivindamal av allmint intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamal
som baseras pd EU-ritten eller pA medlemslindernas nationella ritt,
vilka méiste ha ett syfte av allmint intresse, samt studier som genom-
fors av allmint intresse pd folkhilsoomradet. Upprikningen av syften
1 skil 53 till dataskyddsférordningen lir i praktiken ticka nistan all
behandling av kinsliga personuppgifter som férekommer inom hilso-
och sjukvirdsomridet."®

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista gor reger-
ingen bedémningen att den behandling av personuppgifter som om-
fattas av den foreslagna lagen om nationell likemedelslista dr néd-
vindig av skil som hér samman med verksamheter som anges 1 arti-
kel 9.2 h i dataskyddsférordningen, sirskilt forebyggande hilso- och
sjukvdrd och yrkesmedicin, tillhandahillande av hilso- och sjukvird
eller behandling samt férvaltning av hilso- och sjukvardstjinster och
deras system."”

' Prop. 2017/18:105 s. 94.

' Séren Oman, Dataskyddsforordningen (GDPR) m.m. — En kommentar, kommentaren till
artikel 9, JUNO version: 1A.

' Prop. 2017/18:223 5. 79.
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7.5.2 Utredningens bedémning av kdnsliga personuppgifter

Den behandling av personuppgifter som ir nédvindig vid informa-
tionsutbytet av e-recept dver landsgrinser for att mojliggdra expe-
diering 1 ett annat EES-land har i princip samma syfte som en del av
den personuppgiftsbehandling som sker inom ramen f6r den nationella
likemedelslistan, nimligen expediering av recept. Enligt utredningens
bedémning ir dirfor behandlingen dven vid informationsutbytet inom
EES nédvindig av skil som hér samman med de hilso- och sjuk-
virdsverksamheter som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen,
sirskilt forebyggande hilso- och sjukvard eller behandling samt for-
valtning av hilso- och sjukvirdstjinster och deras system. Detta
undantag kriver emellertid att den aktuella verksamheten utfors med
stdd av EU-ritten, medlemslindernas nationella ritt eller enligt avtal
med yrkesverksamma p3 hilsoomridet. Kravet pd tystnadsplikt 1 arti-
kel 9.3 i dataskyddsférordningen maste ocksd vara upptyllt. Utred-
ningens nirmare beddmning av férutsittningarna fér att behandla
kinsliga personuppgifter gors i respektive avsnitt 8.2.1 och 9.9.

7.6 Var regleringen av personuppgiftsbehandlingen
ska placeras

Utredningens forslag: E-hilsomyndighetens personuppgiftsbe-
handling ska regleras pa foljande sitt.

¢ E-hilsomyndighetens uppdrag att vara nationell kontaktpunkt
for e-hilsa och att tillhandahilla tjinster och infrastruktur for
det grinsoverskridande informationsutbytet om e-recept ska
regleras 1 myndighetens instruktion.

e E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling nir e-recept
utfirdade 1 Sverige expedieras 1 annat EES-land ska regleras i
lagen om nationell likemedelslista.

o E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling nir e-recept
utfirdade 1 annat EES-land expedieras 1 Sverige ska regleras i
en egen lag.
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E-hilsomyndigheten har sedan en tid haft regeringens uppdrag att
vara den nationella kontaktpunkten for e-hilsa och haft en skyldighet
att uppritthilla funktioner for ett grinsdverskridande informations-
utbyte av e-recept. Utredningen har 1 tidigare avsnitt gjort bedém-
ningen att uppdraget i regleringsbrevet inte bor utgéra en rittslig
grund for E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling vid ett
sddant informationsutbyte. Utredningen féreslar att E-hilsomyndig-
hetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér e-hilsa och som till-
handahillare av tjinster och infrastruktur for det grinséverskridande
informationsutbytet bor regleras i myndighetens instruktion for en
langsiktig stabil rittslig grund f6r uppdragen och fér den person-
uppgiftsbehandling som ir nédvindig.

Foérutom E-hilsomyndighetens instruktion bér den rittsliga grun-
den liksom de nirmare reglerna om E-hilsomyndighetens person-
uppgiftsbehandling vid det grinséverskridande informationsutbytet
av e-recept regleras i lag. Frigan ir dd hur denna reglering ska utfor-
mas. Antingen kan regleringen ske samlat och omfatta bide svenska
e-recept och e-recept utfirdat i ett annat EES-land eller sd kan regler-
ingen ske var for sig 1 olika forfattningar.

Nir personuppgifter ska behandlas f6r nya indamal ir det ofta
limpligt att en ny férfattning reglerar all den behandling som kan
komma att ske. En sddan sammanhillen reglering ger en samlad 6ver-
blick 6ver personuppgiftsbehandlingen vilket ofta medfor bittre for-
utsittningar att bedoma vilken pdverkan behandlingen som helhet
har for de registrerades integritet. Vidare dr fordelen att det ir littare
for tillimparen men dven for den registrerade att fi en 6verblick av
bestimmelserna om allt dr samlat.

Vid grinséverskridande informationsutbyte av e-recept ir forut-
sittningarna emellertid olika beroende p& om e-receptet ir utfirdat
1 Sverige eller 1 ett annat EES-land. I den forra situationen finns
e-recepten registrerade i den nationella likemedelslistan medan i den
senare situationen finns e-recepten i ett utlindskt register som inte
omfattas av svensk ritt. Lagen om nationell likemedelslista reglerar
1 dag E-hilsomyndighetens ritt att behandla personuppgifter om det
ir nodvindigt for bl.a. indamdl som ror expediering av likemedel pd
oppenvirdsapotek. Lagen innehdller detaljerade regler om hur per-
sonuppgifterna fir behandlas. Syftet med den nationella likemedels-
listan dr bl.a. att ge hilso- och sjukvirden, apoteken och patienten
sjilv samma bild av patientens forskrivna och uthimtade likemedel.
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Enligt utredningens uppfattning fungerar den nationella likemedels-
listan som ett nationellt register f6r e-recept utfirdade i Sverige. Nir
det giller e-recept utfirdade i ett annat EES-land ir e-recepten regi-
strerade 1 det landet. E-hilsomyndighetens behandling kommer skilja
sig it beroende pd vilken situation det ir. Om det ir ett svenskt
e-recept som ska expedieras 1 EES handlar det frimst om att tillging-
liggéra uppgifter 1 den nationella likemedelslistan. Om det ir ett
e-recept frin EES handlar det i stillet frimst om att vidarebefordra
information ur det utlindska e-receptet som finns registrerat 1 ett
annat EES-land. Tjinsten e-recept 6ver landsgrinser ska mojliggora
detta informationsutbyte, men avser inte att skapa parallella register.
En utdkning av den nationella likemedelslistan med uppgifter om i
Sverige forskrivna och 1 EES expedierade recept skulle gora registret
fullstindigt dven for patienter som ror sig éver grinserna och himtar
ut sina likemedel i andra linder, uttalade regeringen i férarbetena till
lagen om nationell likemedelslista." Den omvinda situationen disku-
terades inte d.

Mot denna bakgrund ir utredningens bedémning att det dr limp-
ligt att regleringen bér ske i separata forfattningar. Utan att féregripa
utredningens fortsatta arbete med patientdversikter (dir 2021:91),
kan det inte uteslutas att annat informationsutbyte inom ramen for
nitverket fér e-hilsa skulle kunna regleras pd motsvarande sitt.”
Regleringen av E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
avseende svenska e-recept som ska expedieras i ett annat EES-land
boér goras 1 lagen om nationell likemedelslista som reglerar hur svenska
e-recept fir behandlas och for vilka indamal. Utgdngspunkten méste
dirfér vara att nir personuppgifterna i den nationella likemedels-
listan ska behandlas fér nya indamadl eller pd nya sitt ska behand-
lingen omfattas av och regleras 1 den befintliga férfattningen. I den
omvinda situationen, dvs. nir E-hilsomyndigheten behandlar per-
sonuppgifter om e-recept frin EES som ska expedieras 1 Sverige ir
utredningens bedémning att det inte finns ndgon befintlig lagstift-
ning som passar dessa e-recept. Utredningen har i tidigare avsnitt
gjort bedomningen att E-hilsomyndighetens behov av att behandla
personuppgifter om e-recept frin EES bor regleras 1 lag. Utredningen
foresldr alltsd en ny lag for sidana e-recept.

18 Prop. 2017/18:223 5. 217.
' E-hilsomyndigheten féresldr en sidan reglering i sin rapport, Informationshantering vid
utlandsvdrd (S2019/01519/FS).
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7.7 Sarskilda dvervdaganden avseende skyddade
personuppgifter, fullmakter och barn

Utredningen har 1 analysen av tjinsten e-recept dver landsgrinser
dven identifierat frigor om integritet och sekretess gillande patien-
ter med skyddade personuppgifter, samt barn och virdnadshavare.
Nir det giller situationen nir ndgon annan himtar ut likemedel &t
patienten, t.ex. genom en fullmakt finns dven civilrittsliga frigor att
beakta. Utredningen tar upp dessa frigor 1 foljande avsnitt.

7.7.1  Skyddade personuppgifter

Utredningens bedomning: Forutsittningar att hantera personer
med skyddade personuppgifter i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser
foreligger inte f6r nirvarande.

Skyddade personuppgifter ir ett samlingsbegrepp inom folkbok-
foringen f6r de olika skyddsdtgirderna som finns. Beroende p4 arten
av hot finns det tre grader av skydd av personuppgifter; sekretess-
markering, skyddad folkbokféring och fingerade personuppgifter.
Dirutover finns ocksd bestimmelser om sekretess som kan aktua-
liseras for hotade och forfoéljda personer.”

Det finns en sirskild generell sekretessbestimmelse 121 kap. 3 §
forsta stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)(OSL)
som giller vissa uppgifter om det av sirskild anledning kan antas att
den enskilde eller nigon nirstdende till denne kan komma att utsittas
for hot eller vald eller lida annat allvarligt men om uppgiften rojs.
Sekretessen giller forenklat uppgifter som kan visa var nigon bor,
telefonnummer och andra typer av kontaktuppgifter. Sekretessen
giller ocksd personens anhériga. Bestimmelsen giller oavsett i vilket
sammanhang uppgiften férekommer.

I forarbetena till den nationella likemedelslistan uttalade reger-
ingen att det dr av sirskild vikt att patienter med skyddade person-
uppgifter ska kunna hanteras i det nya registret.”’ Det ansdgs vidare
vara av stor vikt att sddana uppgifter hanteras pa ritt sitt eftersom
ett réjande kan 8 mycket allvarliga konsekvenser. Regeringen ansdg

2 Prop. 2017/18:145 s. 29.
2 Prop. 2017/18:223 5. 178.
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dven att E-hilsomyndigheten och de aktdrer som bereds direkt-
dtkomst till registret, dvs. hilso- och sjukvirden samt 6ppenvards-
apoteken, behéver ha en godtagbar sikerhetshantering av skyddade
personuppgifter.”?

E-hilsomyndigheten begirde férhandssamrdd med Integritets-
skyddsmyndigheten (tidigare Datainspektionen), med anledning av
personuppgiftsbehandlingen 1 den nationella likemedelslistan enligt
artikel 36 1 dataskyddsférordningen. I begiran uppgav E-hilsomyn-
digheten bl.a. att det finns kvarvarande risker avseende hanteringen
av skyddade personuppgifter. E-hilsomyndigheten menade dock att
ytterligare dtgirder, t.ex. att inte alls registrera individer med skyd-
dade personuppgifter, skulle minska likemedelslistans anvindbarhet
och innebira risker for patientsikerheten.

I yttrandet Forbandssamrid enligt dataskyddsforordningen om be-
handling av personuppgifter i den nationella likemedelslistan uppgav
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) bl.a. att det stiller sirskilda krav
pa den personuppgiftsansvarige att behandla personuppgifter om per-
soner med skyddade personuppgifter, t.ex. att spridandet av gene-
rellt sett harmlésa uppgifter som personens namn kan innebira ett
allvarligt hot mot den enskilde. Eftersom hotbilden mot den enskilde
varierar ansdg IMY att den personuppgiftsansvarige alltid méste ana-
lysera den behandling av personuppgifter som blir aktuell i ett en-
skilt fall och anpassa behandlingen efter den specifika situationen.
IMY lyfte dven att skyddet f6r dessa personer maste utformas med
stor omsorg och noggrannhet, eftersom en obefogad spridning kan
fa mycket allvarliga konsekvenser fér nigon med skyddade person-
uppgifter, vilka ska kunna kinna sig trygga med hur deras person-
uppgifter kommer att behandlas.”

Vad giller tjinsten e-recept 6ver landsgrinser har E-hilsomyn-
digheten uppgett att myndigheten dnnu inte har utrett frigan hur
personer med skyddade personuppgifter ska hanteras i tjinsten och
att tjinsten dirfor till en bérjan inte kommer att kunna omfatta
personer med skyddade personuppgifter.

Behandlingen av skyddade personuppgifter stiller sirskilda krav
pd den personuppgiftsansvarige. Vid grinsdverskridande hantering
av personuppgifter kompliceras bilden av att personuppgifterna éver-

2 Prop. 2017/18:223 5. 178.
BIMY, Forbandssamrdd enligt dataskyddsforordningen om bebandling av personuppgifter i den
nationella likemedelslistan, diarienummer: DI-2021-264, datum: 2021-04-30, s. 14.
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fors till ett annat land. Innan tjinsten e-recept dver landsgrinser even-
tuellt kan omfatta dven personer med skyddade personuppgifter be-
hover E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig utreda och
analysera forutsittningarna for att kunna skydda dessa personer pd
ett sikert sitt. Sidana férutsittningar foreligger inte f6r nirvarande
enligt utredningens bedémning.

7.7.2 Fullmakter och ombud

Utredningens bedomning: Det bor finnas mojlighet att anvinda
elektronisk fullmakt i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser nir for-
utsittningar for det finns pa plats.

I tjinsten finns en relativt ny, frivillig mojlighet f6r deltagande lin-
der att tillita anvindning av fullmakter och andra typer av legala
ombud (t.ex. vdrdnadshavare eller annan som har ritt att foretrida
patienten) som kan {3 himta ut likemedel &t patienten. Funktionen
1 tjinsten medger att information om tvd personer kan formedlas 1
tjinsten e-recept 6ver landsgrinser, patienten och den som har laglig
ritt att himta ut likemedel &t patienten. Foljande férutsittningar anges
gilla.”

e Bide land A och land B ska tillita att ombud eller annan legal f6re-
tridare fir himta ut likemedel f6r patientens rikning.

e Informationen frin land B till land A ska avse bide ombud och
patient.

e Fullmakt eller liknande rittslig grund fo6r ombudet ska finnas
tillginglig elektroniskt i land A som kan verifiera en sidan grund.

e Ombudet ska kunna agera pd motsvarande sitt som patienten.

Vem som kan vara ombud avgérs enligt lagstiftningen 1 land A.
Land B ska skicka uppgifter om bidde ombud och patient till land A
som kontrollerar uppgifterna. Land A ska d& kunna kontrollera kopp-
lingen mellan patienten och patientens foretridare elektroniskt nir

2 Beskrivningen av férutsittningarna i tjinsten bygger pa redogorelsen av detta i eHDSI
Requirements Catalogue, 02.01. Uniquely identify the Patient.
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patienten identifieras. Ombudet ska kunna identifieras pd samma
sitt som patienten. Virdnadshavare analyseras i avsnitt 7.7.3.

I forarbetena till den nationella likemedelslistan uttalade reger-
ingen att kravet p4 att en fullmakt ska registreras i den nationella like-
medelslistan bara avser fullmakter som ger direktdtkomst till upp-
gifter i den nationella likemedelslistan. Regeringen ansig dock att
det inte hindrar att dven andra fullmakter t.ex. fér att kunna himta ut
forskrivna likemedel registreras i den nationella likemedelslistan.
Regeringen ansig dven att den civilrittsliga frigan om nir en full-
makt dr dterkallad miste beaktas.”

Funktionen som goér det mojligt med fullmakter, andra typer av
ombud (eller "next of kin” som det ofta kallas i nitverket) och vird-
nadshavare dr ny i tjinsten e-recept dver landsgrinser och E-hilso-
myndigheten har dnnu inte tagit fram systemstdd for den. Funktionen
verkar inte anvindas av nigot deltagande land dnnu. Det ankommer
pd land A och land B att sdkerstilla rittslig grund fér personupp-
giftsbehandlingen.

Utredningen gor bedémningen att det bor finnas mojlighet att
anvinda elektronisk fullmakt i tjinsten e-recept 6ver landsgrinser
nir de tekniska forutsittningarna finns p8 plats och nir évriga férut-
sittningar for en siker hantering dr uppfyllda. Det torde innebira en
hantering som liknar den som redan giller vid expediering i Sverige
nir fullmakt anvinds.

I skrivande stund ir funktionen for att hantera fullmakter och
ombud i Sverige dnnu inte pd plats och vissa 6verviganden kvarstar.
Trots detta foresldr utredningen de lagindringar som behévs for att
elektroniska fullmakter ska kunna hanteras i tjinsten, nir forut-
sittningarna for detta finns pd plats. I korthet innebir det att full-
makter bér omfattas av uppgiftsskyldigheten f6r 6ppenvirdsapo-
teken till E-hilsomyndigheten nir Sverige ir land B, se avsnitt 12.2.4.
Utredningen foresldr ocksd att det ska gd att séka pd ombud i den
nationella likemedelslistan, se avsnitt 8.2.5. Nir det giller andra typer
av stillféretridare kan ytterligare 6verviganden behovas. Virdnads-
havare analyseras 1 avsnittet nedan.

» Prop. 2017/18:223 5. 90 f.
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7.7.3  Nar patienten ar ett barn

Utredningens bedomning: Barn bor kunna omfattas av tjinsten
e-recept over landsgrinser forst nir det ir tydligt att barnets integ-
ritet kan sikerstillas av E-hidlsomyndigheten som personuppgifts-
ansvarig.

Justitiecombudsmannen (JO) efterfrdgade en belysning av barnper-
spektivet 1 sitt remissvar till E-hilsomyndighetens rapport Reglering
av personuppgiftsbebandling (52018/04035/FS). Andra intressenter
har ocksa lyft frigan till utredningen. I detta avsnitt gors évervigan-
den om patienten ir ett barn. Med barn avses personer under 18 &r.

Frigor om barn, vrdnadshavare och tillging till uppgifter om barns
hilsa dr foremdl f6r pigdende arbete t.ex. inom ramen for arbetet
med den nationella likemedelslistan.*® Frigor om barn i hilso- och
sjukvirden tas ocksd upp av Utredningen om sammanbhillen informa-
tion inom vdrd och omsorg.”” Férutsittningarna for att himta ut like-
medel it barn diskuteras ocksd inom nitverket for e-hilsa.

Utredningen beskriver 1 avsnittet 7.7.2 ovan de nya férutsitt-
ningarna i tjinsten for informationséverféring nir nigon annan in
patienten t.ex. en virdnadshavare, himtar ut likemedel t patienten.
Tjinsten skulle kunna gora det mojligt f6r vdrdnadshavare att himta
ut likemedel 3t sina barn. Vidare kan det dven vara mojligt for dldre
barn att himta ut sina egna likemedel beroende pd férutsittningarna
1 barnets forsikringsland, land A, och 1 land B dir likemedlet avses
himtas ut. Det beror frimst pd om det finns krav pd samtycke for
personuppgiftshanteringen och mojligheten for barn att limna sam-
tycke, samt om det finns andra begrinsningar {6r barn t.ex. dlders-
grins for att himta ut likemedel och att barn kan identifieras i tjins-
ten e-recept over landsgrinser.

Utgangspunkter i svensk ritt nir patienten ir ett barn

Barnets rittsliga stillning inom hilso- och sjukvirden ir inte helt
entydig. Nir ett barn soker hilso- och sjukvird méter principen om
virdnadshavarnas ansvar f6r sina barn det regelverk som giller f6r

26 Se t.ex. vad som anférs i JO:s beslut 2019-3331.
77 SOU 2021:4 och SOU 2021:39.
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vdrden i Sverige.”® En utgingspunkt ir att hilso- och sjukvird ska
bedrivas med respekt for patientens sjilvbestimmande och integ-
ritet. Nir patienten ir ett barn dr utgdngspunkten att virdnadshavarna
ska samtycka till virden, men 1 takt med barnets stigande dlder och
utveckling ska allt storre hinsyn tas till barnets synpunkter och
Onskemadl enligt 6 kap. 11 § forildrabalken. Barnets instillning ska
tillmitas betydelse 1 forhillande till barnets dlder och mognad enligt
4 kap. 3 § patientlagen (2014:821). Barnets bista och att barnet har
ritt att uttrycka sin dsikt och {4 den beaktad anges i artikel 12 1 barn-
konventionen som genomférts 1 svensk ritt genom lagen (2018:1197)
om Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter. Barn
anses som sirskilt skyddsvirda enligt dataskyddsférordningen, efter-
som de kan ha svirare att férutse riskerna med att limna ifrén sig
uppgifter och att f6rstd vilken ritt till skydd f6r sina uppgifter som
de har (skil 38 till dataskyddsférordningen).

Forutsittningar for e-recept f6r barn i nitverket f6r e-hilsa

Nitverket for e-hilsa anger att barn ska identifieras pd motsvarande
sitt som vuxna, med en unik nationell identifierare och identitets-
handling.” Barn frin Sverige skulle di under férutsittning att de har
t.ex. ett nationellt id-kort eller pass kunna himta ut ett likemedel™
1 ett annat land om &vriga villkor ir uppfyllda, t.ex. att ett integritets-
héjande samtycke har limnats av barnet och att land B tilldter att barn
kan himta ut likemedel. E-hilsomyndigheten bor bl.a. som person-
uppgiftsansvarig beddma om barnet kan limna ett integritetshdjande
samtycke.

Utredningen kinner inte till férutsittningarna f6r hur de linder
som kan delta i samarbetet kommer att hantera e-recept for barn.
Utredningen kinner inte heller till om andra linder kommer att
tillimpa ldersgrinser och/eller kriva att barnet eller virdnadshava-
ren limnar samtycke f6r informationsutbytet av e-recept 6ver lands-
grinser. Det dr dven frigor som skulle vinna p3 att diskuteras vidare
inom det europeiska samarbetet.

2 Socialstyrelsen, Meddelandeblad Nr 8/2020.
# eHDSI Requirements Catalogue, 02.01. Uniquely identify the Patient.
%% Se vidare om identitetshandlingar i avsnitt 13.3.2.
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Nir virdnadshavare himtar ut likemedel 4t barn i Sverige

E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r myndighetens
behandling av personuppgifter 1 den nationella likemedelslistan (3 kap.
1§ lagen om nationell likemedelslista). Patienten kan 3 direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjilv 1 den nationella likemedelslistan.
Direktitkomst fir dven ges till en annan fysisk person som patienten
utsett genom en fullmakt som finns registrerad i den nationella like-
medelslistan enligt 5 kap. 1 § lag om nationell likemedelslista.

Barn kan sjilva med 6kad 3lder {8 uppgifter om sig sjilva spirrade
1 den nationella likemedelslistan, men virdnadshavare kan inte fi
uppgifter spirrade om sina barn, enligt 4 kap. 3 § samma lag. Det
finns inga sirskilda bestimmelser betriffande barnets mognadsgrad
att sjilv 8 uppgifter spirrade. Regeringen ansdg 1 férarbetena att det
inte var mojligt att 1 lag nirmare precisera vilken dlder som vore
passande for samtliga barn, eller indamélsenligt att foresld en sir-
reglering f6r den nationella likemedelslistan. Regeringen ansdg att
barn och tondringar bor hanteras pd motsvarande sitt som i den 6vriga
verksamheten inom hilso- och sjukvirden, som innebir att allt storre
hinsyn ska tas till barnets 6nskemal och vilja 1 takt med den under-
driges stigande 4lder och utveckling.’

Enligt 4 kap. 4 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista
kan hilso- och sjukvirdspersonal som har behérighet att f6rskriva
likemedel och som efter en prévning enligt 12 kap. 3 § OSL eller
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:659) finner att uppgift om
en underdrig i den nationella likemedelslistan inte far limnas ut till
dennes virdnadshavare hos E-hilsomyndigheten begira att £ upp-
giften spirrad 1 den nationella likemedelslistan for direktdtkomst av
virdnadshavaren.

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndig-
heten f6r uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden, om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men. Sekretessen
giller inte 1 férhéllande till den enskilde sjilv. Sekretess till skydd for
en enskild giller dven 1 férhdllande till dennes vrdnadshavare enligt
12 kap. 3 § OSL. Sekretessen giller dock inte 1 férhéllande till vird-
nadshavaren i den utstrickning denne enligt 6 kap. 11 § forildra-
balken har ritt och skyldighet att bestimma i frigor som rér den

3! Prop. 2017/18:223 5. 139.
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underdriges personliga angeligenheter om inte det kan antas att den
underdrige lider betydande men om uppgifter rojs for virdnads-
havaren, eller om det annars féljer av OSL. Det krivs att det men
som kan befaras vid utlimnande ska vara betydande.”

Om sekretess inte giller 1 férhdllande till virdnadshavaren, for-
fogar denne ensam eller, beroende pd barnets &lder och mognad,
tillsammans med barnet 6ver sekretessen till skydd for barnet enligt
12 kap. 3 § OSL. Som utgingspunkt har virdnadshavarna ritt att ta
del av sekretessbelagda uppgifter som ror barnet. I takt med barnets
stigande dlder och mognad ska allt stérre hinsyn tas till barnets integ-
ritet, egna synpunkter och énskemaél. Nir ett barn har nétt en viss
mognad och utveckling kan virdnadshavarna inte lingre gora an-
sprik pd att f3 veta vad barnet har berittat for t.ex. en likare.” Ndgon
fast 8ldersgrins finns inte fastslagen i1 svensk ritt som ledning for
denna bedémning. Det kan dven férekomma fall dir det av hinsyn
till barnets bista kan vara befogat att inte limna ut vissa uppgifter
till virdnadshavarna dven om det ir friga om ganska sm& barn.**

Utredningen om sammanhdllen information inom vdrd och omsorg
redogor for svensk ritt och anger bla. att det inte finns nigon
generell dldersgrins f6r nir ett barn har ritt att sjilvt disponera sina
uppgifter, men att vissa utgdngspunkter skapats 1 rittspraxis t.ex. att
en 12-3rings vilja 1 regel ska ges avgdrande betydelse.” Situationen
anses f3 bedémas fran fall till fall utifrn barnets dlder och mognad.
Den utredningen pétalar ocksd att det kan finnas grinsdragnings-
problem och praktiska bekymmer med att virdnadshavaren inte fir
tillgdng till barnets uppgifter, samt att det kan vara vanskligt att be-
doéma nir ett barn har uppnitt sddan 8lder och mognad att det sjilvt
ska f3 disponera 6ver sina uppgifter, sirskilt for barn 1 yngre tondren.
Utredningen om sammanbdllen information inom vdrd och omsorg
foresldr dirfor ett utredningsuppslag att infora en sekretessbrytande
bestimmelse som innebir att virdnadshavare utan hinder av hilso-
och sjukvirdssekretess fir ta del av sina barns uppgifter till dess
barnet fyller 18 r, samt en ritt for barnet att motsitta sig att vird-
nadshavare tar del av barnets uppgifter.*

32 Eva Lenberg m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar, kommentaren till OSL
12 kap. 3 §, JUNO version 24.

 Prop. 1981/82:186 s. 36.

3* Prop. 1981/82:186 s. 36.

% Beskrivningen av gillande ritt baseras i stora delar p SOU 2021:39 s. 341 ff.

SOU 2021:39 5. 341 ff.
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Frigestillningen har stillts p4 sin spets 1 den digitala 16sning for
direktdtkomst till barns uppgifter som tillhandahalls via den digitala
tjinsten Likemedelskollen, eftersom en sekretessprévning infér ett
utlimnande ir svdr i en sddan 16sning. E-hilsomyndigheten beslu-
tade att ta bort virdnadshavares direktdtkomst till tondringars recept-
information i Likemedelskollen® frin april 2019. E-hilsomyndig-
heten motiverade detta bl.a. med att direktitkomsten innebar att
information om aktuella e-recept blev tillginglig fo6r virdnadshavare
nir de loggat in och det ansdgs inte forenligt med OSL. Efter en
anmilan av detta beslut uttalade JO att det inte fanns skil att rikta
kritik mot detta forfarande. JO delade bedémningen att uppgifter
som omfattas av sekretess till skydd fér en underdrig som uppnétt
en viss dlder och mognad bor limnas ut till virdnadshavare forst efter
en prévning i varje enskilt fall.*®

I praktiken innebir detta f6r nirvarande bl.a. att virdnadshavare
1 Sverige till barn som ir cirka 1317 &r inte automatiskt kan se och
bestilla en tondrings likemedel via e-handel utan kontakt med en
farmaceut. Diremot kan en virdnadshavare himta ut likemedel for
sina tondrsbarn om en farmaceut gér en bedémning av vilken in-
formation som kan limnas ut med hinsyn till tondringens integritet
och om sekretess anses gilla 1 férhéllande till virdnadshavaren. P3
apoteket kan det goras t.ex. genom att farmaceuten som en integ-
ritetsskyddande 3tgird stiller fragor om vilka likemedel tondringen
behover.

Sammanfattande 6verviganden

Utredningen ser en risk for att virdnadshavaren kan {8 del av upp-
gifter om barnets e-recept, utan att ndgon bedémning av sekretess
har gjorts 1 det enskilda fallet, om virdnadshavare kan himta ut
recept &t dldre barn 1 annat land. Det ir en situation som sannolikt
inte hade intriffat i Sverige med hinsyn till regleringen i bl.a. OSL.
Enligt 4 kap. 3 och 4 §§ lag om nationell likemedelslista kan upp-
gifter spirras for direktdtkomst for virdnadshavare. Virdnadshavare
far inte ndgon egentlig direktdtkomst till en uppgift i den nationella

37 Likemedelskollen ir en tjinst frin E-hilsomyndigheten som innebir att patienten under
vissa forutsittningar kan logga in och se t.ex. e-recept och information om utlimnade like-
medel.

38 JO beslut 2021-02-03, dnr 3331-2019.
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likemedelslistan via tjinsten e-recept 6ver landsgrinser. Nir farma-
ceuten himtar listan 6ver befintliga e-recept utfirdade &t ett barn vid
en expediering 1 ett annat EES-land via den friga-svarstjinst som
beskrivs 1 avsnitt 5.4.1 och 1 samband dirmed samrider med vird-
nadshavaren om vilket e-recept som ir aktuellt, skulle virdnads-
havaren 1 en sidan situation kunna f3 del av en uppgift om barnets
likemedelsbehandling p3 ett sitt som inte skulle ske 1 Sverige. Vard-
nadshavaren skulle eventuellt kunna 3 del av uppgift om ett e-recept
som ir spirrat gentemot vdrdnadshavaren eller omfattas av sekretess.
Motsvarande situation blir dven aktuell nir farmaceuten himtar upp-
gifter om det aktuella e-receptet. Om s8 sker beror bl.a. pd hur tjins-
ten utformas i detta avseende. Aven om virdnadshavaren inte fir
direktdtkomst till uppgifterna finns en risk att konsekvensen 1 stort
kan bli densamma, t.ex. att virdnadshavaren far kinnedom om upp-
gifter om barnets likemedelsbehandling som virdnadshavaren inte
hade fitt vid en expediering i Sverige. Till detta kommer att uppgifter
ur originalreceptet skickas 6ver 1 ett PDF-dokument.

Utredningen anser sammantaget att férutsittningarna for att himta
ut likemedel 4t barn i ett annat EES-land {6r nirvarande inte kan
antas vara en lika patientsiker hantering som i Sverige med hinsyn
till barnets integritet och ur ett sekretessperspektiv. Dirfor bor
virdnadshavare 8t ildre barn inte kunna himta ut likemedel {6r sina
barn 1 EES, om inte barnets integritet kan sikerstillas. Forutsitt-
ningarna for att himta ut likemedel &t patienten ska ocksd vara att
ombudet ska kunna agera pd motsvarande sitt som patienten.” Det
dr svart att siga nir virdnadshavaren kan gora det, med hinsyn till
bestimmelserna till skydd fér barnet. Det dr nigot som frimst E-hilso-
myndigheten som personuppgiftsansvarig bor sikerstilla. Bedom-
ningen behdver ocksd goras utifrdn hur den nya funktionaliteten 1
tjinsten som gor det mojligt att himta ut likemedel 3t patienten ut-
formas och vad det innebir {6r svensk del.

Motsvarande Sverviganden behdver goras f6r yngre barn utifrin
de forutsittningar som giller for dem bl.a. utifrdn ett integritets- och
sekretessperspektiv, samt spirrar 1 den nationella likemedelslistan.
Om det ska vara mojligt att kunna himta ut likemedel fér yngre barn
bér frimst E-hidlsomyndigheten gora en bedémning av.

Pigdende arbete inom nitverket for e-hilsa och nationellt bor
beaktas. E-hilsomyndigheten arbetar, med anledning av lagen om

% Se eHDSI Requirements Catalogue, 02.01 Uniquely Identify the Patient.
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nationell likemedelslista, for att hitta [dsningar som mojliggor dtk-
omst till uppgifterna for virdnadshavare och barn samtidigt som
myndigheten beaktar bestimmelserna 1 OSL till skydd fér barns per-
sonliga integritet.* E-hilsomyndigheten bor dven 6éverviga nir barn
kan samtycka till att himta ut likemedel pd apotek inom ramen foér
samtyckestjinsten. bor beakta barnets stigande dlder och mognad
samt att barnet har ritt att uttrycka sin dsikt och 3 den beaktad.

“ JO beslut 2021-02-03, dnr 3331-2019 och E-hilsomyndighetens svar med anledning av detta.
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3 Andringar i lagen om nationell
lakemedelslista

8.1 Inledning

Utredningen har i féregdende kapitel 7 féreslagit att den personupp-
giftsbehandling som dr nédvindig fér att svenska e-recept ska kunna
expedieras 1 ett annat EES-land ska regleras i lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista. I detta kapitel redogér utredningen for de
indringar som krivs i lagen om nationell likemedelslista for att
svenska e-recept ska kunna expedieras 1 ett annat EES-land. Utred-
ningen redogdr ocksd for hur forslagen forhiller sig till dataskydds-
regleringen. Dessutom analyseras dven hur vissa relevanta bestim-
melser i lagen ska tillimpas pd e-recept som ska expedieras i ett annat
EES-land, t.ex. bestimmelserna om kinsliga personuppgifter och
personuppgiftsansvar. Dispositionen féljer den struktur som finns i
lagen om nationell likemedelslista.

Utredningen har dven i uppdrag att analysera mojligheterna att
inkludera uppgifter om férskrivare, farmaceuter och apotek frdn andra
EES-linder i den nationella likemedelslistan med anledning av det
grinsoverskridande informationsutbytet. Om s, ska behovet av att
indraireglerna om offentlighet och sekretess analyseras, liksom for-
hillandet till bestimmelserna om skyddet mot betydande intring i
den personliga integriteten 1 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
(RF). Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyddet kopplade till
sekretess och tystnadsplikt, ska foljas av analyser av mindre integri-
tetskrinkande alternativ samt férslag pd sirskilda integritetsskyd-
dande 4tgirder. En analys av denna del i uppdraget avslutar kapitlet.
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8.2 Behov av @ndringar i lagen om nationell
ldkemedelslista

8.2.1 Behandling av kidnsliga personuppgifter

Utredningens bedomning: E-hilsomyndighetens personal omfattas
av sddan tystnadsplikt som avses i artikel 9.3 i dataskyddsférord-
ningen. En pidminnelse om tystnadsplikt nir kinsliga person-
uppgifter behandlas med stéd av artikel 9.2. h 1 dataskyddsférord-
ningen finns 1 lagen om nationell likemedelslista.

Behandling av kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 h 1 data-
skyddsforordningen ske om den dr nédvindig av skil som hor sam-
man med forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, bedom-
ningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandahillande av hilso- och sjukvdrd, behandling, social omsorg
eller forvaltning av hilso- och sjukvirdstjianster och social omsorg
och av deras system, pd grundval av EU-ritten eller den nationella
ritten eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilsoomridet. En
ytterligare forutsittning f6r att behandling enligt artikel 9.2 h ska
vara tilldten ir att kravet pd tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i data-
skyddsforordningen idr uppfyllt.

Utredningen har i avsnitt 7.5 gjort bedémningen att behandlingen
av kinsliga personuppgifter vid det grinséverskridande informations-
utbytet ir nddvindig av skil som hor samman med de hilso- och sjuk-
vardsverksamheter som anges 1 artikel 9.2 h 1 dataskyddsforordningen.

Nir det giller kravet pd stod 1 EU-ritten eller nationell ritt 1
artikel 9.2 h ansdg regeringen i forarbetena till lagen om nationell
likemedelslista att verksamheten utfors pd grundval av nationell ritt
eftersom den sker enligt verksamhetslagstiftningen pa de aktuella om-
ridena, t.ex. lagen om nationell likemedelslista, hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30), lagen (2009:366) om handel med likemedel och
dven férordningen (2013:1031) med instruktion f6r E-hilsomyndig-
heten.' Den behandling av personuppgifter som myndigheten kom-
mer att utféra vid expediering av svenska e-recept pd apotek eller mot-
svarande 1 ett annat EES-land bor enligt utredningens bedémning
ske med stdd av dataskyddsfoérordningen, lagen om nationell like-
medelslista och E-hilsomyndighetens instruktion.

! Prop. 2017/18:223 5. 79.
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En ytterligare férutsittning f6r att behandlingen ska vara tilldten
enligt artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen ir att kravet pd tystnads-
plikt i artikel 9.3 1 dataskyddsforordningen ir uppfyllt. E-hidlsomyn-
dighetens personal omfattas av tystnadsplikt enligt 25 kap. offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).

For att gora den nationella regleringen tydligare har regeringen
uttalat att en pdminnelse om kravet pd tystnadsplikt 1 artikel 9.3 1
dataskyddsforordningen bor tas in 1 registerforfattningar pd hilso-
och sjukvirdens omride.” En sidan bestimmelse finns redan i 2 kap.
2 § lagen om nationell likemedelslista. Den bestimmelsen omfattar
enligt utredningens bedémning dven E-hilsomyndighetens behand-
ling av kinsliga personuppgifter nir svenska e-recept expedieras pd
ett apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land. Ngon ytterligare
bestimmelse behévs dirfor inte.

8.2.2 Personuppgiftsansvar

Utredningens bedomning: E-hilsomyndigheten ir personupp-
giftsansvarig f6r den behandling som myndigheten utfor 1 sam-
band med att svenska e-recept expedieras 1 ett annat EES-land.
Nigon ytterligare bestimmelse hirom behdver inte inféras i lagen
om nationell likemedelslista.

Den som ensam eller tillsammans med andra bestimmer indamélen
med och medlen fér behandlingen av personuppgifter ir personupp-
giftsansvarig. Enligt artikel 4.7 i dataskyddsférordningen kan den
personuppgiftsansvarige, eller kriterierna fér att utse denne, anges 1
nationell ritt eller 1 EU-ritten om indamélen och medlen bestims
av sddan lagstiftning. E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansva-
rig f6r den behandling som myndigheten utfér 1 den nationella like-
medelslistan (3 kap. 1 §). Skilen till att E-hilsomyndigheten ansigs
bér vara personuppgiftsansvarig enligt forarbetena till lagen om natio-
nell likemedelslista var bl.a. myndighetens sirskilda karaktir av in-
frastrukturmyndighet med ansvar for ddvarande register, recept-
registret och likemedelsforteckningen, som nu omfattas av lagen om
nationell likemedelslista (1 och 2 §§ 1 E-hilsomyndighetens instruk-

2 Prop. 2017/18:171 s. 106.
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tion). Denna ordning var en {6ljd av att E-hilsomyndigheten (tidi-
gare Apotekens Service AB) inrittades for att den it-infrastruktur
som ir nddvindig for drift av apotek skulle forliggas hos en neutral
aktdr 1 samband med omregleringen av apoteksmarknaden. Vidare
uttalade regeringen att skilet till att E-hilsomyndigheten méste fa
behandla personuppgifter fér de olika indamél som anges i lagen om
receptregister och lagen om likemedelsférteckning var behovet av
att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur integritetssynpunkt
siker dverfoéring av personuppgifter mellan olika aktérer.’

Av E-hilsomyndighetens instruktion féljer att myndigheten ska
ansvara for register och it-funktioner som 6ppenvérdsapoteken och
virdgivare behover ha tillgdng till f6r en patientsiker och kostnads-
effektiv likemedelshantering. Myndigheten ska vidare samordna reger-
ingens satsningar pd e-hilsa och 6évergripande félja utvecklingen pd
e-hilsoomridet (1 §). Utredningen foreslar i féregdende kapitel att
det 1 E-hilsomyndighetens instruktion ska framgi att E-hilsomyn-
digheten dels ska vara nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa, dels ska till-
handahilla tjinster och infrastruktur f6r det grinséverskridande infor-
mationsutbytet av e-recept. Vidare foreslir utredningen ett nytt
indamail i lagen om nationell likemedelslista f6r E-hilsomyndigheten
att behandla personuppgifter f6r expediering av svenska e-recept pd ett
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land, se avsnitt 8.2.3.

Dataskyddsforordningen ger som tidigare nimnts utrymme fér
nationell reglering av personuppgiftsansvaret om indamal och medel
faststills 1 den nationella ritten (artikel 4.7 1 dataskyddsférordningen).
Det huvudsakliga syftet med E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter vad giller indamalet expediering av svenska e-recept
pd ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land ir att fullgora
sitt uppdrag som nationell kontaktpunkt som utredningen féreslar
ska framgd av E-hilsomyndighetens instruktion. Det innebir bl.a.
att vidareférmedla uppgifter mellan den nationella likemedelslistan
och kontaktpunkten i ett annat EES-land.

Utredningen finner mot denna bakgrund att E-hilsomyndigheten
bér vara personuppgiftsansvarig for myndighetens behandling av
personuppgifter vid expediering av svenska e-recept pd apotek eller
motsvarande i ett annat EES-land och att myndighetens personupp-
giftsansvar bor vara faststillt i nationell ritt. Utredningen goér be-
démningen att den reglering av personuppgiftsansvaret som framgr

* Prop. 2017/18:223 s. 81.
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av 3 kap. 1§ lagen om nationell likemedelslista dven kommer att
omfatta behandling av personuppgifter f6r expediering i ett annat
EES-land. Enligt utredningens bedémning behvs dirfér inte nigon
ytterligare bestimmelse om personuppgiftsansvaret vad avser éver-
foéring av personuppgifter till ett annat EES-land f6r expediering av
svenska e-recept.

8.2.3  Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: Personuppgifter ska 3 behandlas for inda-
mélet expediering av likemedel p3 ett apotek eller motsvarande 1
ett annat EES-land. Vidare ska det tydliggoras att uppgifter om
forskrivna likemedel far registreras for expediering pd ett apotek
eller motsvarande 1 ett annat EES-land.

Utredningens beddmning: Det ir forenligt med dataskyddsfér-
ordningen att inféra bestimmelser om behandling av personupp-
gifter i enlighet med utredningens forslag.

Inledning

De indamil f6r vilka personuppgifterna i lagen om nationell like-
medelslista fir behandlas anges 1 3 kap. 2-5 §§. Av lagen foljer bl.a.
att personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt f6r indamal
som ror registrering av uppgifter, bl.a. om férskrivna likemedel och
andra varor som ska expedieras pd dppenvardsapotek, och indamail
som ror expediering pd dppenvirdsapotek av likemedel och andra
varor som forskrivits. Enligt 3 kap. 7 § forsta stycket lagen om natio-
nell likemedelslista fr personuppgifter som behandlas enligt 3 kap.
2-5 §§ dven behandlas for andra indamél, under férutsittning att
uppgifterna inte behandlas pd ett sitt som idr oférenligt med det
indamadl f6r vilka uppgifterna samlades in. Paragrafen ger uttryck for
den s.k. finalitetsprincipen i artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen.
Andamilsbegrinsningen innebir att den personuppgiftsansvarige
méste hilla sig till insamlingsindamélen och indamal som inte ir
oférenliga med dessa. Denna bedémning bor géras 1 férhillande till
alla férslag om nya indamal. Innan redan insamlade personuppgifter
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behandlas for ett annat indamél dn for vilket de samlades in maste
de registrerade informeras om den ytterligare behandlingen men med
vissa undantag (artikel 14.4 och 14.5 i dataskyddsférordningen).

Av 3 kap. 7§ andra stycket lagen om nationell likemedelslista
framgr att behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
lagen ind3 fir utforas om den registrerade har limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Registrering och expediering av likemedel pa 6ppenvirdsapotek

Den nationella likemedelslistan innehiller uppgifter om férskrivna
likemedel och andra varor som ska expedieras pd éppenvirdsapotek
(3 kap. 2§ 1). Av f6rarbetena till den nationella likemedelslistan fram-
gdr att registrering av uppgifter om férskrivna likemedel och andra
varor ir en grundfdrutsittning f6r att registret ska kunna anvindas
och syftar till att méjliggora personuppgiftsbehandling enligt de dvriga
indamil som ska gilla for registret.* Som framgar av avsnitt 12.4.2
gor utredningen bedémningen att svenska e-recept uppfyller de krav
som stills p e-recept for att kunna anvindas i tjinsten e-recept dver
landsgrinser och att samma e-recept kan anvindas antingen i Sverige
eller 1 ett annat EES-land. For att tydliggora att e-recept dven kan
komma att expedieras pd ett apotek eller motsvarande 1 ett annat
EES-land bér ett tilligg goras i 3 kap. 2 § 1.

Vidare foljer av 3 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista att
personuppgifter fir behandlas om det ir nodvindigt f6r indamal
som ror Oppenvérdsapotek, bl.a. expediering av likemedel och andra
varor som forskrivits. Begreppet 6ppenvirdsapotek definieras inte i
lagen om nationell likemedelslista utan i lagen (2009:366) om handel
med likemedel. Med 6ppenvirdsapotek avses en inrittning for detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstdnd av Likemedels-
verket (1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel). Den som bedriver
apoteksverksamhet eller liknande 1 ett annat EES-land omfattas dir-
med inte av definitionen 6ppenvérdsapotek. Eftersom den nuvarande
regleringen i lagen om nationell likemedelslista dr begrinsad till be-
handling som rér dppenvirdsapotek ir expediering pd ett apotek
eller motsvarande 1 ett annat EES-land inte ett uttryckligen tilldtet
indamail enligt nuvarande reglering.

* Prop. 2017/18:223 s. 89.
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Finalitetsprincipen

Vid bedémningen om finalitetsprincipen ir tillimplig p redan in-
samlade personuppgifter bér en bedémning goras 1 férhdllande till
artikel 6.4 1 dataskyddsférordningen. Av artikeln framgar hur en be-
démning ska goras av om en dteranvindning av personuppgifter for
ett nytt iandamal ir forenligt med insamlingsindaméilet. Om det nya
indamailet anses forenligt med de ursprungliga indamadlen krivs inte
ndgon annan separat rittslig grund in den med stéd av vilken insam-
lingen av personuppgifter medgavs (skil 50 till dataskyddsférord-
ningen). Vid beddmningen om en dteranvindning av personuppgifter
ir forenlig med insamlingsindamalet ska den personuppgiftsansvarige
ta hinsyn till bl.a. kopplingarna mellan de indamal f6r vilka person-
uppgifterna samlades in och indaméilen med den avsedda ytterligare
behandlingen. Viktigt att beakta ir ocksd det sammanhang inom
vilket personuppgifterna har samlats in, personuppgifternas art, even-
tuella konsekvenser f6r den registrerade och férekomsten av limpliga
skyddsatgirder (artikel 6.4 1 dataskyddsférordningen). Enligt skil 50
till dataskyddstorordningen ska sirskilt de registrerades rimliga for-
vintningar till f6]jd av forhillandet till den personuppgiftsansvarige
beaktas.

Det finns en nira koppling mellan indamalet 1 lagen om nationell
likemedelslista som avser 6ppenvardsapotek och expediering av like-
medel och andra varor som forskrivits samt den behandling av per-
sonuppgifter som sker nir ett svenskt e-recept ska expedieras pd ett
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land. Det egentliga syftet
att mojliggora uthimtning av likemedel 4r detsamma. Aven person-
uppgifternas art ir detsamma. Det sammanhang som behandlingen
sker 1 dr delvis nytt och det ir oklart om expediering pd ett apotek
eller motsvarande i ett annat EES land var nigot som den registre-
rade riknade med nir personuppgifterna samlades in. Det finns dven
vissa skillnader nir det giller konsekvenserna av behandlingen for
den registrerade och de skyddsdtgirder som tillimpas. Samtidigt kom-
mer inte personuppgifterna att behandlas for expediering i ett annat
land om inte den registrerade samtycker till det. Utredningens be-
démning ir dirfor att behandling av personuppgifter fér expediering
av svenska e-recept pd ett apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-
land inte ir ofdrenligt med de dndamail for vilka uppgifterna sam-
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lades in men att behandlingen inte enbart bor ske med st6d av finali-
tetsprincipen.

Personuppgifterna kan inte behandlas med st6d av samtycke

Enligt 3 kap. 7 § andra stycket lagen om nationell likemedelslista far
behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt lagen ind3
utféras om den registrerade har limnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen. Méjligheterna f6r myndigheter att behandla person-
uppgifter med stéd av samtycke dr mycket begrinsad. Det idr dock
inte helt uteslutet f6r myndigheter att anvinda samtycke som ritts-
lig grund under férutsittning att den registrerade har en fri valmoj-
lighet eller utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke.’
Som exempel pd situationer nir bestimmelsen om samtycke skulle
kunna tillimpas har i férarbetena nimnts behandling av personupp-
gifter f6r mindre avgérande indamél for patienten, t.ex. aviserings-
och pidminnelsetjinster, eller behandling av uppgifter om férskrivare,
som inte torde ha samma ojimlika férhéllande till den personuppgifts-
ansvarige som patienter.” Den behandling som sker nir ett svenskt
e-recept ska expedieras pd ett apotek eller motsvarande i ett annat
EES-land ir inte sidan. Uppgifter om férskrivare och farmaceuter
kommer ocksd att behéva behandlas och frin dessa avses inte nigot
samtycke inhimtas. Utredningens bedémning ir dirfér att behand-
ling av personuppgifter f6r expediering pa apotek eller motsvarande
1 ett annat EES-land inte kan ske med stéd av samtycke frn den
registrerade.

Ett nytt indamal bor inforas for expediering
av e-recept i ett annat EES-land

Utredningen har ovan kommit fram till att expediering av svenska
e-recept 1 ett annat EES-land inte omfattas av de uppriknade inda-
mélen for vilka personuppgifter f&r behandlas enligt lagen om natio-
nell likemedelslista och att det inte dr limpligt att behandla person-
uppgifterna med stéd av endast finalitetsprincipen eller med st6d av
samtycke. For att E-hilsomyndigheten ska kunna behandla person-

> Prop. 2017/18:171 s. 87 och slutet av skil 42 till dataskyddsférordningen.
¢ Prop. 2017/18:171 s. 87.
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uppgifter for expediering av svenska e-recept pa ett apotek eller
motsvarande i ett annat EES-land behéver enligt utredningens bedém-
ning ett nytt indamdl som motsvarar det som giller fér svenska
dppenvérdsapotek 1 friga om expediering av likemedel inféras i lagen
om nationell likemedelslista. Med expediering avses den process
som borjar med att likemedel efterfrigas utifrdn en forskrivning och
avslutas med att ett likemedel limnas ut pd ett apotek eller mot-
svarande i ett annat EES-land. Andamélet omfattar den behandling
som ir nddvindig f6r en expediering bl.a. de kontroller som krivs
t.ex. avseende behorig forskrivare och vilka likemedel som far expe-
dieras. Som utredningen kommer fram till 1 avsnitt 12.4.5 kan detta
dven omfatta vissa uppgifter om e-recept som inte kan expedieras i
ett annat EES-land, eftersom det bidrar till en patientsiker expedier-
ing. Det kan jimféras med 8 kap. 11 § receptforeskrifterna.

For att avgrinsa vilka apotek eller motsvarande inrittningar fér
detaljhandel med likemedel som omfattas ir det enligt utredningens
bedémning limpligt att begrinsa expedieringen till de apotek eller
motsvarande i de linder som omfattas av samarbetet. Avgrinsningen
sker genom hinvisning till de krav som har faststillts av nitverket
for e-hilsa. Reglerna innebir bl.a. att det bara ir apotek eller mot-
svarande inom EU och EES’ som kan delta, att informationsutbytet
méste ske via varje lands nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa samt
att dessa kontaktpunkter méste ha godkinnande frin nitverket fér
e-hilsa for att 8 delta i tjinsten e-recept dver landsgrinser.

Den rittsliga grunden f6r behandlingen

Enligt dataskyddsférordningen miste varje behandling av person-
uppgifter stédja sig pd en rittslig grund. I avsnitt 3.2.5 har utred-
ningen riknat upp de rittsliga grunderna. Behandlingen stédjer sig
pd en rittslig grund om den t.ex. dr nddvindig for att fullgdra en
rittslig forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige eller f6r
att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 myndig-
hetsutdvning (artikel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen). Av
skil 45 till dataskyddsférordningen framggr att hilso- och sjukvards-

7 Linder som ir medlemmar i Efta kan enligt nitverket delta som observatdr och i e-hilso-
avtalet, men utredningens forslag giller endast EES-linder, se avsnitt 2.2.
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indamil, sdsom folkhilsa och socialt skydd och férvaltning av hilso-
och sjukvirdstjinster ingdr 1 allminintresset.

I kapitel 7 har utredningen gjort bedémningen att grinséver-
skridande informationsutbyte av e-recept ir en rittslig forpliktelse
och en uppgift av allmint intresse (artikel 6.1 c och 6.1 e i dataskydds-
forordningen) och att uppgiften att mojliggora att ett svenskt e-recept
kan expedieras i ett annat EES-land ska faststillas 1 lagen om natio-
nell likemedelslista och 1 E-hilsomyndighetens instruktion (jfr arti-
kel 6.3 forsta stycket dataskyddsférordningen). For de redan befintliga
personuppgifterna i den nationella likemedelslistan gor utredningen
ovan bedémningen att ytterligare behandling av dessa 1 férhdllande
till det nya indamalet ir forenlig med de indamadl f6r vilka person-
uppgifterna samlades in. Nigon ny rittslig grund f6r den tillkom-
mande behandlingen behévs inte (skil 50 till dataskyddsférordningen).

Utredningen féresldr ett nytt indamal som innebir att E-hilso-
myndigheten f&r behandla personuppgifter for expediering av like-
medel pd apotek eller motsvarande i ett annat EES-land. Behandling
av personuppgifter fér detta indamdl bedéms nédvindigt for att
uppfylla en rittslig forpliktelse och en uppgift av allmint intresse.
Syftet med behandlingen, att méjliggora expediering av e-recept i ett
annat EES-land, ir enligt utredningens bedémning nédvindigt fér
att utféra en uppgift av allmint intresse och framgdr ocksd av den
rittsliga forpliktelsen (jfr artikel 6.3 1 dataskyddsforordningen).

Den forfattning eller det beslut som utgér den rittsliga grunden
for behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ och 6.1 e i
dataskyddsforordningen méste enligt artikel 6.3 andra stycket sista
meningen i dataskyddsférordningen ocks uppfylla ett mél av allmint
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas.
I kapitel 11 gor utredningen bedémningen att forslagen uppfyller ett
mal av allmint intresse och dr proportionella mot det legitima mél
som efterstrivas. Utredningen gér dirmed bedémningen att det fore-
slagna dndamaélet ir forenligt med artikel 6 1 dataskyddsférordningen.
Konsekvenserna for den personliga integriteten berors 1 kapitel 11.
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8.2.4  Registerinnehall

Utredningens beddmning: Uppgift om landskod ir en sddan upp-
gift som fir registreras i den nationella likemedelslistan. Nigon
uttrycklig bestimmelse hirom behévs inte.

Av artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen foljer att uppgifterna ska
vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande 1 forhillande till de
indamail f6r vilka de behandlas. Bestimmelsen om uppgiftsminimer-
ing innebir att bara de personuppgifter som ir nédvindiga att be-
handla f6r indamélet fr behandlas. I 3 kap. 8 § lagen om nationell
likemedelslista kommer detta till uttryck i en uttémmande upprik-
ning av de uppgifter som registret far innehélla.

Nir en patient med ett svenskt e-recept himtar ut ett likemedel
1 ett annat EES-land via tjinsten e-recept 6ver landsgrinser kommer
uppgift om landskod att behéva behandlas av E-hilsomyndigheten.
Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifie-
rad eller identifierbar fysisk person (artikel 4.1 1 dataskyddsférord-
ningen). Uppgift om landskod ir en sidan uppgift som tillsammans
med 6vriga uppgifter som E-hilsomyndigheten behandlar kan knytas
till en fysisk person. Uppgift om landskod ir av vikt f6r sparbarhet,
tex. om ndgot gdr fel dr det av vikt att kunna se 1 vilket land patien-
tens recept expedierats. Enligt den upprikning av registerinnehill
som framgdr av 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista framgir
inte uppgift om landskod uttryckligen. Enligt punkten 8 1 den be-
stimmelsen far registret ocksd inneh3lla andra uppgifter som krivs i
samband med en f6rskrivning eller en expediering. Enligt férarbetena
till den nationella likemedelslistan ingdr i forsta hand uppgifter som
enligt Likemedelsverkets foreskrifter behovs for att forskrivningen
ska kunna betraktas som giltig och som inte uttryckligen omnimns
ilagen. Vidare ska parametrar av teknisk karaktir {3 finnas i registret.
Av forarbetena framgdr ocksd att 6kade krav pd spirbarhet, t.ex. i
europeiska regelverk, ir ytterligare ett skil till att uppgifter som inte
ir personuppgifter ska kunna lagras i registret.® Enligt utredningens
bedémning ir uppgiften om landskod en sddan teknisk uppgift som
behovs for sparbarhet som omfattas av 3 kap. 8 § 8 lagen om natio-

$ Prop. 2017/18:223 s. 115.
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nell likemedelslista. Uppgiften om landskod behover dirfér inte ut-
tryckligen framg3 av lagen.

Vad giller frigan om uppgift om utlindsk forskrivare, expedie-
rande farmaceut eller apotek eller motsvarande frén ett annat EES-land
ska registreras 1 den nationella likemedelslistan, se avsnitt 8.3.

8.2.5  Sokbegransningar

Utredningens forslag: Ombudets och patientens identitet ska f&
anvindas som sokbegrepp for det nya indamadlet expediering av
likemedel pd apotek eller motsvarande i ett annat EES-land.

Utredningens beddmning: Den foreslagna justeringen av bestim-
melsen om sékbegrinsningar ir en sddan precisering som ir till-
l3ten enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen.

P4 vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas ir en viktig friga
ur integritetssynpunkt. Ju stérre mojligheter det finns att 1 olika
konstellationer sammanstilla uppgifter om enskilda personer, desto
storre blir riskerna f6r otillbérliga intring 1 den personliga integriteten.
Med sokbegrepp avses begrepp som anvinds som urvalskriterier fér
att soka fram handlingar som innehéller det aktuella begreppet eller
for att med begreppet som utgdngspunkt gora sammanstillningar av
olika slag. Informationsteknikens utveckling har medfért i det nir-
maste obegrinsade sokméjligheter nir det giller elektroniskt lagrad
information. Det idr dirfor av storsta vikt att reglera sokbegrins-
ningar s3 att otillbérliga integritetsintring kan férhindras.’

I forarbetena till den nationella likemedelslistan ansdg regeringen
att det for det nya registret, som en integritetshojande dtgird, dvs.
en slags skyddsétgird, skulle finnas begrinsningar fér nir vissa per-
sonuppgifter fr anvindas som sékbegrepp. For indaméilet som rér
bl.a. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits dr det
nddvindigt att kunna anvinda patientens och ombudets identitet f6r
att kunna utfora personuppgiftsbehandlingen. Regeringen ansdg dir-
for att patientens och ombudets identitet ska fi anvindas som sok-
begrepp fér nimnda dndam4l."

? Prop. 2008/09:145 s. 353 {.
10 Prop. 2017/18:223 5. 117.
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Utredningens beddmning ir i likhet med férarbetena till den natio-
nella likemedelslistan att patientens identitet ska f3 anvindas som
sokbegrepp for det nya indamailet expediering av svenska e-recept pd
ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land.

Som utredningen har redogjort f6r i avsnitt 7.7.2 finns en relativt
ny mojlighet i tjinsten for deltagande linder att tillita anvindning
av fullmakter om bida linders regelverk tilldter att en bemyndigad
person himtar ut likemedel it en annan. Tanken ir att endast full-
makter som registreras elektroniskt i land A kan anviindas, eftersom
land A behover verifiera att fullmakt finns. For det fall att fullmakter
kommer att tas 1 bruk bor, 1 likhet med vad som giller for svenska
e-recept som expedieras i Sverige, ombudets identitet {8 anvindas
som sokbegrepp vad giller utredningens forslag till nytt iandamal for
expediering av svenska e-recept i ett annat EES-land.

Forenligheten med dataskyddsférordningen

Om behandlingen dr nédvindig f6r att fullgéra en riteslig forplik-
telse eller fér att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett
led i myndighetsutévning i enlighet med artikel 6.1 c och 6.1 eidata-
skyddsférordningen ger dataskyddsférordningen medlemslinderna
visst utrymme att 1 nationell lagstiftning behilla eller inféra bestim-
melser {6r att anpassa tillimpningen av férordningen (artikel 6.2 och
6.3 andra stycket).

Som framgdr av tidigare avsnitt grundar sig E-hilsomyndighetens
behandling av personuppgifter vid det grinsoverskridande informa-
tionsutbytet pa rittslig férpliktelse och uppgift av allmint intresse.
Sokbegrinsningar ir en form av skyddsdtgird som det enligt arti-
kel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen ér tillitet att ha 1 nationell
ritt for att reglera behandling som grundar sig pd en rittslig for-
pliktelse eller en uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 ¢ och
6.1 e 1 dataskyddsforordningen. Enligt utredningens bedémning ir
det dirfor forenligt med dataskyddsférordningen att inféra nimnda
justeringar i 3 kap. 9 § lagen om nationell likemedelslista.
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8.2.6  Den registrerades instéllning
till personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: Patientens samtycke ska krivas for be-
handling av personuppgifter for indamailet expediering av e-recept
1 ett annat EES-land.

Utredningens bedémning: Ett integritetshojande samtycke av
den registrerade utgor en sidan precisering som ir tilldten enligt
artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen.

Den behandling som E-hilsomyndigheten utfér for indamailet expe-
diering av e-recept pd ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land
ir nddvindig f6r att fullgdra en riteslig forpliktelse och for att utféra
en uppgift av allmint intresse. I vissa registerforfattningar férekom-
mer bestimmelser om att den registrerades samtycke krivs for en
viss behandling, dven om en annan rittslig grund idn samtycke till-
limpas f6r den behandlingen som férfattningen reglerar, t.ex. rittslig
forpliktelse eller uppgift av allmint intresse eller som ett led i myn-
dighetsutévning (artikel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen).
Om behandlingen stédjer sig pd ndgon av de nyss nimnda rittsliga
grunderna i artikel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen far sddana
bestimmelser om samtycke anses tillitna sdsom preciseringar enligt
artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen. Samtycket ir i dessa
fall en integritetshdjande dtgird, dvs. en slags skyddsdtgird.

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista ansdg reger-
ingen att den reglering av samtycke som finns 1 dataskyddsférord-
ningen dven ska gilla for de samtycken 1 den nationella likemedels-
listan som utgér integritetshdjande dtgirder.'" Enligt artikel 4.11 i
dataskyddsforordningen ska ett samtycke vara frivilligt, specifike,
informerat och utgéra en otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig
bekriftande handling, godtar den aktuella behandlingen av person-
uppgifter som rér honom eller henne. Av artikel 7.1 1 dataskyddsfor-
ordningen framgar att det ir den personuppgiftsansvarige som ska
kunna visa att den registrerade har samtyckt till behandlingen av sina
personuppgifter. I artikel 7.3 1 dataskyddsférordningen anges bl.a.

"1 Prop. 2017/18:223 5. 127.

196



SOU 2021:102 Andringar i lagen om nationell likemedelslista

att den registrerade ska ha ritt att nir som helst kunna terkalla sitt sam-
tycke och att det ska vara lika litt f6r den registrerade att dterkalla
som att ge sitt samtycke.

Den behandling av patientens personuppgifter som kan aktua-
liseras nir ett svenskt e-recept ska expedieras i ett annat EES-land ir
bara nédvindig om patienten sjilv vill kunna himta ut sitt likemedel
i ett annat land. E-hilsomyndigheten har inte nigot behov av att
behandla personuppgifterna fér indaméilet expediering i nigra andra
situationer. Det ror sig ocksd om kinsliga personuppgifter. Om ett
krav pd samtycke inférs far patienten dirmed sjilv mojlighet att ta
stillning till om hans eller hennes personuppgifter ska limnas till ett
apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land, via den utlindska
nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa. Samtycket dr tinkt att limnas
av patienten till E-hilsomyndigheten pd det sitt myndigheten anger.
Patienten kommer ocksd att kunna 4terta sitt samtycke till att upp-
gifterna 6verfors till ett annat EES-land.

Det kan dock diskuteras om patientens limnade samtycke upp-
fyller de krav som stills pd ett samtycke enligt dataskyddsforord-
ningen, speciellt kravet pd frivillighet och att det rér sig om ett for-
hillande mellan en myndighet och en enskild."” Tjinsten e-recept ver
landsgrinser skapar en méjlighet for patienten att himta ut sina like-
medel i ett annat land, t.ex. om patienten har glomt likemedlet hemma
eller har tappat bort likemedlet pa resan. Om patienten inte vill att
hans eller hennes personuppgifter ska behandlas av E-hilsomyndig-
heten for expediering av e-recept 1 ett annat EES-land kan patienten
uppsdka vrd 1 det landet och 18 ett recept utskrivet dir f6r att sedan
himta ut likemedlet i det landet. I vissa fall kan patienten, om den
vet att det kan bli aktuellt, be att {4 ett pappersrecept frin sin for-
skrivare att himta ut 1 annat land. Regeringen har i propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde uttalat att
dven 1 de fall det dr en myndighet s3 torde det finnas utrymme fér
samtycke som rittslig grund t.ex. om den registrerade har fri val-
mojlighet eller utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke."
Enligt utredningens mening har den enskilde en sidan fri valmgjlighet
1 denna situation som avses i artikel 4.11 1 dataskyddsférordningen.

Utredningens bedomning ir dirfér att ett integritetshdjande sam-
tycke frn patienten bor inforas for det nya indamalet expediering

12 Se Integritetsskyddsmyndighetens yttrande, DI-2021-264.
1 Prop. 2017/18:171 s. 87. Dir regeringen ocksa gér en jimférelse med slutet av skil 42.
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av likemedel i ett annat EES-land. Att inféra ett integritetshdjande
samtycke ligger dven 1 linje med principen om uppgiftsminimering i
artikel 5 1 dataskyddsférordningen som innebir att fler personupp-
gifter inte far behandlas in de som behévs och uppgifterna ska ha en
tydlig koppling till indamélet med behandlingen. Som framgar ovan
ir ett integritetshojande samtycke en tilldten precisering enligt arti-
kel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen.

8.2.7 Direktatkomst till den nationella l1ikemedelslistan

Utredningens beddmning: Den utlindska kontaktpunkten och
expedierande personal pd ett apotek eller motsvarande 1 ett annat
EES-land har inte direktitkomst till uppgifterna i den nationella
likemedelslistan.

Elektroniska former for att limna ut personuppgifter

Personuppgifter kan elektroniskt limnas ut pa olika sitt, t.ex. genom
e-post, filoverféring fran ett datorsystem till ett annat eller genom
att nigon har direkt tillging till uppgifterna. Oavsett form fér att
limna ut personuppgifter utgér det en behandling av personuppgif-
ter enligt dataskyddsférordningens mening. Det innebir att skyddet
for fysiska personer ska vara detsamma, oberoende av vilken teknik
som anvinds och den personuppgiftsansvarige har att vidta limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla detta.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter frdn en myndighet
kan ske 1 form av direktdtkomst eller utlimnande pd medium fér
automatiserad behandling. Det ir i dagsliget inte helt klarlagt vad som
skiljer de olika formerna fér utlimnande &t och det saknas legaldefini-
tion for begreppen. Anledningen till att reglera formen fér att limna
ut personuppgifter ir att den elektroniska formen kan medfora risker
for otillborliga integritetsintring.
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Direktdtkomst

En allmin uppfattning ir att direktdtkomst foreligger om den som
anvinder registret pd egen hand kan séka 1 det och {3 svar p3 frigor,
dock utan att sjilv kunna bearbeta eller pd annat sitt piverka inne-
hillet och att uppgifterna i registret limnas ut utan att den ansvarige
myndigheten i det enskilda fallet har kontroll éver vilka uppgifter
som limnas ut."* I férarbetena till lagen om nationell likemedelslista
anges att med direktdtkomst avses att nigon sjilv kan séka och himta
hem uppgifter utan att kunna paverka innehllet."”

Vid direktdtkomst anses de uppgifter som omfattas av dtkomsten
och som finns potentiellt tillgingliga f6r andra vara utlimnade i tryck-
frihetsférordningens mening redan nir tillgdng medges till uppgit-
terna.'® Ndgon sekretessprévning i det enskilda fallet gors siledes
inte innan uppgifterna limnas ut. Bestimmelser om direktdtkomst
har inte 1 sig en sekretessbrytande effekt, utan méste kombineras med
sirskilda sekretessbrytande bestimmelser f6r det fall att uppgifterna
omfattas av sekretess.

Utlimnande pa medium for antomatiserad behandling

Ett elektroniskt utlimnande som inte sker genom direktdtkomst
anses 1 princip goras genom medium foér automatiserad behandling.
Med begreppet utlimnande pd medium fér automatiserad behand-
ling avses vanligen ett 6verlimnande av elektroniskt lagrade uppgif-
ter via nigot slags medium for lagring eller 6verforing t.ex. mellan
tvd myndigheters datasystem. Sdant utlimnande innebir att den
utlimnande myndigheten 1 varje enskilt fall tar stillning till om och
vilka uppgifter som kan limnas ut. En eventuell sekretesspréovning
kan dirmed ske i samband med utlimnandet i det enskilda fallet."”
Den tekniska utvecklingen har lett till att skillnaderna mellan direkt-
dtkomst och annat uppgiftslimnande pd automatiserad vig blivit s3
sm3 att det kan vara svirt att dra en grins.

Denna grinsdragning har belysts av Hogsta férvaltningsdomstolen
i det s.k. LEFI Online-mélet (HFD 2015 ref. 61). Férsikringskassan
hade gett handliggare hos socialnimnder tillging till uppgifter ur

' Se t.ex. prop. 2002/03:135 s. 88, prop. 2011/12:45 5. 133 och prop. 2014/15:63 s. 95.
!5 Prop. 2017/18:223 5. 234.

' Prop. 2007/08:126 s. 120 ff.

7 Prop. 2011/12:45 5. 132.
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Forsikringskassans databas LEFI Online. Informationsutbytet skedde
genom en friga-svarsfunktion. Frigan i méilet var om socialnimn-
dernas dtkomst till uppgifterna var att anse som direktdtkomst i
socialforsikringsbalkens mening, vilket 1 sddana fall stillde krav pa
vissa begrinsningar nir det gillde vilka uppgifter handliggarna fick
ta del av, eller om det i stillet var friga om utlimnande pi medium
for automatiserad behandling. Hogsta férvaltningsdomstolen tog ut-
gdngspunkt i tryckfrihetsférordningens (TF) bestimmelser om all-
minna handlingar. Av den tidigare lydelsen av 2 kap. 3 § andra stycket
TF (nu 2 kap. 6 § forsta stycket TF) framgr att en upptagning anses
férvarad hos myndighet, om upptagningen ir tillginglig f6r myndig-
heten med tekniskt hjilpmedel som myndigheten sjilv utnyttjar for
overtoring i sddan form att den kan lisas, avlyssnas eller uppfattas pd
annat sitt. De allminna handlingar hos en myndighet som en annan
myndighet fir tillgdng till genom direktdtkomst utgdr allminna hand-
lingar iven hos denna myndighet."* Domstolen ansdg att den avgrins-
ning som pd detta sitt gors av begreppet direktitkomst dven kunde
anvindas for att bestimma innehillet 1 begreppet direktitkomst enligt
socialforsikringsbalkens mening. Domstolen ansdg alltsd att avgdrande
var om upptagningen kunde anses férvarad hos socialnimnderna 1
TF:s mening. Hogsta forvaltningsdomstolen ansdg att socialnimn-
derna inte pd egen hand kunde séka information i databasen utan ett
utlimnande genom LEFI Online forutsatte att Forsikringskassan
reagerade pd en begiran om att de efterfrigade uppgifterna skulle lim-
nas ut. Forsikringskassan ansdgs dirmed enligt domstolen forfoga
over frigan om och 153 fall vilka uppgifter som skulle limnas ut. Ndgon
sddan teknisk tillgdng till upptagningar som avses i 2 kap. 3 § andra
stycket TF kan socialnimnderna inte anses ha, vilket medférde att
forfarandet inte var att betrakta som direktitkomst.

Vigledning frin eSam

Med utgingspunkt i Informationshanteringsutredningens slutbetin-
kande Myndighetsdatalag, SOU 2015:39, och Hégsta forvaltnings-
domstolens dom 1 LEFI Online-mélet har eSamverkansprogrammet
(eSam) tagit fram en vigledning for elektroniskt informationsutbyte."

'8 Prop. 2002/03:135 s. 90.
19 eSam, Elektroniskt informationsutbyte-en vigledning for utlimnande i elektronisk form, maj 2016.
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I vigledningen stiller eSam upp vissa byggstenar som bor ingd i en
tjinst f6r automatiserat informationsutbyte for att det ska anses ut-
gora utlimnande pd medium fér automatiserad behandling, och inte
direktdtkomst. Enligt eSam kan de led som aktualiseras i en tjinst fér
automatiserat informationsutbyte som inte avses utgéra direktdt-
komst beskrivas s att det behdver finnas

e en legitimeringsdel dir den utlimnande myndigheten gor en auten-
tisering och behérighetskontroll,

e en hanteringsdel dir kontroller gors av att begiran ir utformad
pa ett korrekt sitt och dir uppgifterna samlas in, samt

e en provningsdel dir myndigheten avgér om de begirda uppgifterna
kan limnas ut.

For eSams modell krivs foljande grundférutsittningar. Systemet méste
vara en friga-svarstjinst som myndigheten sjilv forfogar dver och
till vilken en myndighet kan skicka en begiran elektroniskt. Det ska
pa férhand vara bestimt vilka frigor som ska kunna stillas till tjinsten
och vilka uppgifter som ska kunna limnas ut till {5ljd av en viss begiran.
Uppgifterna ska dessutom ha avgrinsats si att det gir att genomfora
en automatiserad provning. Den utlimnande myndighetens f6érfogande-
ritt omfattar dels beslut om att ta tjinsten 1 drift och eventuella be-
slut om att dndra 1 tjinsten, dels de kontroller och prévningar som
automatiserat ska goras av varje enskild begiran om uppgifter och
som mottagande myndighet inte ska kunna styra eller kringga.

Enligt eSam framgdr det inte av LEFI Online-maélet hur de olika
byggstenarna ska utformas rent tekniskt. Det anges endast att ett
utlimnande genom tjinsten forutsitter att myndigheten reagerar pd
en begiran om de efterfrigade uppgifterna innan nigot limnas ut,
och att myndigheten dirigenom far anses férfoga dver frigan om och
1 58 fall vilka uppgifter som ska limnas ut.

Utredningens beddmning

Som E-hilsomyndigheten skriver i sin rapport® avser Hogsta for-
valtningsdomstolens dom férhdllandet att bdde utlimnande och
mottagande part ir svenska myndigheter. Betydelsen av mottagarens

%0 E-hilsomyndighetens rapport, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/FS).
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organisationsform och dirmed tillimpligheten av bestimmelserna i
TF har inte diskuterats i forarbetena till den nationella likemedels-
listan. Regeringen uttalade i foérarbetena till den nationella like-
medelslistan att Hogsta férvaltningsdomstolens dom kan tolkas sd
att den tekniska utformningen av en myndighets system for utlim-
nande av uppgifter kan bli avgérande fér om utlimnandet ska anses
som direktdtkomst eller annat utlimnande pd medium f6r automa-
tiserad behandling.”! Vidare ansig regeringen att den féreslagna lagen
om nationell likemedelslista bor vara s& teknikneutral och s flexibel
som mojligt sd att den inte behover férindras i takt med den tekniska
utvecklingen eller till {6]jd av férindringar av myndighetens behov
av att behandla personuppgifter. Regeringen ansig dirfér att lagen
om nationell likemedelslista bor innehélla bestimmelser om direkt-
dtkomst for det fall att den tekniska lsningen f6r den nationella
likemedelslistan skulle komma att utformas p3 ett sidant sitt att det
ir att ses som direktdtkomst.”

I likhet med forarbetsuttalandena till lagen om nationell like-
medelslista dr det enligt utredningens bedémning rimligt att tolka
begreppet direktitkomst utifrdn den tekniska 16sningen, oberoende
av mottagarens organisationsform eller nationalitet. Som E-hilso-
myndigheten skriver 1 sin rapport kan det inte uteslutas att det haft
betydelse f6r utgdngen 1 mélet att mottagarna var svenska myndig-
heter. Datainspektionen (numera Integritetsskyddsmyndigheten) har
papekat att Hogsta forvaltningsdomstolen endast tagit stillning till
frigan om direktitkomst utifrdn de speciella férutsittningar som
forelig i det aktuella milet.”

Utredningen anser att begreppet direktdtkomst bér tolkas utifrin
den tekniska lésningen och dirmed att en jimférelse med Hogsta
forvaltningsdomstolens uttalanden 1 domen bor kunna goras 1 f6r-
hillandet till tjinsten e-recept 6ver landsgrinser.

! Prop. 2017/18:223 5. 143.
2 Prop. 2017/18:223 5. 144.
» Datainspektionens yttrande 2017-03-17 i dnr 253-2017.
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Figur 8.1 Oversikt av informationséverforingen

Sverige Land B

Lag om nationell .
likemedelslista Nationell Utlandsk Utlandskt Farmaceut p3

3 kontaktpunkt kontaktpunkt apotek utldndskt
Nationell M q = - o "
E-hdlsomyndigheten for e-hélsa expeditionsstdd apotek
lakemedelslista

Tjdnsten e-recept over landsgrinser och eSams krav

I kapitel 5 redogér utredningen fér hur informationséverféringen i
tjinsten e-recept over landsgrinser kommer att fungera. Informations-
dverforingen ir uppbyggd som en friga-svarstjinst dir dverféringen
av information endast sker mellan de nationella kontaktpunkterna
for e-hilsa. De frigor och svar som skickas i tjinsten ir férdefinie-
rade och ir gemensamma for samtliga nationella kontaktpunkter f6r
e-hilsa som ir anslutna till systemet. Frigorna kan endast stillasien
sirskild ordning och om inte frigan stills pa ritt sitt kommer ett fel-
meddelande att returneras till den begirande nationella kontakt-
punkten. Varje enskild friga som stills till den nationella kontakt-
punkten hanteras och prévas separat och beaktar inte tidigare stillda
frégor eller kontrollerade behorigheter. Varje friga betraktas som en
unik begiran.

Vilken information som limnas ut ir avgrinsad till specifika upp-
gifter 1 enlighet med det regelverk som framtagits av nitverket for
e-hilsa. Den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa kan inte 3 ytter-
ligare uppgifter utdver de som faststillts av nitverket. En automati-
serad provning i varje enskilt fall gors innan uppgifterna limnas ut.
E-hilsomyndigheten har som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa kon-
troll &ver vilken information som tillgingliggérs for den utlindska
nationella kontaktpunkten fér e-hilsa och nir informationen blir

kind for den.
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Vad giller det apotek 1 ett annat EES-land som ska expediera det
svenska e-receptet loggar farmaceuten in i systemet mot den ut-
lindska kontaktpunkten for e-hilsa genom s.k. tvifaktorsautentisering.
Sedan kontaktar den utlindska nationella kontaktpunkten E-hilso-
myndigheten som 1 sin tur himtar och éversitter de efterfrigade
uppgifterna frin den nationella likemedelslistan. Den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa fir inte tillgdng till ndgot annat in den
efterfrigade informationen for vidarebefordran till det aktuella apo-
teket 1 utlandet. Apoteket fir i sin tur bara tillgdng till den efter-
frigade informationen och har ingen méjlighet att sjilv kunna soka
fritt 1 den nationella likemedelslistan eller att direkt logga in mot
E-hilsomyndigheten.

Aven om skillnaderna mellan direktitkomst och utlimnande p&
medium f6r automatiserad behandling dr smi och grinsdragningen
svar anser utredningen att tkomsten till den nationella likemedels-
listan bér kunna betraktas som ett utlimnande pd medium fér auto-
matiserad behandling. E-hilsomyndigheten har vid en jimforelse
med de kriterier som eSam stiller upp, kommit fram till att tjinsten
tekniskt sett uppfyller de byggstenar som krivs {6r att utlimnandet
ska kunna betraktas som ett sidant utlimnande. E-hilsomyndig-
hetens jimforelse utgick frin ett verksamhetsmissigt perspektiv, och
inte ett juridiskt perspektiv. I den slutliga rapporten anférde dock
E-hilsomyndigheten att oavsett hur utlindsk apotekspersonals 3t-
komst ska betraktas var myndighetens uppfattning att en bestim-
melse om direktitkomst bér inforas. Skilet f6r detta var bla. att
expedierande personal pd utlindskt apotek har samma behov av in-
formation som sidan personal pd svenska dppenvirdsapotek och att
regleringen dirfér bor vara densamma.”

Slutsats

Enligt utredningens bedémning fir expedierande personal pd ett
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land tillgdng till i stort samma
uppgifter som personal p& ppenvirdsapotek i Sverige dven om till-
gingen till informationen inte sker genom direktdtkomst. Den in-
formation som &verférs mellan de nationella kontaktpunkterna for
e-hilsa har av nitverket {6r e-hilsa bedomts tillricklig for att dstad-

2 E-hilsomyndigheten, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/ FS), s. 60 {.
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komma en patientsiker expediering. Utredningen ir dirfér av den
uppfattningen att expedierande personals behov av information till-
godoses lika bra utan mojligheten till direktitkomst.

Utredningen finner det heller inte motiverat att ta hojd for direke-
dtkomst for utlindsk expedierande personal till den nationella like-
medelslistan pd samma sitt som regeringen gjort vad giller expedie-
rande personal i Sverige. Utredningen finner inte att det pi samma
sitt som for den nationella likemedelslistan finns skil att ha en
reglering av utlindsk expedierande personals direktdtkomst for att
lagen ska vara teknikneutral och flexibel s3 att en teknisk 16sning
som innebir direktitkomst ska kunna anvindas. Frimsta skilet hir-
till dr dels att tjinsten som den ir utformad i dag enligt utredningens
bedémning inte uppfyller forutsittningarna f6r direktitkomst, dels
att det inte heller ir 6nskvirt att ha en sddan l6sning. En sidan ut-
veckling framstdr heller inte som sannolik. Sverige deltar aktivt i
arbetet med att utforma tjidnsten och kan bevaka utvecklingen. Till
skillnad frin nir en svensk farmaceut fir tillgdng till den nationella
likemedelslistan kommer informationséverféringen att g via de natio-
nella kontaktpunkterna for e-hilsa som viljer vilka uppgifter som ska
skickas och 6versitter dem till engelska, mottagande kontaktpunkt
oversitter till sitt sprdk. Den utlindska farmaceuten har inte nigon
tillgdng till den nationella likemedelslistan. Utlimnandet bér i stillet
anses goras till de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa.

Sammanfattningsvis anser utredningen att mycket talar for att
varken dtkomsten for expedierande personal pd utlindskt apotek
eller den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa ir att betrakta som
direktdtkomst. Utredningen anser dirfor att det inte boér inféras
ndgon bestimmelse om direktdtkomst f6r expedierande personal pd
utlindskt apotek eller f6r utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa i den
nationella likemedelslistan.
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8.2.8  Uppgiftsskyldighet till utlandsk kontaktpunkt

Utredningens forslag: En bestimmelse om uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten till utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
ska inforas.

Utredningens beddomning: Det ir forenligt med dataskyddsfor-
ordningen att inféra bestimmelser 1 svensk ritt om behandling av
personuppgifter i enlighet med utredningens férslag.

For att ett svenskt e-recept ska kunna expedieras pd ett apotek eller
motsvarande i ett annat EES-land krivs att apoteket fér tillging till
de uppgifter som behovs f6r att kunna genomféra expedieringen.

I OSL finns bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verk-
samhet och férbud att limna ut allminna handlingar. Enligt 25 kap.
17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstiende lider men. Enligt 8 kap. 1 § OSL fir uppgift for vilken
sekretess giller enligt OSL inte rojas for enskilda eller for andra
myndigheter, om inte annat anges 1 OSL eller i lag eller f6rordning
som OSL hinvisar till. Det férekommer situationer nir andra myn-
digheters eller enskildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd upp-
gift viger tyngre in det intresse sekretessen ska skydda. Det finns
dirfoér bestimmelser 1 OSL som innebir att sekretess under vissa
forutsittningar inte hindrar att sekretessbelagda uppgifter limnas till
myndigheter eller enskilda. Sddana bestimmelser kallas f6r sekretess-
brytande bestimmelser. En sddan sekretessbrytande bestimmelse
finns 125 kap. 17 ¢ § OSL som innebir att sekretessen 125 kap. 17 a
och 17 b §§ inte hindrar att E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter
enligt lagen om nationell likemedelslista till hilso- och sjukvirds-
personal som har behérighet att forskriva likemedel eller andra varor,
en sjukskdterska utan sddan behorighet, en dietist, en farmaceut i
hilso- och sjukvirden eller till expedierande personal pd ppenvérds-
apotek. For att E-hilsomyndigheten ska kunna limna ut uppgifter
frin den nationella likemedelslistan for expediering av e-recept i ett
annat EES-land behéver en sekretessbrytande bestimmelse inféras.

For att E-hilsomyndigheten inte ska behéva gora en sekretess-
provning i varje enskilt fall behéver dessutom en bestimmelse om
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uppgiftsskyldighet inféras i lagen om nationell likemedelslista. T f6r-
arbetena till lagen om nationell likemedelslista har regeringen funnit
att bestimmelser om uppgiftsskyldighet bor inféras 1 lagen.” Mot-
svarande bestimmelser i lagen om receptregister motiverades med
att det inte skulle rdda nigot tvivel om att uppgiftslimnandet inte ir
obehorigt men ocksd for att tydliggora att det dr friga om ett dlig-
gande for ddvarande Apotekens Service AB (numera E-hilsomyn-
digheten).” Utredningen delar den beddmningen som gjorts i tidigare
lagstiftningsirenden att en bestimmelse bor inféras om uppgifts-
skyldighet for att tydliggora att utlimnandet av uppgifterna till en
utlindsk nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa ir ett dliggande for E-hilso-
myndigheten och att det ir behorigt.

For att uppgiftsskyldigheten till utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa
ska kunna bryta sekretessen méste ett tilligg goras 1 den sekretess-
brytande bestimmelsen 1 25 kap. 17 ¢ § OSL som dven omfattar ut-
limnande till utlindsk nationell kontaktpunkt fér e-hilsa, se vidare
avsnitt 10. 6.

De uppgifter som skyldigheten omfattar avser bl.a. patienten,
patientens likemedelsbehandling och forskrivet likemedel, se vidare
avsnitt 5.4.2.

Den rittsliga grunden f6r behandlingen

Den uppgiftsskyldighet som utredningen féreslar innebir att E-hilso-
myndigheten har en skyldighet att limna ut uppgifter till den ut-
lindska nationella kontaktpunkten fér e-hilsa. En uppgiftsskyldig-
het innebir i sig en sddan rittslig forpliktelse som avses 1 artikel 6.1 ¢
1 dataskyddsforordningen. Den rittsliga forpliktelsen ir enligt for-
slaget faststilld i lagen om nationell likemedelslista. Syftet med upp-
giftsskyldigheten dr att méjliggéra expediering av e-recept i ett annat
EES-land, vilket ocksd kommer att framgd av lagen om nationell
likemedelslista (jfr artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen).

Den forfattning eller det beslut som utgér den rittsliga grunden
for behandling av personuppgifter enligt artikel 6.1 ¢ miste enligt
artikel 6.3 andra stycket sista meningen 1 dataskyddsforordningen
ocksd uppfylla ett mél av allmint intresse och vara proportionell mot

5 Prop. 2017/18:223 s. 168.
26 Prop. 2008/09:145 s. 316.
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det legitima mal som efterstrivas. I kapitel 11 gor utredningen be-
démningen att forslagen uppfyller ett mél av allmint intresse och ir
proportionella mot det legitima mal som efterstrivas. Konsekven-
serna for den personliga integriteten berdrs nirmare 1 kapitel 11.

8.3 Behov av nya uppgifter i lagen om nationell
lakemedelslista

Lagen om nationell likemedelslista ir en sammanslagning av lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning. I férarbetena har regeringen uttalat att det nya registret
1 allt visentligt ska innehdlla samma uppgifter som finns i recept-
registret och likemedelsférteckningen. Det innebir att uppgifter som
fram till den 1 maj 2021 fick registreras enligt lagen om receptregister
och lagen om likemedelstorteckning, och som behovs for att for-
skrivning och expediering av likemedel och andra varor kan ske pd ett
patientsikert sitt, dven fir registreras i den nationella likemedels-
listan.”

Lagen om nationell likemedelslista fir, i den utstrickning det
behovs f6r indamilen enligt 3 kap 2-5 §§, innehdlla uppgifter om
bla. forskrivarens namn, yrke, arbetsplats etc. (3 kap. 8 §3) och
expedierande apotek och expedierande farmaceut (3 kap. 8 § 6). Lag-
stiftaren har dirmed bedomt i tidigare lagstiftningsirenden att upp-
gifter om férskrivare, expedierande farmaceut och expedierande
apotek behévs f6r de dandamal f6r vilka uppgifterna behandlas. Av
forarbetena till den nationella likemedelslistan framgdr att med be-
greppen “forskrivare”, “6ppenvéardsapotek” och “farmaceut” avses
endast forskrivare och farmaceut med svensk legitimation och 6ppen-
virdsapotek med svensket tillstdnd.”® Uppgifter om utlindska apotek,
farmaceuter och férskrivare behoriga 1 annat EES-land omfattas s3-
ledes inte uttryckligen av de uppgifter som fir registreras i den natio-
nella likemedelslistan 1 dag, enligt utredningens bedémning.

Nir ett svenskt e-recept expedieras 1 ett annat EES-land ska ut-
taget rapporteras tillbaka till E-hilsomyndigheten som nationell
kontaktpunkt f6r e-hilsa i enlighet med nitverket for e-hilsas krav.
Det som ska dterrapporteras framgdr av nitverkets krav, vilket ir

¥ Prop. 2017/18:223 5. 106.
28 Prop. 2017/18:223 5. 217 1.
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bl.a. uppgifter om patientens namn och fédelsedatum, farmaceutens
namn, identifiering och yrke samt identifiering av apoteket samt
kontaktuppgifter till expedierande apotek. Vidare dterrapporteras
bl.a. recept-id, namn och beskrivning av expedierat likemedel, expe-
dierad mingd samt om utbyte av likemedel har gjorts. Syftet med
terrapporteringen dr bla. att den nationella likemedelslistan ska
kunna uppdateras med uppgifterna om uttaget, t.ex. vilket likemedel
som expedierats och vilken mingd. Det behévs bl.a. fér avrikning
frén antalet mojliga uttag och for att kunna veta vilket likemedel
som faktiskt expedierats.

Utredningen féreslar att ett nytt indamal fors in 1 lagen om natio-
nell likemedelslista som gor det méjligt for E-hilsomyndigheten att
behandla personuppgifter for expediering av likemedel pd ett apotek
eller motsvarande 1 ett annat EES-land, se avsnitt 8.2.3. Det inne-
fattar ocksd att ta emot de uppgifter som vid expedieringen ska 3ter-
rapporteras frin expedierande personal via kontaktpunkten 1 det
andra EES-landet. Utredningen anser att mycket talar f6r att samma
personuppgifter som behover registreras for de e-recept som expe-
dieras 1 Sverige ocksd bor f4 registreras nir ett sidant recept expedieras
1 ett annat EES-land fér att sikerstilla att processen ir lika effektiv
och patientsiker som om receptet hade expedierats i Sverige.

Med uppgift om utlindsk férskrivare avses uppgift om férskriva-
rens namn och yrke. Med uppgifter om expedierande personal och
apotek avses uppgift om farmaceutens namn, identifiering och yrke,
samt identifiering av apoteket, kontaktuppgifter till expedierande
apotek samt apotekets namn.

8.3.1 Uppgift om expedierande personal, apotek
och forskrivare fran ett annat EES-land

Utredningens forslag: Uppgift om expedierande personal och
apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land och uppgift om
behorig forskrivare 1 ett annat EES-land ska {3 registreras i lagen
om nationell likemedelslista.

Utredningens bedéomning: Det finns ett behov av dessa upp-
gifter for att processen ska vara lika effektiv och patientsiker som
den nationella processen.
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Behov av uppgift om expedierande personal och apotek
eller motsvarande i ett annat EES-land

Forskrivarnas och éppenvdrdsapotekens behov av uppgifter

I dag har expedierande personal pd dppenvérdsapoteken ritt att ta
del av alla uppgifter i den nationella likemedelslistan utan patientens
samtycke, férutom ordinationsorsak, for indamalet expediering av
likemedel och andra varor (5 kap. 1 §). Med patientens samtycke fir
expedierande personal ta del av alla uppgifter 1 registret, férutom
ordinationsorsak, foér indamélet underlittande av en patients like-
medelsanvindning (5 kap. 2 §). Aven hilso- och sjukvirdspersona-
len far med patientens samtycke ta del av uppgifter i registret. Hilso-
och sjukvirdspersonal som har behérighet att forskriva likemedel
eller andra varor fir ges direktdtkomst till uppgifter i registret for
indamdlen som riknas upp 13 kap. 4 § lagen om nationell likemedels-
lista, dvs. fér 4stadkommande av en siker ordination av likemedel
och andra varor {6r en patient, beredande av vird eller behandling av
en patient eller komplettering av en patientjournal. Sjukskéterska
utan behérighet att férskriva likemedel eller andra varor, dietist och
farmaceut i hilso- och sjukvirden fir ges direktdtkomst till uppgifter
for indamalen som riknas upp i 3 kap. 4 § 2 och 3, dvs. beredande av
vérd eller behandling av en patient eller komplettering av en patient-
journal. Vidare far hilso- och sjukvardspersonal ges direktitkomst
ull uppgifter i den nationella likemedelslistan om det dr nédvindigt
for att en patient ska kunna fa den vird eller behandling som han eller
hon oundgingligen behéver och patienten inte kan limna sitt sam-
tycke (5 kap. 5 §).

Uppgift om expedierande farmaceut och expedierande apotek ir
sdledes uppgifter som férskrivare och 6ppenvirdsapotek kan {3 ill-
ging till i dag under olika forutsittningar och som lagstiftaren be-
démt vara nédvindiga uppgifter att ha med 1 den nationella like-
medelslistan. Enligt utredningens bedémning bor sddana uppgifter
ytterst syfta till att stirka patientsikerheten. Utredningen anser att
sddana uppgifter kan behovas {6r att bide hilso- och sjukvardsper-
sonal och expedierande personal ska kunna kontakta apoteket vid
frigetecken om en tidigare expediering. I detta sammanhang kan
ndmnas att det f6ljer av 8 kap. 11 § receptforeskrifterna att en farma-
ceut ska gora en beddmning av om expedieringen ir limplig med
hinsyn till den som receptet avser och dennes behov. Vid expedier-
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ing av ett recept avseende likemedel och teknisk sprit {6r behandling
av minniska ska vid bedémningen enligt foérsta stycket dven patien-
tens samtliga recept 1 elektronisk form samt information om expe-
dierade likemedel beaktas. D kan behov av uppgift om var expe-
dieringen har gjorts inte uteslutas, enligt utredningens bedémning.

Utredningens bedémning dr att motsvarande skil gor sig gillande
nir ett svenskt e-recept expedieras i ett annat EES-land, dvs. att det
finns ett behov av patientsikerhetsskil att ha tillgdng till uppgift om
expedierande personal och apotek, dven om dessa finns i ett annat
land. T utredningens kommittédirektiv understryks ocksd sirskilt
vikten av att hilso- och sjukvirden och éppenvirdsapoteken beho-
ver ha en sd komplett bild som mojligt av forskrivna och expedierade
likemedel fér att kunna ge en patientsiker och indamélsenlig vard.
Att f8 med e-recept som expedieras i andra EES-linder i den natio-
nella likemedelslistan ger férskrivare och expedierande personal ett
mer fullstindigt beslutsunderlag 1 métet med patienten. Uppgifter
om apotek och farmaceut i annat EES-land ger farmaceuten pd ett
svenskt apotek information bl.a. om att det dr en utlandsexpediering.

Utredningen kan inte utesluta att det kan finnas ett behov dven
for att uppfylla ovannimnda kontroll 1 8 kap. 11 § receptféreskrif-
terna samt ett behov f6ér expedierande personal pa svenska 6ppen-
virdsapotek att komma 1 kontakt med expedierande personal pd
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land. Detta talar ocks3 for
att det finns behov av uppgift om expedierande farmaceut och apo-
tek eller motsvarande i ett annat EES-land i den nationella like-
medelslistan.

Ovwriga aktorers behov

Vad giller 6vriga aktdrer dr utredningens beddmning, efter en genom-
ging av vilka uppgifter som aktdrerna fir frin den nationella like-
medelslistan, att de som 1dag inte fir uppgift om expedierande
farmaceut och apotek vad giller svenska e-recept som expedieras i
Sverige inte heller har behov av dessa uppgifter vad giller svenska
e-recept som expedieras i ett annat EES-land. Ndgot annat behov av
dessa uppgifter har heller inte framkommit. Vad giller de aktérer
som 1 dag fir uppgift om expedierande farmaceut och apotek avse-
ende de svenska e-recepten som expedieras 1 Sverige, som t.ex. Like-
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medelsverket och Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV)
ir utredningen av den bedémningen att ndgot motsvarande behov
inte finns vad giller svenska e-recept som expedieras i ett annat EES-
land. Likemedelsverket har varken tillsyn 6ver tillhandahillande-
skyldigheten pd ett utlindskt apotek eller motsvarande eller éver
vilka uppgifter som en utlindsk farmaceut limnar vid expediering av
en forskrivning (jfr 3 kap. 5 § 8 och 6 kap. 8 § lagen om nationell like-
medelslista). TLV:s tillsyn enligt lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. giller bara expediering av svenska e-recept p& dppen-
vérdsapotek 1 Sverige. Ndgot annat behov av dessa uppgifter har heller
inte framkommit.

E-hilsomyndigheten har behov av uppgift om expedierande farma-
ceut och apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land {6r det nya
foreslagna indamailet 1 lagen om nationell likemedelslista. Uppgif-
terna behovs f6r spdrbarhet och méjligheten att géra felsékningar.

Behov av uppgift om forskrivare behorig i ett annat EES-land
E-héilsomyndighetens behov

Lagen om nationell likemedelslista ska innehélla uppgifter om fér-
skrivna och expedierade likemedel och andra varor fér minniskor
(1 kap. 1 §). Det framgdr inte uttryckligen att forskrivningen eller
expedieringen ska ske 1 Sverige, men en rimlig tolkning ir att regist-
ret omfattar dels de e-recept som forskrivs 1 Sverige, dels alla expe-
dieringar som sker pd svenska 6ppenvirdsapotek. Vad giller expe-
dierade likemedel framgdr det inte att uppgifter om expedierade
likemedel miste vara kopplade till en férskrivning som finns regist-
rerad 1 den nationella likemedelslistan sedan tidigare. Det kan finnas
ett behov av att registrera uppgifter om en expediering av ett recept
1 Sverige, dven om sjilva receptet inte finns i den nationella like-
medelslistan frdn borjan, t.ex. f6r statistikindamal. Det sker i dag for
bl.a. vissa pappersrecept, bdde svenska och utlindska. Fér att doku-
mentera expedieringen kommer expedierande personal att behova
registrera uppgifter om sjilva expedieringen i expeditionssystemet
bl.a. uppgiften om utlindsk forskrivare. Uppgiften kommer att lag-
ras 1 den nationella likemedelslistan pd ett sitt som motsvarar andra
expedieringar dir sjilva receptet inte finns 1 den nationella likemedel-
slistan. E-hilsomyndigheten har dirfor behov av att uppgift om ut-
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lindsk forskrivare registreras i den nationella likemedelslistan for
statistikindamal och av sprbarhets- och uppféljningsskil samt av
patientsikerhetsskil for bide E-hilsomyndigheten och mottagare av
informationen.

Owriga aktérers behov

Likemedelsverket och Socialstyrelsen har uppgett till utredningen
att myndigheterna har behov av uppgift om férskrivare behorig i ett
annat EES-land. Likemedelsverket fir i dag uppgift om forskrivare
frin lagen om nationell likemedelslista f6r indamailet tillsyn 6ver
tillhandah&llandeskyldigheten och uppgiftslimnande vid en expe-
diering av en forskrivning (3 kap. 5 § 8). Likemedelsverket ska bl.a.
kunna verifiera att uppgifterna som limnas frén enskilda apotek
dverensstimmer med de som har rapporterats till E-hilsomyndig-
heten.” T forarbetena har det bl.a. ansetts finnas ett sidant behov,
t.ex. 1 samband med tillsyn av ett visst 6ppenvirdsapotek nir Like-
medelsverket misstinker att apoteket har forfalskat recept.” Vidare
har det ansetts finnas ett behov av att E-hilsomyndigheten limnar
uppgifter till Likemedelsverket for tillsyn av 6ppenvardsapotekens
tillhandahillandeskyldighet.’’ Detta behov kan tillgodoses frimst
genom utredningens férslag till ny lag om E-hilsomyndighetens han-
tering av e-recept inom EES, se avsnitt 9.7 och 9.11.3. Aven Social-
styrelsen far i dag uppgift om férskrivare f6r indamilet epidemio-
logiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik etc.
(3 kap. 5§ 5). Utredningens bedéomning ir att Socialstyrelsen kan
antas ha ett motsvarande behov av uppgifter om utlindska forskri-
vare nir ett utlindskt e-recept expedieras 1 Sverige.

Sammanfattande bedomning av behovet av uppgifter

Utredningens slutsats ir att det finns behov av att inkludera uppgift
om farmaceut och apotek eller motsvarande i ett annat EES-land i
den nationella likemedelslistan f6r 6ppenvardsapotekens, hilso- och
sjukvirdspersonalens och E-hilsomyndighetens behov. Uppgifterna

¥ Prop. 2017/18:157 s. 166.
% Prop. 2017/18:223 5. 171 .
*! Se vidare t.ex. prop. 2008/09:145 s. 314 och prop. 2013/14:93 s. 120.
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ir nédvindiga f6r indamélen som roér dppenvirdsapoteken 1 3 kap.
3 §, indamdlen som rér hilso- och sjukvardspersonal 1 3 kap. 4 § och
det nya indama&let som rér expediering pd apotek eller motsvarande
1ettannat EES-land 1 3 kap. 3 a § lagen om nationell likemedelslista.
Det finns ocksd behov av att inkludera uppgift om utlindsk forskri-
vare for E-hilsomyndighetens och Socialstyrelsens behov. Uppgiften
ir nddvindig f6r dandamédlet framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten i 3 kap. 5 § 3 och f6r indamalet epidemiologiska under-
sokningar, forskning, framstillning av statistik etc. 1 3 kap. 5 § 5.

8.3.2  Forutsattningar enligt dataskyddsférordningen

Behandling av personuppgifter fir enligt artikel 5.1 b i dataskydds-
férordningen endast ske for sirskilda, uttryckligt angivna och berit-
tigade indamil. Andamalen ska vara specifika, konkreta, och tydligt
formulerade. Utredningen har i tidigare kapitel redogjort f6r att det
krivs en laglig grund f6r att personuppgifter ska & behandlas enligt
dataskyddsforordningen. I lagen om nationell likemedelslista har
E-hilsomyndigheten stéd for att behandla personuppgifter f6r inda-
maélen i 3 kap. 3 och 4 §§ som rér dppenvirdsapotekens behandling
av personuppgifter for expediering och underlittande av en patients
likemedelsanvindning och som rér hilso- och sjukvirden samt dnda-
méleni3 kap. 5 § 3 och 5 som ror E-hilsomyndighetens statistik och
Socialstyrelsens epidemiologiska undersékningar etc. Utredningen
foresldr vidare ett nytt indamail i lagen om nationell likemedelslista
som ror expediering av likemedel pd apotek eller motsvarande 1 ett
annat EES-land (3 kap. 3 a §). De ovan uppriknade befintliga inda-
mélen och utredningens férslag till nytt indamal har sin rittsliga
grundiartikel 6.1 ¢ och e 1 dataskyddsférordningen, dvs. rittslig f6r-
pliktelse och uppgift av allmint intresse.

Att uppgifterna fir registreras i den nationella likemedelslistan
innebir i sig ett intrng 1 den personliga integriteten. Uppgifterna
kommer dirmed att bli tillgingliga f6r en storre krets dn tidigare.
Behovet av att registrera uppgifterna behover dirfor vigas mot de
risker f6r den personliga integriteten som registreringen av uppgif-
terna medfér. Uppgift om utlindsk férskrivare och uppgifter om
expedierande personal och expedierande apotek frin ett annat EES-
land ir inte kinsliga personuppgifter. De uppgifter det ror sig om ir
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uppgift om forskrivarens namn, yrke, farmaceutens namn, identi-
fiering av farmaceuten och yrke, identifiering for apoteket och kon-
taktuppgifter till expedierande apotek samt apotekets namn. Upp-
gifterna behovs bl.a. for att gora det mojligt att vid behov identifiera
och kontakta personen i dess yrkesroll och f6r att kunna ha den spér-
barhet som krivs. Det finns dirfér av patientsikerhetsskil ett behov
av att registrera uppgifterna 1 den nationella likemedelslistan. Mot-
svarande uppgifter om férskrivare behorig i Sverige, svensk expedie-
rande personal och expedierande apotek fir redan registreras i den
nationella likemedelslistan. Enligt utredningens bedémning anses upp-
gifterna vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i férhillande
till de indamal for vilka de behandlas, jfr artikel 5.1 ¢ 1 dataskydds-
férordningen.

Uppgifterna kommer att omfattas av de sikerhetsdtgirder som
foljer av lagen om nationell likemedelslista vad giller bl.a. behorig-
hets- och &tkomstkontroller. Vidare innehéller lagen dven bestim-
melser om bevarandetid f6r de uppgifter som behandlas 1 registret
(3 kap. 10§). Av bestimmelsen foljer att uppgifterna ska tas bort
frin den nationella likemedelslistan senast fem ar efter det att den
forskrivning som uppgifterna hor till registrerades. Personuppgifter
som inte kan hinféras till en forskrivning ska tas bort senast fem ar
efter det att uppgifterna registrerades. Utredningen finner inte skil
att gora en annan bedémning in vad regeringen gjorde 1 férarbetena
till lagen om nationell likemedelslista vad giller bevarandetidens
lingd p& uppgifterna i den nationella likemedelslistan.”

Alternativet ir att uppgifterna inte registreras och konsekven-
serna av det ir att det blir svdrare att {8 kontakt med den som utfort
expedieringen och svdrare att genomféra felsékning och ha den spér-
barhet som krivs. Det kan 1 sin tur medféra patientsikerhetsrisker
och informationssikerhetsrisker, t.ex. om det inte gir att f6lja upp
expedieringen vid behov eller att felséka. Utredningen ska enligt sitt
direktiv foresld en process som ir lika effektiv och patientsiker som
den nationella. Tillgdngen till nimnda uppgifter ir enligt utredningens
bedémning en sidan forutsittning f6r att uppnd en sidan process.

Utredningens bedémning dr sammanfattningsvis att behovet av
att inkludera uppgifterna i den nationella likemedelslistan verviger
de integritetsrisker som behandlingen medfor. Utredningen anser

32 Prop. 2017/18:223 5. 118 ff.
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siledes att forslaget dr forenligt med dataskyddsférordningens be-
stimmelser.

Personuppgiftsbehandlingen ir férenlig med regeringsformen

Utredningen foreslar att uppgift om utlindsk férskrivare och upp-
gifter om expedierande personal och expedierande apotek frin ett
annat EES-land ska {8 registreras i den nationella likemedelslistan.
Uppgifterna avser namn och kontaktuppgifter och gér det mojligt
att vid behov identifiera och kontakta personen i dess yrkesroll samt
att kunna ha den spﬁrbarhet som krivs for bl.a. patientsikerhetsskal.
Uppglfterna utgor inte kinsliga personuppgifter. Potentiellt kan det
rora sig om uppgifter om ett stort antal mianniskor. Registreringen
kommer att ske utan samtycke. Enligt utredningens bedémning inne-
bir behandlingen av personuppgifterna varken nigon kartliggning
eller 6vervakning eller ett sddant betydande integritetsintrdng som
avses 12 kap. 6 § andra stycket RF.

8.4 Inget behov av en ny sekretessbrytande
bestammelse

Utredningens bedémning: Nigot behov av att dndra reglerna
om offentlighet och sekretess finns inte med anledning av utred-
ningens forslag att inkludera uppgift om utlindsk forskrivare,
expedierande personal och apotek eller motsvarande frin ett annat
EES-land i den nationella likemedelslistan.

I OSL finns bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verk-
samhet och forbud att limna ut allminna handlingar. Enligt 25 kap.
17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten {f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhdllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nigon nirstiende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekre-
tess hos E-hilsomyndigheten for uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsforhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.
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Enligt 8 kap. 1 § OSL far uppgift f6r vilken sekretess giller enligt
OSL inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter, om inte
annat anges 1 OSL eller 1 lag eller férordning som OSL hinvisar till.
Det férekommer situationer nir andra myndigheters eller enskildas
intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in
det intresse sekretessen ska skydda. Det finns dirfér bestimmelser i
OSL som innebir att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter limnas till myndigheter eller
enskilda. S8dana bestimmelser kallas f6r sekretessbrytande bestim-
melser. En sidan bestimmelse finns 1 10 kap. 28 § OSL som giller
utlimnande till andra myndigheter och innebir att sekretess inte
hindrar att uppgift limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyl-
dighet foljer av lag eller forordning. I lagen om nationell likemedels-
lista finns sddan uppgiftsskyldighet som avses 110 kap. 28 § OSL for
E-hilsomyndigheten gentemot bl.a. regionerna, forskrivarna (ej pri-
vata), Socialstyrelsen, Inspektionen f6r vird och omsorg, TLV och
Likemedelsverket.

Nigon motsvarande bestimmelse finns inte f6r aktérer som inte
ir eller jimstills med myndigheter. Det har dirfor inforts sekretess-
brytande bestimmelser i 25 kap. 17 ¢ § OSL som innebir att sekre-
tessen 125 kap. 17 aoch 17 b §§ inte hindrar att E-hilsomyndigheten
limnar ut uppgifter enligt lagen om nationell likemedelslista till
hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att férskriva like-
medel eller andra varor, en sjukskoterska utan sddan behérighet, en
dietist, en farmaceut 1 hilso-och sjukvirden eller till expedierande
personal pd 6ppenvirdsapotek.

Som framgdr ovan gor utredningen bedémningen att uppgift om
expedierande farmaceut och apotek eller motsvarande 1 ett annat
EES-land ska {8 registreras i den nationella likemedelslistan f6r inda-
maélen i 3 kap. 3 och 4 §§, samt det nya indamdlet som utredningen
foresldr for expediering av likemedel pd apotek eller motsvarande i
ett annat EES-land i 3 kap. 3 a §. Vidare gor utredningen bedom-
ningen att uppgift om utlindsk férskrivare ska 3 registreras fér inda-
mileni3 kap. 5 § 3 och 5 som rér E-hilsomyndighetens statistik och
delar av Socialstyrelsens uppdrag samt f6r nya indamalet i 3 kap. 3 a §.

Foremilet for sekretessen 1 25 kap. 17 a § OSL ir uppgifter om
enskildas hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Enligt
lagkommentaren till 25 kap. 1 § som rér sekretess i hilso- och sjuk-
virden f6r uppgifter om enskildas hilsotillstind eller andra person-
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liga forhdllanden omfattas inte hilso- och sjukvdrdspersonal av
bestimmelsen.” Motiveringen till det ir att hilso- och sjukvirds-
personal i sin yrkesutévning knappast kan anses som enskilda i den
mening som krivs for att sekretessbestimmelsen ska vara tillimplig.
I propositionen Ny myndighet for hilso- och vdrdinfrastruktur fann
regeringen att en motsvarande sekretessbestimmelse som den 1
25 kap. 1 § OSL iven behovdes f6r den nya myndigheten (numera
E-hilsomyndigheten). Enligt regeringen fanns det inte anledning att
gora ndgon annan bedémning av behovet av att skydda kinsliga upp-
gifter av motsvarande slag hos den nya myndigheten. En ny sekre-
tessbestimmelse till skydd f6r uppgifter om enskildas hilsotillstind
eller andra personliga férhdllanden ansdgs dirfor behova inféras 1
OSL.’* P4 motsvarande sitt som i sekretessbestimmelsen 1 25 kap.
1 § OSL omfattas inte hilso- och sjukvirdspersonalen av sekretessens
foremal enligt utredningens bedémning.

Uppgift om férskrivare och expedierande personal omfattas si-
ledes inte av sekretessbestimmelsen 1 25 kap. 17 a § OSL eftersom
hilso- och sjukvardspersonal i sin yrkesutévning inte anses som en-
skilda i den mening som krivs for att sekretessbestimmelsen ska
vara tillimplig. Motsvarande bedémning gor utredningen 1 forhal-
lande till utlindsk férskrivare och expedierande personal i ett annat
EES-land. Utredningen ser heller inget behov av att géra ndgon annan
bedémning.

Det har inte framkommit nigot skil att behandla utlindsk for-
skrivare och expedierande personal pd ett apotek eller motsvarande i
ett annat EES-land ur ett sekretessperspektiv pd ndgot annat sitt in
vad som giller motsvarande uppgifter i Sverige. De sekretessbestim-
melser som eventuellt kan bli tillimpliga fér E-hilsomyndigheten
vad giller forskrivare och expedierande personal ir t.ex. 21 kap.
3 § OSL som giller sekretess f6r uppgift om en enskilds bostads-
adress eller annan jimférbar uppgift som kan limna upplysning om
var den enskilde bor stadigvarande eller tillfilligt, den enskildes tele-
fonnummer, e-postadress eller annan jimférbar uppgift som kan
anvindas for att komma i kontakt med denne samt f6r motsvarande
uppgifter om den enskildes anhoriga, om det av sirskild anledning
kan antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne kan komma

* Eva Lenberg m.fl, Offentlighets- och sekretesslagen, kommentaren till 25 kap. 1 § offentlig-
hets- och sekretesslagen, JUNO version 24.
** Prop. 2012/13:128 s. 50.
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att utsittas for hot eller vild eller lida annat allvarligt men om upp-
giften rojs. Med formuleringen “annan jimférbar uppgift kan anvin-
das for att komma 1 kontakt med den enskilde” avses t.ex. uppgift
om faxnummer eller uppgift om vem som ir den enskildes arbets-
givare och telefonnumret till arbetsplatsen. Bestimmelsen ir iven
tillimplig pd E-hilsomyndighetens uppgifter om utlindsk hilso- och
sjukvdrdspersonal.

Sekretess giller ocksd enligt 25 kap. 17 b § OSL hos E-hilsomyn-
digheten f6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekre-
tessen giller med ett rakt skaderekvisit vilket innebir en presumtion
for offentlighet. Bestimmelsen tar sikte pd uppgifter i E-hidlsomyn-
dighetens verksamhet som avser enskildas, t.ex. apotekens affirs-
eller driftsférhillanden. Av forarbetena framgér att det exempelvis
kan rora sig om uppgifter om férsiljning av likemedel och uppgifter
som framkommer i samband med kontroll av en apoteksaktérs elek-
troniska system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten.
Vidare kan myndigheten komma att behéva inhimta underlag frin
privata aktdrer inom apoteks- eller virdsektorn for att fullgéra upp-
drag som dlagts av regeringen.”

Utredningen har svirt att se att denna bestimmelse skulle kunna
bli tillimplig pa de uppgifter om utlindska apotek som E-hilsomyn-
digheten ska & genom tjinsten e-recept dver landsgrinser eftersom
de inte omfattar nigra sddana uppgifter om enskildas affirs- eller drifts-
forhallanden som avses 1 25 kap. 17 b § OSL. Fér det fall att denna
bestimmelse skulle bli tillimplig finns en sekretessbrytande bestim-
melse 125 kap. 17 ¢ § OSL som innebir att sekretessen i 25 kap. 17 a
och 17 b§§ inte hindrar att E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter
enligt lagen om nationell likemedelslista till bl.a. hilso- och sjuk-
vardspersonal som har behorighet att férskriva likemedel eller andra
varor, eller till expedierande personal pd dppenvérdsapotek. Den
sekretessbrytande bestimmelsen kommer dven att omfatta uppgifter
om expedierande apotek eller motsvarande frin ett annat EES-land
enligt utredningens forslag.

Utredningens slutsats ir att det ur sekretesshinseende inte visat
sig finnas ndgra skil att behandla uppgift om utlindsk férskrivare
och uppgift om expedierande personal och apotek eller motsvarande
frén ett annat EES-land p& ndgot annat sitt in vad giller motsvarande

3 Prop. 2012/13:128 s. 50.
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uppglfter 1 Sverige. Utredningen finner dirfér inte behov av att dndra
1 reglerna om offentlighet och sekretess med anledning av utred-
ningens forslag.

Nir det giller 6vriga 6vervidganden kring OSL, se avsnitt 10.6.

220



9 En ny lag om
E-halsomyndighetens
personuppgiftshantering

9.1 Inledning

Utredningen anser att den rittsliga grunden f6r E-hilsomyndig-
hetens behandling av personuppgifter vid hantering av e-recept frin
EES ska faststillas dels i E-hilsomyndighetens instruktion (férord-
ning [2013:1031] med instruktion fér E-hilsomyndigheten), dels 1
en ny lag, se avsnitt 7.6. Den rittsliga grunden kan innehélla sirskilda
bestimmelser f6r att anpassa tillimpningen av dataskyddsférordningen.
Som exempel anges allminna villkor som ska gilla f6r den person-
uppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska be-
handlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personupp-
gifterna fir limnas ut och for vilka indamdl, indama3lsbegrinsningar,
lagringstid samt typer av behandling och férfaranden fér behandling
(artikel 6.3). EU-ritten eller den nationella ritten ska dven uppfylla
ett mél av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen). Natio-
nell ritt kan dven innehdlla fértydliganden och begrinsningar av
bestimmelserna 1 dataskyddsférordningen, i den utstrickning det dr
nddvindigt f6r samstimmigheten och for att géra dem begripliga for
personer som de ska tillimpas pd (skil 8 till dataskyddsférordningen).

Utredningen anser mot denna bakgrund och med hinsyn till
behovet av sirskilda skyddsdtgirder att det dr limpligt att i lag fast-
stilla nirmare bestimmelser for hur E-hilsomyndighetens behandling
av personuppgifter vid expediering i Sverige av e-recept frin EES ska
¢d till. De nirmare bestimmelserna avser bl.a. indamal med behand-
lingen, personuppgiftsansvar och uppgiftsskyldighet.
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9.2 Lagens tillimpningsomrade

Utredningens f6rslag: Lagen ska tillimpas vid automatiserad be-
handling av personuppgifter vid E-hilsomyndighetens hantering
av sddana e-recept som har utfirdats av forskrivare behérig i ett
annat EES-land som expedieras pd 6ppenvérdsapotek 1 Sverige 1
enlighet med de krav som faststillts av nitverket for e-hilsa.

Lagen ska inte gilla f6r E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter vid hantering av svenska e-recept som expedieras
i ett annat EES-land. Lagen om nationell likemedelslista ska gilla
for den behandlingen.

Nir ett e-recept utfirdat i ett annat EES-land ska expedieras i Sverige
kommer uppgifter om e-receptet himtas frén ett register 1 det landet.
E-hilsomyndigheten kommer di som nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa att férmedla uppgifter om e-receptet mellan den nationella
kontaktpunkten 1 ett annat EES-land och 6ppenvirdsapoteken 1
Sverige. Det innebir att myndigheten behandlar personuppgifter.
Den nya lag som utredningen foresldr ska endast reglera E-hilso-
myndighetens personuppgiftsbehandling i en viss del av myndighetens
verksamhet, nimligen den som giller hanteringen av e-recept som
utfirdats av en f6rskrivare behorig i ett annat EES-land som ska expe-
dieras 1 Sverige. Vad giller den omvinda situationen, nir ett svenskt
e-recept expedieras 1 ett annat EES-land, ir utredningens forslag att
den ska regleras i lag (2018:1212) om nationell likemedelslista, se
avsnitt 7.6.

For att begrinsa tillimpningsomridet for lagen féresldr utred-
ningen att en hinvisning gors till de krav som faststillts av nitverket
for e-hilsa. Genom en sidan hinvisning avgrinsas personuppgifts-
behandlingen p4 flera sitt. Nitverket f6r e-hilsas krav stiller villkor
for deltagande i informationsutbytet t.ex. att endast medlemslinder
1 EU och EES deltar i informationsutbytet och att de nationella
kontaktpunkterna fér e-hilsa ska vara granskade och godkinda.' Ett
annat krav dr att informationen mellan medlemslinderna kanaliseras
till de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa. Dessa krav avgrinsar
t.ex. mellan vilka linder som informationsutbytet kan bli aktuellt,
men dven andra forutsittningar {6r e-recept ver landsgrinser.

! Medlemslinder i Efta kan delta som observatérer och i e-hilsoavtalet. Efta omfattas inte av
utredningen, se avsnitt 2.2.
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Vidare ska lagen endast gilla automatiserad behandling av per-
sonuppgifter eftersom tjinsten e-recept 6ver landsgrinser endast giller
automatiserade uppgifter.

9.3 Definitioner

Utredningens forslag: Lagen ska innehdlla definitioner av e-recept
fran EES och utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa.

Den féreslagna lagen kommer att innehélla begrepp som ir centrala
for tillimpningen av lagen. De begrepp som avses ir e-recept frin
EES och utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa. Utredningen foreslar
dirfor att begreppen fors in i lagen. Syftet med definitionerna ir att
undvika upprepningar och férenkla forfattningstexten.

Med definitionen e-recept frin EES avses e-recept utfirdade av
en forskrivare behérig i ett annat EES-land som expedieras p& 6ppen-
vardsapotek 1 enlighet med de krav som har faststillts av nitverket
for e-hilsa som bildats med stod av artikel 14 i patientrérlighets-
direktivet. Hinvisningen till nitverket f6r e-hilsas krav innebir en av-
grinsning bl.a. genom att e-recepten endast avser godkinda human-
likemedel och att informationen om dessa e-recept férmedlas inom
EES genom medlemslindernas nationella kontaktpunkter f6r e-hilsa.
Vidare ska kontaktpunkten granskas och godkinnas av kommissio-
nen och medlemslinderna 1 nitverket fér e-hilsa innan medlems-
landet far delta i informationsutbytet.

Med begreppet utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa avses en sidan
nationell kontaktpunkt f6r grinséverskridande hilso- och sjukvard
som har utsetts 1 enlighet med artikel 6 1 patientrorlighetsdirektivet.
Enligt nitverkets krav ska endast en sddan kontaktpunkt f6r e-hilsa
utses av respektive land f6r informationséverféring avseende e-recept
over landsgrinser.
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9.4 Forhallandet till dataskyddsforordningen
och dataskyddslagen

Utredningens f6rslag: Den nya lagen ska innehilla en upplysning
om att den kompletterar dataskyddsférordningen.

Om inte annat f6ljer av den nya lagen eller foreskrifter som
har meddelats 1 anslutning till den lagen ska dven lagen med kom-
pletterande bestimmelser till dataskyddsférordningen och fére-
skrifter som har meddelats 1 anslutning till den lagen gilla.

9.4.1 Dataskyddsférordningen

Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig och har foretride fram-
for nationell lagstiftning. Dataskyddsforordningen har dock i viss
man en direktivliknande karaktir genom att flera artiklar forutsitter
eller medger nationella bestimmelser som kompletterar eller fore-
skriver undantag frn forordningens bestimmelser. Det ir ocksd moj-
ligt att inforliva delar av férordningen i nationell ritt, enligt skil 8, 1
de fall férordningen féreskriver fortydliganden eller begrinsningar
och det dr nédvindigt for samstimmigheten samt fér att gora de natio-
nella bestimmelserna begripliga f6r de personer som de tillimpas p3.
Enligt skil 10 utesluter inte dataskyddsforordningen att det 1 med-
lemslindernas nationella ritt faststills nirmare omstindigheter for
specifika situationer dir personuppgifter behandlas, inbegripet mer
exakta villkor f6r laglig behandling av personuppgifter.

Den féreslagna lagen kommer dirfér endast att innehélla bestim-
melser som kompletterar eller tar 6ver bestimmelserna i dataskydds-
forordningen, nir det ir tilldtet. For att tillimparen ska {8 en tyd-
ligare uppfattning av vilken reglering som giller féreslir utredningen
att en bestimmelse tas in i den nya lagen med en upplysning om att
dataskyddsforordningen giller.

Den nya lagen innehdller hinvisningar tll artiklar 1 dataskydds-
forordningen. Hinvisningar till EU-rittsakter kan antingen goras sta-
tiska eller dynamiska. En statisk hinvisning innebir att hinvisningen
avser EU-rittsakten i en viss angiven lydelse. En f6ljd av denna hin-
visningsteknik ir att den nationella férfattningen vanligtvis behéver
indras varje ging EU-bestimmelsen dndras. En dynamisk hinvis-
ning innebir att hinvisningen avser EU-rittsakten i den vid varje
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tidpunkt gillande lydelsen. Enligt utredningens bedémning ir det
mest limpligt att en dynamisk hinvisning gors till dataskyddsfor-
ordningen 1 den nya lagen. Férordningen ir direkt tillimplig och
syftet med hinvisningen ir endast att upplysa om att dataskyddsfér-
ordningen giller.

9.4.2 Dataskyddslagen

Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (dataskyddslagen) innehéller nationella komplet-
terande bestimmelser till dataskyddsforordningen. Av 1 kap. 6 § data-
skyddslagen framgir att om en annan lag eller férordning innehaller
nigon bestimmelse som rér behandling av personuppgifter och som
avviker frin dataskyddslagen ska den bestimmelsen tillimpas. Data-
skyddslagen ir sdledes subsidiir i férhdllande till annan lagstiftning
som reglerar behandling av personuppgifter.

Det ir siledes inte nodvindigt att fora in en materiell bestim-
melse som hinvisar till dataskyddslagen i1 den nya lagen. Av tydlig-
hetsskil innehéller ofta flertalet registerférfattningar en bestimmelse
om férhéllandet till den generella regleringen i dataskyddslagen. Av
samma tydlighetsskil foresldr dirfor utredningen att det bor inforas
en sddan bestimmelse i den nya lagen. Bestimmelsen ska ange att
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till
den giller vid behandling av personuppgifter enligt den nya lagen,
om inte annat f6ljer av den nya lagen eller féreskrifter som har med-
delats med st6d av den. Nir dataskyddslagen ir tillimplig dr ocksd
bestimmelser som regeringen meddelat i anslutning till dataskydds-
lagen tillimpliga. Det innebir att eventuella férordningsbestimmel-
ser om undantag frén dataskyddslagens tillimplighet giller.

9.5 Personuppgiftsansvar

Utredningens f6rslag: E-hilsomyndigheten ska vara personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndig-
heten utfér med stdd av lagen.
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9.5.1 Allméant om personuppgiftsansvar

Dataskyddsférordningen forutsitter att det finns en personuppgifts-
ansvarig for all personuppgiftsbehandling som sker. Med person-
uppgiftsansvaret foljer en rad skyldigheter, t.ex. att se till att det
finns en laglig grund for behandlingen, ett ansvar for att se till att
behandlingen inte sker 1 strid med de grundliggande principerna
som giller f6r behandling av personuppgifter och att behandlingen
inte sker 1 stérre utstrickning in vad som ir nédvindigt med hinsyn
till det lagliga st6d som giller for behandlingen samt att de registre-
rades rittigheter uppfylls. Vidare har den personuppgiftsansvarige
ett overgripande ansvar att vidta tekniska och organisatoriska &t-
girder for att sikerstilla och kunna visa att behandlingen av person-
uppgifter sker i enlighet med dataskyddsférordningen. Det aligger
den personuppgiftsansvarige att bl.a. genomfora konsekvensbedém-
ningar och anmila personuppgiftsincidenter till tillsynsmyndigheten
samt informera berérda om incidenter som intriffat. Den person-
uppgiftsansvarige har vidare ett skadestdndssanktionerat ansvar fér
att behandlingen av personuppgifter sker i enlighet med bestimmel-
serna 1 dataskyddsférordningen och de eventuella kompletterande
svenska dataskyddsbestimmelser som kan gilla (7 kap. 1 § dataskydds-
lagen).

Enligt artikel 4.7 1 dataskyddsfoérordningen dr personuppgiftsansva-
rig en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestim-
mer dndamilen och medlen fér behandlingen av personuppgifter.

Det avgorande rekvisitet ir den som bestimmer indamélen och
medlen for behandlingen. En personuppgiftsansvarig har per defini-
tion alltid bestimmanderitt 6ver indamal och medel. Med ritten att
bestimma 6ver dndamél och medel avses ritten att bestimma 6ver
varfor, respektive hur en behandling ska utféras. For bedémningen
av vem som bestimmer dver indamalen med behandlingen ir det enligt
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) avgorande bl.a. varfoér behand-
lingen utférs och vem som ir initiativtagare till behandlingen. Att
bestimma 6ver medlen for behandlingen innebir enligt IMY frimst
att bestimma 6ver de tekniska och organisatoriska medlen fér be-
handlingen, dvs. "hur” behandlingen ska g3 till, t.ex. vilka personupp-
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gifter som ska behandlas, vilka tredje min som ska {3 tillgdng till de
behandlade personuppgifterna och nir uppgifter ska raderas.

9.5.2 Beddémningen av personuppgiftsansvaret

Av definitionen av personuppgiftsansvarig i artikel 4.7 1 dataskydds-
férordningen framgdr att om dndaméilen och medlen fér behand-
lingen bestims av EU-ritten eller medlemslindernas nationella ritt,
kan den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur
denne ska utses foreskrivas 1 sidan ritt. Det ir alltsd tilldtet enligt
dataskyddsforordningen att 1 nationell ritt ange vem som ir person-
uppgiftsansvarig for en viss behandling av personuppgifter (jfr arti-
kel 6.2 och 6.3 samt skil 45 till dataskyddsférordningen).

Flera aktorer inblandade

Informationsutbyte av e-recept dver landsgrinser innebir att flera
aktorer behover behandla personuppgifter for att en expediering ska
kunna genomféras. Det ir alltifrdn en férskrivare som utfirdar ett
e-recept till ett apotek som expedierar e-receptet och diremellan de
nationella kontaktpunkterna fér e-hilsa som behandlar personupp-
gifterna genom att vidarebefordra dem mellan inblandade medlems-
linders aktorer. Nir flera aktorer dr inblandade finns en risk att per-
sonuppgiftsansvaret blir otydligt och att patienten har svért att veta
vem som ir ansvarig for behandlingen av patientens personuppgifter.
Som framgdr ovan féljer en rad skyldigheter for den personuppgifts-
ansvarige enligt dataskyddstérordningen. Det ir dirfor viktigt att per-
sonuppgiftsansvaret ir tydligt, dels for att den registrerade ska veta
vem den kan vinda sig till fér att utdva sina rittigheter enligt data-
skyddsférordningen, dels f6r att den eller de aktérer som ir person-
uppgiftsansvariga ska kunna ta det ansvar som féljer av férordningen.

Vem som bestimmer indamal och medlen fér personuppgifts-
behandlingen i informationsutbytet av e-recept dver landsgrinser ir
inte helt tydligt. Andamalet att ”arbeta fér att tillhandahilla hillbara
ekonomiska och sociala nyttoetfekter genom europeiska system och
ydnster som ror e-hilsa samt driftskompatibla tillimpningar 1 syfte
att nd en hog tllforlitlighets- och sikerhetsnivd, forbittra kontinui-

? Datainspektionens beslut 2010-07-02, dnr 686-2010.
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teten 1 virden och sikerstilla tillgdng till siker hilso- och sjukvird
av hog kvalitet” dr uttryckt redan 1 patientrérlighetsdirektivet (arti-
kel 14. 2 a)’ och har sedan bekriftats i e-hilsoavtalet. Det ir dock
valfritt att delta i samarbetet och varje medlemsland viljer dirfér
sjilv om de vill behandla personuppgifter fér detta indamél eller inte
och 1 vilken roll (land A, land B eller bdda). Inom ramen fér sam-
arbetet kommer E-hilsomyndigheten att behandla personuppgifterna
genom att vidarebefordra dem mellan det svenska apoteket och den
utlindska kontaktpunkten for e-hilsa, apoteket 1 sin tur behandlar
personuppgifterna fér att kunna expediera likemedlet och den ut-
lindska kontaktpunkten for e-hilsa eller registerhillaren, behandlar
uppgifterna genom att bl.a. tillhandahilla dem och uppdatera sitt
register. Det skulle dirfér kunna hivdas att det inte dr E-hilsomyn-
digheten som bor vara personuppgiftsansvarig for den behandling
som sker i det grinsoverskridande informationsutbytet, eftersom
myndigheten inte har ndgot egentligt eget behov av uppgifterna utan
bara férmedlar dem mellan andra aktérer. I stillet skulle E-hilso-
myndigheten 1 s8 fall vara personuppgiftsbitride. Frigan ir dock vil-
ken eller vilka aktorer som 1 s3 fall skulle ha personuppgiftsansvaret.
Det skulle kunna vara den enskilda svenska apoteksaktdren som
anvinder uppgifterna for att expediera likemedlet, eller den utlindska
kontaktpunkten eller registerhdllaren, som behandlar uppgifterna
genom att bl.a. tillhandahilla dem och uppdatera sitt register. Det
skulle eventuellt dven kunna vara Socialdepartementet som ir Sveriges
representant 1 nitverket for e-hilsa och dirmed ir med och till viss
del bestimmer dndamal och medlen f6r behandlingen.

Personuppgiftsansvaret i lagen om nationell likemedelslista

Enligt lagen om nationell likemedelslista ir E-hilsomyndigheten
personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
myndigheten utfér 1 den nationella likemedelslistan (3 kap. 18§).
Regeringen uttalade 1 férarbetena till lagen om den nationella like-
medelslistan att E-hilsomyndighetens sirskilda karaktir av infrastruk-
turmyndighet bér nimnas och lyfte sirskilt att myndigheten ansvarade
for de register som anges i lagen om receptregister och lagen om like-

3 Se ocksd EDPB-EDPS Joint Opinion 1/2019 on the processing of patients’ data and the role of
the European Commission within the eHealth Digital Service Infrastructure (eHDSI).
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medelsférteckning enligt myndighetens instruktion. Denna ordning
var en f6ljd av att E-hilsomyndigheten (tidigare Apotekens Service
AB) inrittades for att den it-infrastruktur som ir nédvindig for drift
av apotek skulle férliggas hos en neutral aktodr 1 samband med om-
regleringen av apoteksmarknaden.* Vidare uttalade regeringen att
den inte delade Datainspektionens synsitt om att de indamal for
vilka E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter enligt sdvil
lagen om receptregister som den nu féreslagna nya lagen (lagen om
nationell likemedelslista) inte dr indamél som behévs inom E-hilso-
myndighetens egen verksamhet. Regeringen uttalade att skilet till
att E-hilsomyndigheten méste {8 behandla personuppgifter for de
olika indam3l som anges i dessa lagar ir behovet av att kunna erbjuda
en konkurrensneutral samt ur integritetssynpunkt siker éverforing
av personuppgifter mellan olika aktorer.’

Slutsats

Av E-hilsomyndighetens instruktion féljer att myndigheten ska
ansvara for register och it-funktioner som 6ppenvardsapoteken och
virdgivare behéver ha tillgdng till f6r en patientsiker och kostnads-
effektiv likemedelshantering. Myndigheten ska vidare samordna reger-
ingens satsningar pd e-hilsa samt dvergripande f6lja utvecklingen pd
e-hilsoomridet (1 §). Utredningen foreslir dessutom en ny bestim-
melse 1 E-hilsomyndighetens instruktion om myndighetens uppdrag
avseende det grinsoéverskridande informationsutbytet av e-recept, se
avsnitt 7.6.

Skilet till att placera personuppgiftsansvaret pi E-hilsomyndig-
heten 1 lagen om nationell likemedelslista, var myndighetens sir-
skilda karaktir av infrastrukturmyndighet f6r att kunna erbjuda en
konkurrensneutral samt ur integritetssynpunkt siker dverforing av
personuppgifter mellan olika aktdrer. Utredningen anser att samma
skil bor beaktas dven i detta sammanhang.

Dataskyddsforordningen ger som tidigare nimnts utrymme for
nationell reglering av personuppgiftsansvaret om dndamal och med-
len f6r behandlingen faststills 1 den nationella ritten (artikel 4.7).
Det huvudsakliga syftet med E-hilsomyndighetens behandling av

* Prop. 2017/18:223 s. 81.
® Prop. 2017/18:223 s. 81.
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personuppgifter i den nya lagen ir att fullgéra sitt uppdrag som
nationell kontaktpunkt fér e-hilsa. Det innebir bl.a. att vidarefor-
medla uppgifter mellan 6ppenvirdsapoteket och den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa, stilla krav pd hur 6ppenvérdsapoteken
ska rapportera in uppgifterna till E-hilsomyndigheten samt att be-
stimma nirmare krav pd vilka tekniska och organisatoriska siker-
hetsdtgirder som krivs for att skydda personuppgifterna pd ett inda-
malsenligt sitt. For att undvika otydligheter avseende vem som ir
personuppgiftsansvarig i en situation d3 flera aktdrer ir inblandade
anser utredningen att personuppgiftsansvaret bor tydliggéras 1 lag-
stiftningen. Utredningen anser dirfor att det bor framgd 1 lagen att
E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig f6r den behandling
som myndigheten utfér for att e-recept frin EES ska kunna expe-
dieras 1 Sverige. Att ha en annan ordning med E-hilsomyndigheten
som personuppgiftsbitride till dppenvirdsapoteken skulle enligt
utredningens mening vara svirhanterligt med beaktande av att myn-
digheten som personuppgiftsbitride i s3 fall skulle behdva ta emot
instruktioner frn ett flertal aktorer gillande samma sak.

Som utredningen nimnt har diskussioner f6rts om det eventuellt
skulle foreligga ett gemensamt personuppgiftsansvar mellan lin-
dernaindgon del av den behandling som utfors 1 informationsutbytet
av e-recept over landsgrinser. Enligt Europeiska dataskyddsstyrelsen
ir det upp till de personuppgiftsansvariga sjilva att bestimma om de
gemensamt eller ensamt behandlar personuppgifter.® Frigan ir siledes
fortfarande uppe for diskussion och utredningens férslag i denna del
kan dirfér komma att paverkas av vad linderna kommer fram till.

Tillstdndshavaren dr personuppgiftsansvarig fér den behandling
av personuppgifter som éppenvirdsapoteken utfér 1 samband med
att e-recept expedieras (7 § apoteksdatalagen), se vidare kapitel 10
om dppenvirdsapotekens personuppgiftsbehandling.

9.6 Behovet av uppgifter om e-recept fran EES

Utredningens bedémning: E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket
och Socialstyrelsen har behov av uppgifter om e-recept utfirdade
1 ett annat EES-land.

¢ Brev frin Europeiska dataskyddstyrelsen till eHMSEG Legal Work Group, Bryssel, (2021-06-30),
ref: OUT2021-0115.
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9.6.1 Inledning

I dag har ett flertal aktérer behov av uppgifter om svenska e-recept
som expedieras pd ett dppenvirdsapotek. Enligt lagen om nationell
likemedelslista ska E-hilsomyndigheten limna ut vissa uppgifter i
den nationella likemedelslistan tll bl.a. Socialstyrelsen, Inspektio-
nen for vdrd och omsorg (IVO), Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket (TLV) och Likemedelsverket, samt till f6rskrivare, annan
hilso- och sjukvirdspersonal, regioner, verksamhetschefer och like-
medelskommittéer under vissa férutsittningar. Uppgifterna behévs
for bla. tillsyn, forskning, statistik och uppféljning av olika slag.

Uppgifterna om e-recept frin EES kommer enligt utredningens
forslag inte att registreras 1 den nationella likemedelslistan férutom
vissa uppgifter om expedieringen. Som tjinsten e-recept 6ver lands-
grinser dr utformad nu antar utredningen att dessa recept i regel ir
utfirdade 3t patienter forsikrade 1 ett annat land dn Sverige. Det
antagandet baseras p4 att tjinsten utgdr frin anvindningsfallet att en
patient i land A, far ett recept utfirdat i land A och fir himta ut det
1 land B, se vidare avsnitt 5.3.6. Utredningen har utgdtt frén detta i
sina forslag.

E-recept frin EES kommer att ligga till grund {6r en mindre del
av de expedieringar som sker i Sverige. Utredningen anser att e-recept
frdn EES i stort bor folja motsvarande regelverk som 6vriga recept
for en effektiv och patientsiker process. For nirvarande ser utred-
ningen inga skil att dndra eller utvidga aktdrernas ansvar for tillsyn,
uppfoljning m.m. avseende e-recept frdn EES jimfort med recept
utfirdade 1 Sverige om inte t.ex. den grinséverskridande aspekten
skulle medféra nigon annan bedémning. Nedan féljer utredningens
bedémning av vilka aktdrer som behéver uppgifter om e-recept ut-
firdade i ett annat EES-land.

9.6.2 Forskrivare, verksamhetschefer
och lakemedelskommittéer

Forskrivare, verksamhetschefer och likemedelskommittéer far i dag
uppgifter frén den nationella likemedelslistan f6r indamélet medi-
cinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjuk-
vérden. Utredningens beddmning ir att syftet med uppgifterna frimst
ir att utvirdera den egna forskrivningen och kvalitetssikra den egna
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hilso- och sjukvirden. Det syftet gor sig inte gillande nir det ir ett
e-recept frdn EES.

Som tjinsten dr utformad i dag dr det friga om uppgifter om en
forskrivning utfirdad av en forskrivare behorig i ett annat EES-land,
land A. Det utfirdade e-receptet sparas i land A:s register. Vid expe-
diering 1 Sverige fir apoteket uppgifter om receptet frén det utlindska
registret och skickar tillbaka information om expedieringen fér regi-
strering 1 land A. Medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring 1 hilso- och sjukvirden av e-recept frin EES kommer i
huvudsak inte att ske 1 Sverige. Utredningen bedémer dirfor att for-
skrivare, verksamhetschefer och likemedelskommittéer inte har be-
hov av uppgifter om e-recept frin EES f6r indamélet medicinsk upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvérden.

9.6.3 Regionerna

Den region som enligt 22 § lagen (2002:160) om likemedelstor-
médner m.m. ska ersitta kostnaderna for likemedelsférmaner ska 3
uppgifter frin E-hilsomyndigheten om expedieringar av f6rskrivna
likemedel och andra varor som omfattas av den lagen for indamadlet
debitering till regionerna. Vidare ska regionerna f3 uppgifter for inda-
mélen ekonomisk och medicinsk uppféljning samt f6r framstillning
av statistik. E-hilsomyndigheten ska dven limna ut uppgifter om expe-
dieringar av forskrivna likemedel som ir kostnadsfria enligt smitt-
skyddslagen (2004:168), {6r samma dndamal till den region som enligt
7 kap. 4 § smittskyddslagen ska ersitta kostnader f6r likemedel.

Utredningen gor bedémningen i avsnitt 6.3.1 och 6.3.3 att e-recept
frén EES inte omfattas av lagen om likemedelsférméner m.m. eller
av smittskyddslagen. Utredningen anser dirfér att regionerna inte
har behov av uppgifter om e-recept frin EES.

9.6.4  Socialstyrelsen

Socialstyrelsen far i dag uppgifter frin den nationella likemedels-
listan for indamadlet epidemiologiska undersékningar, forskning, fram-
stillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirden. Uppgifterna som limnas till Social-
styrelsen omfattar uppgifter om datum for férskrivning och expe-
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diering, férskriven och expedierad vara, mingd och dosering, kostnad
och kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsf6rminer m.m.,
ordinationsorsak, patientens personnummer eller ssmordningsnum-
mer och folkbokféringsort, och férskrivarens yrke, specialitet och
arbetsplatskod.

Uppgifterna registreras i likemedelsregistret som Socialstyrelsen
ir personuppgiftsansvarig foér enligt férordningen (2005:363) om
likemedelsregister hos Socialstyrelsen. Registret syftar till att 6ka
patientsikerheten pd likemedelsomridet. Vid kontakt med Social-
styrelsen har myndigheten uppgett att den behover delvis motsva-
rande uppgifter f6r samma dndamal om e-recept frin EES som for
svenska e-recept.

Utredningen anser att Socialstyrelsen har ett behov av uppgifter
om e-recept utfirdade 1 ett annat EES-land {6r indamélet epidemio-
logiska undersékningar, forskning, framstillning av statistik, uppfolj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirden.

9.6.5 Inspektionen for vard och omsorg

IVO far 1 dag uppgifter frén den nationella likemedelslistan om en
likares eller tandlikares forskrivning av narkotiska likemedel eller
annat sirskilt likemedel f6r sin tillsyn 6ver hilso- och sjukvirds-
personalen enligt patientsikerhetslagen (2010:659).

Utredningens bedémning ir att IVO inte har behov av uppgifter
om e-recept frin EES eftersom myndigheten inte har tillsynsansvar
over utlindska forskrivare. Utredningens bedomning ir ocksd att
tjinsten 1 nuliget inte kommer att omfatta narkotiska likemedel eller
andra sirskilda likemedel.

9.6.6  Tandvards- och likemedelsformansverket

I dag far TLV uppgifter frén den nationella likemedelslistan f6r sin
tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen om likemedelsfor-
mdner m.m., och {ér prévning och tillsyn enligt samma lag av like-
medel som fir siljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket
likemedelslagen (2015:315).

E-recept frén EES innehiller inte nigon uppgift om férskrivarens
arbetsplatskod och omfattas dirmed inte av likemedelsformanerna
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(6 § lagen om likemedelsférmaner m.m.) enligt den bedémning utr-
edningen gjort 1 kapitel 6. Dirigenom bor dessa e-recept inte heller
omfattas av TLV:s tillsyn (25§ samma lag) enligt utredningens
bedémning. TLV uppger ocksd att myndighetens tillsyn inte om-
fattar e-recept fran EES mot bakgrund av att recepten inte omfattas
av lagen om likemedelsférminer m.m. TLV kan framdver komma
att behdva uppgifter {6r sin tillsyn t.ex. om férslaget 1 SOU 2017:76
Enbetliga priser pd receptbelagda likemedel forverkligas om att fast-
stillda priser ska gilla utanfér lagen om likemedelsférmaner m.m.
Enligt uppgift bereds forslaget inom Regeringskansliet.

9.6.7 Likemedelsverket

Likemedelsverket far 1 dag uppgifter frin den nationella likemedels-
listan for sin tillsyn 6ver tillhandah8llandeskyldigheten och uppgifts-
limnande vid expediering av en forskrivning enligt lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Uppgifterna omfattar bl.a. férskriven och
expedierad vara, patientens namn, personnummer eller samordnings-
nummer, folkbokféringsort och postnumret i patientens bostads-
adress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och férskrivarkod, kostnad, samt andra uppgifter som krivs 1
samband med en f6rskrivning eller expediering.

Likemedelsverket har uppgett att myndigheten har ett behov av
motsvarande uppgifter f6r e-recept frdn EES som for de svenska
recepten, dvs. {6r tillsynen over tillhandahillandeskyldigheten och
uppgiftslimnande vid expediering. For att Likemedelsverket ska kunna
utdva en effektiv tillsyn 6ver dppenvirdsapoteken avseende e-recept
frin EES behover myndigheten pd samma sitt som for svenska recept
uppgifter om det utlindska e-receptet enligt utredningens bedémning.

9.6.8 E-hdlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ansvarar {6r den nationella likemedelsstatisti-
ken enligt E-hidlsomyndighetens instruktion. Myndigheten kommer
ocks3 att behdva vidarebefordra uppgifter till andra aktérer. Utred-
ningen anser att det finns ett tydligt behov f6r E-hilsomyndigheten
att f uppgifter om e-recept frin EES.
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9.7 Andaméal med behandlingen

Utredningens forslag: Personuppgifter ska fa behandlas om det
ir nddvindigt for

1. expediering pd dppenvirdsapotek av sddana e-recept frin EES
som avses 12 §,

2. redovisning till utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa av sidan
expediering som avses enligt punkt 1,

3. framstillning av statistik hos E-hilsomyndigheten,

4. redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets tillsyn éver
tillhandah&llandeskyldigheten och uppgiftslimnande enligt
lagen (2009:366) om handel med likemedel, och

5. redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska
undersokningar, forskning, framstillning av statistik, uppfél;-
ning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-
virdsomradet.

9.7.1 Dataskyddsforordningen

En av de grundliggande principerna i dataskyddsférordningen ir att
personuppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamal (artikel 5.1b 1 dataskyddsférordningen). Av
samma artikel f6ljer att uppgifterna inte senare fir behandlas pd ett
sitt som dr ofdrenligt med dessa indamal, den s.k. finalitetsprin-
cipen. Bestimmelsen innebir bl.a. att den personuppgiftsansvarige
redan vid insamlingen av uppgifterna miste bestimma f6r vilket eller
vilka indamal insamlingen sker. Den innebir ocks3 att vidarebefordran
av uppgifter miste féregds av en prévning av om mottagarens inda-
mal ir férenligt med de ursprungliga indamélen eller inte.

Det dr den personuppgiftsansvarige som bestimmer dndaméilen
med personuppgiftsbehandlingen. Andamélen kan ocks3 bestimmas
av medlemslindernas nationella ritt (jfr artikel 4.7 1 dataskyddstor-
ordningen). Andamilsbestimmelser kan sigas anpassa tillimpningen
av dataskyddsférordningen och sikerstilla en laglig och rittvis be-
handling. Sddana bestimmelser ir enligt artikel 6.2 och 6.3 i forord-
ningen tillitna 1 nationell ritt. Enligt skil 39 till dataskyddsférord-
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ningen bor de specifika andamél som personuppgifterna behandlas
for vara tydliga och legitima och ha bestimts vid den tidpunkt d&
personuppgifterna samlades in.

I forarbetena till dataskyddslagen anférde regeringen att data-
skyddsférordningen inte stiller ndgot krav pd att de sirskilda inda-
mélen ska vara faststillda i férfattning, men att det inte heller finns
nigonting som hindrar att detta gors, férutsatt att bestimmelserna
uppfyller ett mil av allmint intresse och ir proportionella mot det
legitima mél som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen).
Oavsett om indamadlen faststillts 1 forfattning eller inte poingterar
regeringen dock att det alltid ir den personuppgiftsansvarige som
ansvarar for, och ska kunna visa, att principerna i artikel 5 foljs
(artikel 5.2 i dataskyddsférordningen).”

Uttryckliga indamélsbestimmelser ger méjlighet att pa ett 6ver-
gripande plan balansera intresset av personuppgiftsbehandlingen
mot det intrdng i den personliga integriteten som denna behandling
kan innebira. Andamilsbestimmelser har ocksi den fordelen att de
utgor en precisering av den rittsliga grunden (jfr artikel 6.3). Bestim-
melser i lagen som anger indaméilen med behandlingen innebir si-
ledes i sig en skyddsdtgird. Enligt utredningens bedémning bér dir-
for lagen inneh8lla indamalsbestimmelser.

9.7.2  Andamalsbestimmelsernas utformning

Att bestimma indaméilen f6r behandlingen av personuppgifter ir av
central betydelse for hur den personuppgiftsansvarige fr behandla
personuppgifter eftersom indamalsbestimmelserna sitter ramarna
for hur personuppgifterna fir behandlas. Enligt artikel 5.1 ¢ 1 data-
skyddsforordningen ska personuppgifter vara adekvata, relevanta
och inte f6r omfattande i férhéllande till de indamal f6r vilka de be-
handlas. Det ir med andra ord indamalen som styr vilka personupp-
gifter som fir behandlas. Andamilsbestimmelserna begrinsar siledes
den personuppgiftsansvariges handlingsfrihet samtidigt som de skapar
tydlighet for tillimparen. Andamélet ir dirfor av central betydelse
for skyddet av den enskildes personliga integritet.
Andamélsbestimmelser kan utformas p4 olika sitt. Ett sitt ir att
uttdémmande ange de indamal {6r vilken behandling fir ske. Ett annat

7 Prop. 2017/18:105 s. 48.
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sitt dr att de 1 lagen angivna indamélen kompletteras med en moj-
lighet att behandla uppgifter dven f6r indamél som inte ir oférenliga
med det for vilka uppgifterna samlades in, 1 enlighet med den s.k.
finalitetsprincipen. I sidana fall ir det finalitetsprincipen som ytterst
sitter grinsen f6r vad som kan anses vara en tilliten behandling, dvs.
den som ir personuppgiftsansvarig miste gora en kontroll av huru-
vida en senare behandling ir oférenlig med de indamal f6r vilka upp-
gifterna f6érst samlades in.

Nedan féljer en nirmare beskrivning av de indamal {6r vilka per-
sonuppgifter enligt utredningens mening bér £ behandlas 1 den nya
lagen.

9.7.3  Andamalet expediering av likemedel

E-hilsomyndigheten ska bl.a. ansvara for register och it-funktioner
som Sppenvardsapotek och virdgivare behover ha tillgdng till for en
patientsiker samt kostnadseffektiv likemedelshantering enligt myn-
dighetens instruktion. Utredningen féreslér ett tilligg 1 E-hilsomyn-
dighetens instruktion om att myndigheten ska vara nationell kon-
taktpunkt for e-hilsa och tillhandahilla tjinster och infrastruktur
for e-recept 6ver landsgrinser, se avsnitt 7.6. De nationella kontakt-
punkterna for e-hilsa ska anslutas till varandra och férmedla all in-
formation om e-recept mellan linderna.

Det primira indamélet fér E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter enligt lagen ir att f6rmedla e-recept frin EES i syfte
att e-recepten ska kunna expedieras pd ett svenskt 6ppenvirdsapotek.
Med expediering avses den process som borjar med att likemedel
efterfrigas utifrdn ett férordnande och avslutas med att ett likemedel
blir utlimnat. En forutsittning for att en expediering ska kunna
genomforas pd ett dppenvirdsapotek ir att expedierande personal
far tillgdng till de uppgifter som behovs f6r att mojliggéra en patient-
siker expediering. Som framgir av férarbetena till den nationella
likemedelslistan behover expedierande personal kunna ta del av upp-
gifter om den férskrivning som ér i friga for expediering for att upp-
fylla de krav som stills i Likemedelsverkets regelverk. De krav som
stills avser bl.a. att det ska gd att bedéma om ett recept ir korrekt
utfirdat och att samtliga uppgifter som krivs {6r en giltig frskriv-
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ning finns med.® Motsvarande krav giller dven fér e-recept frin EES.
For en patientsiker expediering bor detta enligt utrednings bedom-
ning iven omfatta sddana uppgifter om e-recept som inte kan expe-
dieras i ett annat EES-land, se vidare avsnitt 12.4.5. Det kan jimf6ras
med 8 kap. 11 § receptféreskrifterna.

For att kunna férmedla e-recept som utfirdats i ett annat EES-land
och uppfylla sitt dtagande som nationell kontaktpunkt behover
E-hilsomyndigheten behandla personuppgifter. Behandling av person-
uppgifter bor siledes fa ske f6r indamalet expediering pd 6ppenvirds-
apotek av e-recept fran EES enligt definitionen i 2 § av sidana e-recept.

9.7.4  Andamalet aterrapportering

Den nationella kontaktpunkten for e-hilsa 1 land B ska 3terrappor-
tera vad som har expedierats till den nationella kontaktpunkten 1
land A. Registret 1 land A behover uppdateras med information om
att ett uttag har skett, dels f6r att visa vilket likemedel som har [im-
nats ut pd det svenska dppenvérdsapoteket, dels for att det ska kunna
avriknas frén den f6érskrivna mingden.

For att kunna 8terrapportera uppgifter om bl.a. expedierat like-
medel behover E-hilsomyndigheten behandla personuppgifter. Be-
handling av personuppgifter bor siledes fa ske f6r indamaélet redovis-
ning till utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa av expediering av likemedel.

9.7.5 Andamalet statistik

Av E-hilsomyndighetens instruktion f6ljer att myndigheten ska for-
valta, framstilla och tillhandahélla nationell likemedelsstatistik (2 § 5).
Den statistik som E-hilsomyndigheten framstiller avser bl.a. forsilj-
ningsuppgifter f6r likemedelsgrupp och indikatorer som beriknas
utifrin antal forskrivare och likemedelskostnader, vilket fir anses
utgora nationell likemedelsstatistik. E-hilsomyndigheten ansvarar
ocksd bl.a. f6r att samla in och tillhandah&lla uppgifter om likemedels-
forsiljning frén apoteksaktorer, detaljhandel och partihandel som sker
pd svensk marknad. Den nationella likemedelsstatistiken ir viktig f6r
uppfoljning, utvirdering, kvalitetssikring och forskning.’

8 Prop. 2017/18:223 5. 92.
? Prop. 2008/09:145 s. 122.
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For att E-hilsomyndigheten ska kunna uppfylla sin skyldighet att
forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedelsstatistik ar
utredningens bedémning att ett indamal bor inféras 1 den nya lagen
som mojliggdr for E-hilsomyndigheten att behandla personupp-
gifter for framstillning av statistik. Uppgifter som kan hinforas till
en enskild person fir dock inte redovisas.

9.7.6  Andamalet Likemedelsverkets tillsyn

Alla 6ppenvardsapotek ska ha tillstind frin Likemedelsverket for att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel). Efter att ett tillstdnd beviljas ingdr det 1
Likemedelsverkets tillsyn att granska att de krav som giller for att
fa bedriva 6ppenvardsapotek f6ljs (7 kap. 1 § lagen om handel med
likemedel). Enligt 7 kap. 2 § samma lag har Likemedelsverket ritt
att pd begiran £ de upplysningar och handlingar som behévs for till-
synen. Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel ska den
som har ett sidant tillstdnd vid expediering av en férskrivning limna
de uppgifter som anges 1 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedels-
lista till E-hilsomyndigheten. Det ir uppgifter om bl.a. férskrivaren,
patienten och expedierande personal samt uppgifter om férskriven
och expedierad vara.

For att Likemedelsverket ska kunna utéva en effektiv tillsyn éver
oppenvardsapotekens uppgiftsskyldighet enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om
handel med likemedel har regeringen ansett att Likemedelsverket
behover {3 tillgdng till dessa uppgifter for att kunna gora en jim-
forelse med de uppgifter som dppenvirdsapoteken limnar.'® Reger-
ingen foreslog dirfor att E-hilsomyndigheten skulle f8 méjlighet att
behandla personuppgifter for detta indamal 1 lagen om receptregis-
ter som kompletterades med att personuppgifterna i receptregistret
fick behandlas om det ir nodvindigt fér registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppenvérdsapotekens
uppgiftslimnande enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel."
Motsvarande bestimmelse finns nu i 3 kap. 5 § 8 lagen om nationell
likemedelslista.

' Prop. 2017/18:157 5. 166 f.
" Prop. 2017/18:157 5. 166 {.
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For att garantera att konsumenterna fir tillging till sina for-
skrivna likemedel i tillricklig omfattning och att landets likemedels-
forsorjning sikerstills till patienter som har fatt likemedel forskrivna
inférdes en bestimmelse om tillhandh&llandeskyldighet f6r 6ppen-
virdsapoteken av samtliga férordnade likemedel och varor."” Be-
stimmelsen dterfinns i 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel.
For att Likemedelsverket ska f3 tillgdng till de uppgifter myndig-
heten behover for sin tillsyn éver tillhandahillandeskyldigheten far
E-hilsomyndigheten enligt 3 kap. 5 § 8 lagen om nationell likemedels-
lista behandla personuppgifter om det ir nédvindigt f6r registrering
och redovisning av uppgifter f6r Likemedelsverkets tillsyn éver till-
handahillandeskyldigheten.

For att Likemedelsverket ocksd ska kunna utéva en effektiv till-
syn over dppenvirdsapotekens hantering av e-recept frin EES be-
héver myndigheten pd motsvarande sitt som for svenska e-recept
uppgifter om e-recept frin EES. Utredningen foresldr dirfor en ny
bestimmelse 1 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med likemedel som
innebir en skyldighet for ppenvérdsapoteken att vid en expediering
av ett e-recept frén EES limna vissa uppgifter till E-hilsomyndig-
heten, se avsnitt 12.2.4

Utredningen har dven i avsnitt 12.2.3 redogjort fér att dppen-
virdsapotekens tillhandahillandeskyldighet bor gilla pd liknande
sitt for e-recept frin EES. Utredningen foresldr dirfér en ny bestim-
melse 1 2 kap. 6§ 16 lagen om handel med likemedel som avser
oppenvardsapotekens tillhandahillandeskyldighet av likemedel for
e-recept frin EES. Tillhandahillandeskyldigheten 1 utredningens for-
slag skiljer sig dock &t frin den nuvarande bestimmelsen i 2 kap.
6 § 3 frimst genom att andra varor in likemedel inte omfattas och
att lagen om likemedelsférméner m.m. inte bedéms tillimplig. Dir-
for ska utbyte av likemedel inte ske enligt lagen om likemedels-
forméner m.m. f6r e-recept frin EES. Det likemedel som forskrivits
eller ett likemedel som motsvarar detta ska 1 stillet limnas ut, vilket
foreslds regleras nirmare i receptforeskrifterna, se avsnitt 12.3.2.

Utredningen anser dirfér att en for dandamédlet motsvarande be-
stimmelse som finns 13 kap. 5 § 8 lagen om nationell likemedelslista

12 Prop. 2008/09:145 5. 117 {.
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ska inforas i lagen.” Bestimmelsen innebir att E-hilsomyndigheten
far behandla personuppgifter for redovisning av uppgifter for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver dppenvirdsapotekens tillhandahdllande-
skyldighet och fér 6ppenvirdsapotekens uppgiftslimnande enligt
2 kap. 6 § 16 och 17 lagen om handel med likemedel. Till skillnad
frén skrivningarna i lagen om nationell likemedelslista viljer utred-
ningen att inte anvinda sig av begreppet registrering eftersom lagen
inte ir ett traditionellt register som den nationella likemedelslistan.

I avsnitt 10.4 gor utredningen bedémningen att Likemedelsverket
har stdd enligt dataskyddsférordningen att behandla de uppgifter
myndigheten tar emot.

9.7.7 Andamadlet for Socialstyrelsens uppdrag

Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for likemedelsregistret som
ger underlag f6r den officiella statistiken 6ver likemedel 1 Sverige.
Syftet med registret dr att 6ka patientsikerheten pé likemedelsom-
ridet. Som framgir ovan anser utredningen att Socialstyrelsen har
behov av uppgifter om e-recept frin EES f6r motsvarande indamal
som for svenska e-recept.

Utredningen foreslar dirfor att en motsvarande bestimmelse som
finns 1 3 kap. 5 § 5 lagen om nationell likemedelslista ska inféras i
lagen."* Bestimmelsen innebir att E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter f6r redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-
virdsomradet. Till skillnad frin skrivningarna i lagen om nationell
likemedelslista viljer utredningen att inte anvinda sig av begreppet
registrering eftersom lagen inte ir ett traditionellt register som den
nationella likemedelslistan.

I avsnitt 10.4 gor utredningen bedémningen att Socialstyrelsen
har stéd enligt dataskyddsférordningen att behandla de uppgifter
myndigheten tar emot.

B Jfr dock HFD 2021 ref. 10 dir frigan var om ett uppgiftslimnande mellan myndigheter enligt
6 kap. 5 § OSL ir forenligt med den s.k. finalitetsprincipen enligt dataskyddsforordningen och
om vilken prévning som ska géras di en myndighet begir att f3 ta del av personuppgifter med
stdd av bestimmelsen. Rittsfallet kan eventuellt tolkas som att sirskilda dndamélsbestim-
melser inte behdvs om det finns en sirskild uppgiftsskyldighet mellan myndigheter.

'* Se not ovan.
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9.7.8 Finalitetsprincipen

Utredningens f6rslag: Personuppgifter ska f4 behandlas f6r andra
indamil in dem for vilka de har samlats in, under férutsittning
att de nya indamdlen inte ir oférenliga med de indamal f6r vilka
uppgifterna samlades in.

Finalitetsprincipen ir direkt tillimplig och innebir att personupp-
gifter som endast fir samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamadl dven fir behandlas f6r indamil som inte ir
oférenliga med det ursprungliga indamal f6r vilket uppgifterna sam-
lades in (jfr artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen). Av skil 50 till
dataskyddsforordningen framgdr att det vid sddan vidarebehandling
som inte hindras av finalitetsprincipen inte krivs ndgon annan separat
rittslig grund dn den med stéd av vilken insamlingen av person-
uppgifter medgavs. I artikel 6.4 1 férordningen beskrivs vad den per-
sonuppgiftsansvarige bor beakta for att faststilla om behandling for
andra indamil ir férenlig med det indamadl for vilket personupp-
gifterna ursprungligen samlades in.

I forarbetena till den nationella likemedelslistan uttalade reger-
ingen att dven en sidan personuppgiftsbehandling som mojliggor fel-
sokning samt validering och komplettering av uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan, och som kriver tekniska kopplingar mellan den
nationella likemedelslistan och de stédregister som E-hilsomyndig-
heten férvaltar, inte ir oférenlig med de dndamal for vilket uppgif-
terna samlades in."” Denna personuppgiftsbehandling ska dock endast
vara tilliten om den bidrar till att annan personuppgiftsbehandling
som ir nddvindig f6r de sirskilda och uttryckliga indamal som ir
angivna i lagen kan ske p3 ett mer korrekt och patientsikert sitt.'

Utredningen goér bedomningen att samma skil som har anforts 1
forarbetena till den nationella likemedelslistan gér sig gillande hir.
Enligt utredningens bedémning bér dirfor finalitetsprincipen utgéra
den yttersta ram inom vilken personuppgifter fr behandlas enligt
lagen. Det bor dirfor av tydlighetsskil inforas en bestimmelse 1 lagen
som anger att det ir tillitet att behandla personuppgifter for andra
indamil dn de som uttryckligen anges i lagen, si linge behandlingen
inte ir oférenlig med insamlingsindamdlen.

!5 Prop. 2017/18:223 s. 86.
' Prop. 2017/18:223 s. 86.
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9.8 Personuppgifter som far behandlas

Utredningens forslag: Endast sddana personuppgifter som be-
hévs f6r de indamal som ir tillitna enligt lagen fir behandlas.

Dataskyddsforordningen stiller krav pd att personuppgifterna ska
vara adekvata, relevanta och inte for omfattande 1 forhillande till
indamilen med behandlingen (artikel 5.1 ¢). Detta innebir en sivil
kvalitativ som kvantitativ begrinsning i friga om vilka personupp-
gifter som fir behandlas. All personuppgiftsbehandling som ir néd-
vindig for ett visst indamal fir dock utféras. Med hinsyn till detta
ir ett alternativ att 13ta indamalsbestimmelserna helt styra vilka per-
sonuppgifter som fir behandlas av E-hilsomyndigheten. En sddan ord-
ning innebir att bedomningen av vilka personuppgifter som fir be-
handlas ankommer pid den personuppgiftsansvariga myndigheten,
dvs. E-hilsomyndigheten. Ett annat alternativ ir att reglera vilka per-
sonuppgifter som fir behandlas. Oavsett en upprikning av vilka per-
sonuppgifter som E-hilsomyndigheten fir behandla eller inte stiller
dataskyddsforordningen krav pd att ovidkommande eller onédigt
ménga personuppgifter i férhillande till indamalen inte fir behand-
las (artikel 5.1 ¢).

Frén integritetssynpunkt ir det visentligt att inte andra person-
uppgifter behandlas av E-hilsomyndigheten in vad som behévs f6r
att myndigheten ska kunna utféra sina uppgifter enligt lagen. De
personuppgifter som E-hilsomyndigheten kommer att behandla enligt
lagen dr hinférliga till patienten, férskrivaren och expedierande per-
sonal pd 6ppenvirdsapoteket. Som framgar av avsnitt 5.4.2 har med-
lemslinderna inom nitverket for e-hilsa kommit éverens om vilka
uppgifter som behovs 1 informationsutbytet for expediering av e-recept
1 ett annat land. Den 6verenskomna informationsmingden baseras
bl.a. pd genomférandedirektivet 2012/52/EU som innehéller de upp-
gifter som ett recept minst ska innehdlla om det ska expedieras i ett
annat medlemsland. Det dr frimst uppgifter f6r identifiering av patien-
ten, forskrivaren och det férskrivna likemedlet, samt uppgifter for
att kontrollera receptets giltighet. Nitverket for e-hilsa har kommit
overens om vilka ytterligare uppgifter som behdver ingd 1 informa-
tionsutbytet och de ir i stort sett desamma som {6r svenska e-recept.

Ur ett integritetsskyddsperspektiv kan det naturligtvis finnas for-
delar med en reglering som tydligt specificerar de personuppgifter
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som far behandlas. Det giller sirskilt nir det rér sig om personupp-
giftsbehandling i register i traditionell mening, dvs. att uppgifter fors
in i en uppgiftssamling pd ett systematiskt sitt enligt sirskilda krite-
rier och att de dr sdkbara med sirskilda sékord eller liknande."” Den
behandling som E-hilsomyndigheten utfér inom ramen fér lagen ir
till skillnad frén t.ex. den nationella likemedelslistan inte ett register
i traditionell mening. E-hilsomyndigheten behandlar personupp-
gifterna genom att vidareférmedla dem mellan 6ppenvérdsapoteket
och den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa och kommer att spara
uppgifterna for bla. felsokning och redovisning till olika aktérer.
Uppgifterna som 6verférs ingdr i de informationsmingder nitverket
for e-hilsa har kommit 6verens om. Aven om det vore mojligt att
beskriva vilka uppgifter som vidareférmedlas i lagstiftningen anser
utredningen att det framstir som mindre limpligt i detta fall. Det
skulle bli en alltfor detaljerad redogorelse av uppgifter.
Utredningen foresldr dirfoér inga nirmare bestimmelser som
konkret anger vilka personuppgifter som fir behandlas enligt lagen.
I stillet dr det dndamilsbestimmelserna i lagen som styr éver vilka
personuppgifter som fir samlas in och behandlas av E-hilsomyndig-
heten. Alla personuppgifter som behovs f6r det indamail for vilket
en behandling utfors fir dirmed behandlas. Enligt utredningen fram-
stdr denna l6sning ur ett integritetsperspektiv som godtagbar med
beaktande av att indamélsbestimmelserna ir relativt specificerade 1
lagen, och mot bakgrund av att det ir relativt reglerat vilka person-
uppgifter som kommer att behandlas av E-hilsomyndigheten i tjins-
ten e-recept Over landsgrinser. Som angetts finns ett 6verenskom-
met format med vissa informationsmingder, s enbart vissa person-
uppgifter kommer att behandlas i tjinsten. Risken f6r att en onddig
mingd uppgifter kommer att behandlas dr dirfor liten. Enligt utred-
ningens bedémning framstir det inte heller som sannolikt att de
uppgifter som nitverket f6r e-hilsa kommit fram till ska ingd i infor-
mationsutbytet av e-recept 6ver landsgrinser kommer att dndras i
nigon storre omfattning eftersom de grundliggande uppgifterna
som behover finnas pd ett recept dr sddana som inte borde dndras s3
mycket dver tid. Samtidigt kan vissa uppgifter eller hur de ska anges
komma att dndras, t.ex. som en {6ljd av utvecklingen av tjinsten.

17 Prop. 2015/16:65 s. 78 f.
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Vidare kommer uppgifterna kringgirdas av sekretess, behorighets-
tilldelning- och dtkomstkontroll, vilka ska férhindra obehérig insyn
och spridning.

9.9 Kéansliga personuppgifter

Utredningens forslag: Kinsliga personuppgifter fir behandlas med
stéd av artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen under férutsitt-
ning att kravet pd tystnadsplikt 1 artikel 9.3 i dataskyddsférord-
ningen ir uppfyllt.

Utredningens bedomning: Kravet pd tystnadsplikt enligt arti-
kel 9.3 i dataskyddsforordningen ir uppfyllt f6r E-hilsomyndig-
hetens behandling av kinsliga personuppgifter enligt lagen. En pé-
minnelse om tystnadsplikt bor inforas i lagen.

Utredningen har 1 avsnitt 7.5 funnit att det undantag som frimst
aktualiseras vid informationsutbytet av e-recept dver landsgrinser ir
artikel 9.2 h 1 dataskyddsférordningen. For att undantaget ska vara
tillimpligt krivs, férutom att behandlingen ska vara nédvindig av
skil som hér samman med ndgon av de angivna verksamheterna, dven
att den aktuella verksamheten utférs pd grundval av EU-ritten eller
medlemslindernas nationella ritt och att kravet pd tystnadsplikt
enligt artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen ir tillimpligt.

Nir det giller kravet pa stod 1 EU-ritten eller nationell ritt har
regeringen 1 forarbetena till dataskyddslagen bedémt att forutsite-
ningarna ir uppfyllda s snart verksamheten bedrivs enligt verksam-
hetslagstiftningen pd de aktuella omrddena." Nir det giller behand-
lingen av personuppgifter enligt den nya lagen kan det konstateras
att behandlingen av personuppgifter kommer, utéver dataskydds-
férordningen, att ske med st6d av den féreslagna lagen och E-hilso-
myndighetens instruktion.

Kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen ska
ocksd vara uppfyllt. T artikeln anges att personuppgifter bara far
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare, eller av en annan
person, som omfattas av tystnadsplikt enligt EU-ritten eller medlems-

'8 Prop. 2017/18:105 avsnitt 10:5.
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lindernas nationella ritt eller bestimmelser som faststills av natio-
nella behoriga organ. Personalen hos E-hilsomyndigheten omfattas
av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL). Enligt utredningens bedémning dr kravet pa tystnadsplikt
enligt artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen dirmed uppfyllt.

Regeringen har ansett att det dr limpligt att det tas in bestim-
melser 1 registerforfattningar pd hilso- och sjukvirdsomridet som
pidminner om tystnadsplikten 1 artikel 9.3 1 dataskyddsférordningen
1 syfte att gdra den nationella regleringen tydligare."” Utredningen
anser dirfor att det dr limpligt att 1 lagen ta in en bestimmelse som
paminner om kravet pd tystnadsplikt.

9.10 Den registrerades installning till
personuppgiftsbehandlingen

Utredningens bedémning: Patientens samtycke krivs inte for
att personuppgifter om patienten ska 3 behandlas vid expedier-
ing i Sverige av ett e-recept utfirdat i ett annat EES-land.

Den behandling av personuppgifter som sker di ett e-recept frin
EES overfors for expediering pd ett svenskt dppenvirdsapotek i en-
lighet med lagen utgér enligt utredningens bedémning en rittslig
forpliktelse och en uppgift av allmint intresse 1 enlighet med arti-
kel 6.1 c och 6.1 e 1 dataskyddsférordningen, se avsnitt 7.2.

I vissa registerforfattningar férekommer bestimmelser om att den
registrerades samtycke krivs f6r viss behandling, iven om en annan
rittslig grund dn samtycke tillimpas f6r den behandling som férfatt-
ningen reglerar, t.ex. en rittlig forpliktelse eller en uppgift av allmint
intresse. Om behandlingen stddjer sig pd nigon av dessa rittsliga
grunder fir sidana samtyckesbestimmelser anses tillitna sisom pre-
ciseringar enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.”® Sam-
tycket dridessa fall inte den rittsliga grunden for behandlingen, utan
en skyddsdtgird genom vilken den enskildes instillning utgor ett
skydd mot ett alltfér ingripande integritetsintrdng.

Utredningen har i avsnitt 8.2.6 foreslagit att en bestimmelse om
att patientens samtycke krivs for att patientens personuppgifter ska

Y Prop. 2017/18:171 s. 106 och prop. 2017/18:223 s. 80.
2 Prop. 2017/18:171 s. 88.

246



SOU 2021:102 En ny lag om E-hdlsomyndighetens personuppgiftshantering

fa behandlas f6r indamalet expediering av e-recept 1 ett annat EES-
land ska inféras i lagen om nationell likemedelslista. Anledningen
hirfor dr att det ror sig om kinsliga personuppgifter som ska foras
over till ett annat land och som E-hilsomyndigheten som person-
uppgiftsansvarig inte har ndgot behov av att behandla om inte patien-
ten sjilv vill det. Genom kravet pd samtycke minskar ocksd risken
att uppgifterna dverfors av misstag eller pé felaktiga grunder.

Motsvarande resonemang skulle dven kunna foras nir det giller
E-hilsomyndighetens behandling av e-recept frin EES som expe-
dieras 1 Sverige, dvs. att det inte finns nigon anledning f6r E-hilso-
myndigheten att behandla personuppgifterna om patienten inte sjilv
vill det. Till skillnad frin vad som giller di ett svenskt e-recept
expedieras 1 ett annat EES-land ir det lagstiftningen 1 berért land,
land A, som avgdr med vilket ritesligt stod personuppgifterna 1 ett
e-recept f6rs over till Sverige. Det dr ocksg for land A att avgéra om
det krivs nigon form av samtycke av patienten for att patientens
personuppgifter ska {3 foras over till expedierande land, land B.

Syftet med ett integritetshdjande samtycke ir att utgdra ett skydd
mot ett alltfér ingripande integritetsintrdng. Enligt utredningens
bedémning fyller inte ett integritetshdjande samtycke nigon funktion
1 den situationen d& en patient kommer in pd ett dppenvardsapotek
for att himta ut sitt e-recept som utfirdats i patientens hemland. Det
forhillandet att patienten kommer in pd ett dppenvirdsapotek och
begir att f ut sitt likemedel innefattar enligt utredningens bedém-
ning en form av medvetet stillningstagande tll att uppgifterna ska
fa overforas for expedieringen. I samband med att E-hilsomyndig-
heten behandlar patientens personuppgifter har myndigheten dven en
skyldighet i enlighet med artikel 14 i dataskyddsférordningen att in-
formera om den personuppgiftsbehandling som myndigheten kom-
mer att utféra i samband med expedieringen. Informationen ska lim-
nas senast i samband med att behandlingen kommer att ske (enligt
artikel 12-14 i dataskyddsforordningen). Om patienten i samband
med att patienten erhiller informationen inte vill att personuppgif-
terna behandlas av myndigheten har patienten mojlighet att gd dir-
ifrdn och uppsoka en virdgivare 1 Sverige for sin likemedelsbehand-
ling. Utredningens bedémning r dirfér att patientens samtycke inte
ska krivas for att personuppgifter om patienten ska fa behandlas vid
expediering i Sverige av ett e-recept frin EES.
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9.11 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
9.11.1 Inledning

I OSL finns bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verk-
samhet och foérbud att limna ut allmidnna handlingar. Enligt 25 kap.
17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten {6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekre-
tess hos E-hilsomyndigheten {or uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsforhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.

Enligt 8 kap. 1 § OSL fir uppgift for vilken sekretess giller enligt
OSL inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter, om inte
annat anges 1 OSL eller 1 lag eller férordning som OSL hinvisar till.
Det férekommer situationer nir andra myndigheters eller enskildas
intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in
det intresse sekretessen ska skydda. Det finns dirfér bestimmelser 1
OSL som innebir att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter limnas till myndigheter eller
enskilda. Sddana bestimmelser kallas f6r sekretessbrytande bestim-
melser. En sddan bestimmelse finns 1 10 kap. 28 § OSL som giller
utlimnande till andra myndigheter och innebir att sekretess inte
hindrar att uppgift limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyl-
dighet foljer av lag eller forordning.

Nigon bestimmelse som motsvarar 10 kap. 28 § férsta stycket
OSL finns inte betriffande uppgiftsutlimnande till enskilda. Sekre-
tessbrytande bestimmelser som giller 1 férhallande till enskilda ritts-
subjekt som t.ex. apotek kan féras in 1 andra lagar in OSL eller 1 en
forordning men d3 miste en hinvisning till den lagen eller férord-
ningen alltid féras in 1 OSL (8 kap. 1 § OSL).

Vad giller frigan om behovet av en uppgiftsskyldighet nir det
finns en dndamélsbestimmelse som reglerar uppgiftsutlimnande
framfordes 1 férarbetena till receptregisterlagen uppfattningen att en
lagreglering med registerindamal som uttryckligen beskriver ifriga-
varande uppgiftslimnande rimligen méste utesluta att ett uppgiftslim-
nande i enlighet med registerindamalen anses obehérigt. Regeringens
uppfattning var emellertid att regleringen i receptregisterlagen inte
var tillrickligt tydlig hirvidlag. For att det inte skulle rdda nigot
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tvivel om att det ifrigavarande uppgiftslimnandet inte var obehérigt,
men ocksd for att tydliggora att det ir ett dliggande f6r divarande
Apotekens Service AB, foreslog regeringen att det i receptregister-
lagen inférs uttryckliga bestimmelser om uppgiftsskyldighet.”' Mot-
svarande bestimmelser om uppgiftsskyldighet fordes over till den
nationella likemedelslistan.

9.11.2 Uppgiftsskyldighet till oppenvardsapotek och utlandsk
kontaktpunkt for e-hélsa

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska till expedierande
personal pd 6ppenvardsapotek limna ut de uppgifter som ir néd-
vindiga for expediering av likemedel. E-hilsomyndigheten ska
ocksa till nationell kontaktpunkt 1 ett annat EES-land limna ut
de uppgifter som ir nédvindiga f6r den dterrapportering av expe-
dierade likemedel som féljer av tjinsten e-recept 6ver landsgrin-
ser och de uppgifter som ir nédvindiga f6r expedieringen av like-
medel.

For att E-hilsomyndigheten som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa
ska kunna utfora sitt dtagande enligt e-hilsoavtalet att férmedla upp-
gifter om ett e-recept utfirdat i ett annat EES-land for expediering
pd ett dppenvirdsapotek 1 Sverige behéver myndigheten limna ut
uppgifter som omfattas av sekretess hos myndigheten i enlighet med
25 kap. 17 a§ OSL till dels expedierande personal pd éppenvirds-
apotek, dels till en nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa 1 ett annat
EES-land.

For att E-hilsomyndigheten ska slippa att gora en sekretessprov-
ning varje gdng innan uppgifter limnas ut till expedierande personal
pa 6ppenvardsapotek och till en nationell kontaktpunkt fér e-hilsa 1
ett annat EES-land behéver en uppgiftsskyldighet for E-hilsomyn-
digheten inféras. Genom en sddan bestimmelse tydliggors att utlim-
nande av uppgifterna ir en uppgift for E-hilsomyndigheten och att
det dr behorigt.”

Utredningen féresldr dirfor att en bestimmelse om uppgiftsskyl-
dighet inférs f6r E-hilsomyndigheten till expedierande personal pa

21 Prop. 2008/09:145 s. 316.
22 Prop. 2008/09:145 s. 316.
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oppenvardsapotek nir det giller uppgifter om e-recept frin EES.
Motsvarande bestimmelse f6r E-hilsomyndigheten finns vad giller
svenska e-recept 1 lagen om nationell likemedelslista (6 kap. 1 §).

Nir ett e-recept frin EES har expedierats pa ett dppenvérdsapotek
1 Sverige ska uppgifter om uttaget dterrapporteras till behorig kon-
taktpunkt for e-hilsa enligt kraven i tjinsten e-recept 6ver lands-
grinser. E-hilsomyndigheten kommer ocksi att behéva limna ut
uppgifter som myndigheten vidarebefordrar frin 6ppenvirdsapoteket
till den utlindska kontaktpunkten f6r e-hilsa som foljer av den friga-
svarstjinst som beskrivs 1 avsnitt 5.4.1. Av samma skil som redo-
visats ovan foresldr utredningen dven en bestimmelse om uppgifts-
skyldighet for E-hilsomyndigheten till berérd kontaktpunke 1 ett
annat EES-land.

For att uppgiftsskyldigheten till expedierande personal pd 6ppen-
virdsapotek och till utlindsk kontaktpunkt ska kunna bryta sekre-
tessen mdste en hinvisning i OSL ske till den nya lagen (jfr 8 kap.
1 § OSL), se vidare avsnitt 10.6.

9.11.3 Uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket

Utredningens forslag: En bestimmelse om uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket ska inféras.

Utredningen har i tidigare avsnitt redogjort for Likemedelsverkets
behov av uppgifter och foreslar i avsnitt 9.7.6 att personuppgifter ska
f3 behandlas f6r indamil som avser redovisning av uppgifter till
Likemedelsverket. I dag fir Likemedelsverket uppgifter om bl.a. for-
skriven och expedierad vara, patientens namn, personnummer eller
samordningsnummer, folkbokféringsort och postnumret i patien-
tens bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats,
arbetsplatskod och férskrivarkod, kostnad, samt andra uppgifter
som krivs 1 samband med en foérskrivning eller expediering (6 kap.
8 § lag om nationell likemedelslista).

Vid expediering av e-recept utfirdade i ett annat EES-land kom-
mer uppgifterna om expedieringen skilja sig it 1 vissa avseenden frin
uppgifterna som finns for svenska expedieringar. Frimst kommer
patienten inte ha ett svenskt person- eller samordningsnummer. Like-
medelsverket har till utredningen uppgett att myndigheten har behov
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av liknande uppgifter som myndigheten fir i dag f6r de svenska
e-recepten for sin tillsyn 6ver Sppenvirdsapotekens tillhandahillande-
och uppgiftsskyldighet enligt lagen om handel med likemedel. Myn-
digheten behéver patientens namn, fédelsedatum och expedierande
apotek for att kunna identifiera receptet. Forskrivet och expedierat
likemedel behovs ocksa.

Utredningen anser dirfér att E-hilsomyndigheten bor pd begiran
limna uppgifter till Likemedelsverket om férskrivet likemedel (mingd
och dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka, administrer-
ingssitt, behandlingsindamél och datum fér férskrivning), patien-
tens namn, fodelsedatum, land, uppgift om f6rskrivarens namn, yrke,
expedierat likemedel (mingd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt, behandlingsindamal, datum f6r expe-
diering), expedierande apotek, expedierande farmaceut, kostnad, och
andra uppgifter som krivs 1 samband med en férskrivning eller en
expediering. Med begreppet expedierat likemedel avser utredningen
det specifika likemedel som har expedierats. I den nationella like-
medelslistan anvinds begreppet vara f6r bdde likemedel och 6vriga
varor 1 motsvarande bestimmelse. I férarbetena anges att med andra
varor avses teknisk sprit, forbrukningsartiklar, livsmedel for sir-
skilda niringsindama&l och de varor som upptas i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:15).” I denna lag anvinds begreppet like-
medel for att fortydliga att det inte avser andra varor utan likemedel.
Uppgifterna ska redovisas per dppenvérdsapotek.

Mot bakgrund av att det rér sig om en skyldighet f6r E-hilso-
myndigheten foreslog regeringen 1 forarbetena tll den nationella
likemedelslistan att det i lagen inférs en uttrycklig uppgiftsskyldig-
het fér E-hilsomyndigheten gentemot Likemedelsverket, som mot-
svarade ddvarande 18 a § lagen om receptregister. Skilet till att en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet inférdes 1 receptregisterlagen
var for att det inte skulle rida nigot tvivel om att uppgiftslimnandet
inte dr obehorigt, men ocksd for att tydliggora att det dr friga om ett
iliggande f6r ddvarande Apotekens Service AB.*

Utredningen goér samma beddémning som gjordes 1 férarbetena
till tidigare lagstiftningar och foresldr en bestimmelse om uppgifts-
skyldighet for E-hilsomyndigheten till Likemedelsverket. En sddan
uppgiftsskyldighet i lag som utredningen foresldr innebir att sekretess

2 Prop. 2017/18:233 s. 223 och 229.
2 Prop. 2017/18:223 5. 171 och prop. 2008/09:145 s. 316.
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inte hindrar att uppgift limnas till annan myndighet enligt 10 kap.
28 § OSL.

Det kan vara sd att vissa av de uppriknade uppgifterna som Like-
medelsverket behéver for sin tillsyn inte finns hos E-hilsomyndig-
heten, beroende pa t.ex. vilka uppgifter E-hilsomyndigheten har tagit
emot frin 6ppenvirdsapoteket och den nationella kontaktpunkten i
land A. Utredningen anser dirfor att det bor framgd av bestimmel-
sen att E-hilsomyndigheten endast kan limna de uppgifter som myn-
digheten har till Likemedelsverket.

Utredningen gor vidare bedémningen att de uppgifter E-hilso-
myndigheten ska limna ull Likemedelsverket f6r myndighetens
tillsyn 6ver uppgifts- och tillhandahillandeskyldigheten bér anges 1
forfattning men inte regleras 1 lag, utan pd en ligre normgivnings-
nivd. Utredningen foreslar att regeringen bor {8 ett bemyndigande
att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas, vilket
limpligen placeras sist i lagen. Mer detaljerade féreskrifter bor med-
delas i en ny férordning till denna lag.

9.11.4 Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen

Utredningens forslag: En bestimmelse om uppgiftsskyldighet
for E-hilsomyndigheten till Socialstyrelsen ska inféras.

Utredningen har i tidigare avsnitt redogjort for Socialstyrelsens be-
hov av uppgifter om e-recept som utfirdats i ett annat EES-land och
foreslar 1 avsnitt 9.7.7 att personuppgifter ska fa behandlas f6r inda-
mal som avser redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen.

I dag far Socialstyrelsen uppgifter om datum for férskrivning och
expediering, férskriven och expedierad vara, mingd och dosering,
kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsfor-
mdner m.m., ordinationsorsak, patientens personnummer eller sam-
ordningsnummer och folkbokféringsort, och férskrivarens yrke,
specialitet och arbetsplatskod (6 kap. 5§ lag om nationell like-
medelslista). Vid expediering av e-recept utfirdade i ett annat EES-
land kommer uppgifterna om expedieringen skilja sig &t 1 vissa av-
seenden fr@n uppgifterna som finns for svenska expedieringar.
Patienten kommer t.ex. inte ha ett svenskt person- eller samordnings-
nummer. Socialstyrelsen har till utredningen uppgett att myndig-
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heten har behov av liknande uppgifter som myndigheten fir i dag for
de svenska e-recepten. Utredningen instimmer i detta och anser att
myndigheten ska i tillgdng till liknande uppgifter dven fér e-recept
frén EES. Vilka uppgifter myndigheten fir behandla f6r aktuellt
indamal framgdr av 4 § férordning om likemedelsregister hos Social-
styrelsen. Utredningen anser dirfor att uppgiftsskyldigheten ska avse
de uppgifter som ir nddvindiga for indamailet epidemiologiska under-
sokningar, forskning, framstillning av statistik, uppfoljning, utvir-
dering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet. Ut-
redningens bedémning ir att det inte ir nédvindigt att rikna upp
uppgifterna i lagstiftningen.

Mot bakgrund av att det rér sig om en skyldighet f6r E-hilso-
myndigheten foreslog regeringen i1 forarbetena till den nationella
likemedelslistan att det 1 lagen inférs en uttrycklig uppgiftsskyld-
ighet f6r E-hilsomyndigheten gentemot Socialstyrelsen som mot-
svarade tidigare reglering i 16 § lagen om receptregister.” Bestim-
melsen om uppgiftsskyldighet i receptregisterlagen ansigs nédvindig
for att det inte skulle rida ndgot tvivel om att uppgiftslimnandet inte
var obehorigt, men ocksd for att tydliggéra att det var friga om ett
dliggande f6r divarande Apotekens Service AB.** Utredningen gor
samma bedémning som 1 férarbetena il tidigare lagstiftning och
foreslér en uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten till Social-
styrelsen. En sddan uppgiftsskyldighet 1 lag som utredningen fore-
slar innebir att sekretess inte hindrar att uppgift limnas till annan
myndighet enligt 10 kap. 28 § OSL.

9.12 Tilldelning av behérighet och kontroll
av elektronisk atkomst

Utredningens forslag: En bestimmelse ska inféras om att E-hilso-
myndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet
till den som arbetar hos myndigheten f6r dtkomst till uppgifter
som behandlas enligt lagen. Behorigheten ska begrinsas till sddan
information som den som arbetar hos E-hilsomyndigheten be-
hover for att kunna utféra sina arbetsuppgifter.

> Prop. 2017/18:223 5. 169.
2 Prop. 2017/18:223 s. 169 och prop. 2008/09:145 s. 316.
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En bestimmelse ska vidare inforas som anger att E-hilsomyn-
digheten ska se till att tkomst till personuppgifter som behandlas
enligt lagen dokumenteras och kan kontrolleras. E-hilsomyndig-
heten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om nigon
obehorigen tar del av uppgifterna.

9.12.1 Dataskyddsforordningen

Enligt artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen ska personuppgifter
vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i férhillande till de
indamal for vilka de behandlas (principen om uppgiftsminimering).
En annan grundliggande princip ir att den personuppgiftsansvarige
ska vidta dtgirder som sikerstiller limplig sikerhet fér personupp-
gifterna, inbegripet bl.a. skydd mot obehérig eller otilliten behand-
ling, med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska at-
girder (principen om integritet och konfidentialitet i artikel 5.1 ).

Det ir den personuppgiftsansvarige som ansvarar for sikerheten
och som, enligt artikel 24 1 dataskyddsférordningen, med beaktande
av behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamél samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska perso-
ners rittigheter och friheter, ska genomfora limpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder for att sikerstilla och kunna visa att behand-
lingen utfors i enlighet med dataskyddsférordningen. Dessa dtgirder
ska ses over och uppdateras vid behov. De tekniska och organisa-
toriska dtgirderna ska vara utformade for ett effektivt genomférande
av dataskyddsprinciperna, t.ex. principen om uppgiftsminimering i
artikel 5 och for integrering av de nédvindiga skyddsitgirderna 1
behandlingen (artikel 25). Atgirder ska vidtas bide vid faststillandet
av vilka medel behandlingen utférs med och vid sjilva behandlingen
och genomféras med beaktande av den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnader och behandlingens art, omfattning, sammanhang
och indamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar,
for fysiska personers rittigheter och friheter. Den personuppgifts-
ansvarige ska vidta dtgirder for att sikerstilla att endast personupp-
gifter som ir nodvindiga for varje specifikt indamal med behand-
lingen behandlas. Vidare ska personuppgifterna som huvudregel inte
utan den registrerades medverkan goras tillgingliga f6r ett obegrin-
sat antal fysiska personer.
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I artikel 32 i dataskyddsforordningen preciseras de sikerhets-
dtgirder som bor vidtas enligt artikel 25. De 3tgirder som ska vidtas
ska, nir det ir limpligt, inbegripa pseudonymisering och kryptering
av personuppgifter, férmigan att fortlopande sikerstilla konfiden-
tialitet, integritet, tillginglighet och motstindskraft hos behandlings-
systemen och tjinsterna, fdrmigan att 3terstilla tillgingligheten och
tillgdngen till personuppgifter i rimlig tid vid en fysisk eller teknisk
incident, ett forfarande for att regelbundet testa, undersdka och ut-
virdera effektiviteten hos de tekniska och organisatoriska dtgirder
som ska sikerstilla behandlingens sikerhet. Vid bedémningen av limp-
lig sikerhetsnivd ska sirskild hinsyn tas tll de risker som behand-
lingen medfér, 1 synnerhet frin oavsiktlig eller olaglig f6érstoring,
forlust eller andring eller till obehorigt rojande av eller obehérig &¢-
komst till de personuppgifter som éverforts, lagrats eller pd annat
sitt behandlats. Atgirder ska vidare vidtas for att sikerstilla att varje
fysisk person som utfér arbete under den personuppgiftsansvariges
eller personuppgiftsbitridets dverinseende, och som fir tillging till
personuppgifter, endast behandlar dessa pd instruktion frin den per-
sonuppgiftsansvarige, om inte EU-ritten eller medlemslindernas
nationella ritt ligger honom eller henne att gora det.

9.12.2 Behorighetstilldelning och atkomstkontroll

Informationsutbytet av e-recept éver landsgrinser kommer att om-
fatta en stor mingd kinsliga personuppgifter. Som framgar av tidigare
avsnitt dr tjinsten valfri. Om personuppgifterna inte hanteras p3 ett
sikert sitt som skyddar mot obehdorigt utnyttjande av uppgifterna,
kan det finnas risk att patienter viljer att inte anvinda den mojlighet
som informationsutbytet medfér. Dirfor dr det viktigt att det tydligt
framgar att E-hilsomyndigheten som personuppgiftsansvarig har an-
svaret for att den elektroniska dtkomsten till personuppgifter hos
myndigheten inte ir mer omfattande dn vad som krivs for att den
som arbetar hos myndigheten ska kunna utféra sina arbetsuppgifter.

I lagen om nationell likemedelslista stills krav pd att E-hilso-
myndigheten ska bestimma villkor fér tilldelning av behorighet for
dtkomst till personuppgifter och pd dokumentation (8 kap. 18§).
I forarbetena till lagen uttalade regeringen att E-hilsomyndigheten
bor ta fram rutiner {or behorighetstilldelning fér de personalkate-
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gorier inom myndigheten som kommer ifriga for dtkomst till
uppgifter i registret. Atkomsten till uppgifterna i registret foreslogs
vara begrinsad till det som behévs for att den som arbetar pd myn-
digheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.”” Utredningen anser
att en bestimmelse i lagen om krav pd behorighetstilldelning bér
inféras, 1 likhet med den nationella likemedelslistan. Behorigheten
for dtkomst till personuppgifter ska vara anpassad efter den anstill-
des behov av personuppgifter for att kunna utfora sitt arbete. Ut-
gingspunkten for tilldelning av behérighet for personuppgifterna
ska begrinsas till det som behovs for att den som arbetar pd myn-
digheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Av detta foljer att
behorigheter ska f6ljas upp och dndras efter hand som dndringar 1
befattningshavarens arbetsuppgifter ger anledning till det.

I lagen om nationell likemedelslista stills vidare krav pd att
E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till personuppgifter i den
nationella likemedelslistan dokumenteras och kontrolleras. Myndig-
heten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om nigon
obehérigen tar del av uppgifter i registret (8 kap. 1 §). I férarbetena
till lagen uttalade regeringen att det ankommer pd myndigheten att
ta fram en sikerhetslsning som skyddar uppgifterna i registret mot
otilliten behandling. Myndigheten bor identifiera vilka risker for
obehérig anvindning som finns och vilka tgirder som ska vidtas for
att dessa risker ska minimeras eller om mojligt upphéra. Det ska
exempelvis finnas en siker autentisering av den aktor som vill {3 &t-
komst till registret. For att dtkomsten ska kunna kontrolleras bor
det sparas loggar som visar s detaljerad information som behovs for
att kunna utreda eventuell obehérig dtkomst eller annan behandling
av uppgifterna i registret.”

For att kunna sikerstilla skyddet mot obehérig dtkomst anser
utredningen att en bestimmelse som motsvarar den som finnsilagen
om nationell likemedelslista med krav pd loggning och kontroll av
elektronisk dtkomst bér inféras i lagen. Utredningen anser att det ska
framgd av lagen att E-hilsomyndigheten ska se till att &tkomsten till
personuppgifterna dokumenteras och kan kontrolleras. Vidare ska
det framgs att E-hilsomyndigheten bor gora systematiska och dter-
kommande kontroller av om nigon obehérigen kommer it person-
uppgifterna. Det ir upp till E-hidlsomyndigheten som personupp-

¥ Prop. 2017/18:223 5. 177.
2 Prop. 2017/18:223 5. 177.
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giftsansvarig att se till att det finns bra loggningssystem och att
uppféljande kontroller gors for att lagen ska kunna foljas.

Aven om skyldigheten for den personuppgiftsansvarige att pi
olika sitt begrinsa tillgdngen till personuppgifter kan sigas folja direkt
av dataskyddsforordningens krav (se bl.a. artikel 24 och 25) anser
utredningen 1 likhet med den bedémning som regeringen gjorde 1
forarbetena till den nationella likemedelslistan att det bér regleras
tydligt 1 lagen eftersom det ror kinsliga uppgifter om personers
hilsa.” Bestimmelser om vilka sikerhetsitgirder som ska vidtas i en
viss verksamhet utgor vidare ett sidant specifikt krav pd personupp-
giftsbehandling som enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférord-
ningen fir faststillas 1 nationell ritt.

9.13 Bevarandetid

Utredningens forslag: Personuppgifter ska tas bort senast fem
ar efter att likemedlet har expedierats pa ett 6ppenvirdsapotek.

Lagring av personuppgifter ir en form av behandling av person-
uppgifter enligt dataskyddsférordningen. Huvudregeln i artikel 5.1 e
1 dataskyddsférordningen ir att personuppgifter inte fir forvaras 1
en form som mojliggor identifiering av den registrerade under lingre
tid dn vad som ir nddvindigt for de dndamadl f6r vilka personupp-
gifterna behandlas. Denna utgingspunkt fir anses vara ett uttryck
for resultatet av avvigningen mellan integritetsskyddsintresset och
det informationsbehov som uppgifterna ska tillgodose. Nir en per-
sonuppgift inte lingre behover behandlas fér de ursprungliga dnda-
mélen ska uppgiften raderas eller avidentifieras. Med avidentifiering
menas att alla méjligheter att identifiera en person tas bort. Sirskilda
regler giller enligt dataskyddsférordningen om personuppgifter be-
handlas f6r arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsindamal eller statistiska indamil. Om personupp-
gifter behandlas enbart f6r dessa indamal, fir de bl.a. lagras under
lingre perioder under forutsittning att limpliga tekniska och orga-
nisatoriska dtgirder vidtas i enlighet med kraven 1 artikel 89.1 i data-
skyddsforordningen.

¥ Prop. 2017/18:223 5. 177.
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Regleringen i dataskyddsforordningen giller inte 1 den utstrick-
ning att det skulle hindra en myndighet att arkivera och bevara
allminna handlingar. Handlingsoffentligheten har féretride framfor
dataskyddsforordningen, vilket innebir att personuppgifter i allminna
handlingar inte ska gallras enligt bestimmelser 1 dataskyddsférord-
ningen. Av 3 § arkivlagen (1990:782) framgir att en myndighets arkiv,
som bl.a. bestdr av de allminna handlingarna frdn myndighetens verk-
samhet, ska bevaras. Huvudprincipen enligt arkivlagstiftningen ir
siledes att allminna handlingar ska bevaras. Enligt bestimmelsen ska
myndigheternas arkiv bevaras, héllas ordnade och virdas s3 att de
tillgodoser ritten att ta del av allmidnna handlingar, behovet av infor-
mation fér rittskipningen och férvaltningen samt forskningens behov.
Det f6ljer dock av 10 § arkivlagen att allminna handlingar under vissa
forutsittningar fir gallras. Nir det giller gallring ir arkivlagens be-
stimmelser subsididra 1 férhéllande till annan lagstiftning. Om det
finns avvikande bestimmelser om gallring av vissa allminna hand-
lingar 1 annan lag eller férordning, har de bestimmelserna foretride
(10 § tredje stycket arkivlagen). Av 14 § arkivférordningen framgar
att statliga myndigheter far gallra allminna handlingar endast i enlig-
het med foreskrifter eller beslut av Riksarkivet, om inte sirskilda
gallringstoreskrifter finns i1 lag eller férordning.

En bestimmelse om gallring innebir alltsd inte bara att uppgiften
inte lingre fir behandlas 1 dataskyddsférordningens mening, utan
dven att arkivrittslig gallring ska ske. Om det i férfattningar som rér
myndigheters behandling av personuppgifter inte finns nigra sirskilda
regler om gallring, ska sdledes arkivlagens bestimmelser om bevarande
som huvudprincip tillimpas.

Regeringen har bedomt att bestimmelser 1 registerférfattningar,
som innebir att personuppgifter ska eller fir bevaras under viss tid
alternativt gallras efter en viss tid eller nir de inte lingre dr nod-
vindiga f6r de indamal {6r vilka de behandlas, ir sddana nationella
bestimmelser om lagringstid som ir tilldtna enligt artikel 6.2 och 6.3
1 dataskyddsférordningen nir behandlingen grundar sig pa en ritts-
lig forpliktelse, en uppgift av allmint intresse eller som ett led i myn-
dighetsutdvning.*® Den rittsliga grunden fér informationsutbytet av
e-recept 6ver landsgrinser ir rittslig forpliktelse och uppgift av allmént
intresse enligt artikel 6.1 ¢ och 6.1 e i dataskyddsférordningen. Utred-

*° Prop. 2017/18:105 s. 142.
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ningens beddmning ir dirfor att en sirskild bestimmelse om lagrings-
tid ir forenlig med dataskyddsforordningen och kan inféras i lagen.

Principen att gallring ska ske motiveras 1 forsta hand av integ-
ritetsskil.’' Behovet av gallringsbestimmelser méste siledes avgdras
genom en avvigning mellan 4 ena sidan intresset av skydd fér den per-
sonliga integriteten och & andra sidan intresset av offentlighet och
insyn i myndigheternas verksamhet. Vid informationsutbytet av e-recept
over landsgrinser kommer kinsliga personuppgifter att behandlas
om patienters hilsa. Behandlingen kan komma att omfatta en stor
mingd patienter. Utredningens beddmning ir dirfor att en bestim-
melse om vilken bevarandetid som ska gilla f6r uppgifterna som be-
handlas enligt lagen ska inféras. Bevarandetidens lingd ska motiveras
utifrdn de indamal som lagen avser att tillgodose och med beaktande
av integritetsskyddsintresset.

Frigan om olika bevarandetider lyftes i férarbetena till den natio-
nella likemedelslistan. Regeringen uppgav di att en konstruktion
med olika bevarandetider skulle forsvira den personuppgiftsansva-
riges hantering av uppgifterna och dven for den registrerade att bilda
sig en uppfattning om vad den verkliga bevarandetiden ir. En sddan
16sning r dirfor utifrdn ett integritetshinseende inte indamilsenlig.
Regeringen gjorde dirfér bedomningen att den tid om fem &r som
foreslagits 1 departementspromemorian var vilavvigd for att inda-
mélen med personuppgiftsbehandlingen i den nationella likemedels-
listan skulle uppnds. Regeringen uttalade vidare i férarbetena bl.a. att
indamadlen avsig huvudsakligen “hantering som dr nodvindig for att
en patient ska kunna f en siker ordination och expediering av ett
forskrivet likemedel samt redovisning av uppgifter till olika myndig-
heter som behéver uppgifterna i sin tillsyn eller 6vriga verksamhet”.
Vid bedémningen av vilken bevarandetid som var limplig ansigs
syftet med dessa indamal vara vigledande. Regeringen bedémde d&
att fem &r var vilavvigd for indamilen med personuppgiftsbehand-
lingen i den nationella likemedelslistan.”

Vad giller de i lagen foreslagna indamalen kan det precis som 1
forarbetena till den nationella likemedelslistan diskuteras om det dr
limpligt med olika bevarandetider f6r de olika indamélen. Syftet
med lagen ir i vissa avseenden liknande som den nationella likemedels-
listan bl.a. dstadkommande av en siker expediering. Frimst syftar

3! Prop. 1989/90:72 s. 50.
32 Prop. 2017/18:223 5. 120 .
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lagen till att mojliggora for en patient som ir t.ex. pd resande fot att
himta ut sitt likemedel 1 ett annat EES-land p3 ett sikert sitt och att
uppgifter om expedieringen ska kunna &terrapporteras till patientens
hemland. Oppenvardsapoteken har i samband med expedieringen en
skyldighet 1 enlighet med lagen om handel med likemedel att limna
vissa uppgifter om expedieringen till E-hilsomyndigheten. Dessa
uppgifter hanteras och limnas sedan ut av E-hilsomyndigheten till
Likemedelsverket for verkets tillsyn och till Socialstyrelsen f6r upp-
foljning. Syftet ir inte att skapa ett register med fullstindig informa-
tion om patienten.

Vad giller t.ex. indamilet Likemedelsverkets tillsyn har verket
behov av uppgifter om expediering av likemedel f6r sin tillsyn. Av
10 kap. 1 § receptforeskrifterna féljer att viss dokumentation ska
bevaras och héllas tillginglig for tillsyn i fem r, t.ex. verifikationer
for utlimnande av likemedel. Eftersom Likemedelverket anvinder
sig av verifikationen som underlag fér bedémningen av om éppenvards-
apoteken uppfyller sin uppgiftsskyldighet som féljer av lagen om han-
del med likemedel dr det enligt utredningens bedémning limpligt att
samma tid ska gilla f6r indamélet 1 6 § 4 1 den f6reslagna lagen, dvs.
for Likemedelsverkets tillsyn ¢ver tillhandahillandeskyldigheten och
uppgiftsskyldigheten 12 kap. 6 § 16 och 2 kap. 6 § 17 lagen om han-
del med likemedel.

Vad giller 6vriga indamal finner utredningen, 1 likhet med féra-
rbetena till den nationella likemedelslistan, att det inte dr limpligt
med olika bevarandetider f6r de olika indamdlen. I den nationella
likemedelslistan finns motsvarande indamal som i den foreslagna
lagen, dvs. indamadl {6r framstillande av statistik hos E-hilsomyn-
digheten, indamail fér Likemedelsverkets tillsyn och dndamal for
Socialstyrelsens epidemiologiska studier etc. Utredningen ser inget
skil att e-recept utfirdade i ett annat EES-land medfér ndgon visent-
ligt annan bedémning om bevarandetidens lingd in e-recept ut-
firdade 1 Sverige. Utredningen finner sdledes inte skil att géra nigon
annan beddmning in vad som gjorts i den nationella likemedelslistan
vad giller bevarandetidens lingd. Mot denna bakgrund bér bevarande-
tiden vara fem &r enligt utredningens bedémning.
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9.14 Ratt att meddela foreskrifter

Utredningens forslag: I lagen ska inféras ett bemyndigande for
regeringen att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska
limnas till Likemedelsverket.

I 8 kap. regeringsformen (RF) finns bestimmelser om lagar och
andra foreskrifter. Vilka foreskrifter som meddelas genom lag f6ljer
av 8 kap. 2 § RF. Av 8 kap. 3 § RF framgdr att riksdagen kan bem-
yndiga regeringen att meddela féreskrifter enligt 2 § forsta stycket 1
och 2. Vidare foljer av 8 kap. 10 § RF att riksdagen, efter ett bemyn-
digande till regeringen att meddela foreskrifter i visst dmne, kan
medge att regeringen bemyndigar en forvaltningsmyndighet att med-
dela foreskrifter 1 imnet. Regeringen kan dven meddela féreskrifter
om verkstillighet av lag och féreskrifter som inte enligt grundlag ska
meddelas av riksdagen (8 kap. 7 § forsta stycket 1 och 2 RF).

Utredningen foreslar i avsnitt 9.11.3 att E-hilsomyndigheten ska
pa begiran av Likemedelsverket limna de uppgifter som myndig-
heten behover for indamailet 1 6 § 4, dvs. for Likemedelsverkets till-
syn over tillhandahéllandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 16 lagen om
handel med likemedel och fér Likemedelsverkets tillsyn éver upp-
giftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 17
lagen om handel med likemedel. Enligt utredningens bedémning
bor vilka uppgifter som ska limnas till Likemedelsverket inte regle-
ras 1 lag utan pd en ligre normgivningsnivi. Regeringen bor {3 ett
bemyndigande for detta. Mer detaljerade foreskrifter bér meddelas i
en ny foérordning till lagen. Om t.ex. kraven frin nitverket f6r e-hilsa
indras och det fir betydelse for uppgiftsskyldigheten, ir det en for-
del att en férordning uppdateras enklare in en lag. Utredningen fére-
slar dirfor att regeringen ska bemyndigas att meddela féreskrifter
om vilka uppgifter som ska limnas till Likemedelsverket.
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10  Ovriga aktorers
personuppgiftsbehandling,
andringar i HOSP-férordningen
och offentlighets- och
sekretesslagen

10.1 Inledning

I foregdende kapitel 7-9 analyseras E-hilsomyndighetens personupp-
giftsbehandling vid informationsutbyte av e-recept 6ver landsgrinser.
Utredningen har ocksd 1 uppdrag att analysera behovet av att reglera
den personuppgiftsbehandling som 6ppenvirdsapoteken utfoér vid
expedieringar 1 Sverige av e-recept frin EES eller svenska e-recept
som expedieras utomlands och vid behov limna férslag pd nodvindiga
indringar. Oppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter regle-
ras 1 apoteksdatalagen (2009:367) och omfattar personuppgifter som
rér konsumenter och de som ir behdoriga att forordna likemedel.
Frigan om grinsoverskridande informationshantering for utlands-
vird behandlas varken 1 apoteksdatalagen, i férarbetena till lagen eller
vid genomfdrandet av patientrorlighetsdirektivet.

Utredningen ska ocksd analysera behovet av att reglera person-
uppgiftsbehandling f6r andra berdrda aktdrer. I detta kapitel analy-
seras dven forskrivarnas personuppgiftsbehandling som frimst regleras
1 patientdatalagen (2008:355). Likemedelsverkets och Socialstyrel-
sens personuppgiftsbehandling analyseras avslutningsvis. Utredningen
ska dven redogéra for hur forfattningsforslagen forhiller sig till bla.
relevant dataskyddsreglering, behovet av informationssikerhet, ritts-
sikerhet och skyddet for den personliga integriteten.

Utredningen utreder dven behovet av och féresldr indringar i f6r-
ordning (2006:196) om register dver hilso- och sjukvirdspersonal,
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den s.k. HOSP-férordningen och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL).

10.2 Behov av dndringar i apoteksdatalagen
10.2.1 Oppenvardsapotekens personuppgiftsbehandling

Personuppgiftsbehandlingen vid en expediering av ett e-recept frin
EES pdminner i stort om behandlingen nir ett svenskt e-recept expe-
dieras pa ett 6ppenvardsapotek. I bida fallen behover 6ppenvirds-
apoteken tillgdng till ett antal uppgifter f6r att kunna utféra expedier-
ingen. Vid informationsutbyte av e-recept ¢ver landsgrinser kommer
oppenvéardsapoteken fi de uppgifter som behovs frin den nationella
kontaktpunkten fér e-hilsa 1 land A, via E-hilsomyndigheten som
nationell kontaktpunkt fér e-hilsa 1 Sverige. Utredningen redogor
for hur informationsflodet 1 tjinsten e-recept éver landsgrinser ser
ut 1 avsnitt 5.4. Syftet ir att dppenvirdsapoteken ska kunna identi-
fiera patienten och patientens e-recept for att sedan kunna expediera
likemedlet och slutligen &terrapportera uttaget till E-hilsomyndig-
heten f6r vidarebefordran av informationen till den utlindska kon-
taktpunkten for e-hilsa.

De insamlade uppgifterna kommer i samband med expedieringen
att behova vidareférmedlas till E-hilsomyndigheten som 1 sin tur
samlar in, lagrar och limnar ut uppgifterna till kontaktpunkten fér
e-hilsa i det andra landet och till andra aktdrer samt anvinder upp-
gifterna for statistikindamadl. Uppgifterna kommer ockss att behova
sparas av 6ppenvirdsapoteken for att uppfylla den skyldighet som
foljer av receptforeskrifterna att vid expedieringen uppritta en verifika-
tion som ska sparas for tillsyn 1 fem &r (8 kap. 42 § och 10 kap. 1 §).

De insamlade personuppgifterna kan dven komma att behandlas i
samband med reklamation och d3 f6r indamaélet reklamation (8 § 3
apoteksdatalagen), 1 samband med att uppgifter limnas ut till Like-
medelsverket och Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) och di
for indamalet tillsyn (8 § 6) samt i samband med hilsorelaterad kund-
service och di f6r indamadlet hilsorelaterad kundservice (8 § 8). Vidare
kan de insamlade uppgifterna dven komma att behandlas f6r 6ppen-
virdsapotekens kvalitetssikring och uppfoljning av verksamheten
och di for indamailet kvalitetssikring och uppféljning av verksam-
heten (8 § 10 och 11) samt i samband med att uppgifter limnas till
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E-hilsomyndigheten for statistik &ver detaljhandeln (8 §2). Om
expedierande farmaceut i samrdd med konsumenten skriver ut en
sammanstillning av de receptuppgifter pa originalsprdket som 6ver-
forts 1 PDF-format frin kontaktpunkten for e-hilsa i det andra landet
kommer personuppgifter att behandlas och di eventuellt f6r inda-
maélet utlimnande av recept till konsumenten (8 § 9). Syftet ir frimst
att konsumenten ska kunna ta del av information frin receptet pd
sitt sprak. Det ir en informationsitgird och innebir inte en éverfér-
ing av e-receptet till ett annat receptformat. Nir det blir aktuellt fér
Sverige att hantera fullmakter i tjinsten behdver 6ppenvardsapoteken
kunna kontrollera att det finns en giltig fullmakt och behéver di
kunna behandla personuppgifter f6r indaméilet administrering av

fullmakter (8 § 5).

10.2.2 De personuppgifter som behovs vid en expediering

Personal pd éppenvédrdsapoteken behover tillgdng till alla uppgifter
om en forskrivning for att expediera likemedel och fér att kunna
vidta dtgirder 1 samband med expedieringen. Den som expedierar
likemedel behéver bl.a. kontrollera férordnandet, se till att ritt like-
medel expedieras till ritt person, samt ge den information och rid-
givning som krivs {or att sikerstilla en korrekt och siker likemedels-
anvindning. I den kontroll som ska goras enligt receptforeskrifterna
ligger bl.a. att forsikra sig om att receptet dr fullstindigt ifyllt av en
behorig forskrivare och fortfarande giltigt. I kontrollen ingdr ocksd
t.ex. att beddma om dosen ir rimlig med hinsyn till indamdlet och
om det finns risk for interaktioner.

I receptféreskrifterna framgir vilka uppgifter som ett recept ut-
firdat av behorig forskrivare i Sverige ska innehélla (4 kap. 8 §).! Det
ir dels uppgifter om patienten, patientens likemedel och behandling,
dels uppgifter om forskrivaren, t.ex. forskrivarens namn, foérskrivar-
kod, yrke, samt adress och telefon till arbetsplats. Vid expediering av
e-recept frdn EES kommer 6ppenvérdsapoteken att behandla mot-
svarande personuppgifter som nir det giller ett svenskt e-recept. De
personuppgifter som behandlas har utredningen redogjort for i tidi-
gare avsnitt 5.4.2. Uppgifterna ir sidana som medlemslinderna be-

! Motsvarande uppgifter f6r pappersrecept frin Sverige avsedda for EES finns i 4 kap. 10 § 1
receptforeskrifterna.
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démt vara nédvindiga for att e-recept ska kunna expedieras i ett
annat EES-land. T informationsutbytet 6versitts och 6verfors endast
de uppgifter som foljer av nitverket for e-hilsas krav. Aven i nit-
verket for e-hilsas krav ir vissa uppgifter “utdkade” och kan anges

vid behov.

10.2.3 Rattslig grund for behandlingen

Utredningens bedomning: Behandling av personuppgifter for
expediering av e-recept frin EES kan stodjas pd de rittsliga grun-
derna rittslig forpliktelse och uppgift av allmint intresse 1 enlig-
het med artikel 6.1 c och 6.1 e 1 dataskyddstorordningen. De ritts-
liga grunderna ir faststillda i nationell ritt genom utredningens
forslag.

For att behandla personuppgifter krivs att det finns en rittslig grund
som ir tillimplig 1 enlighet med artikel 6 i dataskyddsférordningen.
Behandlingen stddjer sig pa en rittslig grund om den t.ex. dr nod-
vindig for att fullgora en rittslig férpliktelse som dvilar den person-
uppgiftsansvarige eller f6r att utfora en uppgift av allmint intresse
eller som ett led i myndighetsutdvning (artikel 6.1 ¢ och 6.1 ¢ 1
dataskyddsforordningen). Om en behandling grundar sig pd nigon
av de nimnda rittsliga grunderna krivs att grunden ir faststilld i
EU-ritten eller i nationell ritt (artikel 6.3 andra stycket). Det finns
1 dessa fall ocks8 utrymme f6r att anpassa tillimpningen av férord-
ningen genom bestimmelser i nationell ritt (artikel 6.2 och 6.3 andra
stycket).

Uppgiften att expediera recept framgir bl.a. av likemedelslagen
(2015:315) och lagen om handel med likemedel (2009:366) samt fore-
skrifter meddelade med st6d av denna lagstiftning. Av receptfére-
skrifterna framgdr mer konkret 6ppenvérdsapotekens skyldighet att
expediera ett giltigt recept. Av foreskrifterna foljer bl.a. vem som
kan anses som behorig férskrivare och behorig att expediera recept,
samt vilka krav och kontroller som giller vid expediering och ut-
limnande av likemedel, t.ex. vad som giller recept som utfirdats av
en behérig forskrivare i ett annat EES-land.

Behandling av personuppgifter for expediering av e-recept frin
EES fir enligt utredningens bedomning anses vara nddvindig for att
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fullgéra en rittslig forpliktelse 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ i data-
skyddsférordningen.” Enligt utredningens bedémning kan expedier-
ing av e-recept ocksd ses som en uppgift av allmint intresse 1 enlighet
med artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen.

Den rittsliga forpliktelsen eller uppgiften av allmint intresse att
expediera giltiga recept ir 1 enligt med artikel 6.3 forsta stycket i
dataskyddsforordningen faststilld i den nationella ritten genom bl.a.
likemedelslagen, lagen om handel med likemedel, receptforeskrif-
terna, samt utredningens forslag till indringar i lagen om handel med
likemedel och receptforeskrifterna.

10.2.4 Begreppet behorig att férordna lakemedel

Utredningens bedomning: Begreppet behorig att forordna like-
medel i apoteksdatalagen omfattar inte férskrivare behériga i ett
annat land.

Begreppet behorig att forordna likemedel dr ett centralt begrepp i
svensk lagstiftning inom hilso- och sjukvirdsomridet. Begreppet
férordna definieras som att utfirda recept eller rekvisition avseende
likemedel och teknisk sprit i 1 kap. 7 § receptféreskrifterna. Med
rekvisition avses bestillning av likemedel eller teknisk sprit frin
oppenvérdsapotek, vilket inte dr aktuellt 1 detta sammanhang (1 kap.
7 § receptforeskrifterna).

Begreppet forskrivare definieras 1 ovannimnda bestimmelse som
den som ir behorig att férordna likemedel eller teknisk sprit, med
undantag for den som far rekvirera likemedel enligt 6 kap. 7 §. Vilka
som har behdrighet att férordna likemedel och teknisk sprit for
behandling av minniska framgir av 2 kap. i receptforeskrifterna. Det
ir bl.a. likare, tandlikare, tandhygienister, barnmorskor, optiker och
sjukskoterskor som 1 olika utstrickning har ritt att forordna like-
medel. Dessa yrkestitlar fr anvindas endast av den som har legitima-
tion for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjinstgoring enligt
4 kap. 5§ patientsikerhetslagen (2010:659). Likare, barnmorskor
och tandlikare kan ocks8 ha ett sirskilt férordnande att utéva yrket
(4 kap. 4 § patientsikerhetslagen). Det dr Socialstyrelsen som provar

280U 2017:66 s. 376.
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frigan om legitimation och sirskilt férordnande (4 kap. 10 § patient-
sikerhetslagen).

Som begreppet férskrivare dr definierat ovan verkar det férutsitta
legitimation eller liknande krav enligt det svenska regelverket. I for-
arbetena till den nationella likemedelslistan framgdr ocksd att de
svenska legaldefinitionerna av begreppen ”f6rskrivare”, ”6ppenvards-
apotek” och ”farmaceut” endast avser forskrivare och farmaceuter
med en svensk legitimation respektive apotek med en svensk licens.’
Vidare framgir av proposition Patientrorlighet i E U-féorslag till ny lag-
stiftning att artikel 11.11 patientrorlighetsdirektivet om erkinnande av
recept som har utfirdats i ett annat medlemsland skulle genomféras
1 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande av likemedel och
teknisk sprit m.m.* I féreskrifterna gors en skillnad mellan forskri-
vare och forskrivare behorig i ett annat EES-land, se t.ex. 8 kap. 36 §.

Enligt utredningens bedémning verkar det svenska regelverket
utgd frin att begreppet férskrivare anvinds som ett begrepp for for-
skrivare behoriga i1 Sverige och som i regel inte omfattar férskrivare
behériga i andra linder. Ett exempel pd detta dr 8 kap. 8 § 1 recept-
foreskrifterna som anger att ett férordnande fir expedieras frin
oppenvirdsapotek endast om det utfirdats av en 1 Sverige behorig
forskrivare, och att dirutéver fir bl.a. recept som utfirdats skrift-
ligen av en forskrivare behorig i ett annat EES-land expedieras. Med
stdd bl.a. 1 forarbetena till den nationella likemedelslistan och hur
begreppet verkar ha anvints i annan lagstiftning viljer utredningen
dirfor att tolka begreppet forskrivare som en svensk legaldefinition.
Mot denna bakgrund ir utredningens bedémning att begreppet be-
hérig att férordna likemedel i regel avser en férskrivare behérig 1
Sverige och att 1 de fall dven behériga forskrivare frin annat EES-
land avses bor det framgd 1 férfattningstexten. Det kan dven antas
bidra till en tydlighet 1 regleringen, frimst eftersom férutsittningarna
for en forskrivning 1 Sverige och i ett annat land kan skilja sig &t.

* Prop. 2017/18:223 5. 217 f.
* Prop. 2012/13:150 5. 101 f.
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10.2.5 Apoteksdatalagens tillimpningsomrade

Utredningens forslag: Ett nytt stycke bor inféras som gor det
mojligt for Sppenvirdsapoteken att ocksd behandla personupp-
gifter som rér behorig férskrivare frin ett annat EES-land.

For att avgrinsa tillimpningsomridet nir det rér e-recept frin
EES boér en hinvisning goras till definitionen av e-recept frin EES
i lagen om handel med likemedel.

Apoteksdatalagen reglerar 6ppenvardsapotekens behandling av per-
sonuppgifter hinférliga till konsumenter och de som ir behoriga att
férordna likemedel. Av 1 § apoteksdatalagen foljer att personupp-
gifter hinforliga till konsumenter och de som ir behériga att férordna
likemedel fir behandlas f6r de indamal som anges 1 8 §. Vid infor-
mationsutbytet av e-recept 6ver landsgrinser kommer 6ppenvards-
apoteken att behandla e-recept som utfirdats av behérig forskrivare
1 ett annat EES-land. Vilka f6érskrivare som ir behoriga bestims av
varje lands nationella ritt.

Som framgir av den bedémning som utredningen gjort i avsnitt
ovan, omfattas begreppet behérig att forordna likemedel inte av
behoriga forskrivare i ett annat EES-land. Oppenvardsapoteken har
ocks3, 1likhet med vad giller svenska e-recept, behov av att behandla
uppgifter om forskrivare frin andra linder {6r att uppfylla de skyldig-
heter som féljer av svensk lagstiftning, t.ex. upprittande av verifika-
tioner (8 kap. 42 § receptforeskrifterna).

For att dppenvardsapoteken ska kunna behandla uppgifter om
behorig férskrivare 1 ett annat EES-land ir utredningens bedémning
att ett nytt stycke bor inforas i 1 § apoteksdatalagen som innebir att
dppenvirdsapoteken fir behandla personuppgifter om behérig for-
skrivare 1 ett annat EES-land.

Vad giller begreppet konsument finns det ingen legaldefinition
som pekar ut svenska konsumenter. Begreppet konsument 1 apoteks-
datalagen omfattar dirfér dven konsumenter frin andra linder. En-
ligt utredningens bedémning krivs dirfér ingen dndring fér att dven
konsumenter frin andra linder ska omfattas av apoteksdatalagen.
Trots detta foéresldr utredningen att begreppet konsument upprepas
1 bestimmelsen om e-recept frin EES for att det inte ska rdda ndgra
oklarheter om att konsument omfattas av den nya bestimmelsen.
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For att avgrinsa expedieringen av likemedel till endast de linder
inom EES som omfattas av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser bor
en hinvisning till definitionen om e-recept frin EES i lagen om
handel med likemedel goras. Det innebir bl.a. en begrinsning till de
krav som har faststillts av nitverket for e-hilsa, se vidare kapitel 5.
Kraven innebir bl.a. att det bara ir de linder inom EES som ir an-
slutna till e-hilsoavtalet som kan anvinda tjinsten e-recept éver lands-
grinser, att informationsutbytet miste ske via varje lands nationella
kontaktpunkt f6r e-hilsa samt att dessa kontaktpunkter méste vara
godkinda av nitverket f6r e-hilsa for att 8 driftsitta tjinsten e-recept
over landsgrinser.

Utredningen har inte analyserat forslagen 1 forhallande till pappers-
recept frén EES.

10.2.6 Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: Personuppgifter fir behandlas dven for
expediering av e-recept frin EES och {6r redovisning av uppgifter
till E-hilsomyndigheten.

Utredningens bedomning: Det ir forenligt med dataskyddsfor-
ordningen att inféra bestimmelser 1 svensk ritt om behandling av
personuppgifter i enlighet med utredningens forslag.

Inledning

De indamadl f6r vilka personuppgifter fir behandlas enligt apoteks-
datalagen anges i 8 § och framgér av avsnitt 3.2.8. Andamalsbestim-
melserna i 8 § dr emellertid inte en helt uttémmande beskrivning av
for vilka indamil 6ppenvirdsapoteken fir behandla personuppgif-
ter. Utdver dessa dindamdl fir 6ppenvirdsapoteken ocksd behandla
personuppgifter med stdd av finalitetsprincipen (9 §) eller samtycke

(6§2).
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Andamalet expediering pi 6ppenvirdsapotek

Oppenvirdsapotekens kirnverksamhet utgors av expediering av like-
medel och andra varor som har férordnats. Utredningens beddm-
ning ir att begreppet férordna ir en svensk legaldefinition som
endast avser férordnanden av f6rskrivare som ir behériga i Sverige,
se avsnitt 10.2.4. Eftersom behandling f6r indamailet expediering av
forordnade likemedel, och sidana férordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsféormdner m.m. samt for dtgirder i
anslutning till expedieringen ir begrinsad till expediering av recept
som utfirdats av en forskrivare behorig 1 Sverige, dr expediering av
recept som utfirdats av en forskrivare behérig 1 ett annat land inte
ett uttryckligen tilldtet indamal enligt apoteksdatalagen.

Personuppgifterna kan inte behandlas med stod av samtycke

Enligt 6 § andra stycket apoteksdatalagen far behandling av person-
uppgifter som inte ir tilliten enligt lagen ind4 utféras om den regi-
strerade har limnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. I f6r-
arbetena till bestimmelsen framgar att den innebir ett klargérande
och kan sigas vara ett uttryck for att en enskilds uttryckliga sam-
tycke till en viss personuppgiftsbehandling ska respekteras. Det inne-
bir siledes att personuppgifter kan samlas in och behandlas for ett
indamil som inte anges i apoteksdatalagens indamalsbestimmelse
om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke till detta.

Ett samtycke enligt dataskyddsférordningen ir varje slag av fri-
villig, specifik, informerad, och otvetydig viljeyttring, genom vilken
den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en en-
tydig bekriftande handling, godtar behandling av personuppgifter
som ror honom eller henne (artikel 4.1 i dataskyddsférordningen).
For att ett samtycke ska betraktas som frivilligt krivs enligt skil 42
till dataskyddsférordningen att den registrerade har en genuin och
fri valmojlighet och utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt sam-
tycke. Samtycke bor dirfor inte utgéra giltig rittslig grund for be-
handling av personuppgifter om det rider betydande ojimlikhet mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sirskilt om den
personuppgiftsansvarige ir en myndighet (skil 43 till dataskydds-
forordningen). Aven om ett dppenvirdsapotek inte dr en myndighet

® Prop. 2008/09:145 s. 339.
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anser utredningen att samma synsitt gor sig gillande mellan en kon-
sument och ett dppenvardsapotek vad giller maktobalansen mellan
parterna. Det dr dock inte helt uteslutet f6r myndigheter att tillimpa
samtycke som rittslig grund. Regeringen har ansett att det torde
finnas utrymme for samtycke som rittslig grund dven f6r myndig-
heter, bl.a. om den registrerade har fri valméjlighet eller utan pro-
blem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke.®

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista angav reger-
ingen som exempel pd nir samtycke som rittslig grund kan an-
vindas, t.ex. behandling av personuppgifter f6r mindre avgérande
indamal f6r patienten sdsom aviserings- och piminnelsetjinster eller
behandling av uppgifter om férskrivare som inte torde ha samma
ojimlika férhillande till den personuppgiftsansvarige som patienter.”
Den behandling som utférs vid expediering av ett e-recept utfirdat i
ett annat EES-land ir inte en sidan situation. Enligt utredningens
mening dr det dirfér olimpligt att behandla personuppgifterna med
stdd av samtycke.

Ett utékat indamal f6r expediering behovs

Utredningen har ovan gjort bedémningen att expediering av e-recept
utfirdade i ett annat EES-land inte tydligt omfattas av de upprik-
nade indamélen 1 apoteksdatalagen och att det inte heller dr limpligt
att behandla personuppgifterna med stod av samtycke. For att 6ppen-
virdsapoteken ska kunna behandla personuppgifter for expediering
av likemedel som omfattas av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser dr
utredningens bedémning att det befintliga indamélet 18 § 1 apoteks-
datalagen bor utvidgas till att dven omfatta e-recept frin EES. For
att avgrinsa bestimmelsen till endast de linder inom EES som ir an-
slutna till tjinsten e-recept 6ver landsgrinser bor, enligt utredningens
mening, en hinvisning goras till definitionen av e-recept frin EES i
lagen om handel med likemedel, se avsnitt 12.2.2.

¢ Prop. 2017/18:171 s. 87.
7 Prop. 2017/18:171 s. 87.
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Den rittsliga grunden for behandlingen

Oppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter for att expe-
diera e-recept frén EES ir nédvindig f6r att fullgora en rittslig for-
pliktelse och for att utféra en uppgift av allmint intresse 1 enlighet
med artikel 6.1 c och 6.1 e i dataskyddsférordningen, se avsnitt 10.2.3.
Den rittsliga forpliktelsen och uppgiften av allmint intresse att expe-
diera giltiga recept frin andra EES-linder ir i enlighet med artikel 6.3
forsta stycket 1 dataskyddsférordningen faststilld 1 den nationella
ritten genom bl.a. likemededelslagen, lagen om handel med like-
medel, och receptféreskrifterna, med de tilligg som utredningen fore-
slar. Enligt samma artikel ska syftet med behandlingen vara faststilld
1den rittsliga grunden eller vara nédvindigt f6r att utfora en uppgift
av allmint intresse. Syftet att expediera giltiga recept framgdr av de
bestimmelser som utgor den rittsliga grunden och ir ocksd nod-
vindigt f6r att utféra en uppgift av allmint intresse.

I kapitel 11 gor utredningen bedémningen att férslagen uppfyller
ett mdl av allmint intresse och dr proportionella mot det legitima mal
som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen i dataskydds-
forordningen). Utredningen gor dirmed bedémningen att forslaget
ir forenligt med artikel 6 1 dataskyddsférordningen. Konsekvenserna
for den personliga integriteten berors 1 kapitel 11.

Ett utokat indama3l avseende redovisning av uppgifter
till E-hilsomyndigheten behévs

Av 8 § 2 apoteksdatalagen féljer att personuppgifter fir behandlas
om det dr ndédvindigt f6r redovisning av uppgifter till E-hidlsomyn-
digheten enligt 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel f6ljer att
dppenvirdsapoteken har en skyldighet att vid expediering av e-recept
limna vissa uppgifter till E-hilsomyndigheten. Myndigheten i sin
tur registrerar, lagrar och limnar ut uppgifterna till andra aktdrer
samt anvinder uppgifterna for statistikindamal i enlighet med lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista. Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
om handel med likemedel ska 6ppenvirdsapoteken redovisa de upp-
gifter som framgdr av 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista.
Uppgifterna som ska limnas ir hinforliga till bl.a. férskrivaren, patien-
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ten, férskriven och expedierad vara, expedierande apotek och expe-
dierande farmaceut.

Utredningen foresl3r i avsnitt 12.2.4 att en uppgiftsskyldighet fér
oppenvirdsapoteken till E-hilsomyndigheten ska inforas i lagen om
handel med likemedel f6r e-recept frin EES eftersom den nu gillande
uppgiftsskyldigheten 1 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel
inte ir tillimplig enligt utredningens bedémning. Forslaget har mot-
svarande syfte. Eftersom behandling f6r indamalet 1 8 § 2 apoteks-
datalagen inte tydligt omfattar redovisning avseende e-recept frin EES
gor utredningen beddmningen att indamailet bor utvidgas till att dven
omfatta detta.

Den rittsliga grunden for behandlingen

Utredningen féresldr som framgdr ovan en uppgiftsskyldighet till
E-hilsomyndigheten 1 lagen om handel med likemedel f6r 6ppen-
vérdsapoteken 1 samband med expediering av e-recept frin EES. En
uppgiftsskyldighet innebir i sig en sidan rittslig férpliktelse som
avses 1artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen. Behandling av person-
uppgifter for redovisning av uppgifter till E-hilsomyndigheten blir
dirmed nodvindig for att fullgora en riteslig forpliktelse som &vilar
oppenvirdsapoteken. Den rittsliga grunden ir enligt forslaget fast-
stilld i lagen om handel med likemedel. Syftet med behandlingen,
att redovisa vissa uppgifter till E-hilsomyndigheten, framgar uttryck-
ligen av den rittsliga forpliktelsen (jfr artikel 6.3 1 dataskyddsfor-
ordningen).

I kapitel 11 gor utredningen bedémningen att férslagen uppfyller
ett mil av allmint intresse och dr proportionella mot det legitima mél
som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen 1 dataskydds-
forordningen). Enligt utredningens bedémning ir dirmed férslaget
forenligt med artikel 6 i dataskyddsférordningen. Konsekvenserna
for den personliga integriteten berérs i kapitel 11.
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10.2.7 Oppenvardsapotekens dvriga behandlingar

Utredningens bedomning: De 6vriga behandlingar som 6ppen-
vardsapoteken kan behéva vidta med anledning av e-recept frin
EES ryms inom befintliga indama3l 1 apoteksdatalagen.

Apotekens kirnverksamhet ir som utredningen nimnt tidigare expe-
diering av likemedel och andra varor som férordnats. Som en foljd
av expedieringen aktualiseras i likhet med for svenska recept dven
andra behandlingar f6r vilka 6ppenvardsapoteken behover behandla
personuppgifter vad giller e-recept frén EES. Utredningen har i
avsnitt 10.2.1 redogjort f6r vilka behandlingar som kan bli aktuella
for e-recept frin EES. Utredningens bedémning ir att de uppriknade
behandlingarna ryms inom de befintliga indamaélen i 8 § 1 apoteks-
datalagen. Nigon indring krivs dirfor inte av nimnda bestimmelse.

10.2.8 Behandling av kansliga personuppgifter

Utredningens beddmning: En pdminnelse om tystnadsplikt nir
kinsliga personuppgifter behandlas med stod av artikel 9.2 h 1
dataskyddsforordningen finns 1 apoteksdatalagen. Nigon ytter-
ligare bestimmelse f6r 6ppenvirdsapotekens behandling av kins-
liga personuppgifter nir e-recept frin EES expedieras pd ¢ppen-
virdsapotek behovs inte.

Vid expediering av e-recept frin EES kommer éppenvirdsapoteken
att behandla kinsliga personuppgifter. Behandling av kinsliga per-
sonuppgifter ir enligt huvudregeln i artikel 9.1 i dataskyddsférord-
ningen férbjuden. Huvudregeln kompletteras med ett antal undantag
iartikel 9.2 i dataskyddstérordningen. Den verksamhet som apoteks-
datalagen omfattar ryms under undantaget i artikel 9.2 h som ror
hilso- och sjukvardsindam4l samt social omsorg. For att undantaget
1 artikeln ska vara tillimpligt krivs att den aktuella verksamheten
utférs pd grundval av EU-ritten eller medlemslindernas nationella
ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilsoomridet. Ett
ytterligare krav f6r att behandling enligt artikel 9.2 h ska vara tilliten
ir att kravet pd tystnadsplikt enligt artikel 9.3 i dataskyddsforord-
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ningen ir uppfyllt. Apotekspersonal omfattas av tystnadsplikt enligt
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

For att gora den nationella regleringen tydligare har regeringen
uttalat att en pdminnelse om kravet pd tystnadsplikt 1 artikel 9.3 1
dataskyddsforordningen bor tas in 1 registerforfattningar pd hilso-
och sjukvirdens omride.® En sddan bestimmelse finns redani9 a §
apoteksdatalagen. Den bestimmelsen omfattar dven &ppenvirds-
apotekens behandling av kinsliga personuppgifter nir e-recept ut-
firdade 1 ett annat EES-land expedieras pd 6ppenvirdsapotek. Ndgon
ytterligare bestimmelse behovs dirfor inte enligt utredningens be-
démning.

10.2.9 Sokbegrepp

Utredningens f6rslag: Konsumentens identitet ska fi anvindas
som sokbegrepp for det utdkade indamilet i 8 § 1 apoteksdata-
lagen. Aven identiteten pi en forskrivare behorig i ett annat EES-
land ska {8 anvindas som sokbegrepp fér indamélet 1 8 § 6 apoteks-
datalagen.

Utredningens bedomning: Den féreslagna justeringen av be-
stimmelsen om sokbegrinsningar dr en sidan precisering som ir
tilliten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.

P4 vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas ir en viktig friga
ur integritetssynpunkt. Ju stérre mojligheter det finns att 1 olika
konstellationer sammanstilla uppgifter om enskilda personer, desto
storre blir riskerna f6r otillbérliga intring i den personliga integriteten.
Med sokbegrepp avses begrepp som anvinds som urvalskriterier for
att soka fram handlingar som innehéller det aktuella begreppet eller
for att med begreppet som utgdngspunkt géra sammanstillningar av
olika slag. Informationsteknikens utveckling har medfért i det nir-
maste obegrinsade sokmojligheter nir det giller elektroniskt lagrad
information. Det dr dirfér av storsta vikt att reglera sokbegrinsningar
si att otillborliga integritetsintrdng kan forhindras.”

8 Prop. 2017/18:171 s. 106.
? Prop. 2008/09:145 5. 353 {.
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I 10 § apoteksdatalagen regleras for vilka dandamal som konsu-
mentens och den behoriga férskrivarens identitet fir anvindas som
sokbegrepp. I férarbetena till apoteksdatalagen konstaterade reger-
ingen att det betriffande flera av de féreslagna indamalen ir néd-
vindigt att anvinda konsumentens identitet f6r att kunna utféra
personuppgiftsbehandlingen. Det gir inte att expediera likemedel
eller hantera reklamationer och indragningar utan att anvinda den
enskildes identitet som sokbegrepp. Regeringen ansdg dirfor att det
skulle vara tilldtet att anvinda konsumentens identitet i dessa fall.
Vidare ansig regeringen att anvindningen av konsumentens identitet
som sokbegrepp, pd samma sitt som 1 lagen (1996:1156) om recept-
register (numera ersatt av lagen om nationell likemedelslista), skulle
gilla den frivilliga servicen, dvs. administrering av delbetalning av
likemedel och fullmaktsregister, hilsorelaterad kundservice samt ut-
limnande av recept eller blanketter till den enskilde. Regeringen an-
sdg ocksd att forskrivares identitet endast skulle f3 anvindas som
sokbegrepp for dindamélen om redovisning till Socialstyrelsen (nu-
mera IVO) och Likemedelsverket f6r deras tillsyn samt {6r rappor-
tering till férskrivare om utbyte av likemedel.”

Som regeringen anfort 1 férarbetena till apoteksdatalagen ir det
nodvindigt f6r ppenvirdsapoteken att anvinda konsumentens iden-
titet f6r att kunna expediera likemedlet till konsumenten. Utred-
ningen anser dirfor att det ska vara mojligt att s6ka pd konsumen-
tens identitet dven i forhillande till e-recept frén EES.

Oppenvirdsapoteken kan dven i vissa fall behéva soka p3 for-
skrivarens identitet f6r dndamélet redovisning till IVO och Like-
medelsverket f6r myndigheternas tillsyn. Likemedelsverket utdvar
tillsyn éver 6ppenvérdsapoteken och IVO utévar tillsyn éver hilso-
och sjukvirden och dess personal enligt patientsikerhetslagen, vilket
omfattar Sppenvirdsapoteken och dess personal. Fér att kunna utéva
tillsyn har myndigheterna ritt att £ de handlingar och upplysningar
som de behéver enligt bl.a. likemedelslagen, lagen om handel med
likemedel och patientsikerhetslagen. Varken Likemedelsverket eller
IVO har tillsyn 6ver utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal men
oppenvérdsapoteken behover kunna behandla personuppgifter om
forskrivare f6r att uppfylla sin skyldighet enligt gillande regelverk.
Oppenvirdsapoteken ir t.ex. skyldiga att spara uppgifter om for-
skrivare i de verifikationer som ska upprittas ver en expediering i

10 Prop. 2008/09:145 s. 354.
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enlighet med receptforeskrifterna. Vid en eventuell avvikelse av ndgot
slag kan 6ppenvirdsapoteken behdva kunna soka pd forskrivare for
att kunna utreda avvikelsen. Det ir dven relevant for Likemedels-
verkets tillsyn. Aven for IVO:s tillsyn kan éppenvirdsapoteken be-
hova soka pd forskrivarens identitet. Myndigheten har uppgett att
den vid tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal pd apotek eller vid
egeninitierad tillsyn av apoteket (vdrdgivaren) kan behéva granska
hur kontroll av att férskrivaren som utfirdat EES-receptet har siker-
stillts vara behorig. Aven om land A ocks3 gor kontroller av behérig-
heten innan uppgifter om receptet kan skickas i tjinsten e-recept
over landsgrinser anser utredningen att det fortfarande finns en skyl-
dighet for 6ppenvirdsapoteken att sikerstilla behorig forskrivare pd
motsvarande sitt som 1 dag.

Enligt utredningens bedémning behéver dirfér sppenvardsapoteken
dven kunna soka pd forskrivarens identitet for e-recept som utfirdats
1 ett annat EES-land {6r indamadlet 1 8 § 6 apoteksdatalagen. Efter-
som 10 § 2 1 apoteksdatalagen inte omfattar behérig forskrivare 1 ett
annat EES-land behévs ett tilligg goras i nimnda bestimmelse.

Forenligheten med dataskyddsférordningen

Som framgir av tidigare avsnitt grundar sig dppenvirdsapotekens
behandling av personuppgifter pd rittslig forpliktelse och uppgift av
allmint intresse. S6kbegrinsningar ir en form av skyddsdtgird som
det enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsforordningen ir tilltet att
ha 1 nationell ritt {or att reglera behandling som grundar sig pd en
rittslig forpliktelse eller en uppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 ¢ och 6.1 e 1 dataskyddsforordningen. Enligt utredningens
bedémning ir det dirfér forenligt med dataskyddsforordningen att
inféra nimnda justering av 10 § apoteksdatalagen.
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10.2.10 Behdorighetstilldelning och atkomstkontroll

Utredningens forslag: Bestimmelserna om behérighetstilldel-
ning och dtkomstkontroll bor dven gilla for e-recept frin EES.

Utredningens bedomning: Den féreslagna justeringen av bestim-
melserna om behérighetstilldelning och dtkomstkontroll ir en
sddan precisering som ir tilliten enligt artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsférordningen.

Bestimmelserna 1 12 och 13 §§ apoteksdatalagen innebir att till-
stindshavaren ska bestimma villkor for tilldelning av behérighet for
dtkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om
konsumenter och de som ir behériga att férordna likemedel och se
till att dtkomsten dokumenteras och kontrolleras.

Tilldelning av behorighet och dtkomstkontroll ir sikerhetsdtgir-
der enligt dataskyddsférordningen. Av artikel 5.1 f 1 dataskyddstor-
ordningen framgar att personuppgifter ska behandlas pd ett sitt som
sikerstiller ett limpligt skydd fér personuppgifterna, inbegripet bl.a.
skydd mot obehérig eller otilliten behandling, med anvindning av
limpliga tekniska eller organisatoriska tgirder (principen om integ-
ritet och konfidentialitet). Vidare féljer av artikel 32 1 dataskyddstor-
ordningen att den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga tekniska
och organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en limplig sikerhets-
niva. Tilldelning av behérighet och dtkomstkontroll dr sddana dtgirder
som den personuppgiftsansvarige ska vidta pd eget initiativ enligt
dataskyddsforordningen.

Utredningen anser att det fér e-recept frdn EES bér, 1 likhet med
e-recept utfirdade av férskrivare behoriga 1 Sverige, finnas bestim-
melser om behorighetstilldelning och &tkomstkontroll. Eftersom
befintliga bestimmelser 1 12 och 13 §§ apoteksdatalagen omfattar
forskrivare behoriga 1 Sverige dr utredningens bedémning att ett
tilligg bor goras 1 bestimmelserna om behorighetstilldelning och t-
komstkontroll fér att bestimmelserna dven ska omfatta férskrivare
behériga i ett annat EES-land.
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Foérenligheten med dataskyddsforordningen

Behorighetstilldelning och &tkomstkontroll ir en form av skydds-
dtgird som det enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsforordningen ir
tillitet att ha 1 nationell ritt {6r att reglera behandling som grundar
sig pd en rittslig forpliktelse eller en uppgift av allmint intresse en-
ligt artikel 6.1 ¢ och 6.1 e i dataskyddsfoérordningen. Enligt utred-
ningens bedémning ir det dirfor forenligt med dataskyddsférord-
ningen att inféra nimnda justering av bestimmelserna.

10.2.11 Bevarande

Utredningens bedomning: Bevarandetiden f6r uppgifter 1 e-recept
frén EES bér vara densamma som {6r dvriga recept.

Huvudregeln 1 artikel 5.1 e 1 dataskyddsforordningen ir att person-
uppgifter inte fir férvaras i en form som mojliggér identifiering
under lingre tid 4n vad som dr nodvindigt f6r de indamal for vilka
uppgifterna behandlas. Personuppgifter ska siledes tas bort eller avi-
dentifieras. Detta fir anses vara ett uttryck for resultatet av avvig-
ningen mellan integritetsskyddsintresset och det informationsbehov
som uppgifterna ska tillgodose.

Av 14 § apoteksdatalagen foljer att nir en personuppgift inte
lingre behévs f6r behandling enligt indamalen 18 § ska uppgiften tas
bort. Apoteksdatalagen innehdller siledes inte nigra specifika gall-
ringsbestimmelser utan 1 stillet ir det den grundliggande principen
1 artikel 5.1 e 1 dataskyddsférordningen som giller. Det ankommer
sdledes pd oppenvirdsapoteken att regelmissigt ta stillning till om
de registrerade uppgifterna behover sparas for nigot indamal. I f6r-
arbetena till bestimmelsen uttalade regeringen att det bor finnas
tydliga incitament {6r 6ppenvirdsapoteken att regelmissigt g igenom
uppgifterna och préva om de fortfarande behéver sparas for ndgot
indamil." T apoteksmarknadsutredningen féreslogs en bestimmelse
med sirskilda gallringstider.'? Forslaget kritiserades av ett flertal remiss-
instanser, framfor allt ansdg de att forslaget var otydligt. Vidare ifriga-
sattes de olika gallringstiderna nir personuppgifter frin en expedier-

" Prop. 2008/09:145 s. 360.
260U 2008:28 5. 81 f.
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ing i praktiken dnd3 ska sparas i 36 respektive 60 manader eftersom
det ir friga om verifikationer. Dessutom pitalades att de olika gall-
ringstiderna stiller stora krav p datasystemen. Regeringen fann det
dirfor inte limpligt att gd vidare med férslaget om sirskilda gallrings-
tider. Regeringen ansdg att personuppgiftslagens grundliggande prin-
cip om att personuppgifter inte fir bevaras under en lingre tid in vad
som ir nédvindigt med hinsyn till indamdlen med behandlingen,
skulle tas in 1 lagen. Vidare uttalades att ett eventuellt behov av mer
precisa gallringsbestimmelser kommer att utredas vidare."” Utred-
ningen kinner inte till om ngon sidan utredning ir planerad.

Som framgir av tidigare avsnitt dr det 1 stort sett samma typ av
behandlingar som &ppenvirdsapoteken utfér vid hanteringen av
e-recept som utfirdats av forskrivare behoriga i Sverige som vid han-
teringen av e-recept frin EES och liknande uppgifter. Andamilen ir
bl.a. expediering, redovisning till E-hilsomyndigheten och hantering
av reklamationer och indragningar (8 § apoteksdatalagen).

Vid expediering av e-recept frin EES bér éppenvirdsapoteken i
likhet med svenska recept uppritta en verifikation éver f6rsiljningen
(8 kap. 42 § receptforeskrifterna). En verifikation ska innehalla upp-
gifter om bl.a. patienten, forskrivaren, vad som férskrivits och vad
som har limnats ut (8 kap. 42 § receptforeskrifterna). Verifikatio-
nen ska bevaras och hillas tillginglig fér tillsyn i fem &r (10 kap. 1§ 1
receptforeskrifterna).

Ur integritetssynpunket dr det viktigt att inte kinsliga personupp-
gifter behandlas under lingre tid in vad som behovs. Att inféra
specifika gallringsbestimmelser ir en form av sikerhetsdtgird s att
uppgifterna inte behandlas lingre in nddvindigt. Det kunde even-
tuellt tala for att man skulle inféra gallringsbestimmelser fér upp-
gifter 1 e-recept frin EES. En sidan gallringsbestimmelse skulle
kunna vara fem 8r, dvs. s8 linge som verifikationerna ska sparas.

Utover detta finner utredningen att det inte finns tillrickliga skil
att fringd den bedémning som gjorts tidigare om bevarandetiden.
Som framgdr av tidigare avsnitt ir det friga om samma typ av be-
handlingar som dppenvardsapoteken utfér vid hantering av e-recept
som utfirdats i Sverige som vid hantering av e-recept fran EES. I bdda
fallen dr det dven frdga om samma typ av uppgifter som éppenvards-
apoteken behéver behandla. Den grinséverskridande aspekten med-
for siledes ingen skillnad 1 detta avseende. Utredningens bedémning

13 Prop. 2008/09:145 s. 360.
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ir dirfor att bevarandetiden bor vara densamma for uppgifter om
e-recept frin EES som for 6vriga recept.

10.2.12 Expediering av svenska e-recept i ett annat EES-land

Utredningens bedémning: Nigon indring 1 apoteksdatalagen
behovs inte fér svenska e-recept som expedieras i ett annat EES-land.

Apoteksdatalagen reglerar ppenvirdsapotekens personuppgiftsbe-
handling. Nir ett svenskt e-recept expedieras pd ett apotek eller mot-
svarande 1 ett annat EES-land ir utredningens bedémning att 6ppen-
virdsapoteken inte berdrs i ndgon stérre utstrickning. Utredningens
forslag om att uppgifter om bl.a. expedierande personal och apotek
eller motsvarande frin ett annat EES-land ska 3 registreras i den natio-
nella likemedelslistan kommer innebira att expedierande personal 1
Sverige kan 3 ta del av dessa uppgifter i samband med en expedier-
ing. Det idr frimst 1 den situationen som expedieringar i annat EES-
land beroér 6ppenvardsapoteken enligt utredningens bedémning. S&-
vitt utredningen forstdr dr detta inte sirskilt reglerat vad giller den
motsvarande situationen for svenska e-recept, varfér utredningen
inte ser ndgot skil att reglera det pd nigot annat sitt in i dag. Mot
denna bakgrund ir utredningens bedémning att nigon indring i
apoteksdatalagen 1 férhéllande till svenska e-recept som expedieras i
ett annat EES-land inte behdvs.

10.3  Forskrivarnas personuppgiftsbehandling

Utredningens bedomning: Den personuppgiftsbehandling som
forskrivaren utfor nir ett likemedel ordineras och ett e-recept
utfirdas har stéd i nationell ritt.

Patientdatalagen reglerar virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs 1 offentlig
eller privat regi. Syftet med lagen ir att informationshanteringen
inom hilso- och sjukvirden ska vara organiserad s8 att den tillgodo-
ser patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffekti-
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vitet. Patientdatalagen omfattar behandling av personuppgifter i all
individinriktad patientverksamhet som innefattar vird, undersok-
ning eller behandling. T 2 kap. 4 § patientdatalagen anges for vilka
indamdl som personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjuk-
varden. Enligt bestimmelsen fir personuppgifter behandlas for att
fullgora de skyldigheter som anges 13 kap. och uppritta annan doku-
mentation som behovs 1 och f6r virden av patienter (p. 1), admini-
stration som ror patienter och som syftar till att ge vird 1 enskilda
fall eller som annars féranleds av vard i enskilda fall (p. 2), uppritta
annan dokumentation som féljer av lag, férordning eller annan fér-
fattning (p. 3), systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kva-
liteten i verksamheten (p. 4), administration, planering, uppféljning,
utvirdering och tillsyn av verksamheten (p. 5), eller att framstilla
statistik om hilso- och sjukvirden (p. 6).

De indamdl som anges 1 punkterna 1 och 2 kan beskrivas som
virddokumentation. Bida punkterna tar sikte pd den individinriktade
patientverksamheten. En viktig bas 1 denna informationshantering
ir patientjournalhanteringen och den administration som behévs av
patientvirden. Med administration i punkten 2 avses sivil patient-
relaterad ekonomiadministration som annan administration som be-
hévs for eller féranleds av vird i enskilda fall."

Storsta delen av den behandling av personuppgifter som sker for
de ovan angivna indamélen har stdd 1 artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsfor-
ordningen, dvs. ir nddvindigt for att uppfylla en rittslig forpliktelse.
Bedrivandet av en god hilso- och sjukvérd ir 1 vissa fall, sirskilt for
det allminna, en rittslig forpliktelse som foljer av bla. hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30), likemedelslagen och patientlagen (2014:821).
I 5 kap. 1§ hilso- och sjukvirdslagen finns det en generell rittslig
forpliktelse f6r den som bedriver hilso- och sjukvird, dvs. de vird-
givare som omfattas av patientdatalagen, att bedriva denna s att den
upptyller kraven pd en god vird. Detta fir ocksd anses vara det yttersta
syftet med den behandling av personuppgifter som tillits enligt
patientdatalagen — att uppnd en god vird."” Vidare innehéller recept-
foreskrifterna bestimmelser om vem som har behérighet att for-
skriva likemedel och vad ett recept ska innehélla f6r uppgifter for att
kunna expedieras, dvs. vad som krivs for en giltig forskrivning i
Sverige. Som framgr av avsnitt 12.4.2 gor utredningen bedémningen

' Prop. 2007/08:126 5. 228.
5SOU 2017:66s. 326 f.
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att de svenska e-recepten uppfyller nitverket for e-hilsas krav pd vad
som ska ingd i ett e-recept for att kunna expedieras i ett annat
EES-land. Vidare finns det bestimmelser i bl.a. Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd om journalféring och behandling av per-
sonuppgifter i hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2016:40) som regle-
rar ordination.

Att ordinera och utfirda recept ir en del av den individinriktade
varden och utgdr en rittslig forpliktelse som bl.a. foljer av hilso- och
sjukvirdslagen, receptforeskrifterna, Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLFS-FS 2016:40) men dven av likemedelslagen och patientlagen.
Den personuppgiftsbehandling som sker nir en férskrivare ordine-
rar ett likemedel och utfirdar ett recept har sidant stdd i nationell
ritt som avses 1 dataskyddsférordningen. Det gér ingen skillnad om
receptet sedan hdmtas ut 1 Sverige eller 1 nigot annat EES-land. Nigot
ytterligare stéd med anledning av informationsutbytet av e-recept
over landsgrinser behovs inte. Enligt utredningens bedémning behovs
inget nytt indamal 1 patientdatalagen utan stdd for behandlingen
finns redan 1 2 kap. 4 § patientdatalagen.

10.4  Personuppgiftsbehandling hos Lakemedelsverket
och Socialstyrelsen med anledning av forslagen

Utredningens bedomning: Den ¢kade personuppgiftsbehand-
ling som férslagen om uppgiftsskyldighet medfér for Likemedels-
verket och Socialstyrelsen ir forenlig med dataskyddsregleringen.

10.4.1 Rattslig grund for behandlingen

Utredningens forslag i avsnitt 9.11.3 och 9.11.4 innebir att E-hilso-
myndigheten kommer att limna kinsliga personuppgifter till Like-
medelsverket f6r myndighetens tillsyn och Socialstyrelsen fér bl.a.
epidemiologiska undersékningar, forskning och statistik. Myndig-
heterna kommer dirmed att behandla personuppgifter i den mening
som avses 1 dataskyddsférordningen. Fér att myndigheterna ska {3
behandla personuppgifterna krivs att det finns ett rittsligt stod en-
ligt artikel 6 1 dataskyddsférordningen fér behandlingen. Eftersom
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det ir kinsliga personuppgifter krivs det ocksd att nigot av undan-
tagen i artikel 9 1 dataskyddsférordningen ir tillimpligt.

Den rittsliga grunden f6r behandlingen hos Socialstyrelsen ir att
den ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse (arti-
kel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen). Behandling av personuppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning av sta-
tistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och
sjukvdrdsomridet ir enligt utredningens bedémning en uppgift av
allmint intresse.' I artikel 6.3 forsta stycket i dataskyddsférord-
ningen anges att den grund f6r behandlingen som avses i artikel 6.1 e
ska faststillas 1 enlighet med unionsritten eller ett medlemslands
nationella ritt. Det som maste ha stdd 1 rittsordningen ir uppgiften
av allmint intresse. Den rittsliga grunden f6r behandlingen dr pd det
sitt som krivs faststilld 1 den nationella ritten genom bl.a. lagen
(2001:99) om den officiella statistiken och férordningen om den
officiella statistiken (2001:100) samt lagen (1998:543) om hilsodata-
register. Utredningens bedémning ir ocksg att syftet med behand-
lingen ir nédvindigt for att utféra en uppgift av allmint intresse (jir
artikel 6.3 andra stycket 1 dataskyddsférordningen).

Den rittsliga grunden f6r behandlingen hos Likemedelsverket ir
att den dr nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse eller
som ett led i verkets myndighetsutévning pa det sitt som anges 1
artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen. Enligt lagen om handel med
likemedel har Likemedelsverket tillsyn éver att 6ppenvirdsapoteken
uppfyller de krav som foljer av lagen, diribland uppgiftsskyldigheten
for oppenvardsapoteken och tillhandahillandeskyldigheten och for
den tillsynen har Likemedelsverket ritt att pd begiran fa de upplys-
ningar och handlingar som behévs fér tillsynen (7 kap. 2 § lagen om
handel med likemedel). Den rittsliga grunden f6r behandlingen ir
pd det sitt som krivs faststilld 1 den nationella ritten genom be-
stimmelserna i lagen om handel med likemedel (jfr artikel 6.3 forsta
stycket 1 dataskyddsférordningen). Utredningens bedémning ir ocksi
att syftet med behandlingen ir nédvindig f6r att utféra en uppgift
av allmint intresse (jfr artikel 6.3 andra stycket i dataskyddsfor-
ordningen).

Den nationella ritten ska dessutom enligt artikel 6.3 uppfylla ett
mal av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima mal
som efterstrivas. Utredningen anser att forslagen uppfyller ett mél

' Prop. 1997/98:108 s. 48.
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av allmint intresse och ir proportionella mot de legitima méil som
efterstrivas samt att det intrdng i den personliga integriteten som
personuppgiftsbehandlingen i vissa fall medfér stdr i rimlig propor-
tion till den nytta som behandlingen innebir. En nirmare avvigning
mellan integritetsaspekterna och myndigheternas behov och nytta
av uppgifterna finns i kapitel 11.

10.4.2 Behandling av kdnsliga personuppgifter

Personuppgifter 1 hilsodataregister fir som utredningen tidigare nimnt
behandlas {6r att folja upp, utvirdera och kvalitetssikra hilso- och
sjukvird men dven f6r framstillning av statistik samt for forskning
och epidemiologiska undersokningar. Enligt utredningens bedém-
ning kan bide artikel 9.1 h och 9.2 i dataskyddsférordningen bli
tillimpliga pd Socialstyrelsens behandling. Artikel 9.1 h avser undan-
tag for hilso- och sjukvird och social omsorg och en férutsittning
for att undantaget ska vara tillimpligt dr att kravet pd tystnadsplikt
som foljer av artikel 9.3 1 dataskyddstérordningen dr uppfyllt. Social-
styrelsens verksamhet med hilsodataregistren omfattas av sekretess
enligt 24 kap. 8 § OSL. Artikel 9.2 j i dataskyddstérordningen avser
undantag for arkivindamadl av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal eller statistiska indamail i enlighet med
artikel 89.11 dataskyddsforordningen pé grundval av EU-ritten eller
medlemslindernas nationella ritt, vilken ska std 1 proportion till det
efterstrivade syftet, vara foérenlig med det visentliga innehillet i
ritten till dataskydd och innehlla bestimmelser om limpliga och
sirskilda dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande
rittigheter och intressen. Vad giller kravet pd proportionalitet och
forenlighet med det visentliga innehéllet i ritten till dataskydd far
det forutsittas att regeringen gjort en avvigning mellan behovet av
ett hilsodataregister och intrdnget i den personliga integriteten innan
beslut fattades om att utfirda férordningen (2005:363) om like-
medelsregister hos Socialstyrelsen. Eftersom den féreslagna utokade
behandlingen ska motsvara de uppgifter som det redan finns stéd f6r
att behandla i férordningen om likemedelsregister hos Socialstyrel-
sen, om in for fler registrerade, ir det utredningens bedémning att
behandlingen ir proportionerlig till det efterstrivade syftet. Kravet pd
limpliga och sirskilda &tgirder fir anses vara uppfyllt genom de olika
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skyddsdtgirder som finns i lagen om hilsodataregister och férord-
ningen om likemedelsregister hos Socialstyrelsen, t.ex. begrinsning av
vilka personuppgifter som far behandlas, sékbegrinsningar och regler
om samkorning. Uppgifterna omfattas dven av sekretess enligt OSL.
Enligt utredningens bedémning ir siledes dven undantaget 1 arti-
kel 9.1 1 dataskyddsférordningen tillimpligt for Socialstyrelsens
behandling.

Aven Likemedelsverket far tillging till kinsliga personuppgifter
1 sin tillsyn 6ver dppenvirdsapoteken. Av skil 53 ull dataskydds-
férordningen framgir att begreppet férvaltning av hilso- och sjuk-
vardstjinster ska tolkas vitt och inbegriper bl.a. tillsyn 6éver hilso- och
sjukvird. Enligt utredningens bedémning fir dirfor Likemedelsverkets
behandling av kinsliga personuppgifter i sin tillsynsverksamhet 6ver
oppenvérdsapoteken anses falla under artikel 9.1 h 1 dataskyddstor-
ordningen. Kravet pd tystnadsplikt ir uppfyllt genom att Likemedels-
verkets personal omfattas av sekretess enligt OSL.

10.5 Forslag till andringar i HOSP-férordningen
10.5.1 Inledning

Socialstyrelsens register ver legitimerad hilso- och sjukvirdsperso-
nal (HOSP-registret) omfattar personer som har sékt och fitt legiti-
mation f6r yrken inom hilso- och sjukvirdens omride. Personupp-
gifterna 1 registret fir behandlas f6r att féra en aktuell forteckning
over legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal (4 § HOSP-férord-
ningen). Registret dr det enda stillet dir samlade uppgifter om hilso-
och sjukvirdspersonalens behorighet finns tillgingliga. Uppgifterna
1 registret anvinds av arbetsgivare, apotek och allminhet, frimst for
upplysningar om sjukvardspersonalens identitet och behorighet. Upp-
gifterna utgoér iven ett underlag f6r myndigheternas tillsyn och for
statistik. Registret syftar dock ytterst till att bidra till att uppritthélla
en hog patientsikerhet."”

Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for registret (3 a § HOSP-
férordningen). Vilka uppgifter som HOSP-registret fir innehilla
regleras uttdmmande 1 férordningen (6 §), likasd f6r vilka indamél
som uppgifterna i registret f&r behandlas (4 och 5 §§). Huvuddelen

7SOU 2021:39 5. 69.
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av uppgifterna i registret kommer fran hilso- och sjukvirdspersona-
lens egna ansékningar om legitimation. Den registrerade fir inte mot-
sitta sig sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt
HOSP-férordningen (3 §).

10.5.2 Behov av ett nytt &ndamal i HOSP-férordningen

Utredningens f6rslag: Personuppgifter i HOSP-registret far be-
handlas dven for att limna uppgifter som behovs fér E-hilso-
myndighetens kontroll av hilso- och sjukvérdspersonals identitet
och behérighet 1 enlighet med férfattning eller regeringsuppdrag.

Utredningens bedomning: Det ir forenligt med dataskyddsfor-
ordningen att inféra bestimmelser 1 nationell ritt i enlighet med
utredningens férslag.

E-hilsomyndigheten ska ansvara for register och it-funktioner som
oppenvardsapoteken och virdgivare behover ha tillgdng till fér en
patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering, samt sam-
ordna regeringens satsningar pa e-hilsa samt évergripande folja ut-
vecklingen pd e-hilsoomrddet (1 § férordning [2013:1031] med in-
struktion f6r E-hilsomyndigheten). E-hilsomyndigheten ska dven
sirskilt ansvara for det register som anges 1 lagen om nationell like-
medelslista (2 § 1 samma férordning). Utredningen har féreslagit en
ny bestimmelse 1 E-hilsomyndighetens instruktion som faststiller
dels att myndigheten ska vara nationell kontaktpunkt for e-hilsa,
dels att myndigheten ska tillhandahilla tjinster och infrastruktur for
informationsutbyte av e-recept éver landsgrinser, se avsnitt 7.6.
Eftersom E-hilsomyndigheten ansvarar for register och it-funk-
tioner som dppenvardsapotek och virdgivare behover ha tillgdng till
for en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering, be-
héver myndigheten ha tillgdng till uppgifter i HOSP-registret. Upp-
gifterna behdvs bl.a. for att E-hidlsomyndigheten ska kunna kontrollera
att den person som ansvarar for utlimnandet ir legitimerad farma-
ceut (dvs. apotekare eller receptarie). E-hilsomyndigheten kommer att,
1 likhet med vad som giller vid expediering av svenska e-recept pd
dppenvardsapotek, behdva ha uppgifter frain HOSP-registret f6r expe-
diering av e-recept frén EES. Vid apotekens inloggning i tjinsten, pd
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det sitt som E-hilsomyndigheten anvisar, anges inte farmaceutens
namn utan i stillet ndgon annan form av id (t.ex. HOSP-id, legiti-
mationskod eller personnummer). Inom nitverket f6r e-hilsa fram-
hiller nitverket betydelsen av att entydigt kunna identifiera hilso-
och sjukvirdspersonal och enligt e-hilsoavtalet stills det krav pd att
medlemslinderna ska kunna garantera att det endast dr behérig
hilso- och sjukvirdspersonal som tar del av uppgifter om patienters
hilsa. E-hilsomyndigheten behéver dirfor kunna skicka farmaceutens
namn till den utlindska kontaktpunkten f6r e-hilsa och har dirfoér
behov av att kunna f3 ut uppgift om vilket namn som ir knutet till
en viss HOSP-id eller legitimationskod.

I HOSP-foérordningen regleras tre sirskilda indamdl som ror
E-hilsomyndigheten. Dessa indamal ir att limna uppgifter till den
nationella likemedelslistan enligt lagen om nationell likemedelslista
(5§ 2), att 1 samband med E-hilsomyndighetens behandling av per-
sonuppgifter enligt lagen om nationell likemedelslista limna upp-
gifter till den myndigheten f6r kontroll av identitet och behorighet
1 friga om forskrivare, legitimerade sjukskéterskor utan behérighet
att forskriva likemedel, apotekare, receptarier och dietister (5 § 4),
och att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten {6r kontroll av for-
skrivares identitet och behorighet vid expediering pd 6ppenvards-
apotek av likemedel och andra varor som férskrivits (5 § 5).

For att E-hilsomyndighetens behov av uppgifter ska kunna till-
godoses behover ett nytt indamal inféras i HOSP-férordningen som
innebir att uppgifterna i registret fir behandlas f6r kontroll av iden-
titet och behorighet 1 friga om apotekare och receptarier for E-hilso-
myndighetens behandling av personuppgifter enligt utredningens
forslag till ny lag om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).

I betinkandet Ombuds tillging till vird- och omsorgsuppgifter och
forenklad bebirighetskontroll inom vdrden (SOU 2021:39) framgar
att E-hilsomyndigheten 1 en skrivelse till regeringen har begirt att
de nuvarande indamalen 1 HOSP-férordningen ska ersittas av inda-
mélet att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten for kvalitetssik-
ring, behoérighets- och dtkomstkontroll, komplettering av uppgifter
samt statistikindamal. E-hilsomyndigheten har som skil for detta
anfoért att nir myndigheten fr nya uppdrag ckar behovet av tillgdng
till uppgifter i HOSP-registret {6r dessa indamal. En fortsatt detalj-
reglering av indamdlen 1 HOSP-férordningen riskerar enligt E-hilso-
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myndigheten att medféra problem i de fall sddana behov uppstir som
avser uppgifter, indamil eller yrkeskategorier som inte riknas upp i
indamilen. Det vore enligt E-hilsomyndigheten mer indama&lsenligt
med en mer flexibel 16sning, som i stillet avgrinsas till ovan nimnda
indamail, eftersom det skulle mojliggéra utlimnande av sidana upp-
gifter som myndigheten har behov av, oavsett vilket register eller
vilka yrkeskategorier som vid var tid ir aktuella. Till f61jd hirav fére-
slar Utredningen om sammanhbdllen information inom vdrd och omsorg
1 SOU 2021:39 en ny dndamélsbestimmelse 1 HOSP-férordningen
for E-hilsomyndighetens behov av uppgifter frdn registret som ersitter
alla de nuvarande indamilen avseende E-hilsomyndigheten.” Det
foreslagna nya indamadlet dr ”att limna uppgifter som behovs for
E-hilsomyndighetens kontroll av hilso- och sjukvirdspersonals iden-
titet och behorighet 1 enlighet med férfattning eller regeringsupp-
drag”. Forslaget bereds for nirvarande inom Regeringskansliet.

Utredningen anser att det indamal som féreslds 1 SOU 2021:39
ir indamdlsenligt. Det skulle dven komma att omfatta E-hilsomyn-
dighetens behov av personuppgifter fér informationsutbytet av e-recept
over landsgrinser. Utredningen anser dirfér att det nya dndamadlet
som foéreslds 1 SOU 2021:39 ir att foredra framfér en mer specifik
bestimmelse som innebir att personuppgifterna 1 HOSP-registret
far behandlas dven f6r indamélet att 1 samband med E-hilsomyndig-
hetens behandling av personuppgifter enligt forslaget till ny lag om
E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES) limna uppgifter till E-hilsomyndig-
heten for kontroll av identitet och behérighet 1 friga om apotekare
och receptarier. Utredningen foresldr dirfor samma dndamélsbestim-
melse som 1 SOU 2021:39.

Nir det giller det nya dndamélets férenlighet med dataskyddstor-
ordningen gor utredningen samma bedémning som 1 SOU 2021:39.

8 SOU 2021:39, se avsnitt 8.7.3.
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10.6  Forslag till andringar i offentlighets-
och sekretesslagen

Utredningens f6rslag: En dndring bor gorasi25 kap. 17 ¢ § OSL
som innebir att E-hilsomyndigheten kan limna ut sekretess-
belagda uppgifter till utlindsk kontaktpunkt enligt lagen om natio-
nell likemedelslista. Vidare bér en ny punkt inféras som innebir
att E-hilsomyndigheten kan limna ut sekretessbelagda uppgifter
till expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek och till utlindsk
kontaktpunkt enligt f6rslaget till ny lag om E-hilsomyndighetens
hantering av e-recept frin Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

I OSL finns bestimmelser om tystnadsplikt 1 det allminnas verk-
samhet och f6rbud att limna ut allmidnna handlingar. Enligt 25 kap.
17 a § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekre-
tess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsférhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.

Enligt 8 kap. 1 § OSL far uppgift f6r vilken sekretess giller enligt
lagen inte rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte
annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hinvisar till.
Det férekommer situationer nir andra myndigheters eller enskildas
intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre in
det intresse sekretessen ska skydda. Det finns dirfér bestimmelser i
OSL som innebir att sekretess under vissa férutsittningar inte hind-
rar att sekretessbelagda uppgifter limnas till myndigheter eller enskilda.
S&dana bestimmelser kallas for sekretessbrytande bestimmelser. En
sdan bestimmelse finns 1 10 kap. 28 § OSL som giller utlimnande
till andra myndigheter och innebir att sekretess inte hindrar att
uppgift limnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldighet f6ljer
av lag eller férordning. Utredningen féreslir en sddan uppgiftsskyl-
dighet for E-hilsomyndigheten i forslaget till ny lag om E-hilso-
myndighetens hantering av e-recept frdn Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES) till Likemedelsverket och Socialstyrelsen.
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Nigon motsvarande bestimmelse finns inte f6r aktdrer som inte ir
myndigheter. For att sekretessbelagda uppgifter ska f3 limnas till
aktorer som inte dr myndigheter krivs enligt 8 kap. 1 § OSL att den
sekretessbrytande bestimmelsen finns direkt i OSL eller 1 lag eller
férordning som OSL hinvisar till. Det ricker siledes inte att 1 lagen
om nationell likemedelslista eller 1 férslaget till ny lag foresld en upp-
giftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten till vissa aktorer.

Det har dirfor inférts sekretessbrytande bestimmelser 1 25 kap.
17 ¢ § OSL som innebir att sekretessen 1 25 kap. 17 a och 17 b §§
inte hindrar att E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter enligt lagen
om nationell likemedelslista till hilso- och sjukvirdspersonal som
har behérighet att forskriva likemedel eller andra varor, en sjuk-
skoterska utan sidan behorighet, en dietist, en farmaceut 1 hilso- och
sjukvirden eller till expedierande personal pd Sppenvirdsapotek.
Utlindska kontaktpunkter f6r e-hilsa framgr inte av den upprik-
ningen. For att E-hilsomyndigheten ska {3 limna ut sekretessbelagda
uppgifter till en utlindsk kontaktpunkt i enlighet med lagen om natio-
nell likemedelslista krivs att ett tilligg gors 125 kap. 17 ¢ § OSL som
innebir att uppgifter kan limnas ut till utlindsk kontaktpunkt fér
e-hilsa enligt lagen om nationell likemedelslista.

Utredningen foreslér 1 den nya lagen en uppgiftsskyldighet for
E-hilsomyndigheten till utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa och expe-
dierande personal pd 6ppenvirdsapotek. For att uppgiftsskyldigheten
ska kunna bryta sekretessen méste 1 enlighet med vad som framgér
ovan en hinvisning 1 OSL géras till den nya lagen. Utredningen fore-
slar dirfor att en ny punkt inférs 1 25 kap. 17 ¢ § OSL som innebir
att E-hilsomyndigheten far limna ut uppgifter till expedierande per-
sonal pd dppenvirdsapotek och utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
enligt forslaget till ny lag.

I detta sammanhang kan dven noteras sekretessbestimmelsen 1
8 kap. 3 § OSL som giller sekretess mot utlindska myndigheter och
mellanfolkliga organisationer. Enligt bestimmelsen fir en uppgift
for vilken sekretess giller enligt denna lag inte réjas for en utlindsk
myndighet eller en mellanfolklig organisation, om inte utlimnande
sker 1 enlighet med sirskild foreskrift 1 lag eller férordning (p. 1),
eller uppgiften i motsvarande fall skulle {3 limnas ut till en svensk
myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens prévning
stdr klart att det dr forenligt med svenska intressen att uppgiften
limnas till den utlindska myndigheten eller den mellanfolkliga orga-
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nisationen (p. 2). Om bestimmelsen ir tillimplig krivs ingen sirskild
sekretessbrytande bestimmelse.

Utredningen foreslar 1 lagen om nationell likemedelslista och 1
den nya lagen en uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten till den
utlindska kontaktpunkten for e-hilsa. De foreslagna uppgiftsskyl-
digheterna ir enligt utredningens beddmning ett sidant utlimnande
som sker i enlighet med sirskild foreskrift i lag i enlighet med 8 kap.
3 § 1 OSL. For att bestimmelsen ska vara tillimplig krivs att utlim-
nandet sker till en utlindsk myndighet eller mellanfolklig organisation.
Av e-hilsoavtalet foljer att en nationell myndighet eller organisation
1 EU eller Efta ska vara ansvarig fér den nationella kontaktpunkten
for e-hilsa. Foljande framgdr av e-hilsoavtalet "National Contact
Point for eHealth, acting as organisational and technical gateway for
the provision of CBeHIS” (dvs. e-hilsotjinsterna). Det innebir att
en nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa ir en organisatorisk och tek-
nisk nod for e-hilsotjinsterna. Nigot krav pi vem som kan vara natio-
nell kontaktpunkt f6r e-hilsa foljer siledes inte av e-hilsoavtalet,
varfor det enligt utredningens bedémning inte entydigt gir att siga
att ett utlimnande till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa sker till
en utlindsk myndighet eller mellanfolklig organisation. Bestimmel-
sen 1 8 kap. 3 § OSL ir dirfor inte tillimplig enligt utredningens
mening,.
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11 Avvagning mellan behov
och integritetsrisker

11.1 Inledning

Informationsutbytet av e-recept inom EES innebir att integritets-
kinsliga uppgifter om en individs hilsa dverférs mellan linderna.
I detta kapitel gor utredningen en avvigning mellan behovet av ut-
redningens férslag och de integritetsrisker de kan innebira.

11.2 En avvdagning mellan behov och integritetsrisker

Utredningens beddmning: Behovet av och férdelarna med utred-
ningens forslag éverviger de integritetsrisker som behandlingen
medfor. Forslagen uppfyller ett mil av allmint intresse och ir
proportionella mot det legitima mil som efterstrivas. Integritets-
analysen uppfyller kraven p en konsekvensbedémning avseende
dataskydd i enlighet med artikel 35.10 1 dataskyddsférordningen.

11.2.1 En sammanfattning av utredningens forslag

Utredningen har i kapitlen 8, 9 och 10 féreslagit en ny lag och dnd-
ringar 1 befintliga forfattningar for att mojliggora att e-recept som
utfirdas i Sverige ska kunna expedieras i ett annat EES-land och att
e-recept frdn EES ska kunna expedieras i Sverige. For e-recept ut-
firdade 1 Sverige foresldr utredningen dndringar i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista som innebir att ett nytt indamal infors
1lagen som mojliggdr for E-hilsomyndigheten att behandla person-
uppgifter for expediering av likemedel 1 ett annat EES-land. Syftet
med dndamadlet dr att mojliggdra ett sddant informationsutbyte. For
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att personuppgifterna ska fi behandlas fér detta indamal foreslar
utredningen att patienten ska limna ett s.k. integritetshojande sam-
tycke. Utredningen foresldr ocksd att en uppgiftsskyldighet inférs
for E-hilsomyndigheten till utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa. For-
slaget ir en forutsittning for att expedierande personal pd ett apotek
eller motsvarande i ett annat EES-land ska {3 tillgdng till de uppgifter
som behovs for att kunna expediera e-receptet. Utredningen goér vidare
bedémningen att vissa uppgifter ska kunna éverforas dven avseende
likemedel som inte fir expedieras i ett annat EES-land, for att skapa
forutsittningar for en patientsiker expediering, se vidare avsnitt 12.4.5.
Utredningen foresldr ocksd att det ska vara mojligt att séka pd for-
skrivarens och patientens identitet f6r indamadlet expediering av like-
medel 1 ett annat EES-land.

Ombud ska kunna himta ut likemedel enligt vissa villkor 1 tjins-
ten e-recept dver landsgrinser. Den méjligheten dr ny och valfri for
deltagande medlemslinder. Utredningen foreslar att det ska vara moj-
ligt att, 1 likhet med vad som giller f6r svenska e-recept, soka pd om-
budets identitet om det blir aktuellt att anvinda denna mojlighet 1
Sverige.

Nir e-recept frén EES ska expedieras i Sverige foéreslar utredningen
en ny lag som reglerar den personuppgiftsbehandling som E-hilso-
myndigheten utfér. Utredningen féreslar att E-hilsomyndigheten ska
fd behandla personuppgifter f6r att limna ut uppgifter till 5ppenvards-
apoteken for att mojliggéra expediering 1 Sverige och att direfter
3terrapportera vad som expedierats till den utlindska kontaktpunkten
for e-hilsa. For att Likemedelsverket ska kunna utova tillsyn éver
oppenvirdsapotekens uppgiftsskyldighet och tillhandah8llandeskyl-
dighet behéver myndigheten tillgdng till de uppgifter som 6ppenvirds-
apoteken har rapporterat till E-hilsomyndigheten i detta avseende.
Utredningen foresldr dirfor att E-hilsomyndigheten ska £ behandla
personuppgifter f6r detta indamal. Vidare foresldr utredningen att
E-hilsomyndigheten ska f& behandla personuppgifter for indamaélen
redovisning till Socialstyrelsen f6r epidemiologiska undersékningar,
forskning, framstillning av statistik, uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet och f6r E-hilso-
myndighetens uppdrag avseende statistik. Utredningen foreslar ocksd
en uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten till ppenvirdsapoteken,
Likemedelsverket, Socialstyrelsen och den utlindska kontaktpunk-
ten f6r e-hilsa som omfattar de uppgifter som behovs for de angivna
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indamilen. Utredningen foreslir vidare att personuppgifter ska tas
bort senast fem &r efter det att likemedlen expedierades pd ett 6ppen-
vardsapotek

Vad giller 6ppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter
foresldr utredningen att tillimpningsomridet for apoteksdatalagen
dven bor omfatta e-recept utfirdade av férskrivare behorigi ett annat
EES-land. Utredningen f6reslar dven ett utdkat indamal som gor det
mojligt att expediera e-recept frin EES. Utredningen har ocks4, 1 lik-
het med vad som giller fo6r svenska e-recept, foreslagit en upp-
giftsskyldighet f6r 6ppenvirdsapoteken till E-hilsomyndigheten for
e-recept frén EES som motsvarar den som f6ljer av 2 kap. 6 § 5 lagen
(2009:366) om handel med likemedel, se avsnitt 12.2.4. Fér att ppen-
vardsapoteken ska kunna behandla personuppgifter for att upptylla
denna uppgiftsskyldighet gors ett tlligg 1 8 § 2 apoteksdatalagen.
Utredningen féresldr ocksd att det ska vara mojligt att soka pa for-
skrivarens identitet fér indamélet 1 8 § 6 apoteksdatalagen.

11.2.2 Aktérernas personuppgiftsbehandling

Utredningens férslag innebir en utdkad personuppgiftsbehandling
for E-hilsomyndigheten och éppenvirdsapoteken. Aven for Like-
medelsverket och Socialstyrelsen innebir forslagen en utokad per-
sonuppgiftsbehandling.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter vid
expediering av ett svenskt e-recept i ett annat EES-land

Vid expediering av ett e-recept utfirdat i Sverige pa ett apotek eller
motsvarande 1 ett annat EES-land kommer uppgifter om e-receptet
att himtas frin den nationella likemedelslistan och limnas ut till en
utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa. Uppgifter om expedieringen kom-
mer sedan att dterrapporteras till E-hilsomyndigheten som uppdate-
rar den nationella likemedelslistan med uppgifter om uttaget. De per-
sonuppgifter som kommer att behandlas av E-hilsomyndigheten ir
identitetsuppgifter hinforliga till férskrivaren, patienten och expe-
dierande personal och integritetskinsliga uppgifter om likemedel
som indirekt kan avsl$ja vilka sjukdomar en patient har.
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Personuppgifterna samlas in i samband med att ndgon med for-
skrivningsritt forskriver likemedel till patienten pd ett e-recept.
Behandling som sker hos E-hilsomyndigheten vid registreringen av
e-receptet och expedieringen pd ett svenskt 6ppenvirdsapotek ir
reglerad sedan tidigare 1 lagen om nationell likemedelslista. Den be-
handling som tillkommer med anledning av att e-receptet expedieras
pa ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land ir att redan
insamlade uppgifter 1 den nationella likemedelslistan limnas ut till
en utlindsk kontaktpunkt for vidareférmedling till ett apotek eller
motsvarande i ett annat EES-land. Personuppgifter kommer dven att
behandlas nir uttaget dterrapporteras till E-hilsomyndigheten. Be-
handlingen vid den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa ir av rent
teknisk karaktir och ir helt automatiserad. Personuppgifterna som
behandlas av E-hilsomyndigheten kommer att sparas 1 den nationella
likemedelslistan, 1 likhet med svenska e-recept som expedieras i
Sverige, och gallras enligt bestimmelserna 1 lagen om nationell like-
medelslista.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter
vid expediering av ett e-recept frin EES i Sverige

Vid expediering av ett e-recept frdn EES kommer uppgifter om
e-receptet att himtas frin ett utlindskt register via den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa och vidareférmedlas av E-hilsomyndig-
heten till det svenska dppenvirdsapoteket. De personuppgifter som
kommer att behandlas ir i stort sett desamma som nir e-recept ut-
firdade av forskrivare behoriga 1 Sverige expedieras i ett annat EES-land.

Personuppgifterna samlas in i ett annat EES-land i samband med
att en forskrivare behorig i det landet utfirdar ett e-recept som regi-
streras 1 det landets register. Den behandling av personuppgifter som
tillkommer med anledning av att e-recept frdn EES expedieras i
Sverige ir att uppgifterna limnas ut till E-hidlsomyndigheten som
nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa som i sin tur limnar ut uppgifterna
till det svenska dppenvéirdsapoteket. Vidare kommer E-hilsomyn-
digheten att vidareférmedla uppgifter om uttaget till den utlindska
kontaktpunkten fér e-hilsa samt limna uppgifter till Likemedels-
verket f6r myndighetens tillsyn och till Socialstyrelsen fér statistik,
epidemiologiska undersékningar m.m.
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Personuppgifterna som behandlas av E-hilsomyndigheten kom-
mer i enlighet med utredningens forslag att sparas 1 fem &r for bl.a.
felsokning och Likemedelsverkets tillsyn.

Oppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter
vid expediering av ett e-recept frdn EES

Vid expediering av ett e-recept frin EES kommer 6ppenvardsapo-
teken att samla in personuppgifterna frin E-hilsomyndigheten. In-
samlingen av uppgifter kommer inte att ske genom &tkomst till den
nationella likemedelslistan, utan genom att begira uppgifterna frin
E-hilsomyndigheten som 1 sin tur skickar begiran till kontaktpunk-
ten i land A. I samband med expedieringen har 6ppenvirdsapoteken
en skyldighet, 1 likhet med vad som giller for svenska e-recept, att
redovisa vissa uppgifter till E-hidlsomyndigheten. Vissa uppgifter kom-
mer att registreras i den nationella likemedelslistan vid expedieringen.
I 6vrigt tillkommer ingen ny behandling for dessa e-recept jamfort
med vad som giller f6r svenska e-recept, utan behandlingarna som
utférs ryms inom befintliga indamal 1 8 § apoteksdatalagen. Person-
uppgifterna som behandlas kommer att sparas och gallras 1 enlighet
med apoteksdatalagen.

Socialstyrelsens och Likemedelsverkets behandling
av personuppgifter avseende e-recept frin EES

Vid expediering av ett e-recept frin EES mottar Socialstyrelsen och
Likemedelsverket uppgifter om e-receptet frin E-hilsomyndigheten.
Uppgifterna anvinds hos Socialstyrelsen for bl.a. epidemiologiska
undersdkningar, forskning, framstillning av statistik och regleras 1
férordning (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen.
Hos Likemedelsverket anvinds uppgifterna for verkets tillsyn 6ver
dppenvirdsapotekens uppgiftsskyldighet och tillhandahillandeskyl-
dighet enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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11.2.3 Behovet av behandlingen av personuppgifter

Det finns ett uttalat syfte inom EU att utdka den fria rorligheten av
hilso- och sjukvérdstjinster som bl.a. kommer till uttryck 1 patient-
rorlighetsdirektivet. Av skilen till direktivet framgér att syftet dr att
forenkla tillgdngen till siker, hogkvalitativ grinséverskridande hilso-
och sjukvird 1 EU och att garantera patienterna rorlighet 1 éverens-
stimmelse med EU-domstolens principer och att frimja virdsam-
arbete (skil 10). Sedan flera 4r tillbaka bedriver dirfér kommissionen 1
samverkan med medlemslinderna ett aktivt arbete for att understédja
grinsoverskridande hilso- och sjukvard, sirskilt i e-hilsofrdgor, frimst
genom nitverket f6r e-hilsa. Syftet dr bl.a. att frimja den fria rorlig-
heten och skapa innovationsméjligheter inom EU. Sverige ir sedan
flera &r en aktiv part i detta samarbete. Informationsutbyte av e-recept
ir dven en prioriterad del av vision e-hilsa 2025.

E-recept har fordelar ur ett patientsikerhetsperspektiv jimfort
med pappersrecept, som hittills anvinds vid expedieringar i ett annat
land. E-recept ger t.ex. bittre forutsittningar for sparbarhet och
uppféljning, samt en sikrare hantering di risken f6r missuppfatt-
ningar och férfalskningar minskar. Informationsutbytet innebir ocksa
att patienten infér en utlandsresa inte behéver ta med ett pappers-
recept for att ta del av de rittigheter som patientrorlighetsdirektivet
ger. Om patienten gldmmer eller tappar bort sina likemedel, eller
om behovet uppstir ovintat nir patienten befinner sig 1 ett annat
land har patienten mojlighet att himta ut sina e-recept via tjinsten
utan att behéva uppsoka en forskrivare i det landet.

Utredningens forslag syftar till att sikerstilla en patientsiker och
effektiv likemedelsprocess vid informationsutbytet av e-recept inom
EES. En f6rutsittning ir bl.a. att e-hilsoavtalet skrivs under och att
E-hilsomyndigheten uppfyller nitverket for e-hilsas krav. Det finns
inget alternativt sitt att uppnd indamadlet utanfor e-hilsoavtalet.

Det 6vergripande indamélet med utredningens forslag ir sdledes
att ge enskilda inom EES mojlighet att himta ut likemedel i ett annat
EES-land med ett e-recept. Det dr ett legitimt mal som utgdr en upp-
gift av allmint intresse enligt utredningens bedémning. Fér att moj-
liggéra detta behover den enskildes personuppgifter behandlas av de
olika aktdrer som ingdr i samarbetet, i1 enlighet med e-hilsoavtalet
och 6vriga krav som antagits av nitverket for e-hilsa. For att kunna
delta 1 samarbetet och fér att E-hilsomyndigheten och éppenvérds-
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apoteken ska kunna utféra den behandling av personuppgifter som
ir nodvindig, behover det finnas rittsligt stdd for behandlingen. Ett
sddant stdd saknas 1 dag enligt utredningens bedémning.

11.2.4 Integritetsrisker
Svenskt e-recept som expedieras i ett annat EES-land

Vid expediering av svenska e-recept i andra EES-linder behandlas
uppgifter om personer som finns registrerade 1 den nationella like-
medelslistan genom att uppgifterna limnas ut av E-hilsomyndig-
heten till ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land via den
nationella kontaktpunkten {or e-hilsa 1 det landet. Enligt utredningens
bedémning i tidigare avsnitt kommer ett sidant utlimnande inte att
ske genom direktdtkomst, se avsnitt 8.2.7. Nir ett likemedel har
expedierats 1 ett annat land rapporteras uttaget till E-hilsomyndig-
heten med uppgifter om vad som expedierats och av vem, se vidare
under avsnitt 5.4.2.

Utredningens forslag kommer att medfora att kinsliga person-
uppgifter éverfors till andra linder inom EES som ir anslutna till
tjinsten e-recept over landsgrinser och dirmed ocks3 bli dtkomliga
for fler personer dn 1 dag. Som framgér av utredningens bedémning
1 avsnitt 12.4.5, bor dven uppgifter om ett likemedel som inte kan
expedieras i ett annat land éverforas till land B. Svenska myndigheter
kommer inte att ha samma insyn 6ver behandlingen av personupp-
gifter 1 ett annat EES-land, pd annat sitt in genom avtal och sam-
arbete med myndigheterna i de andra EES-linderna. Det gir sdledes
inte att frin svensk sida kontrollera att personuppgifterna behandlas
med tillricklig sikerhet och endast av personal som omfattas av tyst-
nadsplikt. Risken {6r obehérig dtkomst till kinsliga personuppgifter
kan komma att 6ka i och med att fler aktorer far tillgdng till person-
uppgifterna. En ytterligare aspekt ir att svenska myndigheter inte
har nigon tillsyn &ver att den behandling av personuppgifter som
sker av myndigheter och apotek eller motsvarande i ett annat EES-
land sker pd en tillricklig hog sikerhetsnivd, utéver de gemensamma
kraven som nitverket for e-hilsa antagit och &tgirder som genom-
fors. Exempel pd dtgirder som genomférs ir kvalitetsgranskning av
kontaktpunkter for e-hilsa och beslut om vilka linder som f&r delta.
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Uppgifter om expedierande apotek dverfors 1 informationsutbytet.
Det innebir en risk for att det gdr att ta reda pd om en patient har
befunnit sig utomlands och vid vilket specifikt apotek expedieringen
har skett.

En viktig del i skyddet av den personliga integriteten ir att den
registrerade fir information om hur personuppgifterna kommer att
behandlas. Att limna information bidrar till transparens sd att de
registrerade kan tillvarata sina rittigheter enligt dataskyddsférord-
ningen. Den grinsdverskridande aspekten medfor att det kan bli
svirare for patienten att ha kontroll ver hur hans eller hennes per-
sonuppgifter kommer att behandlas. Detta fir som foljd bl.a. att
patienten fir svirare att kunna utdva sina rittigheter enligt dataskydds-
férordningen.

En annan risk dr att det blir svdrare att sikerstilla att det endast
ir behorig hilso- och sjukvirdpersonal som fir tillgidng till tjinsten
e-recept 6ver landsgrinser.

E-recept frin EES som expedieras i Sverige

Uppgifter frin ett utlindskt register kommer att behandlas vid expe-
diering i Sverige, genom att uppgifterna limnas ut frdn den utlindska
kontaktpunkten for e-hilsa till E-hilsomyndigheten som vidarefor-
medlar dem till det svenska 6ppenvirdsapoteket. Utlimnandet sker
inte genom direktdtkomst. E-hilsomyndigheten kommer inte att
kriva patientens samtycke i denna situation. Vid en sidan expedier-
ing ser utredningen i stort sett samma risker som presenterats ovan.
Utredningens f6rslag om uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten
till Likemedelsverket och Socialstyrelsen kan ocksd innebira en
ytterligare risk, eftersom det innebir att kinsliga personuppgifter
limnas till dessa myndigheter utan samtycke frin patienten.

E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter

Som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och registeransvarig f6r den
nationella likemedelslistan fir E-hilsomyndigheten tillging till fler
uppgifter om bide patienter frin Sverige som fir e-recept expedie-
rade 1 ett annat EES-land och patienter frin ett annat EES-land som
fr e-recept expedierade i Sverige. Potentiellt kan det handla om en
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mycket stor grupp av patienter, iven om tjinsten till en bérjan ir
begrinsad till ett antal linder. Uppgifter om expediering av e-recept
utfirdade 1 Sverige sparas i den nationella likemedelslistan. For ut-
lindska patienter finns inget behov av ett motsvarande register, men
personuppgifter om dessa patienter kommer att behéva behandlas
och bevaras av E-hilsomyndigheten for felsokning, verifiering etc.
samt for att limnas ut till Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Det
innebir en utvidgad behandling av personuppgifter jimfért med om
patienten himtat ut likemedlet i det land e-receptet utfirdades och
dirmed ocks3 en storre risk f6r obehorigt réjande av personuppgifter.

Oppenvirdsapotekens behandling av personuppgifter

Utredningens forslag innebir att 6ppenvirdsapoteken kommer att
ta del av kinsliga personuppgifter om konsumenter och uppgifter
om behoriga forskrivare 1 andra EES-linder. Det innebir en utokad
personuppgiftsbehandling eftersom sidana e-recept inte expedieras
1 dag. Det medfor 1 sin tur en storre risk for obehorigt rojande av
personuppgifter. Uppgifterna kommer att behandlas av 6ppenvirds-
apoteken pd motsvarande sitt som svenska e-recept och {6r liknande
indamadl, vilket innebir att kinsliga uppgifter kommer att redovisas
till E-hilsomyndigheten i enlighet med den uppgiftsskyldighet som
foljer av utredningens forslag. Personuppgifterna kan ocksi komma
att limnas till aktérer som Likemedelsverket och Inspektionen for
vird och omsorg f6r deras tillsyn i enlighet med 8 § 6 1 apoteksdata-
lagen. Det innebir att kinsliga personuppgifter utan patientens sam-
tycke limnas ut till olika aktérer i enlighet med uppgiftsskyldigheter
som foljer av lag.

En grundliggande princip ir att personuppgifterna ska vara kor-
rekta (artikel 5.1 d 1 dataskyddsférordningen). Informationsutbytet
innebir att ppenvirdsapoteken kommer att ta emot och skicka upp-
gifter elektroniskt frin och till E-hilsomyndigheten, initialt via ett
webbgrinssnitt, men dven genom befintliga expeditionssystem. Dessa
olika delar kan senare komma att integreras i samma system. Expe-
dieringen av utlindska e-recept kommer att innebira en viss manuell
hantering, vilket innebir en risk for att personuppgifterna kan bli fel
vid inmatningen.
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En annan risk som utredningen redogjort f6r ovan ir att de regi-
strerade kan ha svdrare att tillvarata sina rittigheter.

11.2.5 Integritetsstarkande atgarder

Vid avvigningen mellan behovet av utredningens forslag och de
integritetsrisker som behandlingen kan innebira har det betydelse
vilka integritetsstirkande 3tgirder som kan vidtas fér att minska
riskerna med behandlingen.

En viktig del av skyddet f6r den personliga integriteten dr den
enskildes mojlighet att sjilv bestimma 6ver tillgingen till och be-
handlingen av sina personuppgifter. Utredningen foreslar dirfor att
personuppgifter inte fir behandlas {6r expediering av svenska e-recept
1 ett annat EES-land om inte den enskilde uttryckligen har samtyckt
till detta. Den enskilde bestimmer siledes sjilv om den vill att per-
sonuppgifterna éverfors tll ett annat land. Enligt utredningens be-
démning ir ett sddant samtycke en effektiv integritetsstirkande &tgird.
Som framgir av avsnitt 9.10 foreslir utredningen inte ett liknande
samtycke fran den enskilde d& personuppgifter himtas fran ett annat
EES-land f6r expediering pé ett svenskt ppenvirdsapotek. Ett sidant
samtycke skulle inte tillfora s3 mycket nir patienten redan befinner
sig pd dppenvérdsapoteket och ber att {4 ut sitt likemedel.

En annan integritetsstirkande dtgird ir att fortydliga vem som
har personuppgiftsansvaret f6r behandlingen av personuppgifterna
vid informationsutbyte 6ver landsgrinser. Den registrerade har dir-
med littare att veta vem den ska vinda sig till for att utdva sina rictig-
heter enligt dataskyddsférordningen. Utredningen féresldr dirfor i
forslaget till ny lag att det ska framgd att E-hilsomyndigheten ir
personuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfér
for att ett e-recept frin EES ska kunna expedieras i Sverige. I lagen
om nationell likemedelslista framgér att E-hilsomyndigheten ir per-
sonuppgiftsansvarig f6r den behandling som myndigheten utfor
enligt lagen. Av apoteksdatalagen foljer att &ppenvardsapoteken ir
personuppgiftsansvariga for den behandling som de utfor.

Utredningen féresldr dven specifika indamélsbestimmelser for
behandlingen av personuppgifter for informationsutbytet av e-recept
som 1 sig innebir en skyddsdtgird.
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En grundliggande princip 1 dataskyddsférordningen ir att per-
sonuppgifter inte far lagras 1 en form som méjliggor identifiering av
den registrerade under lingre tid in vad som ir nodvindigt for de
indamal for vilka personuppgifter behandlas (artikel 5.1 e i dataskydds-
férordningen). Bestimmelser om gallring ir en form av skyddsdtgird
for att personuppgifter inte ska sparas lingre dn vad som dr nédvindigt.
Utredningen foresldr dirfor 1 forslaget till ny lag att personuppgif-
terna ska tas bort senast fem 4r efter det att likemedlet har expedierats
pa ett Oppenvardsapotek. Samma tid giller enligt lagen om nationell
likemedelslista.

11.2.6 Avvagning mellan behov och risk for integritetsintrang

Utredningens forslag ska ge patienter inom EES mojlighet att himta
ut likemedel i ett annat EES-land med ett e-recept. Behovet av f6r-
slagen har beskrivits 1 avsnitt 11.2.3 ovan. De férdelar som informa-
tionsutbytet av e-recept kan innebira méste vigas mot de integritets-
risker som det kan medféra.

Informationsutbytet innebir att kinsliga personuppgifter om poten-
tiellt sett ett stort antal individer kommer att behandlas och 6ver-
foras 6ver landsgrinser. Uppgifterna kommer att finnas tillgingliga
for en storre krets dn 1 dag. Svenska myndigheter kommer inte pd
samma sitt kunna kontrollera hur och med vilken sikerhet uppgif-
terna behandlas. Férutom att det ror sig om integritetskinsliga per-
sonuppgifter om likemedel som indirekt kan avslja vilka sjukdomar
en patient har, finns en risk att uppgifterna visar var patienten be-
finner sig.

Alla linder som kommer att delta 1 tjinsten e-recept 6ver lands-
grinser omfattas av dataskyddsforordningen som ir direkt tillimplig
pd all behandling av personuppgifter. Syftet med férordningen ir att
skapa ett gemensamt och enhetligt dataskydd som gor det mojligt
med ett fritt flode av personuppgifter. Bestimmelserna i patientrorlig-
hetsdirektivet paverkar inte tillimpningen av dataskyddsférordningen
(artikel 2 ¢ jimfort med artikel 94.2 1 dataskyddsférordningen). For
att fi delta 1 tjinsten ska de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa
granskas och godkinnas av nitverket for e-hilsa och kommissionen.
Granskningen omfattar organisatoriska, legala, tekniska och seman-
tiska aspekter och resultatet redovisas for nitverket for e-hilsa innan
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beslut om godkinnande fattas. Informationsutbytet kommer endast
att ske mellan de godkinda kontaktpunkterna for e-hilsa som i sin
tur limnar ut uppgifterna till det expedierande apoteket.

Av skil 28 tll dataskyddsforordningen framgdr att ett sitt att
minska riskerna f6r de registrerade som berdrs ir att anvinda sig av
pseudonymisering. Kryptering ir en annan integritetsstirkande &t-
gird som kan anvindas for att uppritthilla sikerheten och férhindra
behandling som bryter mot dataskyddsférordningen (jfr skil 83).
Bade kryptering och pseudonymsering tillgodoser principen om upp-
giftsminimering 1 artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen och bidrar
till att upptylla principen om integritet och konfidentialitet 1 arti-
kel 5.1. f 1 dataskyddsférordningen. Pseudonymisering och kryp-
tering utgdr ocksd sddana sikerhetsdtgirder som nimns 1 artikel 32 1
dataskyddsforordningen och som kan vidtas f6r att oka sikerheten
vid behandling av personuppgifter. Informationséverféringen mellan
de nationella kontaktpunkterna f6r e-hilsa ska ske krypterat mellan
de anslutande linderna via EU:s sikerhetsskyddade kommunika-
tionsnit TESTA. Som framgir av tidigare avsnitt kriver detta att
E-hilsomyndigheten ir ansluten till SGSI (Swedish Government
Secure Intranet), som ir ett intranit, skiljt frn internet, for siker
och krypterad kommunikation mellan myndigheter 1 Sverige och 1
Europa.

En risk med overfoéringen av kinsliga personuppgifter till ett
annat EES-land ir att det inte gir att sikerstilla att mottagande land
har tystnadsplikt f6r uppgifterna pi samma sitt som 1 Sverige. E-hilso-
avtalet kriver inte nigon anpassning av medlemslindernas nationella
ritt, men stiller krav pd att varje land ska sikerstilla att det bara ir
hilso- och sjukvardspersonal som ir behorig enligt nationell ritt som
far tillgdng till uppgifterna.

Nir det giller sikerheten stiller e-hilsoavtalet krav pd att med-
lemslinderna ska uppfylla regler om sekretess i dataskyddsforord-
ningen och eIDAS-férordningen. Eftersom dataskyddsférordningen
ska tillimpas 1 alla linder som deltar i informationsutbytet méste
behandlingen dven i dessa linder stdjas pd en rittslig grund och ett
undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter.
Nir E-hilsomyndigheten limnar ut uppgifter till en nationell kon-
taktpunkt i ett annat EES-land sker det till en annan personuppgifts-
ansvarig. Om mottagaren tillimpar artikel 9.2 h som undantag frén
forbudet att behandla kinsliga personuppgifter stills ett krav pa tyst-
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nadsplikt ocksd i mottagarlandet. Om mottagarlandet tillimpar ndgot
annat undantag i artikel 9.2 stills inte nigot sidant krav. Behand-
lingen kan dnd3 vara laglig 1 mottagarlandet. I en enkit som utred-
ningen skickat med hjilp av E-hilsomyndigheten till medlemslin-
derna framgdr att linderna som besvarat enkiten, dvs. Tjeckien,
Kroatien, Estland, Frankrike, Grekland, Italien, Litauen, Malta, Polen,
Slovenien och Spanien, har en reglering for tystnadsplikt f6r expe-
dierande personal. Det kan dven nimnas att de nationella kontakt-
punkterna for e-hilsa granskas och kontrolleras av kommissionen
bl.a. utifrin de legala aspekterna, diribland vissa frigor kring tyst-
nadsplikt och sekretessaspekter hos kontaktpunkterna.

Enligt utredningens bedémning fir det férutsittas att de del-
tagande linderna har ndgon form av tystnadsplikt eller pd annat sitt
uppfyller kraven 1 dataskyddsférordningen och &vriga krav pd del-
tagandet 1 informationsutbytet. Det innefattar att uppfylla de krav
pa sikerhet som stills i dataskyddsférordningen, bl.a. den grund-
liggande principen i artikel 5.1 f som anger att personuppgifterna
ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet for per-
sonuppgifterna, inbegripet bl.a. skydd mot obehorig eller otilliten
behandling, med anvindning av limpliga tekniska eller organisato-
riska dtgirder. E-hilsomyndigheten gjorde en liknande bedémning i
sin rapport.' I sitt remissvar till rapporten tog Justiticombudsmannen
(JO) upp frigan om inte e-hilsoavtalet skulle kunna dndras i detta
avseende, med krav pd tystnadsplikt. Enligt utredningens bedém-
ning ir det tveksamt om det skulle tillfora ndgot ytterligare att gora
en sddan indring, utdver de dtaganden medlemslinderna redan har.
Vidare skulle det dven vara svirt att 13 till en sidan dndring nu av
e-hilsoavtalet, utéver vad som redan framgar, bl.a. {6r att flera med-
lemslinder redan har skrivit pd avtalet och att det inte skulle {6lja
strukturen 1 avtalet som mer anger de generella férutsittningarna foér
deltagande.

Vad 1 6vrigt giller den kontroll och tillsyn éver att behandlingen
av personuppgifterna sker pd en tllricklig hég sikerhetsnivd nir
uppgifterna éverfors till ett annat EES-land ir utredningens bedém-
ning att risken ir begrinsad av flera skil. Dataskyddférordningen ir
tillimplig p& de deltagande linderna. Alla aktorer ska iaktta bestim-
melserna om sikerhet 1 samband med behandling enligt artikel 32 i
dataskyddsfoérordningen och bestimmelserna om inbyggt dataskydd

! E-hilsomyndighetens rapport, Reglering av personuppgifisbebandling (S2018/04035/FS).

307



Avvagning mellan behov och integritetsrisker SOU 2021:102

och dataskydd som standard enligt artikel 25 i férordningen. Vidare
stdr alla aktorerna under tillsyn av tillsynsmyndigheter 1 varje land.

Utredningen vill ocksd lyfta fram att det fria flédet av person-
uppgifter inom EU varken far begrinsas eller forbjudas av skil som
ror skyddet for fysiska personer med avseende pd behandlingen av
personuppgifter (artikel 1.3 1 dataskyddsférordningen). For uppgif-
ter om bl.a. hilsa bér medlemslinderna fi behilla eller infora ytter-
ligare villkor, dven begrinsningar, men de bor inte hindra det fria
flodet av sddana personuppgifter inom EU, nir villkoren tillimpas
pd grinsoverskridande behandling av sddana uppgifter (skil 53 till data-
skyddsférordningen).

Som utredningen konstaterat finns en risk for obehérigt réjande
av personuppgifter. Denna risk kan enligt utredningens bedémning
motverkas genom tydliga behérighetsregler f6r elektronisk dtkomst
till uppgifterna och kravet pd att dtkomsten till uppgifterna doku-
menteras och kontrolleras. En sddan bestimmelse finns redan i lagen
om nationell likemedelslista och apoteksdatalagen. Utredningen fore-
slir en motsvarande bestimmelse 1 den nya lagen.

Vidare ir en forutsittning 1 tjinsten att behérig hilso- och sjuk-
virdspersonal kan identifieras pd ett sikert sitt och att endast be-
hérig hilso- och sjukvirdspersonal inklusive expedierande personal
kan 13 tillgdng till uppgifterna om patienten i land B. Fér svensk del
innebir det bl.a. tvifaktorsautentisering, vilket ir ett krav i tjinsten.
Vidare ska farmaceuten vid anrop bekrifta behandlingsrelationen till
patienten, bl.a. genom att identifiera sig.

Som framgar av avsnitt 5.4.2 har de anslutande linderna kommit
dverens om vilka personuppgifter som ir nédvindiga att behandla 1
informationsutbytet och det ir endast dessa uppgifter som ska be-
handlas i tjinsten. Detta ligger i linje med principen om uppgifts-
minimering (artikel 5.1 1 dataskyddsférordningen). Nir ett svenskt
e-recept expedieras 1 ett annat EES-land ir det frimst personupp-
gifter som finns registrerade i lagen om nationell likemedelslista som
kommer att behandlas av E-hilsomyndigheten. Dessa uppgifter har
1 tidigare lagstiftningsirenden bedémts nédvindiga f6r att kunna expe-
diera recept. Uppgifter ur originalreceptet dverférs som PDF-doku-
ment utan att versittas till land B:s sprk. Detta gors av patient-
sikerhetsskal.

Vissa uppgifter om ett e-recept som inte kan expedieras i ett
annat EES-land, bér enligt utredningens bedémning, {8 éverféras av
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patientsikerhetsskil fo6r att dstadkomma en lika patientsiker och
effektiv process som den nationella. I Sverige ska farmaceuten vid
expediering beakta t.ex. 6vriga forskrivningar enligt 8 kap. 11 § recept-
foreskrifterna. Utredningens beddmning ir att fordelarna for patient-
sikerheten 6verviger integritetsriskerna med att vissa uppgifter fors
over dven om likemedlet inte kan expedieras i det andra landet. Alter-
nativet att endast limna uppgifter om ett e-recept ir enligt utredningen
inte lika patientsikert.

Utover de uppgifter som redan framgir av den nationella like-
medelslistan har utredningen foéreslagit 1 avsnitt 8.2.4 och 8.3 att
uppgifter om landskod, uppgift om forskrivare, expedierande farma-
ceut och uppgift om expedierande apotek eller motsvarande frin ett
annat EES-land ska f4 registreras i den nationella likemedelslistan.
Ingen av dessa uppgifter ir av kinslig karaktir.

Det gir inte att utesluta att behandlingen av personuppgifter i
ydnsten e-recept 6ver landsgrinser potentiellt kan innebira en kart-
liggning av den enskilde, genom att det gdr att ta reda pd 1 vilket land
och pd vilket apotek en patient befunnit sig. Utredningen bedémer
risken for kartliggning av patientens personliga férhillanden som
liten, sirskilt mot bakgrund av att en sddan &tgird ir forbjuden enligt
dataskyddsforordningen. Vidare har utredningen féreslagit att den
behandling av personuppgifter som sker ska regleras i lag. Det ger i
sig ett starkt integritetsskydd.

Eftersom personuppgifter gir dver landsgrinser och hanteras av
fler aktorer finns en risk for att patienten fir det svirare att utova
sina rittigheter enligt dataskyddsforordningen. En viktig del av integ-
ritetsskyddet ir att den enskilde kan ta tillvara sina rittigheter och
ha kontroll 6ver sina personuppgifter. Dirfor ir det viktigt f6r den
enskilde att veta vem som ir personuppgiftsansvarig f6r behandlingen
av den enskildes personuppgifter. E-hilsomyndigheten foreslds vara
personuppgiftsansvarig f6r den behandling som myndigheten utfér
d3 den overlimnar och tar emot personuppgifter frin och till en
nationell kontaktpunkt i ett annat EES-land i enlighet med lagen om
nationell likemedelslista och den nya lagen. Utredningen féreslar
ocksd att patienten méste samtycka till att personuppgifterna limnas
till ett annat EES-land d& Sverige dr land A. Det innebir att patienten
sjilv kan vilja om personuppgifter ska behandlas fér informations-
utbytet eller inte. I samband med att ett sddant samtycke limnas ska
E-hilsomyndigheten informera om behandlingen och vad den inne-
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bir (se artikel 13 1 dataskyddsférordningen och 7 kap. 3 § lagen om
nationell likemedelslista som reglerar den ytterligare informationen
som ska ges). E-hilsomyndigheten ir ocksi som personuppgifts-
ansvarig enligt forslaget till ny lag skyldig att informera om hur per-
sonuppgifterna kommer att behandlas (se artikel 14 1 dataskyddsfor-
ordningen).

Aven &éppenvirdsapoteken ir personuppgiftsansvariga for den
behandling som de utfor vid expediering av e-recept frin EES. Oppen-
virdsapoteken ska som personuppgiftsansvariga limna ytterligare in-
formation om hur personuppgifterna kommer att behandlas utéver
den information som féljer av artikel 13 och 14 1 dataskyddsforord-
ningen (16 § apoteksdatalagen). Det omfattar bl.a. information om
de uppgiftsskyldigheter som féljer av lag eller forfattning, sékbegrins-
ningar etc. Den registrerade kommer pd sd sitt att 3 vetskap om
vilken aktdr som kan komma att ta del av personuppgifterna till f6ljd
av uppgiftsskyldigheten.

Vidare kommer information om respektive lands personuppgifts-
behandling att tillhandahillas och 6versittas till alla deltagande lin-
ders sprik pd en gemensam webbplats. Dirutéver har patienten méj-
lighet att limna klagomal till tillsynsmyndigheten i landet dir patienten
har sin hemvist (artikel 77.1 1 dataskyddstérordningen). Tillsynsmyn-
digheten har d en skyldighet att utreda klagomalet i samarbete med
berérda tillsynsmyndigheter 1 andra linder och informera patienten
om resultatet (artikel 57.1 f och 77.2).

Oppenvirdsapotekens hantering vid expediering av e-recept frin
ett annat EES-land innebir 1 vissa avseenden en annan hantering
jimfort med expediering av svenska e-recept. Eftersom det inte ror
sig om direktdtkomst till uppgifter om utlindska e-recept kommer
oppenvirdsapoteken att behdva kunna ta emot och limna ut upp-
gifter elektroniskt frin och till E-hilsomyndigheten p annat sitt in
for svenska recept, inledningsvis via ett webbgrinssnitt. Utredningen
foresldr dirfor att det ska inféras ett kravi2 kap. 6 § lagen om handel
med likemedel pd att dppenvirdsapoteken ska kunna ta emot och
limna ut uppgifter elektroniskt om en expediering av ett e-recept
frdn EES. Som utredningen konstaterat 1 tidigare avsnitt innebir
expedieringen av e-recept frdn EES en viss manuell hantering som i
sig kan innebira risk att felaktiga personuppgifter hanteras.

Enligt utredningens bedémning borde denna risk vara som storst
1 bérjan och sedan minska d3 expedieringen av utlindska e-recept
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blir mer vanligt. Aven om en manuell hantering i sig alltid innebir
en viss risk for att fel kan uppstd ir utredningens bedémning att
utbildning och information till expedierande personal borde minska
risken for att personuppgifterna ir felaktiga. Expedierande personal
pd oppenvirdsapoteken kommer att erbjudas utbildning 1 hur expe-
dieringen av dessa e-recept ska g till.

Utredningen foresldr en uppgiftsskyldighet fér E-hilsomyndig-
heten i den nya lagen till 6ppenvirdsapoteken, utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa, Likemedelsverket och Socialstyrelsen och en upp-
giftsskyldighet till utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa enligt lagen
om nationell likemedelslista. Vidare féreslar utredningen att E-hilso-
myndigheten ska informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare
inte limnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs 1 2 kap.
10 b § lagen om handel med likemedel. Utredningen foresldr dven
sekretessbrytande bestimmelser till expedierande personal pd 6ppen-
vérdsapotek och till utlindsk nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa for
att uppgifterna ska f limnas ut. Det skulle potentiellt kunna inne-
bira ett intring i den personliga integriteten for den enskilde och en
risk for att skyddsvirda uppgifter sprids. Vad giller de sekretess-
brytande bestimmelserna har expedierande personal behov av att 3
tillgdng till uppgifterna for att kunna expediera likemedel. Aven
utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa har behov av uppgifterna for att
kunna uppdatera registret med ritt uppgifter och att kunna vidare-
férmedla uppgifter till ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-
land. Risken fér intrdng bor kunna begrinsas genom utredningens
forslag att E-hilsomyndigheten bara fir limna ut uppgifter som be-
hévs for expediering av likemedel och &terrapportering. Risken for
intrdng begrinsas ocksd genom att samtycke krivs di Sverige ir
land A {6r att uppgifterna ska 8 overforas och da Sverige ir land B
ir patienten medveten om att uppgifterna kommer att éverlimnas
for att expedieringen ska kunna ske. Uppgifterna omfattas dven av
tystnadsplikt hos 6ppenvirdsapoteken enligt patientsikerhetslagen
(2010:659).

Vidare foreslir utredningen att dppenvérdsapoteken ska limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten i samband med en expediering av
ett e-recept frin EES, i likhet med nuvarande uppgiftsskyldighet f6r
svenska e-recept. Oppenvirdsapoteken har ett behov av att limna
uppgifter utan att det bor anses som ett obehérigt réjande for att
kunna utfora expedieringen och dtgirder i anslutning till den. Vidare
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har E-hilsomyndigheten ett behov av uppgifterna frén 6ppenvirds-
apoteken fér myndighetens roll som nationell kontaktpunkt och
uppdrag avseende statistik, samt for att limna uppgifter till Like-
medelsverket och Socialstyrelsen for respektive myndighets behov.

Vad giller férslaget om uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket
och Socialstyrelsen innebir det att myndigheterna fir behandla per-
sonuppgifterna utan samtycke frin patienten. Likemedelsverket ut-
ovar tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken. I denna tillsyn ingdr att kon-
trollera att dppenvirdsapoteken limnar korrekta uppgifter och att
likemedelshanteringen 1 friga om recepthanteringen ir siker och i
enlighet med gillande lagar och andra féreskrifter. For att kunna
kontrollera att korrekta uppgifter limnas behdver Likemedelsverket
tillgdng till dels de uppgifter som 6ppenvardsapoteken limnar i den
verifikation som de ska uppritta vid en férskrivning, dels till de upp-
gifter som limnas till E-hilsomyndigheten f6r att kunna goéra en
jamforelse. Utan tillgdngen till uppgifterna som limnas till E-hilso-
myndigheten saknar Likemedelsverket mojlighet att {8 kinnedom
om och kunna ingripa mot ett apotek som handlat felaktigt i denna
del. Uppgifterna hos Likemedelsverket omfattas av stark sekretess i
enlighet med 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
(OSL). Utredningens bedémning ir att det intrdng 1 den personliga
integriteten som forslaget innebir dr proportionerligt 1 férhillande
tll syftet med forslaget.

Likemedelsregistret som Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig
for ger underlag for den officiella statistiken 1 Sverige. Syftet med
registret ir att 6ka patientsikerheten pd likemedelsomrddet. Upp-
gifterna i likemedelsregistret kommer frin E-hilsomyndigheten.
Uppgifterna i likemedelsregistret omfattas av statistiksekretessen i
24 kap. 8 § OSL vilket innebir att sekretessen ir absolut och upp-
gifterna enligt huvudregeln inte fir limnas ut. Undantag frén sekre-
tessen finns nir det giller uppgifter som behovs for forskning och
statistikindaml och uppgifter som inte genom namn, annan iden-
titetsbeteckning eller liknande forhillande dr direkt hinforlig till den
enskilde. I dessa fall kan uppgifter limnas ut om det stdr klart att de
kan rojas utan att den enskilda individ som uppgifterna ror eller ndgon
nirstiende lider skada eller men. Uppgifterna hos Socialstyrelsen
omfattas sdledes av ett starkt sekretesskydd. Samtliga hilsodataregister
ir av stort virde f6r svensk medicinsk forskning. De bygger pd en
intresseavvigning mellan 4 ena sidan att skapa samhillsnyttig kun-
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skap genom forskning och & andra sidan det intring i den personliga
integriteten som personuppgiftsbehandlingen innebir. Enligt utred-
ningens bedémning ir det intrdng i den personliga integriteten som for-
slaget innebir proportionerligt i forhdllande till syftet med férslaget.

Alternativ till utredningens forslag

Utredningens forslag innebir att det kommer att finnas rittsligt st6d
for den personuppgiftsbehandling som utfors nir ett svenskt e-recept
expedieras 1 ett annat EES-land och nir ett e-recept frin EES expe-
dieras 1 Sverige. De alternativ som finns till utredningens férslag ir
antingen att underlita att inféra ndgon ny reglering av personupp-
giftsbehandlingen eller att reglera frigorna pi ett annat sitt, t.ex.
genom en ny sirskild lag som omfattar all personuppgiftsbehandling
som sker inom ramen {6r informationsutbytet. Om ndgon ny regler-
ing inte inférs ir valet antingen att avstd frin att delta 1 tjinsten
e-recept 6ver landsgrinser eller att forlita sig pd att befintlig lagstift-
ning ir tillricklig och att den behandling av personuppgifter som ut-
fors kan ske med st6d av samtycke frdn den registrerade.

Om nigon ny reglering inte inférs av den personuppgiftsbehand-
ling som sker riskerar E-hilsomyndigheten och éppenvérdsapoteken
att behandla personuppgifter i strid med dataskyddsférordningen,
lagen om nationell likemedelslista och apoteksdatalagen. Som fram-
gdr av avsnitt 7.2 gor utredningen bedémningen att personuppgif-
terna inte bor behandlas med stod av samtycke som rittslig grund.
Det ir ocksa stor risk f6r att personuppgifterna i s fall skulle limnas
ut 1 strid med lagen om nationell likemedelslista, apoteksdatalagen
och OSL. Behandlingen av personuppgifter skulle d kunna leda till
stora risker for patienternas integritet och E-hilsomyndigheten och
dppenvirdsapoteken skulle ocksa riskera sanktionsavgifter och skade-
stdndsskyldighet enligt dataskyddsférordningen. Utredningens for-
slag innebir en uppdelning av den personuppgiftsbehandling som sker
vid det grinséverskridande samarbetet 1 olika forfattningar, se vidare
kapitel 7. Anledningen till den uppdelningen ir frimst att e-recepten
ir registrerade pd olika stillen, 1 det ena fallet i den nationella like-
medelslistan och i det andra i ett annat land och att behandlingen av
dem dirfor skiljer sig &t.
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Enligt utredningens sammantagna bedémning saknas det alternativ
for att uppnd det avsedda indamailet att mojliggdra informations-
utbyte genom tjinsten e-recept dver landsgrinser.

11.2.7 Slutsats proportionalitetsbedémningen

Behandling av personuppgifter med anledning av utredningens for-
slag ir nédvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse och for
att fullgdra en rittslig forpliktelse. E-hilsomyndighetens uppdrag,
dels att vara nationell kontaktpunkt for e-hilsa, dels att tillhandahilla
yinster och infrastruktur {6r grinséverskridande informationsutbyte
av e-recept, foresls framgd av férordningen (2013:1031) med instruk-
tion for E-hilsomyndigheten. Utredningen féresldr att sirskilda be-
stimmelser for att anpassa tillimpningen av dataskyddstérordningen
tas in 1 lagen om nationell likemedelslista, apoteksdatalagen och i en
ny lag om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES).

Av artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen framgr att den nationella
regleringen av grunden f6r behandlingen som kompletterar férord-
ningen “ska uppfylla ett mdl av allmint intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mal som efterstrivas”.

Som utredningen konstaterat tidigare fir syftet med utredningens
forslag att mojliggora f6r enskilda inom EES att himta ut likemedel
1 ett annat EES-land, anses utgora ett legitimt mal som uppfyller ett
mél av allmint intresse. Ndgot alternativ till utredningens forslag for
att uppnd indamdlet finns inte. Den behandling som kommer att
utfoéras med anledning av forslagen ir indamélsbegrinsad och de
forfattningsforslag som limnas ger tillrickliga skyddsdtgirder for att
behandlingen ska anses vara proportionell mot det legitima mil som
efterstrivas. Genom utredningens forslag kommer E-hilsomyndig-
heten och 6ppenvirdsapoteken att ha rittsligt stod 1 nationell ritt pd
det sitt som krivs enligt dataskyddsforordningen.

Det ir utredningens sammanfattande bedémning att behoven av,
och férdelarna med utredningens férslag verviger de integritets-
risker som behandlingen medfor. Behandlingen uppfyller ett mal av
allmint intresse och dr proportionell mot det legitima mal som efter-
stravas.
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11.2.8 Konsekvensbedémning avseende dataskydd

Enligt dataskyddsférordningen ska den personuppgiftsansvarige i
vissa fall gora en bedémning av den planerade personuppgiftsbehand-
lingens konsekvenser f6r skyddet av personuppgifter (artikel 35). En
konsekvensbedéomning ska géras om en typ av behandling, sirskilt
med anvindning av ny teknik och med beaktande av dess art, om-
fattning, ssmmanhang och indamil, sannolikt leder till en hog risk
for fysiska personers rittigheter och friheter. Att genomféra en kon-
sekvensbedémning ir ett sitt for den personuppgiftsansvarige att
sikerstilla och visa att den personuppgiftsansvarige f6ljer dataskydds-
férordningen (artikel 5.2). En konsekvensbedomning ir en process
for att kunna identifiera risker med behandlingen av personuppgifter
och ta fram rutiner och dtgirder f6r att hantera riskerna, och dirmed
bedéma om det intrdng som behandlingen utgér dr proportionerlig.
Enligt artikel 35.10 1 dataskyddsforordningen finns det en mojlighet
att genomfora en konsekvensbedémning redan 1 lagstiftningsarbetet.
Om en behandling enligt artikel 6.1 c eller 6.1 e i dataskyddstorord-
ningen har en rittslig grund 1 EU-ritten eller svensk lag, om denna
lagstiftning reglerar den specifika behandlingsitgirden och om en
konsekvensbedomning avseende dataskydd har genomférts som en
del av en allmin konsekvensbedémning i samband med antagandet
av denna rittsliga grund, giller inte artikel 35.1-7 i dataskyddsfor-
ordningen. I sidana fall behéver inte var och en av de som behandlar
personuppgifter enligt lagstiftningen gora en egen konsekvensbedém-
ning avseende dataskydd. Det kan underlitta om lagstiftaren sd lingt
det ir mojligt genomfor en konsekvensbeddmning, trots att lagstif-
taren inte har exempelvis de tekniska férutsittningarna och dirmed
inte behovet av konkreta sikerhets- och skyddsdtgirder helt klart
for sig. Dessa frigor behdver den personuppgiftsansvarige, som har
kunskap om det specifika systemet, sjilv ta stillning till for att kunna
minimera eventuella hoga risker.

Som utredningen redogjort for dr utredningens bedémning att
det grinsoverskridande informationsutbytet ir en rittslig forpliktelse
och en uppgift av allmint intresse 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ och
6.1 e 1 dataskyddsforordningen. Informationsutbytet innebir att kins-
liga personuppgifter om potentiellt sett ett stort antal registrerade
kommer att 6verféras mellan anslutna medlemslinder. Enligt utred-
ningens bedémning kan behandlingen sannolikt leda till en hog risk
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for de registrerades rittigheter och friheter pd det sitt som avses 1
artikel 35.1 1 dataskyddsférordningen. Den personuppgiftsansvarige
skulle dirfér 1 enlighet med artikeln behéva gora en konsekvens-
bedémning avseende dataskydd innan behandlingen utférs. Infor-
mationsutbytet kommer att ha stéd i den nationella ritten genom
bl.a. lagen om nationell likemedelslista, utredningens férslag till ny
lag och E-hilsomyndighetens instruktion. Den riskanalys och pro-
portionalitetsbeddmning som gjorts hir utgér enligt utredningens
bedémning en sddan konsekvensbedémning avseende dataskydd som
avses 1 artikel 35.10 1 dataskyddsférordningen. De inblandade per-
sonuppgiftsansvariga behover dock komplettera den med en konse-
kvensbeddmning avseende de mer praktiska, tekniska och organisa-
toriska forutsittningarna for behandlingen.
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12 Atgarder for en patientsaker
och effektiv [akemedelsprocess

12.1 Inledning

Utredningen ska enligt sitt uppdrag se 6ver behovet av andra &tgirder
for att sikerstilla en patientsiker och effektiv likemedelsprocess,
sdsom behovet av att indra de krav som stills pd 6ppenvardsapote-
ken ilagen (2009:366) om handel med likemedel vid expediering av
e-recept utfirdade i andra EES-linder. Forslagen analyseras dven ut-
ifrdn ett sekretessperspektiv. Utredningen ska dven se éver frigan
om expediering i andra EES-linder av svenska e-recept och expedier-
ingiSverige av e-recept frin EES férutsitter indringar i Likemedels-
verkets foreskrifter och d& foresld indringar. Vidare ska utredningen
ta stillning tll de frigor som lyfts i E-hilsomyndighetens rapport
Reglering av personuppgiftsbebandling (S2018/04035/FS) och 1 remiss-
svaren till denna. En utgdngspunkt ir att den grinséverskridande pro-
cessen for e-recept ska vara lika patientsiker och effektiv som den
nationella processen.

I detta kapitel analyserar utredningen ovanstiende delar av upp-
draget. Kapitlet inleds med éverviganden och férslag avseende kraven
pd dppenvirdsapoteken och behovet av dndringar 1 lagen om handel
med likemedel, férordningen (2009:659) om handel med likemedel
och receptféreskrifterna. Slutligen éverviger utredningen ytterligare
dtgirder for en patientsiker och effektiv process nir Sverige ir land A
och svenska e-recept expedieras i ett annat EES-land. Utredningen
overviger och foresldr dndringar i likemedelslagen (2015:315) och
likemedelsforordningen (2015:458), samt att foreskrifter bor 8 med-
delas av Likemedelsverket. Hanteringen av pappersrecept inom EES
utreds inte.
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12.2 Overvidganden och forslag till &ndringar i lagen
om handel med ldkemedel

12.2.1 Pappersrecept inom EES

Utredningens bedomning: Pappersrecept inom EES utreds inte.

Pappersrecept utfirdade av en férskrivare behorig 1 annat EES-land
kan expedieras pd dppenvéirdsapotek 1 Sverige och pappersrecept
utfirdade i Sverige kan expedieras 1 ett annat EES-land. Erkinnande
av sdana recept framgir av patientrérlighetsdirektivet som dven ir
grunden for e-recept dver landsgrinser och nitverket f6r e-hilsas sam-
arbete. Det finns dock skillnader mellan pappersrecept och e-recept
som frimst f6ljer av det elektroniska informationsutbytet f6r e-recept
och att utbytet baseras pd ett frivilligt samarbete. For e-recept dver
landsgrinser finns t.ex. ett krav pd dterrapportering av expedieringen
frdn land B ll land A, vilket inte ir méjligt f6r pappersrecept frin
EES. Utredningen ska foresld en helhetslosning f6r e-recept dver
landsgrinser och utreder inte hanteringen av pappersrecept inom
EES. Det finns foérdelar med att utreda bida typerna av recept
gemensamt. Utredningen har inte haft mojlighet att gora detta i del-
betinkandet.

12.2.2 En ny definition av e-recept fran EES

Utredningens forslag: En definition infors 1 lagen om handel
med likemedel {or e-recept som har utfirdats av en férskrivare
behorig 1 ett annat EES-land som fir 6verforas enligt nitverket
for e-hilsas krav for expediering i Sverige.

Utredningen féresldr en ny definition — e-recept frdn EES — i lagen
om handel med likemedel. Definitionen avser e-recept som har ut-
firdats av en forskrivare behorig i ett annat EES-land som kan 6ver-
foras till Sverige i enlighet med de krav som har faststillts av nitverket
for e-hilsa som bildats med st6d av artikel 14 1 patientrorlighets-
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direktivet och kommissionens genomférandebeslut 2019/1765." Syf-
tet med definitionen ir frimst att undvika upprepningar i de bestim-
melser som utredningen féreslr ska gilla f6r denna typ av e-recept.
Genom hinvisningen till de krav som har faststillts av nitverket for
e-hilsa begrinsas definitionen till vad nitverket har kommit 6verens
om. Medlemslinderna ska utse endast en nationell kontaktpunkt f6r
e-hilsa. Den ska granskas och godkinnas fér att medlemslandet ska
fa delta 1 tjinsten e-recept 6ver landsgrinser. All information om
dessa e-recept ska férmedlas inom EES? genom den nationella kon-
taktpunkten for e-hilsa i varje land. Nitverkets krav innebir ocksi
bla. att endast e-recept fér godkinda humanlikemedel omfattas.’
Dirfor foresldr utredningen en ny definition 1 1 kap. 4 § lagen om

handel med likemedel.

12.2.3 Tillhandahallandeskyldighet

Utredningens f6rslag: Den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument bér vid expediering av
e-recept frin EES tillhandahilla det forskrivna likemedlet, eller
ett likemedel som motsvarar det férskrivna likemedlet sd snart
det kan ske. Det bor nirmare anges 1 receptforeskrifterna vilket
likemedel 6ppenvérdsapoteket fir limna ut. Om likemedlet som
en konsument har frigat efter inte finns pd 6ppenvirdsapoteket,
ska likemedlet bestillas inom den tid som anges 1 férordningen
om handel med likemedel.

Bide Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten har med anledning
av E-hilsomyndighetens rapport Reglering av personuppgiftsbeband-
ling ansett att det dr oklart vad som giller avseende tillhandahal-
landeskyldigheten for e-recept frén EES.

! Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for
inrittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med ansvar fér e-hilsa och
om upphivande av genomférandebeslut 2011/890/EU (dndrat genom beslut 2020/1023).

? Linder som dr medlemmar i Efta kan enligt nitverket delta som observatdr och delta i e-hilso-
avtalet. Utredningens beaktar endast EES-linder, se avsnitt 2.2.

3T artikel 3 1 patientrorlighetsdirektivet definieras likemedel med en hinvisning till defini-
tionen i humandirektivet.
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Tillhandahillandeskyldigheten f6r den som har tillstind att be-
driva detaljhandel till konsument,* dvs. bedriva ett 6ppenvirdsapotek,
innebir i dag att tillstdindshavaren ska tillhandahlla samtliga férord-
nade likemedel och samtliga férordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. s snart det kan ske (2 kap.
6 § 3 lagen om handel med likemedel). Vad som avses med ”sd snart
det kan ske” definieras 1 férordningen om handel med likemedel.
Det innebir att nir konsumenten frigar efter ett likemedel eller vara
som inte finns i lager, ska 6ppenvirdsapoteket bestilla produkten
senast klockan 16.00 samma dag om det efterfrdgades innan dess (9 §).
En partihandlare ska leverera en s3dan bestillning till 6ppenvards-
apoteket senast nista vardag fére klockan 16.00. Leveransskyldigheten
giller inte likemedel som normalt inte finns tllgingliga hos parti-
handlaren (10 § samma férordning). I férarbetena understryks det
att tillhandah3llandeskyldigheten ir en viktig aspekt ur ett tillging-
lighetsperspektiv och verkar f6r en god likemedelsférsérjning.”

Nuvarande bestimmelse 12 kap. 6 § 3 lagen om handel med like-
medel giller bdde likemedel och vissa varor som férordnas, alltsd
produkter som bide kan férskrivas och rekvireras, dvs. bestillas dt
en virdenhet eller liknande. E-recept frin EES avser endast god-
kinda humanlikemedel som férskrivits pd e-recept 3t en konsument
for att himtas ut pa apotek. Rekvirerade likemedel och varor som
inte ir likemedel omfattas inte. Nuvarande bestimmelse kan dirfér
anses ha ett vidare tillimpningsomride dn for e-recept frin EES.

Enligt férarbetena avser tillhandahllandeskyldigheten enligt 2 kap.
6 § 3 inte endast det likemedel som stdr pd receptet, utan dven vad
som ska limnas ut enligt lagen om likemedelsfsrminer m.m. Oppen-
vardsapoteket ska alltsd tillhandahlla det férordnade likemedlet eller
det likemedel som f6ljer av bestimmelserna om utbyte av likemedel
enligt den lagen.” For e-recept frin EES bér inte utbyte av likemedel
1 lagen om likemedelsforminer m.m. tillimpas enligt utredningens
beddmning, se avsnitt 6.3.1. Nuvarande bestimmelse ir alltsd miss-
visande vid expediering av sddana e-recept. Utredningen kinner inte

*En sidan tillstdndshavare kallas hir omvixlande dven fér éppenvirdsapotek, eftersom be-
greppet dppenvirdsapotek dr mer anvint.

> Prop. 2008/09:145 s. 117 {., 190 och 421.

¢ Se avsnitt 5.3.6 om vad tjinsten e-recept ver landsgrinser omfattar i dag. Jfr dven t.ex. Mél
C-222/18 VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. v Orszigos Gyégyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyl Intézet dir bestimmelser om att inte erkinna rekvisition enligt artikel 11
patientrdrlighetsdirektivet ansigs forenligt med reglerna om fri rérlighet.

7 Prop. 2008/09:145 s. 117 {., 190 och 421.
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nirmare till t.ex. om bestimmelsen tillimpas avseende pappersrecept
som utfirdas i EES.*

Tillhandahillandeskyldigheten bor enligt utredningen dven tyd-
ligt avse e-recept fran EES som fir expedieras i Sverige, eftersom det
ir viktigt ur ett tillginglighetsperspektiv och fér en god likemedels-
forsorjning. Utredningen foresldr dirfor en ny bestimmelse 1 2 kap.
6 § 16 lagen om handel med likemedel som innebir att det férskrivna
likemedlet ska limnas ut vid expediering av ett e-recept frin EES
eller, 1 vissa fall, ett likemedel som motsvarar det forskrivna like-
medlet s snart det kan ske. Syftet med den nya bestimmelsen ir
frimst att fortydliga tillhandah8llandeskyldigheten vid expediering
av e-recept frin EES.

Utredningen féreslar ocksd att vad som fir limnas ut pd 6ppen-
virdsapotek bor regleras i receptforeskrifterna, 1 likhet med 8 kap.
36 § receptforeskrifterna som avser pappersrecept utfirdade i annat
EES-land,’ se vidare avsnitt 12.3.2 nedan. I likhet med vad som giller
enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med likemedel foreslar alltsd ut-
redningen att det anges nirmare 1 annan reglering vilket likemedel
som tillhandah&llandeskyldigheten avser.' Enligt nitverket for e-hilsas
krav fir expediering av ett annat likemedel in det f6rskrivna endast
avse likemedel med ett annat likemedelsnamn och/eller férpacknings-
storlek om utbyte ir tillitet."' Likemedlets aktiva substans, like-
medelsform och styrka ska vara densamma. Ett likemedelsnamn fir
anges pd ett e-recept dven nir utbyte av likemedel pd apotek ir
tillitet, eftersom det anges med en sirskild markering om utbyte far
ske pa e-recept frin EES."

Om det anges p4 ett e-recept frin EES att byte av likemedel inte
far ske pd apotek fir alltsd endast det forskrivna likemedlet limnas
ut. Om det f6rskrivna likemedlet dr godkint i Sverige med ett annat
likemedelsnamn f&r det limnas ut dven om det finns en markering

¥ 1 prop. 2012/13:150 finns ingen bedémning av férhdllandet till t.ex. lagen om handel med
likemedel i frigan om recept frin EES. I prop. 2008/09:145 synes det inte heller finnas nigon
beddmning av recept frin andra linder i férhillandet till tillhandahdllandeskyldigheten.

? Delar av patientrorlighetsdirektivets artikel 11 och genomférandedirektivet 2012/52/EU anses
genomférda i svensk ritt genom receptforeskrifterna, se prop. 2012/13:150 s. 100 ff.

0 Tfr prop. 2008/09:145 s. 421.

"' Under eHDSI Scope and Business Goals framggr det att kraven i nitverket fér e-hilsa medger
den enklaste formen av utbyte, dvs. annan férpackningsstorlek och/eller likemedelsnamn, se
iven avsnitt 5.3.6. Land B:s regelverk om utbyte avses gilla for e-recept frin EES.

"2 Detta ir en utveckling av genomfdrandedirektivet 2012/52/EU som anger att likemedels-
namn endast ska anges om utbyte inte fir ske med en motivering om varfér. Likemedels-
namnet ska ocksé anges f6r biologiska likemedel som inte ska bytas, se skil 4 och bilagan.
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om att byte inte fir ske, eftersom det ir samma likemedel. Om ut-
byte fir ske foresldr utredningen att det likemedel som anges pd
forskrivningen eller ett likemedel som motsvarar det férskrivna far
limnas ut.

Det kan hinda att det foérskrivna likemedlet med ett visst like-
medelsnamn eller en viss forpackningsstorlek inte finns godkint f6r
forsiljning 1 Sverige eller tillgingligt. I dessa fall kan farmaceuten be-
hova identifiera ett likemedel som motsvarar det forskrivna like-
medlet om utbyte ir tillitet. Detsamma giller om likemedlets gingse
benimning angivits pd ett e-recept frin EES, eftersom ndgon specifik
likemedelsprodukt d& inte har pekats ut. Med gingse benimning av-
ses 1 regel namnet pd likemedlets aktiva substans eller substanser. Med
motsvarande likemedel avses ett likemedel som innehéller samma aktiva
substans, styrka och likemedelsform, samt 1 6vrigt ir likvirdigt, se
avsnitt 12.3.2.

Om ett sidant likemedel inte kan identifieras eller inte finns till-
gingligt bor ingen skyldighet att tillhandah3lla likemedlet anses fore-
ligga. For tllstdndshavaren ska tillhandahillandeskyldigheten vid
expediering av e-recept frin EES tillimpas enligt denna bestimmelse
och inte enligt bestimmelsen 12 kap. 6 § 3 lagen om handel med like-
medel. Utredningen féresldr att det ska framgd i en ny bestimmelse
12 kap. 6 d § lagen om handel med likemedel, se avsnitt 12.2.7 nedan.

Forutsittningarna for tillhandah8llandeskyldigheten 1 den nya
bestimmelsen 1 2 kap. 6 § 16 lagen om handel med likemedel bér 1
ovrigt motsvara 2 kap. 6 § 3. Utredningen foresldr dirfor en hinvis-
ning till den nya bestimmelsen om e-recept frdn EES 1 9 § férord-
ningen om handel med likemedel. Enligt 2 kap. 11 § 2 lagen om handel
med likemedel fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela féreskrifter som avser inom vilken tid tillhanda-
hillandet ska ske. Utredningen féreslar att detta bemyndigande ocksd
bor avse den nya bestimmelsen 1 2 kap. 6 § 16 lagen om handel med

likemedel.
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12.2.4 Uppgiftsskyldighet till E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag: Den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument ska vid expediering av ett
e-recept frén EES limna uppgifter till E-hilsomyndigheten. Reger-
ingen fir meddela foreskrifter om vilka uppgifter som bér limnas
till E-hilsomyndigheten. Dessa uppgifter bor framg av férord-
ningen om handel med likemedel.

Utredningens beddmning: De uppgifter som en tillstdndshavare
bér limna idr bl.a. sddana uppgifter som E-hilsomyndigheten, Like-
medelsverket och Socialstyrelsen behover for respektive myndig-
hets uppdrag. Skyldigheten att limna uppgifter avser dven tillgodose
tillstdndshavarens behov vid en expediering av e-recept frin EES
av en bestimmelse som medfor att utlimnande inte anses utgdra
ett obehorigt réjande.

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument har i dag en skyldighet enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel
med likemedel att vid expediering av en foérskrivning till minniska
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten. De uppgifter som ska lim-
nas framgdr genom en hinvisning till 3 kap. 8 § lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista. Uppgiftsskyldigheten har ansetts be-
hévas bl.a. f6r att uppdatera E-hilsomyndighetens register och for
att myndigheten ska kunna fullgéra sin uppgiftsskyldighet gentemot
andra aktorer.”

Utredningen anser att 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel
inte dr tillimplig for tillstdndshavaren vid expediering av e-recept
fran EES, eftersom den hinvisar till lagen om nationell likemedels-
lista. E-recept frdn EES bér i huvudsak inte registreras 1 den natio-
nella likemedelslistan enligt utredningen. Diremot behéver vissa upp-
gifter registreras i den nationella likemedelslistan vid expediering av
ett e-recept frin EES.

B Se vidare t.ex. prop.2008/09:145 s. 120 f., prop. 2013/14:93 s. 117 f., prop. 2017/18:157
s. 164 ff. och prop. 2017/18:223 5. 169 ff.
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Uppgiftsskyldighet vid expediering av e-recept frin EES

Utredningen beddmer att det bor inféras en skyldighet for tillstdnds-
havaren att limna uppgifter vid expediering av e-recept frin EES pd
ett liknande sitt som giller enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med
likemedel. Dirfér bor en ny bestimmelse inféras 1 2 kap. 6 § 17
lagen om handel med likemedel som innebir att tillstindshavaren
ska limna uppgifter till E-hidlsomyndigheten vid expediering av e-recept
frin EES. Uppgiftsskyldigheten avses tillgodose behovet dels for
E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket och Socialstyrelsen for respek-
tive myndighets uppdrag, dels f6r att 6ppenvérdsapoteken ska kunna
limna nédvindiga uppgifter utan att det anses utgora ett obehorigt
rojande for tillstindshavaren. Nedan foljer utredningens évervigan-
den och bedémning.

Ansvariga myndigheter behiver tillging till uppgifter

I dag har flera aktdrer behov av uppgifter om recept till minniska
som expedieras pd ett dppenvirdsapotek. E-hilsomyndigheten ska
limna vissa uppgifter till aktorer enligt lagen om nationell likemedels-
lista, f6r bl.a. tillsyn, forskning, statistik och uppféljning. Utredningen
har 1 avsnitt 9.11 féreslagit att ppenvirdsapoteken, utlindsk kontakt-
punkt f6r e-hilsa, Likemedelsverket och Socialstyrelsen boér kunna
f3 uppgifter avseende expediering av e-recept frin EES frin E-hilso-
myndigheten.

Som nationell kontaktpunkt fér e-hilsa behover E-hilsomyndig-
heten uppgifter frin dppenvérdsapoteken vid expediering av e-recept
frdn EES. Som nationell kontaktpunkt ska myndigheten vidare-
befordra uppgifter till den utlindska kontaktpunkten iland A. E-hilso-
myndigheten behéver ocksd uppgifter frin 6ppenvirdsapoteken for
att tillhandahélla statistik och limna uppgifter till Likemedelsverket
och Socialstyrelsen.

Likemedelsverket kan i dag f8 uppgifter frin den nationella like-
medelslistan for en effektiv tillsyn 6ver tillhandahillandeskyldig-
heten och uppgiftslimnandet vid expediering enligt 2 kap. 6 § 3 och 5
lagen om handel med likemedel."* Myndigheten ska bl.a. kunna veri-
fiera att uppgifterna som limnas frin enskilda 6ppenvirdsapotek
overensstimmer med de som har rapporterats till E-hidlsomyndig-

' Se vidare t.ex. prop. 2008/09:145 s. 314 ff. och prop. 2013/14:93 s. 120.
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heten.” Enligt utredningen har Likemedelsverket behov av upp-
gifter vid expediering av e-recept frin EES for tillsyn och Social-
styrelsen behov av uppgifter for epidemiologiska undersékningar,
forskning, statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirden.

Oppenvirdsapoteken bebiver uppgifter vid expediering

Oppenvirdsapoteken behaver tillging till uppgifter ur e-receptet for
att expediera ett e-recept frén EES. For att i sddana uppgifter,
behover dppenvirdsapoteken ocksa skicka uppgifter om konsumen-
ten och e-receptet via den nationella kontaktpunkten f6r e-hilsa 1
den friga-svarstjinst for informationsutbytet som beskrivs 1 av-
snitt 5.4.1.

Personal pd 6ppenvérdsapotek fir inte obehérigen réja vad han
eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstind
eller andra personliga férhillanden enligt 6 kap. 12 § patientsiker-
hetslagen (2010:659). Som obehorigt réjande anses inte att ndgon
fullgor en sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forord-
ning. Uppgiftsskyldigheten i 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med like-
medel ir en sidan bestimmelse.'® Utredningen gér beddmningen att
dppenvirdsapoteken har behov av en motsvarande bestimmelse om
uppgiftsskyldighet dven for e-recept frin EES som bor framgd av
2 kap. 6 § 17 lagen om handel med likemedel.

De uppgifter som bor limnas till E-hilsomyndigheten

Enligt utredningen ir det svirt att ange exakt vilka uppgifter till-
stindshavaren ska limna till E-hilsomyndigheten enligt den nya
bestimmelsen 1 2 kap. 6 § 17. Det ir ett flertal uppgifter som ytterst
beslutas inom nitverket for e-hilsa. Skyldigheten bér omfatta de
uppgifter E-hilsomyndigheten behéver £ och 6ppenvirdsapoteken
behover limna. Dirfér bor uppgiftsskyldigheten omfatta alla de upp-
gifter som oppenvirdsapoteken kan komma att behéva limna vid
expediering 1 den friga-svarstjinst som beskrivs i avsnitt 5.4.1. De
uppgifter som behovs ir alltsd vad som krivs for att 1) identifiera

!5 Prop. 2017/18:157 s. 164 ff.
' Prop. 2020/21:220 s. 44.
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konsumenten, 2) himta receptlista, 3) himta recept och 4) dterrappor-
tera expedierat likemedel.

Nuvarande uppgiftsskyldighet 1 2 kap. 6 § 5 hinvisar tll 3 kap. 8 §
lagen om nationell likemedelslista som anger innehdllet i registret.
Den bestimmelsen innehéller en upprikning av ett flertal uppgifter
som fér registreras 1 den nationella likemedelslistan. Den befintliga
bestimmelsen har varit en av utgdngspunkterna nir utredningen har
analyserat vilka uppgifter dppenvirdsapoteken behéver limna vid
expediering av e-recept frin EES. Utredningen utgdr vidare frin
vilka uppgifter som ingdr 1 informationsutbytet fér e-recept inom
EES som beskrivs 1 avsnitt 5.4.2. I det avsnittet beskrivs de informa-
tionsmingder som nitverket f6r e-hilsa kommit éverens om utifrin
bla. genomforandedirektivet 2012/52/EU som har anpassats och
utvecklats.”” Vissa uppgifter ir obligatoriska att ange, medan andra
ir frivilliga. De uppgifter som ingdr i informationsutbytet utvecklas
och kan dndras, dven om de mest grundliggande uppgifterna sanno-
likt inte behéver dndras. Det hinder att e-recepten frin EES inte
innehiller alla obligatoriska uppgifter, men redan i dag kan recept
frén EES ind3 expedieras i vissa fall om farmaceuten bedémer det limp-
ligt (8 kap. 39 § receptforeskrifterna).

Utredningens forslag dr att uppgiftsskyldigheten i den nya be-
stimmelsen i 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med likemedel bér avse
de uppgifter som anges nedan 1 kursiv stil. Utredningens bedémning
av varfér de bor omfattas beskrivs under uppgifterna.

Uppgift om forskrivet likemedel, mingd och dosering, aktiv substans,
likemedelsform, styrka, administreringssitt, behandlingsindamadl
och datum for forskrivning

Ovanstdende uppgifter kan E-hilsomyndigheten f frin den natio-
nella kontaktpunkten i land A for att vidareférmedla till den expe-
dierande farmaceuten. Mingd, aktiv substans, likemedelsform, styrka
och datum ir uppgifter som ska anges pd e-recept frin EES enligt
nitverket for e-hilsas krav. Dosering, administreringssitt och behand-
lingsindamal kan ocksd anges. Enligt uppgift frin E-hilsomyndig-
heten anges det sillan behandlingsindamal p3 e-recept frin EES for

7 For ett svenskt recept som ska vidareformedlas till annat EES-land kommer bestimmelserna
om forskrivning att gilla, dock féreslar utredningen att e-recept for vissa typer av likemedel
inte fir expedieras i annat EES-land, se avsnitten 12.4.3 och 12.4.4.
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nirvarande, iven om det forekommer. Oppenvirdsapoteken kan i
sin tur behova skicka uppgifter om foérskrivet likemedel till E-hilso-
myndigheten som kontaktpunkt fér e-hilsa fér vidarebefordran till
land A, t.ex. f6r att kunna friga efter ett av konsumentens e-recept
som finns i receptlistan frdn land A. T dessa fall kan 6ppenvirds-
apoteken behdva ange uppgifter om det forskrivna likemedlet for
att identifiera det aktuella e-receptet konsumenten vill {3 expedierat.
Aven Likemedelsverket behover uppgifter om det forskrivna like-
medlet f6r sin tillsyn av uppgiftsskyldigheten och tillhandahillande-
skyldigheten for likemedel férskrivna pd e-recept frin EES pa ett
liknande sitt som for den tillsyn myndigheten utfér avseende 2 kap.
6§ 3 och5.

Aven om det ir svirt att siga om Sppenvirdsapoteken behéver
limna mer detaljerade uppgifter om det férskrivna likemedlet, t.ex.
dosering, administreringssitt eller behandlingsindamadl, anser utred-
ningen att dven dessa uppgifter bér ingd 1 uppgiftsskyldigheten. Den
frimsta anledningen till detta dr att det inte helt kan uteslutas att
sddana uppgifter i vissa fall skulle kunna anses ingd i den samlade
informationen om ett férskrivet likemedel som éppenvardsapoteket
kan behéva limna. I sidana fall bor det inte anses som ett obehérigt
rojande f6r 6ppenvardsapoteken att limna ut de uppgifter som om-
fattas av uppgiftsskyldigheten.

Uppgift om konsumentens namn, fodelsedatum, den uppgift som
anvénds for konsumentens identifiering i det land dér e-receptet
dr utfdrdat, kon, kontaktuppgifter till konsumenten och land

Land A anger hur konsumenten ska identifieras vid expediering 1
land B, bl.a. genom konsumentens unika identifierare som t.ex. kan
vara ett utlindskt personnummer eller socialforsikringsnummer.
Land A kan dven kriva andra demografiska uppgifter for att identi-
fiera konsumenten, t.ex. adress eller andra kontaktuppgifter och
kon. Oppenvirdsapoteken behéver di kunna skicka dessa uppgifter
1 friga-svarstjinsten for att konsumenten ska kunna identifieras.
Uppgift om koén bor anges uttryckligen, sirskilt eftersom konsu-
menter frén andra EES-linder i regel inte har ett personnummer frdn
vilket konsumentens kén kan utlisas. Uppgifter om konsumenter,
t.ex. kontaktuppgifter, kan vara kinsliga och kan omfattas av tyst-
nadsplikt om de skulle kunna kopplas till en viss konsuments like-
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medelsbehandling. Uppgifterna bér omfattas av uppgiftsskyldigheten,
s& att ett utlimnande kan ske utan att det anses som ett obehorigt
réjande om dppenvirdsapoteken behéver limna sddana demografiska
uppgifter om konsumenten."

Fodelsedatum och landskod ir obligatoriska uppgifter enligt nit-
verket for e-hilsas krav. Likemedelsverket och Socialstyrelsen har
ocksd behov av uppgifterna for tillsyn respektive uppdrag avseende
epidemiologisk forskning, statistik m.m. Oppenvirdsapoteken kan
dven behova ange fédelsedatum och landskod nir vissa uppgifter vid
expedieringen av ett e-recept frin EES registreras 1 den nationella
likemedelslistan.

Uppgift for att identifiera receptet

E-recept frin EES ska kunna identifieras enligt nitverkets krav.
Oppenvirdsapoteken behéver dirfor limna uppgift om recept-id till
den nationella kontaktpunkten for e-hilsa. Vissa linder, t.ex. Portugal,
kan kriva att konsumenten limnar en viss kod fér varje e-recept.
I andra fall kan det vara ett automatiskt genererat recept-id for varje
e-recept som anges av den nationella kontaktpunkten for e-hilsa.

Uppgift om forskrivarens namn, yrke och land

Utredningen gor bedémningen att det finns behov av uppgift om
forskrivarens namn, yrke och land fér t.ex. tillsyn och uppféljning
av expediering av e-recept frén EES.

Uppgift om expedierat likemedel, mingd och dosering, aktiv substans,
likemedelsform, styrka, administreringssiitt, behandlingsindamal, datum
for expediering, expedierande apotek och expedierande farmaceut

Oppenvirdsapoteket ska rapportera uppgifter om expedierat like-
medel och expedieringen till E-hilsomyndigheten som 1 sin tur ska
dterrapportera dessa uppgifter till den utlindska kontaktpunkten for
e-hilsa i land A. Oppenvirdsapoteken behover sannolikt inte alltid
limna samtliga ovanstiende uppgifter till E-hilsomyndigheten vid

'8 Prop. 1979/80:2 del A s. 84.
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iterrapporteringen, utan frimst de obligatoriska uppgifterna enligt
nitverket for e-hilsas krav, t.ex. expedierat likemedel, antal férpack-
ningar, mingd, expedierande farmaceut och uppgift om apoteket.
Informationen om ett likemedel kan emellertid anges samlat, t.ex.
genom den identifiering av expedierat likemedel som anvinds i1
produktregistret VARA. Sidan samlad information skulle kunna an-
ses omfatta flera uppgifter om likemedlet, férutom t.ex. likemedlets
namn, aktiv substans, likemedelsform, utan i vissa fall iven anses be-
skriva administreringssitt. Utredningen vill undvika varje eventuell
risk for att en viss uppgift i en sddan samlad information skulle anses
omfattas av tystnadsplikt hos 6ppenvirdsapoteken om den behover
limnas ut. Utredningen f6resldr dirfér att uppgiftsskyldigheten bér
omfatta ovanstiende uppgifter. Det ir en viss skillnad hur uppgif-
terna beskrivs hir, jimfért med uppgiftsskyldigheten 1 2 kap. 6 § 5
lagen om handel med likemedel som hinvisar till 3 kap. 8 § lagen om
nationell likemedelslista. Utredningen avser dock ingen egentlig skill-
nad i sak, men med hinsyn till de krav som féljer av informations-
utbytet 6ver landsgrinser kan det ind3 anses motiverat med en delvis
annan utformning.

Uppgift om likemedlets kostnad

Uppgift om kostnad bor limnas av éppenvardsapoteken, frimst f6r
uppféljning.

Andra uppgifter som krdvs i samband med en forskrivning
eller en expediering

Andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller en
expediering kan ocksd behdva limnas av 6ppenvirdsapoteken. I lagen
om den nationella likemedelslistan avses med sddana uppgifter t.ex.
administrativa uppgifter som uppgift om upprepade uttag. Nir det
giller e-recept frin EES goér utredningen bedémningen att det ir
limpligt att bestimmelsen kan omfatta sidana uppgifter som behévs
for utfirdande och expediering av e-recept frin EES som inte kan
riknas upp under 6vriga punkter, t.ex. administrativa uppgifter.
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Uppgift om fullmaket eller ombud

Det kan iven finnas ett behov av att éppenvirdsapoteken limnar
uppgift om fullmakt eller ombud f6r E-hilsomyndighetens roll som
nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa, eftersom det kan vara en uppgift
som behover férmedlas till den utlindska kontaktpunkten for e-hilsa.
Denna funktion anvinds dnnu inte i tjinsten e-recept dver lands-
grinser, utan detta blir aktuellt férst om det finns férutsittningar pd
plats i tjinsten f6r nigon annan att himta ut likemedel it konsumen-
ten. For att ombud eller virdnadshavare ska kunna himta ut like-
medel it annan krivs ytterligare éverviganden som utredningen tagit
upp 1avsnitten 7.7.2 och 7.7.3. Med ombud avses inom nitverket fér
e-hilsa en person som har en rittslig férutsittning att himta ut like-
medel &t nigon annan, t.ex. en virdnadshavare eller ndgon som har
en fullmakt.

Om det dir aktuellt bor en uppgift limnas om att ett annat likemedel
dn det forskrivna har limnats ut

Nitverket for e-hilsa stiller krav pd att en sirskild uppgift om ett
annat likemedel in det férskrivna har limnats ut ska vidareférmedlas
till land A vid expediering. Av den anledningen bér en sddan uppgift
omfattas av uppgiftsskyldigheten, nir det ir aktuellt, alltsd nir ett
motsvarande likemedel som det f6rskrivna har limnats ut.

Normgivningsniva for att ange de uppgifter skyldigheten avser

Enligt utredningen finns ett behov av en uppgiftsskyldighet som bor
omfatta de uppgifter som anges ovan. Utredningen har évervigt en
limplig reglering. Motsvarande uppgiftsskyldighet regleras for for-
skrivning till minniska i 2 kap. 6 § 5 och férskrivning for djur i 2 kap.
6 § 15 lagen om handel med likemedel. Vilka uppgifter som tillstinds-
havaren ska limna anges for likemedel till minniska genom en hin-
visning till 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista och for
forskrivningar f6r djur har regeringen utfirdat foéreskrifter 1 10b §
forordningen om handel med likemedel."”

! Bestimmelsen i 2 kap. 6 § 15 i lagen om handel med likemedel trider i kraft den 1 januari
2022.
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Forslaget till en ny bestimmelse 1 2 kap. 6 § 17 lagen om handel
med likemedel att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten ir ett
krav pd tillstdindshavaren fér tillstdndet att bedriva dppenvérdsapotek.
Det bér vara tydligt vad denna skyldighet innebir. Motsvarande
skyldighet ir féoremal for Likemedelsverkets tillsyn 1 dag. Myndig-
heten bor ha liknande forutsittningar dven for tillsyn 6ver expedier-
ing av e-recept fran EES. Uppgiftsskyldigheten avser dessutom ett
flertal kinsliga personuppgifter.

Aven om uppgifterna som anvinds inom nitverket for e-hilsa
utgdr frin genomférandedirektivet 2012/52/EU har de utvecklats
och kan fortsatt utvecklas inom nitverket. Uppgifterna framgar inte
uttryckligen i svensk forfattning 1 dag.® De motsvarar dock i stort
vad som anges vid expediering av e-recept utfirdade 1 Sverige. Sam-
tidigt finns det vissa skillnader, t.ex. vilka uppgifter som identifierar
konsumenten, t.ex. personlig identifierare.

Enligt utredningen dr det svart att i lag detaljerat ange de upp-
gifter som ska omfattas av uppgiftsskyldigheten, frimst eftersom
det finns ett behov att folja arbetet 1 nitverket f6r e-hilsa. Det kan
sdledes finnas fordelar med en reglering pa ligre nivd in lag, sdsom
myndighetsforeskrift eller férordning. Myndighetsféreskrift innebir
dock att kravet pd tillstindshavaren inte ir tydligt f6rrin en sddan
foreskrift finns pd plats. Det skulle ocksd skilja sig dt frin befintlig
reglering 1 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel.

Utredningen har ocksd vervigt om uppgifterna kan anges pa en
mer generell nivd t.ex. "uppgift om identifiering av konsument”, for
att undvika behovet av uppdateringar. Enligt utredningen riskerar en
generell reglering att bli fér otydlig vad uppgiftsskyldigheten for till-
stindshavaren kommer att omfatta. Det talar ocksd mot att foresld
en bestimmelse som anger att de uppgifter som behévs for ett visst
indamail ska limnas ut.

Utredningen gér bedémningen att de uppgifter tillstindshavaren
ska limna till E-hidlsomyndigheten bér anges i forfattning men inte
regleras 1 lag, utan pd en ligre normgivningsnivd. Om t.ex. kraven
fran nitverket f6r e-hilsa indras kan en forordning uppdateras enklare
in en lag. Socialdepartementet deltar 1 nitverket for e-hilsas samarbete
och kan ha insyn i eventuella férindringar.

2 Vilka uppgifter som bor anges pd ett recept frin EES framgr i bilaga 12 till receptfore-
skrifterna och féljer av genomforandedirektivet 2012/52/EG.
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Utredningen féresldr att regeringen bor {3 ett bemyndigande att
meddela féreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas, vilket limp-
ligen placeras 1 2 kap. 11 b § lagen om handel med likemedel. Mer
detaljerade foreskrifter bér meddelas 1 férordningen om handel med
likemedel.

Utredningen féresldr en ny bestimmelse 1 10 ¢ § férordningen
om handel med likemedel som anger vilka uppgifter som ska limnas
till E-hilsomyndigheten vid expediering av e-recept frén EES. E-hilso-
myndigheten fir anvisa 6ppenvirdsapoteken hur uppgifterna bor lim-
nas. Som utredningen beskrivit ovan kan e-recept sakna vissa upp-
gifter, vilket dven paverkar vilka uppgifter som kan limnas.

12.2.5 Hur 6ppenvardsapoteken hamtar och lamnar uppgifter
vid expediering av e-recept fran EES

Utredningens f6rslag: Utover det elektroniska system som gor
det mojligt ate £3 direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndig-
heten, ska den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument, vid expediering av e-recept frén EES pd
elektronisk vig ta emot och limna de uppgifter som krivs {6r en
sddan expediering till E-hilsomyndigheten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om de krav som far stillas pd
tillstdndshavaren hur denne pa elektronisk vig ska kunna ta emot
och limna de uppgifter som krivs f6r en sddan expediering. E-hilso-
myndigheten bor 3 meddela sidana foreskrifter.

Likemedelsverket lyfte 1 sitt remissvar till E-hilsomyndighetens
rapport Reglering av personuppgiftshantering att kraven pd anslutning
till system hos E-hilsomyndigheten for 6ppenvirdsapotek i 2 kap.
6 § 6 lagen om handel med likemedel bor analyseras med anledning
av informationsutbytet for e-recept dver landsgrinser. Utredningen
gor foljande beddmning avseende detta.

Tillstdndshavaren f6r ett Sppenvirdsapotek ska enligt 2 kap. 6 § 6
lag om handel med likemedel ha ett elektroniskt system som gor det
mojligt att £8 direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten.
Med direktitkomst avses forenklat att ndgon sjilv kan séka 1 och
himta hem uppgifter frin ett register eller liknande utan att sjilv
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kunna piverka innehdllet.”’ Kravet inférdes vid omregleringen av
apoteksmarknaden bl.a. utifrin att samtliga dppenvirdsapotek be-
hévde ha tillging till den it-infrastruktur som Apoteket AB hade
byggt upp. Den infrastrukturen, registren och databaserna férdes
dver till ett sirskilt bolag, Apotekens Service Aktiebolag® och senare
E-hilsomyndigheten.”> Oppenvérdsapoteken ansigs behova direkt-
dtkomst till uppgifter frin receptregistret och for att féra dver vissa
uppgifter om expedieringar momentant till receptregistret med hin-
syn till patientsikerheten, samt behdva ett it-system for att hantera
en sddan dtkomst.”* Expedierande personal har direktdtkomst till upp-
gifter 1 den nationella likemedelslistan vid expediering enligt 5 kap.
1 § lagen om nationell likemedelslista.

Nir det giller e-recept frdn EES kommer 6ppenvardsapoteken att
fa och limna uppgifter genom den nationella kontaktpunkten for
e-hilsa med den friga-svarstjinst som beskrivs i avsnitt 5.4.1. Oppen-
vérdsapoteken har inte direktdtkomst till uppgifterna, se avsnitt 8.2.7
dir det framgdr att friga-svarstjinsten inte anses innebira direkt-
dtkomst. E-hilsomyndigheten tar fram ett webbgrinssnitt som ppen-
virdsapotek ska anvinda fér att himta och limna uppgifter vid en
expediering av e-recept frin EES. Genom webbgrinssnittet kan farma-
ceuterna ocksd fi information och stéd vid expedieringen. Funk-
tionen for att hantera dessa uppgifter kan komma att integreras 1
oppenvérdsapotekens egna expeditionssystem.

Oppenvirdsapoteken behover alltsd inte direktitkomst till upp-
gifter frin E-hilsomyndigheten om ett e-recept frin EES. De be-
héver dock anvinda det befintliga elektroniska systemet for direkt-
dtkomst vid expediering av sidana e-recept. Kravet pd tillgdng till
sddana system 1 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med likemedel giller
dirfor dven vid expediering av e-recept frin EES. Utéver detta be-
hover alltsd ppenvirdsapoteken ocksd hantera uppgifter pd annat
sitt vid expediering av e-recept frin EES.

Utredningen féresldr dirfor en ny bestimmelse 1 2 kap. 6 § 18
lagen om handel med likemedel som innebir att tillstindshavaren,
utdver kravet pd det elektroniska systemet for direktdtkomsti2 kap.
6 § 6 samma lag, ska kunna ta emot uppgifter frdn och limna upp-
gifter till E-hilsomyndigheten p4 elektronisk vig vid expediering av

2! Prop. 2008/09:145 s. 421.
22 Prop. 2008/09:145 s. 120.
2 Prop. 2012/13:128.

2 Prop. 2008/09:145 s. 120 f.
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e-recept frin EES. Initialt avses dessa uppgifter éverféras genom
E-hilsomyndighetens webbgrinssnitt. Forslaget dr dock avsett att
vara teknikneutralt for att ta hojd f6r en eventuell utveckling.

Enligt utredningen kan det behovas vissa krav f6r hur 6ppen-
vardsapoteken bor 13 tillgdng till webbgrinssnittet. Det ir inte moj-
ligt att 1 lag precisera sidana krav, utan det bor vid behov regleras pd
en ligre normgivningsnivi. Regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer bor f4 meddela féreskrifter om detta. Ett bemyndigande
placeras limpligen 1 2 kap. 11 § 9 lagen om handel med likemedel.
Utredningen féreslir vidare att E-hilsomyndigheten bemyndigas 1
14 § a forordningen om handel med likemedel att meddela sidana
foreskrifter avseende de nirmare krav som ska stillas pd tillstdnds-
havaren. I 8 kap. regeringsformen (RF) finns bestimmelser om lagar
och andra foreskrifter. Vilka foreskrifter som meddelas genom lag
foljer av 8 kap. 2 § RF. Av 8 kap. 3 § RF framgir att riksdagen kan
bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter enligt 2 § forsta
stycket 1 och 2. Vidare féljer av 8 kap. 10 § RF att riksdagen, efter
ett bemyndigande till regeringen att meddela foreskrifter i visst imne,
kan medge att regeringen bemyndigar en férvaltningsmyndighet att
meddela foreskrifter 1 imnet. Bemyndigandet avser att E-hilsomyn-
digheten kan ange vissa ytterligare krav pd tillstdindshavaren. For-
slagen beror ppenvérdsapoteken som 1 myndighetsforeskrifter kan
dliggas krav avseende forutsittningarna att {3 tillgdng till uppgifter
om e-recept frin EES. Utredningen gér beddmningen att detta be-
myndigande omfattas av det delegeringsbara omrddet och att delega-
tion bor framgs av lag.

Webbgrinssnittet ir inte helt firdigt dnnu, vilket gor det svart att
nirmare ange vad sidana foreskrifter skulle kunna omfatta. Det finns
dock dnd3 en fordel, enligt utredningen, att E-hilsomyndigheten far
mojligheten att meddela féreskrifter om det skulle behévas, t.ex.
krav pd att 3 tillgdng till webbgrinssnittet eller viss utbildning. E-hilso-
myndigheten avser att ta fram underlag f6r utbildning om expedier-
ing av e-recept frin EES for 6ppenvirdsapoteken. Om det behover
anges som ett krav 1 en foreskrift dr dock for tidigt att siga.
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12.2.6 Informationsplikt till konsument

Utredningens f6rslag: Skyldigheten for den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument att informera
en konsument om pi vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek like-
medlet finns tillgingligt, 1 de fall tillstdindshavaren inte direkt kan
tillhandahalla ett likemedel, bor gilla vid expediering av e-recept
frin EES.

Kopplat till tillhandahillandeskyldigheten for tillstdndshavaren som
beskrivits 1 avsnitt 12.2.3 dr kravet i 2 kap. 6 § 13 lagen om handel
med likemedel. Det innebir att tillstdndshavaren ska informera kon-
sumenten om att likemedlet finns pd ett annat 6ppenvardsapotek,
om tillstdndshavaren inte kan tillhandahilla ett likemedel eller en
vara som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten 1 punkten 3 samma
bestimmelse.

Utredningen foresldr en ny bestimmelse om tillhandah3llande-
skyldighet vid expediering av e-recept frin EES 1 2 kap. 6 § 16 lagen
om handel med likemedel i stillet f6r punkten 3. Om likemedlet
inte kan tillhandahillas féreslar utredningen att tillstindshavaren ska
hinvisa konsumenten vidare till ett dppenvardsapotek dir likemed-
let finns, vid expediering av ett likemedel som forskrivits pd ett
e-recept frdn EES. Utredningen féresldr dirfor att bestimmelsen i
2 kap. 6 § 13 kompletteras med en hinvisning till den nya bestim-
melsen.

Tillimpningen kan skilja sig &t nigot, eftersom ett e-recept frin
EES inte avser andra varor dn godkinda humanlikemedel. Utred-
ningen gér beddmningen att lagen om likemedelsférminer m.m.
inte ir tillimplig for dessa e-recept. Det fir betydelse for vilket like-
medel som ska tillhandah3llas, se avsnitt 6.3.1 och 12.2.3. Likemedel
forskrivs med likemedelsnamn och en viss férpackningsstorlek i
Sverige. Det forskrivna likemedlet limnas ut eller s& byts det ut en-
ligt lag om likemedelsférm&ner m.m. Inom EES kan ett likemedel
forskrivas med det generiska namnet eller likemedelsnamnet. Hur
mingd anges pd recept frin EES kan skilja sig 4t mellan linderna.
Samma likemedel kan ocks8 ha olika likemedelsnamn 1 olika linder.

Vid en expediering av ett e-recept frdn EES kan farmaceuten
behdva identifiera vilken likemedelsforpackning som motsvarar det
forskrivna likemedlet. Det kan dock finnas flera medicinske likvir-
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diga alternativ eller olika férpackningsstorlekar som motsvarar det
forskrivna likemedlet. Om konsumenten blir hinvisad vidare till ett
annat dppenvirdsapotek, kan det inte helt uteslutas att farmaceuten
dir kan gora en ndgot annan bedémning. Det bér dock uppvigas av
att det andd ir en fordel f6r konsumenten att kunna bli hinvisad
vidare om likemedlet inte finns pd det férsta Sppenvérdsapoteket.

12.2.7 Vissa bestimmelser som inte giller for tillstandshavaren
vid expediering av e-recept fran EES

Utredningens forslag: Bestimmelserna i 2 kap. 6 § 3 och 5 lagen
om handel med likemedel giller inte vid expediering av e-recept
frin EES f6r den som har tillstidnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument.

I dag giller bestimmelsernai2 kap. 6 § 3 och 5 lagen om handel med
likemedel fér 6ppenvirdsapotekens tillhandahillande- och uppgifts-
skyldighet. Bestimmelseni2 kap. 6 § 15 giller for likemedel f6r djur
frdn och med den 1 januari 2022. Utredningen har foreslagit nya be-
stimmelser for e-recept frin EES i 2 kap. 6 § 16 och 17 som 1 stort
avser att fylla liknande syfte som befintliga bestimmelser, men ir
anpassade efter férutsittningarna for sddana e-recept. For tillstinds-
havaren giller alltsd vid expediering av e-recept frdn EES dessa nya
bestimmelser i stillet for 2 kap. 6 § 3 och 5 lagen om handel med
likemedel. Utredningen foreslr att detta framgdr av en ny bestim-
melse 12 kap. 6 d § samma lag.

Eftersom kraven pd tjinsten e-recept éver landsgrinser for nir-
varande synes forutsitta ett fysiskt besok av konsumenten pd 6ppen-
virdsapoteket bl.a. for att kunna identifiera sig med den fotolegi-
timation som land A angivit, bor bestimmelserna 1 lagen om handel
med likemedel for e-recept frin EES inte blir aktuella nir kon-
sumenten inte kan identifiera sig pd detta sitt, t.ex. vid e-handel. Om
nitverket for e-hilsa kommer 6verens om nya anvindningsfall eller
forutsittningar kan denna situation komma att indras. Utredningen
har inte beaktat sddana eventuella férutsittningar.
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12.2.8 Uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag: E-hilsomyndigheten ska informera Like-
medelsverket om den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument vid expediering av e-recept frin
EES inte limnar uppgifter om detta till E-hilsomyndigheten.

E-hilsomyndigheten har en skyldighet att limna ut uppgifter for
Likemedelsverkets tillsyn enligt lagen om handel med likemedel. Av
2 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel framgir att E-hilso-
myndigheten ska informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare
inte limnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs 1 2 kap
6 §5, 7 och 15 samma lag. I 2 kap 6 § 5 anges att dppenvardsapoteken
ska limna de uppgifter som anges i3 kap. 8 § lagen om nationell like-
medelslista. Utredningen féreslar att en ny punkt, 2 kap. 6 § 17, med
liknande syfte ska gilla i stillet f6r 2 kap. 6 § 5 att 6ppenvirdsapoteken
ska limna uppgifter till E-hilsomyndigheten vid expediering av ett
e-recept frin EES. Kravet 12 kap. 6 § 7 avser uppgifter som krivs for
att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik éver detaljhandeln.

Bestimmelsen i 2 kap. 10b § 1 lagen om handel med likemedel
har ansetts viktig for tillsynsindamal i frigan huruvida 6ppenvards-
apoteken uppfyller de krav som stills for att ha ett tillstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek.” Likemedelsverket bér ha motsvarande méjlig-
heter att utdva tillsyn dver att Sppenvirdsapoteken uppfyller kravet
pa att rapportera uppgifter om expedieringar av e-recept frin EES.
De uppgifter som avses limnas ut till Likemedelsverket kommer att
kunna réra uppgifter om tillstdindshavarens affirs- eller driftsforhal-
landen och skulle kunna omfattas av sekretess.”® Bestimmelsen i 2 kap.
10 b § bor anses ha en sekretessbrytande verkan.”” En bestimmelse om
uppgiftsskyldighet bér dven av denna anledning inféras 1 lagen.

En hinvisning till den nya bestimmelsen som foreslds 1 2 kap.
6 § 17 om att en tillstdndshavare vid expediering av ett e-recept frin
EES ska limna uppgifter till E-hilsomyndigheten bor dirfor liggas
till 12 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel. Férslaget innebir
att informationsplikten enligt denna paragraf omfattar utebliven rap-
portering vid uppgifter om expedieringar av e-recept frén EES.

 Prop. 2020/21:220 s. 33.
2 Prop. 2012/13:128 s. 61.
7 Prop. 2020/21:220 s. 33.
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Inférandet av en forfattningsreglerad skyldighet innebir bl.a. att
Likemedelsverket, utan hinder av sekretessbestimmelser kan 3 till-
gdng till relevanta uppgifter om en tillstdindshavare inte limnat upp-
gifter enligt 10 b §. Behovet av en uppgiftsskyldighet har bedémts 1
propositionen 2012/13:128.

12.2.9 E-hdlsomyndighetens avgifter

Utredningens forslag: E-hilsomyndighetens avgift f6r utfirdande
av intyg som visar att den som ansoker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument har férutsittningar
for det, bor dven avse kravet pd tillstindshavaren att limna upp-

gifter till E-hilsomyndigheten vid expediering av e-recept frin
EES.

Enligt 8 kap. 2 a § lagen om handel med likemedel far E-hilsomyn-
digheten ta ut avgifter {or utfirdande av intyg som visar att den som
ansoker om éppenvirdsapotekstillstdnd har férutsittningar att upp-
fylla de krav for tillstindet som féreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7. Bestim-
melserna avser krav pd uppgiftslimnande, pd elektroniska system for
direktdtkomst och pd att limna uppgifter om statistik. Utredningen
foresldr att bestimmelsen dven bor avse kravet pd tillstdindshavaren
att limna uppgifter till E-hidlsomyndigheten vid expediering av e-recept
frén EES som utredningen foreslir som en ny bestimmelse i 2 kap.
6§ 17 lagen om handel med likemedel. Regeringen kan meddela
ytterligare féreskrifter om avgifterna.

12.2.10 Offentlighet och sekretess

Utredningens bedomning: Forslaget att tillstdndshavaren ska
limna uppgifter till E-hilsomyndigheten innebir att sddana upp-
gifter kan limnas utan att det kan anses utgora ett obehérigt
rojande. Forslaget att E-hilsomyndigheten ska meddela Like-
medelsverket om en tillstdndshavare inte limnat uppgifter vid en
expediering kan anses som en sekretessbrytande bestimmelse.
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Utredningen ska enligt uppdraget sirskilt beakta dndrade krav pd
dppenvirdsapoteken utifrdn ett offentlighets- och sekretessper-
spektiv. Personal pd 6ppenvirdsapoteket omfattas av tystnadsplikt i
enlighet med patientsikerhetslagen. Av 6 kap. 12 § f6ljer att den som
tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda hilso- och sjukvdrden inte obehérigen fir réja vad han eller
hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga férhdllanden. Som obehérigt réjande anses inte att
nigon fullgér sidan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller for-
ordning. Utredningens forslag till en ny bestimmelse for tillstdnds-
havarens uppgiftsskyldighet vid expediering av ett e-recept frdn EES
kan anses vara en sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning som innebir att uppgiftslimnandet inte dr obehérigt.

De uppgifter som limnas av éppenvirdsapoteken till E-hilso-
myndigheten kan omfattas av sekretess hos myndigheten for uppgift
om en enskilds affirs- och driftsférhillanden, om det kan antas att
viss skada uppkommer om uppgiften rojs enligt 25 kap. 17 b offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Utredningens forslag
till indring 1 2 kap. 10b § lagen om handel med likemedel har en
sekretessbrytande verkan som gor det méjligt f6r E-hilsomyndig-
heten att limna ut uppgift till Likemedelsverket (jfr 10 kap. 28 § OSL).

Utredningen foreslir inga andra &tgirder for dppenvirdsapote-
ken som féranleder konsekvenser ur ett sekretessperspektiv.

12.3  Overviaganden och forslag till &ndringar
i Likemedelsverkets foreskrifter avseende
e-recept fran EES

12.3.1 Expediering i Sverige av e-recept fran EES

Utredningens forslag: Det bor framgd av receptféreskrifterna
att e-recept frdn EES for godkinda humanlikemedel ska expe-
dieras pd dppenvirdsapotek 1 enlighet med de krav som antagits
av nitverket f6r e-hilsa, t.ex. vad giller identifiering av patienten,
de kontroller 6ppenvardsapoteken behdver gora och dvriga noéd-
vindiga forutsittningar.
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Det bér dven framgd att sirskilda likemedel, teknisk sprit,
veterinirmedicinska likemedel samt icke godkinda likemedel,
sdsom licens- och extemporelikemedel, inte fir expedieras pi
dppenvirdsapotek mot ett e-recept fran EES.

Vidare bor det framg att likemedel som enligt e-recept frin
EES ska dosdispenseras och e-recept frdn EES som omfattas av
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrins-
ningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel inte fir
expedieras pd ett 6ppenvirdsapotek.

Enligt utredningen bor forutsittningarna for expediering av ett
e-recept frin EES pd oppenvirdsapotek i Sverige framgd av recept-
foreskrifterna. Forutsittningarna bor vara i enlighet med de krav
som antagits av nitverket for e-hilsa baserat pd patientrorlighets-
direktivet och genomférandedirektivet 2012/52/EU. Nitverkets krav
avser t.ex. vilka uppgifter som ska anges vid expediering av ett e-recept
frin EES, vilka likemedel som omfattas av tjinsten e-recept over
landsgrinser, och kraven pd informationsutbytet via de nationella
kontaktpunkterna for e-hilsa. Vidare finns det krav pd hur patienten
ska kunna identifieras i land B med fotolegitimation och den per-
sonliga identifierare som land A stiller krav pa.

I samarbetet inom nitverket f6r e-hilsa har férutsittningarna f6r
tjinsten e-recept 6ver landsgrinser tagits fram och det finns krav for
deltagande 1 tjinsten, se kapitel 5. Samarbetet ir dynamiskt, utveck-
las 6ver tid och kraven kan alltsd dndras. Nirmare hur kraven bor
genomféras fir Likemedelsverket dverviga 1 sitt foreskriftsarbete.
Likemedelsverket bor samrida med E-hilsomyndigheten och andra
relevanta aktorer.

Enligt patientrorlighetsdirektivet artikel 11.1 ska godkinda recept
1 regel erkinnas i ett annat EES-land. Medlemslinderna kan géra
undantag frn detta om undantagen ir proportionerliga och krivs
for patientsikerheten eller nir det foreligger risk for otydliga eller
forfalskade recept (artikel 11.1 a och b). Begrinsningen 1 artikel 11.6
1 patientrorlighetsdirektivet anger att likemedel som endast limnas
ut pa speciellt likarrecept i enlighet med artikel 71.2 1 humandirek-
tivet inte ska omfattas av erkinnande av recept. Det kan finnas skill-
nader mellan linderna vilka likemedel som omfattas av den defini-
tionen. I Sverige omfattas sirskilda likemedel som definieras i
bilaga 11 till receptfdreskrifterna. I tjinsten e-recept dver landsgrinser
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anges att narkotiska likemedel undantas.” Det ir alltsd ndgot oklart
hur man i nitverket for e-hilsa tolkar artikel 11.6. Dessutom kan det
som sagt finnas vissa skillnader mellan medlemslinderna. Utred-
ningen anser dock att samma 6verviganden som vid genomfdérandet
av patientrorlighetsdirektivet fortsatt gor sig gillande dven hir. Sir-
skilda likemedel bér alltsd inte limnas ut mot e-recept frén EES.”
S&dana likemedel fir i dag inte limnas ut vid expediering av pappers-
recept frin EES (8 kap. 36 § 5 receptforeskrifterna).

Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/06
om veterinirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv
2001/82/EG som tillimpas frin den 28 januari 2022 kan recept for
veterinirmedicinska likemedel utfirdade 1 andra linder expedieras i
Sverige. Det finns dnnu ingen infrastruktur att overféra sddana
recept elektroniskt. Tjinsten e-recept 6ver landsgrinser omfattar for
nirvarande endast humanlikemedel. Denna begrinsning bér ocks
framg3 av receptforeskrifterna.

Icke godkinda likemedel kan vara sidana som bereds pd apotek,
s.k. extemporelikemedel eller lagerberedningar, eller som endast far
siljas efter att ett tillstdnd beviljats av Likemedelsverket.” Sidana
likemedel omfattas inte av tjinsten. Det bor alltsd framgg av recept-
foreskrifterna att de inte fir limnas ut vid expediering av e-recept
frén EES pa oppenvirdsapotek.

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om
begrinsningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel
krivs att de likemedel som omfattas av foreskrifterna férordnats av
likare med viss specialistkompetens for att {3 limnas ut pd 6ppen-
virdsapotek och att vissa likemedel inte fir limnas ut till patient.
Utlimnandet ir alltsd begrinsat. De flesta likemedel 1 foreskriften
ir narkotiska likemedel och omfattas inte av tjinsten. Enligt utred-
ningen boér begrinsningen 1 Likemedelsverkets foreskrifc (HSLEF-
FS 2017:74) gilla dven vid expediering av e-recept frén EES, oavsett
om de giller narkotiska eller andra likemedel. Likemedel som inne-
hiller isotretinoin eller alitretinoin hanteras 1 manga linder pd ett
sirskilt sitt med tanke pi bla. den speciella biverkningsprofilen.
Likemedel som inneh&ller mifepriston anvinds for att utféra aborter.

28 eHDSI Scope and Business goals, se dven avsnitt 5.3.6.

¥ Se avsnitt 2.2.

% Se 4 kap. 10 § likemedelslagen och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om
licens.
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S&dana likemedel far enligt féreskrifterna inte limnas ut frdn 6ppen-
vérdsapotek till en enskild patient.

Inom nitverket for e-hilsa har medlemslinderna ett ansvar for att
endast e-recept utfirdade av behériga forskrivare dverfors till ett
annat land. Land B avses i regel acceptera sidana férskrivningar, dven
om expedieringen sker enligt land B:s regler. Behorigheten att for-
skriva kan skilja sig it mellan medlemslinder. Ett syfte med detta
synes vara att sidana skillnader inte bér pdverka patienten som annars
kan f& svirt att himta ut sina likemedel i ett annat EES-land. Like-
medelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2017:74) avser inte den grund-
liggande behorigheten att forskriva likemedel, utan begrinsningar
att ordinera vissa likemedel nir sirskild kompetens krivs. Vissa like-
medel fir inte heller limnas ut till patient pd 6ppenvirdsapoteket. Att
forskrivaren har denna kompetens kontrolleras 1 Sverige for nir-
varande pd 6ppenvirdsapoteket, till stor del genom anrop till E-hilso-
myndighetens tjdnster och inte genom automatiska kontroller vid
forskrivningstillfillet. Det dr svirt att pd 6ppenvérdsapoteket be-
déma om en utlindsk forskrivare har motsvarande sirskilda kom-
petens som krivs f6r utlimnande 1 dessa fall. Enligt utredningens
bedémning bér dessa utlimnandebegrinsningar anses gilla oavsett
om det ror e-recept frin EES eller andra recept, frimst av patient-
sikerhetsskail.

Med dosdispensering avses i 1 kap. 4 § lagen om handel med like-
medel firdigstillande av likemedel for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkares originalférpackning. For dosdispenser-
ing pd dppenvirdsapotek krivs enligt 6 kap. 1 § samma lag tillstdnd
frdn Likemedelsverket. Ett sidant tillstind fir beviljas den som har
forutsittningar att uppfylla kraven 1 8 kap. 1 § forsta stycket like-
medelslagen. Det finns dven sirskilda bestimmelser om dosdispen-
sering vid expediering, t.ex. gillande vilka likemedel som kan dispen-
seras och hur likemedlen férpackas. E-recept frin EES som ir avsedda
for dosdispensering bor inte expedieras pd dppenvirdsapotek, frimst
av patientsikerhetsskil, eftersom det kan finnas skillnader mellan
medlemslinderna som paverkar férutsittningarna att expediera ett
sddant e-recept. Dessa begrinsningar syftar i forsta hand till att frimja
patientsikerheten och kan enligt utredningens bedémning anses
proportionerliga fér detta syfte. En patient som har sidana e-recept
frén EES som inte kan expedieras i Sverige av patientsikerhetsskil
kan behova uppséka en forskrivare.
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Mot bakgrund av att expediering 1 huvudsak regleras 1 recept-
foreskrifterna foreslar utredningen att expediering av e-recept frin
EES bér regleras pd motsvarande sitt. Patientrérlighetsdirektivets
bestimmelser om erkinnande av recept inom EES och genomférande-
direktivet 2012/52/EU med minimikrav pd vilka uppgifter som ska
finnas p4 ett sidant recept har genomférts i receptforeskrifterna.’
Dir regleras dven dtgirder infér utlimnande mot recept utfirdat i
annat EES-land.”” Motsvarande éverviganden gor sig gillande dven hir,
enligt utredningen.

Likemedelsverket har bemyndiganden att meddela foreskrifter
om vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande av likemedel
eller teknisk spritit.ex. 9 kap. 5§, 9 § 2 och 11 § likemedelsférord-
ningen (2015:458) och férordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika. Med st6d av dessa befintliga bemyndiganden har Like-
medelsverket meddelat foreskrifter (LVFS 2013:17) om éndring i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, genom vilka delar av
patientrorlighetsdirektivets artikel 11.1 och 11.6, samt genomférande-
direktivet 2012/52/EU genomférdes. Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS-FS 2009:13) giller inte lingre, men bestimmelserna om
recept inom EES finns kvar 1 de nu gillande receptféreskrifterna.

Aven om utredningens direktiv inte omfattar pappersrecepten
fran EES, noterar utredningen att det kan finnas fordelar for patien-
ter, farmaceuter och dven forskrivare om regelverket for e-recept
inom EES liknar nuvarande reglering. Det ir dock en friga att utreda
inom ramen fér Likemedelsverkets foreskriftsarbete.

Patientrorlighetsdirektivets bestimmelser om erkinnande av recept
for medicinska hjilpmedel har inte genomforts uttryckligen i svensk
ritt.” Sddana hjilpmedel och andra varor som inte ir godkinda like-
medel omfattas inte av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser f6r nir-
varande. I regel krivs inte heller ett recept for t.ex. medicinska hjilp-
medel eller férbrukningsvaror vid besék 1 ett annat land.* Enligt
utredningen bor undantaget f6r medicinska hjilpmedel inte uttryck-
ligen regleras i receptforeskrifterna.

31 Jfr dven prop. 2012/13:150 s. 100 ff. Aven fére patientrérlighetsdirektivet reglerades erkin-
nande av recept utfirdade i ett annat land i Likemedelsverkets féreskrifter.

32 8 kap. 36-39 §§ receptforeskrifterna.

3 Prop. 2012/13:150 s. 102.

3* Prop. 2012/13:150 s. 102.
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12.3.2 Likemedel som far lamnas ut pa oppenvardsapotek

Utredningens forslag: De 4tgirder som krivs infér ett utlim-
nande mot ett e-recept frin EES bor f6lja nitverket f6r e-hilsas
krav och framg3 av receptforeskrifterna. Det innebir bl.a. att fol-
jande likemedel fir limnas ut vid expediering av ett sidant e-recept.

e Anges gingse benimning ska ett likemedel som motsvarar
denna benimning limnas ut.

e Avser e-receptet ett biologiskt likemedel eller anges ett like-
medelsnamn och en markering att likemedlet inte f&r bytas ut,
fir endast det forskrivna likemedlet limnas ut. Om det an-
givna likemedlet dr godkint 1 Sverige med ett annat likemedels-
namn fir det godkinda likemedlet limnas ut.

e Anges ett likemedelsnamn, utan en markering att utbyte inte
far ske, fir det forskrivna likemedlet eller ett likemedel som
motsvarar detta limnas ut.

Utredningen féreslar att forutsittningarna f6r expediering av e-recept
fran EES genomférs i receptfdreskrifterna i enlighet med de krav som
antagits av nitverket fér e-hilsa baserat pd patientrorlighetsdirektivet
och genomférandedirektivet, pd liknande sitt som nir artikel 11 1
patientrorlighetsdirektivet genomférdes i svensk ritt.”

Utredningen foresldr att vilka likemedel som kan limnas ut mot
ett e-recept frin EES bor dverensstimma med dagens reglering for
pappersrecept frdn EES som baseras pd patientrorlighetsdirektivet
och genomférandedirektivet 2012/52/EU. Det gor dven nitverket
for e-hilsas krav, dven om nitverket har utvecklat regelverket. For
pappersrecept frin EES fir utbyte inte ske nir likemedelsnamnet har
angivits och det motiverats varfor byte inte fir ske eller om det ir ett
biologiskt likemedel.** Om en motivering saknas pi ett pappersrecept
nir likemedelsnamnet angetts kan det vara oklart vad férskrivaren
avsett vad giller byte av likemedel , se avsnitt 4.3.2.

% Se vidare prop. 2012/13:150 s. 100 ff. och Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2013:17)
om indring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit.

% Med biologiska likemedel avses de likemedel som definieras 1 3.2.1.1 b i bilaga I (del I) till
humandirektivet.
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For e-recept inom EES ska den aktiva substansen eller ATC-kod
alltid ing8 1 informationsutbytet i tjinsten. Vidare ska det anges med
en sirskild markering vid 6verféringen till land B om byte av like-
medel fir ske eller inte. Om byte till ett annat likemedel dn det f6r-
skrivna ir mojligt, fir det enligt nitverkets krav endast avse ett like-
medel med ett annat likemedelsnamn och/eller férpackningsstorlek.
Likemedlets aktiva substans, likemedelsform och styrka ska vara
desamma.”

Utredningen foreslir att om gingse benimning har angetts p3 ett
e-recept ska ett motsvarande likemedel limnas ut. Det forskrivna
likemedlet ska limnas ut nir det finns en markering om att utbyte
inte fir ske, eller om det ir ett biologiskt likemedel, i likhet med
8 kap. 36 § 1 receptforeskrifterna. Nir likemedelsnamnet har angetts
och det finns en markering om att utbyte fir ske, fir det f6rskrivna
likemedlet eller ett likemedel som motsvarar det férskrivna limnas
ut. Patientens 6nskemal bor kunna beaktas. En begrinsning att endast
limna ut samma likemedel nir likemedelsnamn angetts, utan marker-
ing att byte inte fir ske, riskerar att begrinsa méjligheten f6r patien-
ten att {3 sitt likemedel utan birande skil. Vid oklarheter kan farma-
ceuten behova kontakta forskrivare.

For att avgora vilket likemedel som motsvarar det forskrivna like-
medlet och ir medicinske likvirdigt fdr farmaceuten utgd frin ATC-
kod och senare IDMP nir det har inférts, samt produktinforma-
tionen och 6vriga uppgifter frin e-receptet om likemedlet, styrka,
mingd m.m. Med motsvarande likemedel avses ett likemedel som
innehéller samma aktiva substans i samma styrka och samma like-
medelsform, samt i 6vrigt dr likvirdigt.” Ytterligare verviganden
far Likemedelsverket gora inom ramen fér sitt féreskriftsarbete.

%7 Se t.ex. eHDSI Business Scope och avsnitt 5.3.6.
% Det bor beaktas vad som avses som likvirdigt i linje med 4 kap. 22 § likemedelslagen utifrin
likemedel som bedémts som utbytbara.
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12.4 Overviganden och forslag nir e-recept fran
Sverige expedieras i annat EES-land

12.4.1 |Inledning

De linder som 1 dag deltar i tjinsten e-recept éver landsgrinser har
mojlighet att vilja om de vill delta som land A, land B eller bida.
Tjinsten e-recept over landsgrinser bygger pd patientrorlighets-
direktivet och frivillig samverkan. Det synes finnas ett visst utrymme
for nationella begrinsningar f6r deltagande linder bdde som land A
eller land B. Expedieringen bér 1 regel folja regelverket 1 land B och
forskrivningen regleras i1 land A. Utredningen kinner inte till nigot
forfarande for sddana begrinsningar, utan de verkar folja av respek-
tive lands nationella férutsittningar och regelverk, t.ex. vilka recept
som kan forskrivas elektroniskt. Patientrérlighetsdirektivet medger
vissa undantag. Eventuella nationella undantag ska anges av varje land
pa den gemensamma webbsidan fér tjinsten.

12.4.2 Svenska e-recept kan anvandas i EES

Utredningens bedomning: Svenska e-recept uppfyller nitverket
for e-hilsas krav. E-hilsomyndigheten behéver ange landskod vid
dverforingen till ett annat EES-land.

Nir det giller forutsittningarna for att svenska e-recept ska kunna
erkinnas i annat EES-land har utredningen jimfért nitverket for
e-hilsas krav pd de uppgifter som ska éverforas 1 tjinsten e-recept
over landsgrinser, med vilka uppgifter som krivs for ett giltigt e-recept
1 Sverige for humanlikemedel, inklusive den information som him-
tas frin E-hilsomyndighetens databaser och de kontroller myndig-
heten gor nir e-receptet dverfors till den nationella likemedelslistan.
Utredningen har gjort féljande 6verviganden.
Genomférandedirektivet 2012/52/EU stiller krav pd att likemed-
let anges med den gingse benimningen, om det inte rér biologiska
likemedel eller likemedel som inte fir bytas ut som ska anges med
likemedelsnamnet.”” Nitverket f6r e-hilsa har utvecklat bestimmel-
sen genom att likemedelsnamnet fidr anges pd e-receptet, oavsett om

% Se bilaga 12 i receptféreskrifterna som genomfér genomférandedirektivet 2012/52/EU.
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likemedlet fir bytas ut, samtidigt som aktiv substans (motsvarar
gingse benimning) alltid ska anges. Aktiv substans ir en uppgift som
E-hilsomyndigheten himtar frdn produktregistret VARA. Det ir
alltsd inget problem att svenska e-recept forskrivs med likemedels-
namnet, de kan dnd3 uppfylla nitverket for e-hilsas krav. Kravet pd
elektronisk signatur frin férskrivaren har ocksd ersatts av nitverket
for e-hilsa med krav pd autentisering och identifiering av férskriva-
ren. Om foérskrivaren har motsatt sig utbyte av medicinska skil
enligt 21-21 b § lagen om likemedelsférm&ner m.m. avses ocksa den
uppgiften dverforas till land B. Landskod och uppgift om register-
hillaren finns inte pd svenska e-recept i dag, men E-hilsomyndig-
heten kan ange det vid 6verféring till land B.

Endast de uppgifter frin e-receptet som ingdr i nitverket for
e-hilsas 6verenskomna informationsmingder 6versitts och over-
fors.* Diremot skickas uppgifter frdn “originalreceptet” som ett
PDF-dokument till land B, utan att éversittas. Syftet dr att 6ka patient-
sikerheten och ge stdd 3t patienten att bittre forstd likemedels-
behandlingen med uppgifter pa originalspriket, men kan dven hjilpa
expedierande farmaceut.

Utredningens slutsats dr att ett svenskt e-recept uppfyller nit-
verket for e-hilsas krav och kan anvindas 1 tjinsten e-recept 6ver
landsgrinser.

12.4.3 Overviaganden och forslag till &ndringar
i lakemedelslagen

Utredningens forslag: Det bor inforas en bestimmelse 1 like-
medelslagen som innebir att e-recept f6r godkinda humanlike-
medel, utfirdade av en f6rskrivare behorig i Sverige fir formedlas
for utlimnande av likemedel 1 ett annat EES-land 1 enlighet med
nitverket {or e-hilsas krav.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer bor £3
meddela féreskrifter om undantag fér e-recept avseende vissa
typer av likemedel som inte far 6verforas for utlimnande 1 annat
EES-land om det idr proportionerligt och nédvindigt av patient-
sikerhetsskil. Vidare bor sddana foreskrifter ocksd f& meddelas
om undantag som avser att det far anges att endast det forskrivna

0 Se vidare avsnitt 5.4.2 om de uppgifter nitverket {6r e-hilsa har kommit &verens om.
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likemedlet fir limnas ut nir e-recept avseende vissa typer av
likemedel &verférs, om det kan antas vara olimpligt att utbyte
sker med hinsyn till likemedlets egenskaper. Likemedelsverket
bor f& meddela sidana foreskrifter.

Behov av en reglering nir Sverige ir land A

Utredningen har foreslagit en reglering fér den personuppgifts-
behandling m.m. som behovs for att ett svenskt e-recept fir expe-
dieras i ett annat EES-land och utlindska e-recept expedieras 1 Sverige.
I avsnitt 12.2 och 12.3 foreslds vad som ska gilla vid expediering pd
oppenvardsapotek av e-recept frin EES i Sverige. Det finns emeller-
tid inte nigra bestimmelser i det svenska regelverket avseende fér-
ordnande och utlimnande av likemedel som innebir att ett svenskt
e-recept fir overforas for att expedieras i ett annat EES-land nir
Sverige ir land A enligt utredningens bedémning. Aven om sam-
arbetet 1 nitverket for e-hilsa ir frivilligt dtar sig deltagande med-
lemslinderna att folja kraven for tjinsten e-recept 6ver landsgrinser,
se kapitel 5. Kraven innebir t.ex. att vissa typer av likemedel eller
produkter inte ska omfattas av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser
och att varje medlemsland ska ange vilka typer av e-recept som inte
far expedieras i ett annat EES-land.

En forskrivning av ett pappersrecept avsett att himtas ut i ett
annat EES-land ska géras enligt 4 kap. 10 § receptféreskrifterna. For
e-recept som himtas ut i annat EES-land finns inga sirskilda krav pd
format, utan patienten kan vilja att himta ut det {érskrivna like-
medlet pd ett 6ppenvirdsapotek 1 Sverige eller pd ett apotek 1 ett
EES-land som ir anslutet till tjinsten e-recept dver landsgrinser.
Begrinsningar av vilka e-recept som inte fir expedieras 1 ett annat
land blir aktuella f6rst 1 det senare fallet.

For att e-recept 6ver landsgrinser ska kunna regleras heltickande,
dven nir Sverige ir land A, foresldr utredningen att e-recept for
godkinda likemedel avsedda for minniska far verféras till annat
EES-land f6r utlimnande dir, 1 enlighet med nitverket f6r e-hilsas
krav genom en ny bestimmelse i 13 kap. 5 § likemedelslagen. Over-
foringen avser de uppgifter som nitverket f6r e-hilsa kommit 6ve-
rens om att ska ingd i informationsutbytet éver landsgrinser och
som behovs for expediering i annat EES-land. Overforingen foljer
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dven Ovriga krav 1 nitverket t.ex. att 6verforing ska ske via de natio-
nella kontaktpunkterna fér e-hilsa och till de EES-linder som deltar
1 tjinsten.

Undantag for vissa typer av e-recept som
inte fir 6verforas f6r expediering

Utredningen gér beddmningen att det ska goras undantag for vissa
typer av e-recept som inte fir dverforas for expediering 1 ett annat
EES-land, dels p.g.a. nitverket {6r e-hilsas krav som baseras pd patient-
rorlighetsdirektivet, dels p.g.a. patientsikerhetsskil. E-recept for vissa
typer av likemedel ska undantas frin overforing enligt nitverkets
krav, t.ex. for de likemedel som inte omfattas av tjinsten som nar-
kotiska likemedel. Enligt nitverket f6r e-hilsa ska enbart e-recept
som far expedieras 1 ett annat EES-land 6verféras. E-recept som inte
fir expedieras i ett annat land ska alltsi undantas. Det bor enligt
utredningen framgi av det svenska regelverket. D& blir det ocksé
tydligt vad som giller. Det finns annars en risk for att Sverige inte
uppfyller sina dtaganden i tjinsten om det t.ex. inte framgdr vilka
likemedel som inte omfattas. Vidare foreslir utredningen att e-recept
for vissa typer av likemedel ocksd ska undantas f6r att processen ska
vara lika effektiv och patientsiker som den nationella. Sidana undan-
tag behovs alltsd for att f6lja nitverket for e-hilsas krav och av
patientsikerhetsskil. Vilka typer av likemedel som utredningen fore-
sldr undantas frdn dverféring redogodrs for 1 avsnitt 12.4.4.

Undantag f6r vilka typer av e-recept dir det bor anges att endast
det likemedel som forskrivits fir limnas ut

Utbyte av likemedel pd apotek innebir férenklat att ett forskrivet
likemedel kan bytas ut mot likvirdigt likemedel med ligre pris. Det
finns ingen gemensam definition av utbyte pd apotek 1 EES, utan det
regleras nationellt. Vad som anses vara ett likvirdigt likemedel utgar
frn definitionen av generiska likemedel. I regel giller land B:s regler
vid expedieringen, inklusive eventuella regler om utbyte. Tjinsten
e-recept Over landsgrinser medger i1 dag endast utbyte av ett like-
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medel med ett annat likemedelsnamn och/eller férpackningsstorlek.
Aktiv substans, likemedelsform och styrka ska vara desamma.*

I Sverige bedomer Likemedelsverket om likemedel ir medicinskt
likvirdiga och dirigenom utbytbara enligt 4 kap. 22 § likemedels-
lagen. Utéver de grundliggande kriterierna f6r generiska likemedel
bedomer Likemedelsverket fler aspekter, t.ex. om det finns skill-
nader 1 produkternas egenskaper, informationen om ett likemedel
eller hur de hanteras. En sidan skillnad kan vara att den aktiva sub-
stansen har ett s.k. snivt terapeutiskt intervall dir relativt smi for-
indringar av halten av den aktiva substansen i blodet hos en enskild
individ kan ha klinisk betydelse. Detta giller t.ex. likemedel f6r be-
handling av epilepsi och likemedel {6r att férhindra avstdtning efter
en transplantation.” Biologiska likemedel har inte bedémts som ut-
bytbara mot s.k. biosimilarer.*

I Sverige byts det férskrivna likemedlet ut mot ett medicinskt
likvirdigt likemedel som omfattas av likemedelsférmanerna m.m.
om férutsittningarna enligt den lagen ir uppfyllda, se avsnitt 6.2.7.
Detta fir inte ske om forskrivaren eller farmaceuten motsitter sig
utbytet, eller om patienten betalar merkostnaden f6r det férskrivna
likemedlet, forutom vid utbyte enligt 21 b § lagen om likemedels-
formaner m.m. Forskrivaren bedémer om det finns medicinska
grunder {6r att utbyte inte ska ske, t.ex. att patienten har ett sirskilt
behov av kontinuitet dir det bedéms att patienten inte kan hantera
likemedel med olika namn och utseende. Ett annat exempel kan vara
en patient som ir allergisk eller éverkinslig mot ndgot specifikt
hjilpimne.** Utbyte kan géras dven av likemedel som inte omfattas
av likemedelsférmanerna i vissa fall, enligt 21 a och 21 b §§ lagen om
likemedelsférm&ner m.m.

Mot bakgrund av hur det svenska regelverket ir utformat skulle
det kunna innebira att férskrivare inte alltid aktivt tar stillning till
eventuellt utbyte for vissa typer av likemedel t.ex. som sedan linge
inte varit utbytbara pd dppenvérdsapotek p.g.a. likemedlets egen-
skaper som ett snivt terapeutiskt intervall. Det kan argumenteras f6r
att forskrivaren ind4 bor ta sddan stillning, samtidigt som behovet

“1Se avsnitt 5.3.6, eHDSI Business Goals and Scope och eHDSI requirements, 07. Handle
Dispensation of medicine and Substitution.

2 www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/utbytbara-lakemedel/kriterier-
for-utbytbarhet#hmainbody2 (himtad 2021-05-11).

 Jfr skil (4) och bilagan i genomférandedirektivet 2012/52/EG.

* Prop. 2017/18:233 5. 54.
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kan anses mer begrinsat nir ett forskrivet likemedel ind3 inte byts
ut pd dppenvardsapotek. Att recept expedieras 1 ett annat land ir
relativt ovanligt dnnu, sd denna mojlighet beaktas kanske inte alltid.
Nir det giller pappersrecept avsedda att himtas ut 1 EES kinner
forskrivaren till att patienten avser himta ut likemedel 1 ett annat
land nir patienten ber att {3 ett sidant pappersrecept som dessutom
utfirdas pd ett sirskilt sitt 1 Sverige.”

Mot denna bakgrund har utredningen 6vervigt olika alternativ
for en process som ir lika patientsiker och effektiv som den natio-
nella nir Sverige ir land A. Ett alternativ dr att ett e-recept frin
Sverige ska kunna bytas ut 1 land B, om inte f6rskrivare har motsatt
sig det. Det dr ett enkelt alternativ i linje med avsikten att expedier-
ing sker enligt villkoren i land B. Inga ytterligare dtgirder krivs dd
for Sverige som land A.

Ett annat alternativ ir att foresld att endast det férskrivna like-
medlet fir limnas ut om det kan antas olimpligt att byte far ske med
hinsyn till likemedlets inneboende egenskaper. Syftet ir att undvika
en eventuell risk f6r patientsikerheten 1 friga om likemedel som 1
regel inte byts pd dppenvérdsapotek i1 Sverige, t.ex. om det ir ett bio-
logiskt likemedel eller ett likemedel med ett snivt terapeutiskt inter-
vall, dven 1 de fall forskrivaren inte motsatt sig utbyte. Utredningen
gor beddmningen att det av patientsikerhetsskil bor finnas en méj-
lighet att reglera sddana undantag vid behov som en ytterligare siker-
hetsdtgird. Det ger dven mojlighet att 1 likhet med genomférande-
direktivet 2012/52/EU ange att biologiska likemedel inte bor bytas.
Syftet ir inte att reglera foérutsittningarna i land B eller att for-
skrivare ska motsitta sig utbyte av nigon annan anledning in av
medicinska skil. Utan férslaget avser frimst ge férutsittningar for
en process som ir lika effektiv och patientsiker som den nationella
processen. Det kan inte uteslutas att behovet av ett sddant undantag
faller bort, t.ex. om medvetenheten 6kar om att dven e-recept fir
expedieras 1 annat EES-land enligt det landets regelverk, inklusive
utbyte pd apotek.

Likemedelsverket har erfarenhet av att gora delvis liknande be-
démningar vid vissa beslut om utbytbarhet. Utbytbarhetsbedém-
ningen enligt 4 kap. 22 § likemedelslagen avser dock en annan situa-
tion, att jimfora likemedel som dr godkinda i Sverige. Nir det giller

# Om patienten fitt en utskrift av ett e-recept frin 6ppenvirdsapoteket och avser himta ut
receptet i ett annat EES-land kan forskrivaren i regel inte antas ha kinnedom om det.
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e-recept inom EES forefaller det som att det endast idr likemedlets
inneboende egenskaper som skulle kunna beaktas, t.ex. likemedel
som har ett snivt terapeutiskt intervall.

E-hilsomyndigheten boér kunna ange vad som inte kan bytas 1
yjinsten. Forslaget innebir inte ndgon dndring pd det svenska e-recep-
tet eftersom uppgiften endast avses liggas till i informationsutbytet
vid 6verforing till ett annat EES-land. Det innebir en viss 6kad risk
for att patienten kan f3 det svdrare att 3 sitt likemedel pd apotek 1
ett annat land eftersom endast det férskrivna fir limnas ut. Sam-
tidigt undviker man eventuella risker som skulle kunna uppkomma
om likemedlet byts mot ett annat likemedel utan att f6rskrivaren
aktivt tagit stillning tll eller kinner till detta. Det kan dven antas
gilla ett begrinsat antal likemedel. Utredningen bedémer forslaget
som proportionerligt och baserat pd ett patientsikerhetsperspektiv.

Regleringen av undantagen

De undantag som beskrivits ovan bor inte meddelas 1 lag. Utred-
ningen foresldr ett nytt bemyndigande 1 18 kap. 9 a § likemedels-
lagen att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om undantag frin bestimmelsen 1 13 kap. 5 §
likemedelslagen. Undantagen bor gilla att e-recept for vissa typer av
likemedel inte bor 6verforas for utlimnande 1 ett annat EES-land om
det dr proportionerligt och nédvindigt av patientsikerhetsskil, och
vilka typer av likemedel som inte bér bytas vid expediering i ett annat
EES-land, om det med hinsyn till likemedlets egenskaper kan antas
att ett byte dr olimpligt.

I 8 kap. RF finns bestimmelser om lagar och andra foreskrifter.
Vilka foreskrifter som meddelas genom lag féljer av 8 kap. 2 § RF.
Av 8 kap. 3 § RF framgdr att riksdagen kan bemyndiga regeringen
att meddela foreskrifter enligt 2 § foérsta stycket 1 och 2. Vidare fol-
jer av 8 kap. 10 § RF att riksdagen, efter ett bemyndigande till reger-
ingen att meddela féreskrifter 1 visst imne, kan medge att regeringen
bemyndigar en f6rvaltningsmyndighet att meddela féreskrifter i imnet.
Regeringen kan dven meddela foreskrifter om verkstillighet av lag
och foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas av riksdagen
(8 kap. 7 § forsta stycket 1 och 2 RF).
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Utredningen anser att bemyndigandet avser det delegeringsbara
omrdet och bor goras i lag. I likemedelsforordningen bor det anges
att Likemedelsverket fir meddela sddana foreskrifter. Det dr limp-
ligt att Likemedelsverket gor den typen av bedomning som krivs
utifrdn ett likemedels- och patientsikerhetsperspektiv. En foreskrift
kan ocksd enklare dndras vid behov, t.ex. nir nya likemedel eller
likemedelsgrupper introduceras. Nitverket fér e-hilsas krav innebir
ocks3 att inte alla typer av likemedel far foras dver f6r utlimnande 1
ett annat EES-land. Utredningen anser att sddana dtgirder ir ull-
limpliga pd ett icke-diskriminerande sitt, syftar till att skydda min-
niskors liv och hilsa, samt inte gir utéver vad som ir nédvindigt for
att uppnd detta syfte.

Det ir E-hilsomyndigheten som nationell kontaktpunkt for e-hilsa
som bor genomféra en sddan reglering, dvs. att sidana recept inte
dverfors som expedierbara eller att de 6verfors pa ett sitt som anger
att de inte blir féremal for utbyte i det andra EES-landet.

12.4.4 E-recept fran Sverige som inte far expedieras
i ett annat EES-land

Utredningens forslag: Forskrivningar pd e-recept fér human-
likemedel bor inte 6verforas f6r expediering 1 ett annat EES-land
nir de avser

o icke godkinda likemedel (t.ex. licens- och extemporelike-

medel),
o teknisk sprit,
e sirskilda likemedel,
o likemedel férskrivna avsedda f6r dosdispensering, och

e likemedel som omfattas av Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande och

utlimnande av vissa likemedel.

Utredningen foresldr 1 avsnitt 12.4.3 att Likemedelsverket bor 3
meddela foreskrifter om e-recept avseende vissa typer av likemedel
som inte fir 6verforas f6r expediering i ett annat EES-land. I detta
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avsnitt gor utredningen en bedémning av vilka typer av likemedel
som bor undantas.

Icke-godkinda likemedel och teknisk sprit omfattas inte av
tjdnsten e-recept dver landsgrinser. Detsamma giller likemedel for
djur. Sirskilda likemedel omfattas inte av erkiinnande av recept enligt
artikel 11.6 1 patientrorlighetsdirektivet. Vad som avses med sirskilda
likemedel anges 1 avsnitt 12.3.1. Det ir osikert hur andra medlems-
linder tolkar den begrinsningen och vad som omfattas av defini-
tionen kan skilja sig it mellan medlemslinderna. Av patientsiker-
hetsskil och for att 6ka férutsigbarheten for patienter frin Sverige
bor det framgd av det svenska regelverket att e-recept avseende sir-
skilda likemedel inte ska overforas for expediering i ett annat
EES-land. Det bidrar ocksd till att uppnd en process som ir lika
patientsiker som den nationella processen enligt utredningen. Som
anges 1 avsnitt 12.4.5 bor dven viss information om e-receptet dver-
foras tillsammans med informationen om att det inte fir expedieras
1annat EES-land.

E-recept som avser likemedel som omfattas av Likemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av for-
ordnande och utlimnande av vissa likemedel boér undantas frin
expediering i ett annat EES-land. De flesta likemedel 1 foreskriften
ir sirskilda likemedel, men inte alla. Foreskriften stiller krav pd att
forskrivaren har sirskild kompetens for att vissa likemedel ska f&
expedieras av ett apotek. Vissa likemedel far inte heller limnas ut till
patient pd ett 6ppenvardsapotek. Utokade krav pd behérighet kon-
trolleras for nirvarande pd 6ppenvardsapoteket efter att det 1 expedi-
tionssystemet genereras en varning som upplyser farmaceuten om
att det forskrivna likemedlet har en utlimnandebegrinsning och att
behorigheten bor kontrolleras. Den kontrollen ir svir att gora for
en utlindsk farmaceut. Det finns en patientsikerhetsrisk om denna
kontroll inte beaktas eller om ett likemedel limnas ut till patient pd
apotek i ett annat EES-land nir detta inte hade varit méjligt 1 Sverige.
Utredningen anser att det dr en proportionerlig begrinsning med
hinsyn till patientsikerheten.

Recept avseende maskinellt dosdispenserade likemedel far endast
expedieras av ett Sppenvirdsapotek med sirskilt tillstdnd. Eftersom
forutsittningar f6r dosdispensering pd apotek inte direkt gir att
oversitta frin svenska forhillanden sivitt utredningen kinner till,
bér de inte kunna expedieras i ett annat EES-land {6r nirvarande.
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Utredningen foresldr dirfor att de fortsatt endast bor kunna expe-
dieras 1 Sverige. En sidan begrinsning bedémer utredningen som
proportionerlig for att stirka patientsikerheten. Begrinsningen bér
endast gilla e-recept dir forskrivaren angett att det férskrivna like-
medlet ska dosdispenseras.

Vissa recept som anges i 4 kap. 13 § i receptforeskrifterna har sir-
skilda begrinsningar t.ex. att likemedlet inte far limnas ut till patient
eller att de ska limnas ut frin ett visst 6ppenvérdsapotek. Sddana
e-recept passar inte for tjinsten e-recept 6ver landsgrinserna. Sam-
tidigt gdr de sannolikt inte att finga upp automatiskt, eftersom in-
struktionerna till expedierande farmaceut 1 regel anges 1 fritext. Ut-
redningen gér bedémningen att sidana e-recept utgor ett mindre
antal recept och att de sannolikt sillan blir féremal for expediering 1
annat land frimst av praktiska skil, sisom att patienten eller annan 1
regel inte har behov av att himta ut dem 1 ett annat land.

12.4.5 Information om e-recept som inte far expedieras

Utredningens bedomning: Expedierande farmaceut pd ett apotek
eller motsvarande 1 EES bér kunna {8 en lista med patientens aktu-
ella e-recept som idven innehdller vissa uppgifter om patientens
e-recept som inte fir expedieras 1 annat EES-land. Syftet dr att det
kan ge den expedierande farmaceuten férutsittningar for en mer
patientsiker beddmning av patientens likemedelsbehandling.

Nir patienten frigar efter sitt e-recept i land B ir det ett minimikrav
1 tjinsten e-recept over landsgrinser att land A ska férmedlar vissa
uppgifter om de e-recept som kan expedieras utomlands i en recept-
lista. Deltagande linder kan ocks8, som t.ex. Portugal, fé6rmedla endast
det specifika e-receptet som patienten frigar efter. Det kriver dock
att patienten kan ange ett specifikt recept-id.

Om receptlistan innehiller uppgifter om flera e-recept behover
farmaceuten 1 land B identifiera vilket av de aktuella e-recepten som
patienten vill f expedierat. Alla e-recept kan dock inte expedieras
inom EES. Ett land kan d& vilja att férmedla uppgifter i receptlistan,
dven om e-recept som inte kan expedieras utomlands. De uppgifter
som d3 formedlas giller det aktuella likemedlets ATC-kod, substans,

likemedelsform och styrka, samt eventuellt likemedelsnamn. Ett
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sddant e-recept méste dock presenteras som icke-expedierbart. Land A
behover vilja om uppgifter om alla eller endast de recept som fir
expedieras utomlands ska férmedlas till det andra EES-landet.

Utredningen anser att farmaceuten i det andra landet kan géra en
bittre bedémning av patientens likemedelsbehandling om sidan
begrinsad information om patientens samtliga recept férmedlas frin
Sverige, dven avseende de recept som inte fir expedieras i ett annat
land. Det ger expedierande farmaceut bittre férutsittningar for att
t.ex. ta stillning till eventuella likemedelsinteraktioner. Vid en expe-
diering 1 Sverige gor farmaceuten en limplighetskontroll och en hel-
hetskontroll och ska beakta samtliga recept, bl.a. f6r att undvika risk
for interaktion mellan olika likemedel (8 kap. 11 och 31 §§ recept-
foreskrifterna). Det talar fér att den utlindska farmaceuten bor 3
uppgifter om samtliga e-recept. D4 kan man dven undvika situatio-
nen att varken patienten eller farmaceuten forstdr varfor det saknas
uppgift om ett visst e-recept i receptlistan.

Samtidigt blir information om ett e-recept som inte kan expe-
dieras tillginglig, vilket talar emot att Sverige bor anvinda denna
mojlighet. Utredningen kinner inte till om farmaceuter i 6vriga
EES-linder beaktar samtliga recept pd liknande sitt som 1 Sverige.
Trots det anser utredningen att de méjliga fordelarna fér patient-
sikerheten viger 6ver. For att kunna uppnd en liknande patient-
sikerhet som 1 Sverige anser utredningen att expedierande farmaceut
bér £3 viss information om patientens aktuella e-recept, dven de som
inte kan expedieras i ett annat EES-land. E-hilsomyndigheten bér
informera patienten om dessa forutsittningar.

12.4.6 Kuvalitetssakring efter expediering i ett annat EES-land

Utredningens bedomning: Nir ett e-recept frin Sverige expe-
dieras 1 ett annat EES-land bor E-hilsomyndigheten automatiskt
kontrollera att utlimnandet giller ett likemedel med samma
ATC-kod som pi e-receptet som kvalitetssikring, for att frimja
patientsikerheten.

E-hilsomyndigheten utfér kontroller genom det elektroniska system-
stodet vid en expediering av e-recept registrerade i den nationella
likemedelslistan. I samband med att en expediering rapporteras frin
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apoteket 1 ett annat EES-land kan E-hilsomyndigheten kontrollera
relevanta uppgifter och pd s sitt stirka patientsikerheten pd lik-
nande sitt som i Sverige. En sidan kontroll utgdr frin forutsittningarna
1 yjdnsten e-recept dver landsgrinser. Det skulle alltsd vara ett sdtt att
anvinda méjligheterna som tjinsten ger for kvalitetssikring.

Ett e-recept ska innehdlla den obligatoriska informationen, sub-
stans, likemedelsform och styrka, som nitverket har kommit 6ve-
rens om fér att kunna expedieras i ett annat land. Uppgifterna ska
vara kopplade till respektive kodverk for att kunna versittas. For
substans anvinds ATC-kod, i kombination med fritextbeskrivning
av substans, 1 de fall dir ATC-kod inte ir tillimpligt. For likemedels-
form anvinds i dag standarder frdin EDQM som ligger under Euro-
peiska ridet och for styrka anvinds ett system fér mittenheter kallat
Unified Code for Units of Measure.

Expediering av ett likemedel med en annan aktiv substans ska
inte goras, varken 1 Sverige eller inom ramen f6r e-recept 6ver lands-
grinser. Systemet med ATC-koder ir ett vilanvint internationellt
klassificeringssystem och risken att linder har givit samma like-
medel olika ATC-koder bér vara lig. Utredningen anser att en kon-
troll av att ATC-koden for det expedierade likemedlet dr densamma
som 1 ursprungsreceptet bor goras vid dterrapportering av ett e-recept
utfirdat 1 Sverige for att 6ka sikerheten. En sidan kontroll bér inte
minska mojligheten till en genomford expediering 1 ndgot visentligt
avseende.

For likemedelsform och styrka rdder inte samma harmoniserade
forutsittningar avseende kodverken. Ett land kan ha definierat en
produkts likemedelsform som tablett (viss kod) och ett annat land
kan ha definierat det mer detaljerat som t.ex. filmdragerad tablett
(annan kod). Styrka kan ocksd anges pd olika sitt. Det finns dirmed
risk att samma likemedel kan ha fitt olika koder 1 olika linder och
att den maskinella kontrollen kan uppfatta det som olika likemedel.
Vid en automatisk kontroll utifrdn kodverket f6r styrka och like-
medelsform finns det alltsd en risk att den skulle visa att koderna
inte matchar, trots att det inte behéver finnas ndgra visentliga skill-
nader pd likemedlet eller vara nigon risk fér patientsikerheten.
Likemedelsform och styrka bor alltsd inte kontrolleras automatiskt
vid expediering.

Utredningen gér bedémningen att E-hilsomyndigheten, i vintan
att den nya, mer precisa standarden IDMP ska borja anvindas, bor
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sikerstilla att det dr samma ATC-klassificering pa det likemedel som
expedieras som 1 ursprungsreceptet. Kontrollen av ATC-kod kan
vara ett sitt att anvinda de digitala forutsittningar som ges for kon-
troll i tjinsten. Om kontrollen visar att ATC-koderna inte éverens-
stimmer fir expedierande farmaceut ett felmeddelande, pd samma sitt
som om det dr ndgot annat fel vid mottagningen av &terrapporter-
ingen. Orsaken till felmeddelandet framgdr dock inte som tjinsten
nu ir utformad. Den féreslagna kontrollen dr inte avsedd att formellt
*godkinna” expedieringen. Diremot kan kontrollen {3 till f8]jd att
expedierande farmaceut far en signal att kontrollera férutsittningarna
for expedieringen. Den expedierande farmaceuten ansvarar for expe-
dieringen 1 enlighet med land B:s regelverk.

12.4.7 Avrdkning pa e-receptet

Utredningens bedomning: Vid avrikning i Sverige mot ett e-recept
som expedierats 1 ett annat EES-land bér en schablonmissig av-
rikning goras for att undvika en risk f6r avrikning av fel mingd.

For att fullfélja expedieringen behover en avrikning ske, dvs. den
expedierade mingden riknas av frin den totala mingden p3 aktuellt
e-recept 1 land A. Syftet dr bl.a. att farmaceut vid nista expediering
ska kunna utgd fran att dterstdende mingd pa receptet ir korrekt och
inte expediera stérre mingd dn det ursprungliga e-receptet avser.

I det tekniska grinssnitt som avses anvindas fér tjinsten finns
det tvd filt for att férmedla férpackningsstorlek och antal férpack-
ningar vilka tillsammans ger mingden, bide pd e-receptet och vid
expedieringen. Nir det giller presentation av mingden pd de svenska
e-recepten presenteras miangden motsvarande ett uttag. E-hilsomyn-
digheten anvinder ett filt for att formedla férpackningsstorleken
och det andra filtet for antal forpackningar. Vid rapportering av
uttag kan antingen férpackningsstorleken eller antal férpackningar
skilja sig 4t frin receptet, eftersom det finns andra férpacknings-
storlekar i andra linder eller att en mindre mingd in ett uttag har
expedierats.

For att kunna anvinda mingden 1 det rapporterade uttaget for att
gora en avrikning av expedierad mingd pi receptet krivs att for-
packningsstorlekens enhet i det andra landet dr angiven med samma
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enhet som pd receptet. I vissa fall finns en risk att de inte dverens-
stimmer pd grund av nationella skillnader som t.ex. pd hur likemed-
len ir godkinda eller hur de beskrivs. Ett exempel ir om antalet
anges styckevis pd e-receptet, t.ex. ett viss antal tabletter, och det
expedierade likemedlet rapporteras i antal milligram. Om férpack-
ningsstorlekens enhet 6verensstimmer dr sannolikheten stor for att
det blir en korrekt och exakt avrikning. Det ir dock mer komplicerat
for vissa typer av likemedel, t.ex. likemedel som dosférpackas. En
och samma dospenna kan anges pd olika sitt, t.ex. som en penna,
200 doser eller 3 ml, beroende pa hur férpackningsstorleken beskrivs.

Ett alternativ f6r att hantera detta skulle vara att markera receptet
som slutexpedierat efter en expediering utomlands. Enligt utred-
ningen vore det som en alltfér drastisk dtgird bara for att exake
avrikning inte kan goras 1 samtliga situationer. Patienten skulle di
behova kontakta virden oftare for att fornya receptet. For farma-
ceuten 1 EES presenteras mingden motsvarande ett uttag. Det giller
iven s.k. itererade e-recept som har fler uttag. Ett alternativ f6r de
situationer nir férpackningsstorlekens enhet inte dverensstimmer
vore att gora ett antagande att mingden motsvarande ett uttag rik-
nas bort frin totalt expedierad mingd. Det kan finnas en risk for att
avrikningen inte blir exakt. Det innebir att en svensk farmaceut vid
nista expediering i Sverige kan behéva ta stillning till vilken mingd
likemedel som faktiskt &terstdr pa receptet, utifrin information om
vad som har expedierats i land B. Nirmare om férutsittningarna for
detta kan blir en friga f6r myndigheterna att se &ver under for-
beredelserna fér tjinsten.

Utredningen gor bedémningen att det ur ett patientsikerhets-
perspektiv och for en effektivare process bor goras en schablon-
missig avrikning motsvarande ett uttag pa receptet. Detta bor finnas
med 1 information till allminheten nir férutsittningarna for tjinsten
beskrivs.
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13 Digitala vardtjanster och arbetet
inom natverket for e-halsa

13.1 Inledning

I utredningens direktiv anges att ett antal frigestillningar har lyfts 1
remissvaren pd E-hilsomyndighetens rapport Reglering av person-
uppgiftsbehandling (52018/04035/FS) som kan pdverka mojligheterna
till en dandamailsenlig grinséverskridande e-recepthantering. En sddan
frigestillning ror digitala virdtjianster som inte fanns i nigon storre
utstrickning nir patientrorlighetsdirektivet genomférdes. Vidare
anges 1 utredningens direktiv att antalet e-recept som utfirdats i ett
annat land kan antas komma att 6ka i och med den digitala utveck-
lingen 1 sdvil Sverige som i de flesta andra EES-linder, t.ex. att recept
som utfirdats 1 andra linder vid digitala besok kommer kunna expe-
dieras i Sverige. I remissvaren lyfts dven frigan om behovet av ytter-
ligare utredning eller riskbedémning av sidan grinséverskridande
hantering av e-recept, t.ex. kopplat till antibiotikaférskrivning.

Mot denna bakgrund analyserar utredningen i detta kapitel om
forekomsten av digitala virdtjinster och arbetet inom nitverket for
e-hilsa motiverar ytterligare insatser for att sikerstilla en patient-
siker expediering av andra EES-linders e-recept pa ett svenskt 6ppen-
vardsapotek och expediering av svenska e-recept i andra EES-linder.
Vidare utreds ocksd behov av ytterligare dtgirder for att delta i in-
formationsutbytet. Situationerna att en patient i land A skulle {4 ett
e-recept utfirdat i ett annat land in land A via en digital virdjinst
eller att ett e-recept skulle expedieras vid ett e-apotek omfattas inte
av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser {6r nirvarande och tas inte upp
hir. Om dessa situationer blir aktuella i nitverket for e-hilsa kan nya
overviganden behovas.
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13.2 Digitala vardtjanster

Patientrorlighetsdirektivet tridde i kraft i oktober 2013. Direktivet
oppnar for digitala vardtjinster. Sddana vardtjinster kan definieras
som hilso- och sjukvird som sker genom digital distanskontakt, dvs.
genom nigon form av digital kommunikation dir en identifierad
patient och hilso- och sjukvirdspersonalen ir rumsligt dtskilda. Direk-
tivet ligger ocksd grunden f6r samarbete kring e-hilsa och anger att
kompatibilitet mellan lindernas ITK-system avses uppnds med hin-
syn till nationell lagstiftning till skydd for patienten och tillhanda-
hillande av hilso- och sjukvirdstjinster, t.ex. nationella férbud mot
internetapotek och mot férsiljning av receptbelagda likemedel pd
distans (skil 57). Samarbetet har bl.a. lett fram till den digitala infra-
strukturen f6r e-hilsotjinster, eHDSI.

Hilso- och sjukvirden har gitt mot en 6kad digitalisering sedan
patientrorlighetsdirektivet tridde i kraft. Denna utveckling har fatt
en skjuts under covid-19 pandemin som idven visat pd behovet av att
kunna utbyta e-hilsoinformation 6ver landsgrinser, t.ex. genom for-
ordningarna om EU:s digitala covidintyg som bérjade tillimpas den
1 juli 2021." De gér att medborgare eller bosatta i EU-linderna kan
f3 ett digitalt intyg med uppgifter om vaccination, tillfrisknande eller
negativt testsvar.

Det dr svart att rittvisande beskriva utvecklingen av digitala vird-
tjinster under senare 3r, inte minst utvecklingen under covid-19
pandemin. E-hilsomyndigheten lyfter i sin drsrapport f6r 2020 fram
att telemedicinska l6sningar och videobesdk dr tvd omriden som
tydligt 6kat 1 Sverige under pandemin. I rapporten beskrivs en 6k-
ning av verksamheter som sedan tidigare byggde pa dessa tekniker,
t.ex. nationella digitala virdgivare och vissa mottagningar i glesbygd,
men dven exempel pd hur verksamheter som inte tidigare anvint sidana
tekniker borjat med det under pandemin.” I Region Stockholm mer

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram fér
utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning fér
och tillfrisknande frén covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlitta fri rorlighet under
covid-19-pandemin och Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/954 av den
14 juni 2021 om en ram f6r utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for
tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller dr bosatta pd medlemslindernas territorier
under covid-19-pandemin.

2 E-hilsomyndigheten, Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hilsa (52020/05629/FS), s. 11 f.
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in tiodubblades antalet videobesdk 1 virden 1 april 2020 jimfért med
januari samma ir.’

E-hilsomyndigheten konstaterar att det frimst dr anvindningen
av befintliga 16sningar som tilltagit, men dven att mdnga projekt
inom e-hilsa har pausats eller avbrutits under pandemin.* Det senare
giller dven pa europeisk nivd, dir en del av arbetet med e-hilsa foku-
serat pd dtgirder mot pandemin medan vissa andra frigor har fact std
tillbaka. Anvindningen av digitala virdtjinster 6kar 1 EU, men det
finns skillnader. Det visar t.ex. de studier kommissionen har l4tit ut-
foéra dren 2007, 2013 och 2018, dir ett antal allminlikare svarat pd
frigor om digitala virdtjinster. Studierna dr varken heltickande eller
helt aktuella men visar ind3 p4 vissa trender som en ¢kad anvindning
av sddana ginster. Mojligheten att utfirda e-recept 6kade mellan
dren 2013 och 2018 frdn 36 procent till 52 procent. Antalet likare som
rutinmissigt gjorde sddana forskrivningar 6kade frén 24 procent till
43 procent under samma tid.” Studierna visar dven p4 skillnader inom
EU. Det blev vanligare med telemedicinska tjinster under dessa r,
men endast 12 procent av de tillfrigade likarna kunde hélla patient-
besdk pa distans 2018.°

Internet och digitala tjinster anvinds oftare i hilsofrigor visar
Eurostats 4rlig enkit om hur individer och hushill i EU anvinder
ITK-tjinster.” Eurostat rapporterade 2020 bl.a. att mer 4n varannan
EU-medborgare (55 procent) mellan 16 och 74 hade sékt informa-
tion om hilsa pd nitet, vilket var fler 4n 2019 (53 procent) och 2010
(34 procent).® Eurostat rapporterade dven att 20 procent av med-
borgarna bokat tid fér en undersokning via internet och att 13 pro-
cent anvinde hilso- och sjukvardstjinster via internet eller appar
i stillet f6r att uppsoka hilso- och sjukvird genom ett fysiskt besok
under 2020.

3 E-hilsomyndigheten, Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hilsa (52020/05629/FS), s. 12.

* E-hilsomyndigheten, Arsrapport 2020 — Pandemi och e-hilsa (52020/05629/FS), s. 12.

* European Commission, Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners,
2018, 5. 67.

¢ European Commission Benchmarking Deployment of eHealth among General Practitioners,
2018, 5. 67.

7ICT usage in housebolds and by individuals https://ec.europa.eu/eurostat/cache/metadata/
en/isoc_i_esms.htm (himtad 2021-09-15).

¥ https://ec.europa.eu/eurostat/web/products-eurostat-news/-/edn-20210406-1 (himtad
2021-09-13).
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13.2.1 Digitala vardtjanster och e-recept 6ver landsgrianser

Utredningens bedémning: Den 6kade férekomsten av digitala
vardtjinster medfér inte f6r nirvarande nigot behov av forslag
till ytterligare &tgirder for att sikerstilla en patientsiker expe-
diering av andra EES-linders e-recept pa ett svenskt 6ppenvérds-
apotek och expediering av svenska e-recept 1 andra EES-linder.

E-recept kan utfirdas vid ett fysiskt eller digitalt besok hos forskri-
vare, beroende pd de nationella forutsittningarna i respektive land.
I utredningens direktiv anges att e-recept som utfirdats 1 ett annat
EES-land vid internetbaserade besok kommer att kunna expedieras i
Sverige. Motsvarande situation kommer att gilla fér en patient frin
Sverige som vill himta ut likemedel vid vistelse i ett annat EES-land.

Fler patienter antas himta ut e-recept i ett annat EES-land

Tjinsten e-recept over landsgrinser antas medfora en 6kning av
patienter som himtar ut sina e-recept i ett annat EES-land jimfért
med nuvarande situation. I dag méste patienten planera och ta med
sig ett pappersrecept eller en utskrift av ett e-recept for expediering
i ett annat EES-land. Receptet ska innehdlla minst de uppgifter som
anges 1 genomférandedirektivet 2012/52/EU. Patienten kan behova
kontrollera att forskrivaren angett ritt information eller be om ett
pappersrecept som kan anvindas i ett annat EES-land.

Anvindning av e-recept i EES 6kar och flera linder planerar att
ansluta sig till tjinsten kommande &r. Eftersom e-recepten ska inne-
hilla nodvindig information, behéver patienten inte be férskrivaren
kontrollera att alla uppgifter finns med eller be om ett pappersrecept.
Diremot bor patienten kontrollera att e-receptet kan expedieras i
det land som ir aktuellt. Patienten kan ocksd behéva limna samtycke
och ta reda pd forutsittningarna fér grinsoverskridande vird. Han-
teringen kan antas blir enklare f6r patienten, farmaceuten och for-
skrivaren. Anvindningen av digitaliserade virdtjanster kan ocks3 bidra
till att anvindningen kan antas 6ka, genom att en patient pd resaiett
annat EES-land kan f3 ett recept utfirdat genom en digital vardtjinst
isitt hemland, land A, och himta ut likemedlet pd vistelseorten, land B.
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Sarskilda 6verviganden avseende digitala virdtjinster m.m.

I remissvaren har frigestillningar om 6kningen av digitala virdtjins-
ter och forskrivning lyfts, t.ex. vad giller antibiotika och risker for
overforskrivning. I kontakter med intressenter har utredningen dven
fatt frigor kring hur tjinsten e-recept 6ver landsgrinser kan pdverka
forskrivning 1 andra avseenden. Friga har uppkommit om hur f6r-
utsittningarna att planera och f6lja upp férskrivningar paverkas, samt
hur risken for felaktiga férskrivningar av t.ex. botulinumtoxin och
hormonlikemedel kan antas paverkas.

Risken for antibiotikaresistens innebir att antibiotika kan kriva
sirskilda 6verviganden. Arbete for att minska riskerna for resistens
pagdr, nationellt och internationellt. Det finns ingen specifik regler-
ing pid EU-nivd som begrinsar detaljhandel med antibiotika avsedd
fér minniska. I férordningen for veterinirmedicinska likemedel finns
vissa begrinsningar.’ I patientrorlighetsdirektivet undantas endast sir-
skilda likemedel fran erkinnande av recept enligt artikel 11.6. Kom-
missionen har inte anvint mojligheten att undanta andra typer av
likemedel frin erkinnande enligt artikel 11.5. Medlemslinderna fir
férbjuda erkinnande av recept om det ir ndédvindigt och propor-
tionerligt f6r att skydda minniskors hilsa och inte diskriminerande
eller om det finns tveksamhet om receptets dkthet, innehdll eller be-
griplighet enligt artikel 11.1 i patientrérlighetsdirektivet.'® Erkinnan-
den ska inte pverka nationella bestimmelser om férskrivning och
utlimnande.

Nir det giller frigan om f6rskrivningsmonster f6r antibiotika p3-
verkas av digitala virdbesok verkar helt entydiga slutsatser saknas
sdvitt utredningen kan bedéma. Enligt utredningen bér dock inte for-
utsittningarna for t.ex. dverforskrivning paverkas av om ett e-recept
for antibiotika som utfirdas i Sverige via en digital virdtjanst himtas
ut hir eller 1 ett annat EES-land.

E-recept utfirdat 1 ett annat EES-land som avses himtas ut 1
Sverige kan ha forskrivits pd ett sitt som inte motsvarar svenska
rekommendationer {6r att motverka antibiotikaresistens. Det giller
redan i dag for pappersrecept frdn EES som erkinns i Sverige. Ut-
redningen anser att patientsikerhetsskil talar for att patienter frin
EES bor kunna anvinda sina e-recept i Sverige pd liknande sitt som

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veteri-
nirmedicinska likemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG.
19 Prop. 2012/13:150 5. 100 ff.
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i1dag foér pappersrecept, dven om de avser antibiotika. Patientens
behov av vird och kontinuitet 1 virden viger tungt. Patienten kan
annars behova uppsoka vérd 1 Sverige eller eventuellt riskera att av-
bryta en antibiotikakur. Vidare ir det tveksamt om det vore propor-
tionerligt att begrinsa erkinnande enbart av e-recept f6r antibiotika
frin ett annat EES-land, nir det inte finns nigra liknande begrins-
ningar 1 Sverige. Patienter riskerar di att f3 olika vird 1 liknande
situationer. Aven om antalet expediering av e-recept 6ver landsgrin-
ser antas 6ka, kommer det sannolikt utgora en liten del av alla recept.
Utredningen anser att det ocksd skulle vara svirt att faststilla om-
fattningen av en sidan eventuell begrinsning av erkinnande f6r vissa
recept. Om forskrivningen har gjorts via en digital virdtjinst eller
vid ett fysiskt besok framgdr inte av receptet och ir svrt att beakta.

E-recept 6ver landsgrinser kommer innebira att expedieringen blir
mer spirbar in en grinséverskridande expediering i dag, bl.a. genom
att expedierat likemedel ska 3terrapporteras till land A for att regi-
streras dir. Utredningen anser dven t.ex. att Socialstyrelsen bor kunna
fa uppgifter om expedieringar av e-recept frin EES f6r bl.a. statistik
och forskning. Om det visar sig att expedieringar i Sverige eller inom
EU av e-recept éver landsgrinser utgdr en sirskild risk, bor frigan
overvigas pa nytt.

Samtidigt vill utredningen lyfta att uppféljning och tillsyn kan vara
mer komplext i grinséverskridande situationer och i frdga om grins-
overskridande tjinster generellt sett. Uppfoljning for e-recept avses
1 stort f6lja nuvarande férutsittningar, férutom att det i vissa delar
blir mer spdrbart dn 1 dag t.ex. vad som har expedierats. E-hilsomyn-
digheten kommer 1 sin roll som nationell kontaktpunkt foér e-hilsa
folja t.ex. antal expedieringar av svenska e-recept som expedieras 1
annat EES-land och e-recept frin EES som expedieras hir.

Enligt utredningens bedémning innebir en 6kad anvindning av
digitala virdtjinster t.ex. besok hos forskrivare, inte i sig ndgon an-
ledning att foresld sirskilda dtgirder infor ett driftsittande av tjins-
ten e-recept 6ver landsgrinser. Det finns férdelar med e-recept nir
de expedieras i ett annat EES-land férutom 6kad spdrbarhet jamfort
med pappersrecept, t.ex. en mindre risk fér manipulation, att for-
skrivaren kan kontrolleras automatiserat av land A, samt att gemen-
samma standarder och kodverk anvinds. Expedierande farmaceut far
e-receptet Oversatt till sitt sprik. Varje land A ska ocksd ange hur
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patienten ska identifieras och vilka identitetshandlingar som krivs,
vilket kan bidra till en 6kad sikerhet.

Forskrivning av vissa andra likemedel har ocksd uppmirksammats 1
utredningen, t.ex. botulinumtoxin och hormonlikemedel. Likemedel
som innehdller botulinumtoxin anvinds bdde medicinskt och for
skonhetsbehandlingar. Svenska tillsynsmyndigheter har under senare
&r uppmirksammat att det hint att medicinska indikationer har an-
givits pa recept i fall dir likemedlen har visat sig vara avsedda att
anvindas vid skonhetsbehandlingar. Utredningen goér bedémningen
att sddana frigor kring foérskrivning av botulinumtoxin frimst ir kopp-
lade till andra delar i likemedelsprocessen dn erkidnnande av e-recept
over landsgrinser. Hormonlikemedel som kan anvindas vid dopning
ir 1 regel sirskilda likemedel som inte bor omfattas av erkinnande av
recept enligt utredningens bedémning. Som angetts ovan kan den
grinsoverskridande aspekten vara mer komplex 1 friga om uppfol;-
ning och tillsyn. Samtidigt bidrar e-recepten till att det registreras
vilket likemedel som har limnat ut i ett annat land, till skillnad frin
pappersrecepten som anvinds i dag.

Nir det giller riskbedémning i évrigt menar utredningen, som
motiveras 1 avsnitt 12.4.3 och 12.4.4, att vissa begrinsningar bor
kunna géras for e-recept som utfirdats 1 Sverige nir dverféringen for
expediering av ett sidant recept skulle kunna pdverka patientsiker-
heten, t.ex. vad giller vissa typer av férskrivningar som omfattas
av utlimnandebegrinsningar enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande och utlim-
nande av vissa likemedel.

Sammanfattningsvis anser utredningen att férekomsten av digi-
tala virdtjinster inte ger anledning till att féresld ytterligare dtgirder
for nirvarande.

E-apotek, distanshandel och nya anvindningsfall

Som angetts ovan gér utredningen bedémningen att e-apotek inte
omfattas av tjinsten e-recept ver landsgrinser som den ir utformad
1 dag, bl.a. med hinsyn till att patienten ska kunna identifiera sig med
giltig fotolegitimation och att tjinsten utgdr fran fysiska besok. Om
expediering vid e-apotek blir en méjlighet 1 tjinsten kan det krivas
ytterligare 6verviganden in de utredningen gjort beroende pa hur

367



Digitala vardtjanster och arbetet inom nétverket for e-hilsa SOU 2021:102

tjansten utformas, t.ex. krav for att identifiera patienten och hur det
ska g4 att vilja vilket e-recept patienten vill himta ut frin listan med
e-recept. Om det dven skulle innebira att likemedel skickas over
landsgrinser kan konsekvenserna av detta behéva beaktas. Det idr
inget utredningen har mojlighet att utreda 1 detta delbetinkande.

13.3  Forutsattningar for att delta i tjansten

13.3.1 E-hdlsoavtalet

Utredningens beddmning: Att ingd e-hilsoavtalet for ett del-
tagande 1 tjinsten e-recept dver landsgrinser skulle kunna anses
medfora offentligrittsliga dtaganden f6r Sverige och dven inne-
bira att lagindringar krivs. Det kan sammantaget paverka hur
avtalet bér undertecknas.

Bakgrund till e-hilsoavtalet

E-hilsoavtalet omfattar {6r nirvarande tjinsterna e-recept och patient-
oversikter. Ett land kan vilja att delta 1 en eller bdda tjinsterna, som
land A, land B eller bada. For att delta krivs att e-hilsoavtalet skrivs
under och att kontaktpunkten for e-hilsa faststills uppfylla kri-
terierna i e-hilsoavtalet med tillhérande dokument och processer, se
vidare i avsnitt 5.3.5 om nitverket for e-hilsas krav for att {8 delta 1
tjinsterna, inklusive e-hilsoavtalet.

Det frivilliga samarbetet om e-recept inom nitverket for e-hilsa
baseras pd patientrérlighetsdirektivet och kommissionens genom-
forandebeslut 2019/1765."" Medlemslinderna har bedémts genom-
fort skyldigheterna i patientrorlighetsdirektivet. Att delta i samarbetet
om e-recept verkar inte folja direkt av ett tvingande krav pd genom-
forande av en EU-rittsakt, utan pa frivilliga bestimmelser i patient-
rorlighetsdirektivet. Medlemslinderna bistdr varandra bla. i friga
om informationsutbyte (artikel 101 patientrorlighetsdirektivet). Kom-
missionen ska uppmana medlemslinderna att ingd avtal och har angett

" Kommissionens genomférandebeslut 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for in-
rittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndigheter med ansvar fér e-hilsa
och om upphivande av genomférandebeslut 2011/890/EU (indrat genom beslut 2020/1023).
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att e-hilsoavtalet skulle kunna ses som ett sidant avtal.”” I nitverket
for e-hilsa har det ansetts finnas ett behov av ett avtal eftersom det
inte finns tvingande EU-ritt som grund fér informationsutbytet."”
Parterna viljer hur de ska uppfylla kraven i enlighet med nationell
ritt och EU-ritten."* Avtalet stiller krav pd parterna bl.a. nir det giller
den tekniska utformningen av tjinsterna, semantisk behandling, log-
gar och spdrbarhet, samt hur informationen ska 6éverféras och tas
emot, se vidare 1 avsnitt 5.3.5.

Undertecknande av e-hilsoavtalet

E-hilsoavtalet dr avsett att skrivas under av alla de myndigheter eller
organisationer som ansvarar f6r de nationella kontaktpunkterna for
e-hilsa 1 EU och Efta" som avser delta i e-hilsotjinsterna.’® Vem
som dr part avgors av nationell ritt, det kan enligt e-hilsoavtalet vara
en myndighet, ett departement eller regeringen, beroende pd vem
som har ansvar f6r den nationella kontaktpunkten for e-hilsa och
for att skriva under e-hilsoavtalet. Det méste finnas en “bestiende
koppling” mellan parten och den nationella myndigheten som ir
medlem 1 nitverket {6r e-hilsa. Om den som skriver under e-hilso-
avtalet inte ir medlem 1 nitverket f6r e-hilsa krivs ett skriftligt god-
kinnande frdn det departement som ir ansvarigt f6r e-hilsa."”

Frén svensk sida dr Socialdepartementet medlem i nitverket for
e-hilsa, bitritt av representanter frin E-hilsomyndigheten. Myndig-
heten deltar ocksd 1 olika grupper inom nitverket. E-hilsomyndigheten
ska agera nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa, samt fortsitta etabler-
ingen och férvaltningen av den tekniska infrastruktur som krivs fér
att expediera utlindska e-recept 1 Sverige och av svenska recept 1 annat
land.” Myndigheten kommer att ansvara fér att uppfylla flera av kra-
ven i e-hilsoavtalet som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa. Myndig-
heten har ocksi granskats av kommissionen under hésten 2021.

12 eHealth Network 9% eHealth Network Cover note by Secretariat, 2016, s. 1.

13 ¢eHealth Network 9* eHealth Network Cover note by Secretariat, 2016, s. 1.

'* Kapitel I, avsnitt 1.3 I e-hilsoavtalet.

!5 Kapitel I, avsnitt 1.3 (1), kapitel IIL, del 1 och avsnitt IIL.1.1 i e-hilsoavtalet.

' Utredningens arbete avser endast EES, se avsnitt 2.2.

17 Kapitel ITI, avsnitt II1.1.1.1 i e-hilsoavtalet.

'8 Regleringsbrev f6r budgetdret 2021 avseende E-hilsomyndigheten (S2021/06820).
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Regeringsformens bestimmelser om internationella avtal

Hur internationella avtal hanteras regleras framfér allt 1 10 kap. reger-
ingsformen (RF) som innebir att regeringen ingdr 6verenskommel-
ser med andra stater eller mellanfolkliga organisationer. Regeringen
fir ge en forvaltningsmyndighet 1 uppdrag att ing en internationell
overenskommelse, om den inte kriver riksdagens eller Utrikesnimn-
dens medverkan. Om en sidan 6verenskommelse kriver en ny lag
eller lagindring krivs riksdagens godkinnande. Regeringen kan d&
inte limna ett bemyndigande till en férvaltningsmyndighet.

Overviganden om e-hilsoavtalets hantering

E-hilsoavtalets karaktir ir avgoérande f6r hur det ska hanteras. Om
det anses vara ett internationellt avtal av offentligrittslig natur giller
regleringen 1 RF. Nigon definition av internationella avtal finns inte
1 RF, men 1 doktrinen anges att det som avses ir avtal av offent-
ligrittslig natur som omfattar nigon form av forpliktelse f6r Sverige
som stat."” Utanfor regleringen i RF faller civilrittsliga avtal som inte
ar folkrittsligt forpliktande f6r Sverige 1 férhéllande till andra stater
eller mellanstatliga organisationer och éverenskommelser som inte
ar rittsligt bindande.”® Aven om e-hilsoavtalet kan undertecknas p3
olika nivder i de deltagande linderna torde det inte utesluta att det
kan ses som ett mellanstatligt avtal, eftersom motparterna kan vara
utlindska myndigheter eller organisationer.

Om e-hilsoavtalet innehiller offentligrittsliga forpliktelser, skulle
E-hilsomyndigheten eventuellt kunna ingd avtalet efter ett bemyn-
digande frn regeringen. Kravet pi bemyndigande giller endast avtal
av offentligrittslig karaktir.” Med offentligrittsliga avtal avses avtal
som endast kan ingds av stater samt andra folkrittssubjekt och som
far folkrittsliga verkningar. Dessa avtal dr folkrittsligt férpliktande
for Sverige nir de ingdtts av en statlig eller kommunal férvaltnings-
myndighet med bemyndigande frin regeringen.” Ett bemyndigande
krivs inte nir myndigheter ingdr avtal av uteslutande privatrittslig
natur. Om ett avtal ska anses vara privatrittsligt fir avgoras utifrdn
omstindigheterna i det enskilda fallet, t.ex. avtalets omfattning eller

¥ Ds 2016:38 s. 8.
20 Ds 2016:38 s. 8.
21 Ds 2016:38 5. 10.
2 Ds 2016:38 5. 21.
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politiska innebérd.” Myndigheters rent privatrittsliga avtal betrak-
tas som civilrittsliga avtal som sluts pd kommersiella villkor och som
lika girna skulle kunna ingds av en enskild person. Myndigheten
agerar dd som ett privatrittsligt subjekt.”*

E-hilsoavtalet fokuserar pd kraven som kontaktpunkten for e-hilsa
ska uppfylla. Flera av dtagandena synes ha en civilrittslig prigel, t.ex.
det civilrittsliga ansvaret for den tjinst kontaktpunkten tillhanda-
hiller. E-hilsoavtalet stiller inte i sig krav pd dndringar i nationell
ritt, men enligt utredningens bedémning kommer lagindringar att
behévas for det informationsutbyte avtalet avser. Parterna itar sig
ocks3 att folja 6verenskomna krav t.ex. for hur patient, samt hilso-
och sjukvirdspersonal ska identifieras, vilket E-hilsomyndigheten
sannolikt inte ensamt anses ansvara f6r. Undertecknande av e-hilso-
avtalet dr en av forutsittningarna for att Sverige ska vara bundet att
leverera tjinsten e-recept 6ver landsgrinser och delta i informations-
utbytet av e-recept inom EES med de dtaganden det innebir enligt
utredningens beddmning. Det talar {6r att avtalet sannolikt inte ir
ett privatrittsligt avtal, utan det skulle kunna tolkas som att offent-
ligrittsliga inslag finns.

Regeringen fir inte ge en foérvaltningsmyndighet 1 uppdrag att
ingd en internationell éverenskommelse, om den kriver riksdagens
eller Utrikesnimndens medverkan enligt 10 kap. 2 § RF. Overens-
kommelser dir regeringen ger férvaltningsmyndigheter ett sddant
uppdrag ir timligen vanliga anger Bull och Sterzel i Regeringsformen
— en kommentar.” De ger som exempel att en vig som slutar vid rikets
grins och fortsitter 1 ett annat land kan kriva en éverenskommelse
mellan linderna och att regeringen i ett sidant fall kan anse att
overenskommelsen limpligast ingds av den myndighet som har det
faktiska ansvaret f6r verksamheten. Exemplet har vissa likheter med
e-hilsoavtalet eftersom E-hilsomyndigheten som infrastrukturmyn-
dighet kommer att i stora delar ha det faktiska ansvaret for tjinsten
e-recept Over landgrinser, pd ett liknande sitt som nir myndigheten
ansvarar fér annan infrastruktur. Aven detta kan anses tala for att
det kan finnas offentligrittsliga inslag i e-hilsoavtalet enligt utred-
ningens bedémning.

2 Ds 2016:38 s. 18.

2 Ds 2016:38 5. 21.

» Thomas Bull, Fredrik Sterzel, Regeringsformen — en kommentar, kommentaren till 10 kap.
2 § JUNO, Version 4.
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For en 6verenskommelse som kriver lagindring krivs riksdagens
godkinnande enligt 10 kap. 3 § RF, vilket dven giller om den paverkar
statens budget.”® Som angetts ovan anser utredningen att lagind-
ringar krivs for att tjinsten e-recept 6ver landsgrinser ska kunna
anvindas 1 Sverige.

Det kan argumenteras for att e-hilsoavtalet inte 1 sig anses utgora
en rittslig forpliktelse eftersom enbart undertecknandet inte ir
tillrickligt for att en rittslig forpliktelse ska uppstd, utan det krivs
ocksd att parten som ir kontaktpunkt ska genomgd en granskning
och bli godkind av nitverket for e-hilsa. Det kan ocksd diskuteras
om lagindringarna som krivs ir en direkt fljd av avtalet. A andra
sidan ir undertecknandet ett av villkoren fér att 3 delta i tjinsten.
Det kan dven argumenteras for att dtagandena 1 e-hilsoavtalet kan
ses som ett led 1 implementeringen av patientrérlighetsdirektivet,
framst artiklarna 10, 11 och 14. Samtidigt ir tjidnsten e-recept éver
landsgrinser baserat pd det frivilliga samarbete inom nitverket for
e-hilsa. Deltagande part kan dven vilja hur den ska delta i samarbetets
olika delar. Utredningen menar att det inte forefaller finnas ett direkt
krav pd genomférande i patientrorlighetsdirektivet eller i nigon
annan EU-rittsakt.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det mot bakgrund av
att lagindringar krivs {6r att den tjinst e-recept 6ver landsgrinser
som e-hilsoavtalet giller ska kunna genomforas 1 Sverige att regel-
verket RF 10 kap. skulle kunna vara tillimpligt pa e-hilsoavtalet, dven
om en slutlig bedémning infér undertecknandet bor goras utifrin
praxis pd omridet.

13.3.2 Hur patienter fran Sverige kan identifieras i tjansten

Utredningens beddmning: Patienter frin Sverige kan ha person-
nummer som personlig identifierare vid expediering av e-recept 1
ett annat EES-land for nirvarande. Identitetshandlingar som bor
fungera vid expediering i ett annat EES-land i tjinsten e-recept
over landsgrinser verkar fér nirvarande frimst vara svenskt pass
och nationellt identitetskort.

26 Ds 2016:38 s. 14.
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Nationella krav pd identifiering

Som beskrivits 1 kartliggningen i kapitel 5, ska varje land A ange vilka
identitetshandlingar som innehdller patientens unika personliga
identifierare som ska anvindas i tjinsten e-recept dver landsgrinser.
Ett syfte med den unika identifieraren ir att kunna koppla patienten
till e-receptet och dven en identitetshandling som kan visas upp pa
apoteket. Enligt 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista kan personnummer eller samordningsnummer registreras 1 den
nationella likemedelslistan. De kan alltsd anvindas fér att koppla en
patient till ett e-recept. I avsnitt 6.2.8 gor utredningen bedémningen
att Sverige kan vara forsikringsland, land A, f6r patienter med per-
sonnummer men dven i vissa fall med samordningsnummer. For att
avgdéra om personnummer och samordningsnummer kan vara den
personliga identifieraren behéver de ocksd kunna finnas pd en identi-
tetshandling som ir limplig att anvinda éver landsgrinser. I Sverige
finns olika identitetshandlingar och en utgdngspunkt ir att den som en
identitetshandling visas upp f6r méste ta stillning till om den aktu-
ella handlingen kan godtas som bevis f6r en persons identitet.” Det
brukar dock dven sigas att det finns fem svenska identitetshand-
lingar som allmint accepteras som bevis pa innehavarens identitet 1
Sverige. De fem handlingarna ir pass, nationellt identitetskort, iden-
titetskort f6r folkbokférda 1 Sverige, korkort och SIS-mirkt id-kort
(SIS stir for Swedish Standards Institute).”® Pass och nationellt iden-
titetskort kan anvindas vid resa inom EES, men det regleras inte hur
svenska identitetshandlingar 1 6vrigt anvinds 1 ett annat land.

Pass regleras frimst 1 passlagen (1978:302). Pass ir internationellt
sett det dokument som 1 stérst utstrickning accepteras som iden-
titetshandling.” Pass ir frimst en resehandling som ska tas med vid
resa ut ur och in i Sverige med vissa undantag (5 § passlagen). Av 1§
passlagen foljer att ett svenskt pass utfirdas till svenska medborgare.
Passet innehdller uppgifter om medborgarskap, utfirdande myndig-
het, giltighetstid, passnummer, namn, personnummer, kén, fédelse-
datum och fodelseort.

Det svenska nationella identitetskortet regleras av férordning
(2005:661) om nationellt identitetskort. Det utfirdas endast till svenska
medborgare. Den som har ett nationellt identitetskort fir resa frén

7 SOU 2019:14 5. 107.
3 SOU 2019:14 5. 107.
2S0OU 2019:14 5. 109.
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Sverige till andra EU-linder utan pass (5 § passlagen). Det finns inget
krav pd att ha ett nationellt identitetskort eller ha med identitets-
kortet vid resor till eller frin Sverige.

Skatteverket utfirdar identitetskort for folkbokférda i Sverige
som ocksd innehiller en e-legitimation. Regler om utfirdande finns
1 lagen (2015:899) om identitetskort for folkbokférda i Sverige.
Identitetskortet utfirdas till personer som har fyllt 13 &r och ir folk-
bokférda i Sverige. Det krivs inte att sékanden dr svensk medborgare.
Det innehéller personens namn, personnummer, fédelsetid, kon, lingd
och namnteckning.”

Det primira syftet med ett korkort ir att det ska visa behorig-
heten att kora vissa fordon, men det ir en allmint accepterad iden-
titetshandling 1 Sverige. Internationellt sett ir det mer ovanligt att
korkort anvinds pa detta sitt. Korkortslagen (1998:488) reglerar inte
koérkortets anvindning som identitetshandling. Kérkort kan 1 vissa
fall utfirdas till nigon som inte har ett svenskt personnummer.

Det SIS-mirkta id-kortet ir en identitetshandling som utfirdas
av privata aktdrer och ir inte forfattningsreglerat.” Antal utfirdade
SIS-kort ir ldgt. Det innehdller bl.a. uppgifter om innehavarens namn,
personnummer eller liknande, namnteckning, fotografi och eventuellt
nationalitet samt uppgifter om id-kortets nummer, giltighetstid, certi-
fieringsorgan och utfirdare. Utlindska medborgare som stadigva-
rande vistas i Sverige kan fi id-kort om personnummer saknas.”
Sokanden ska d& uppge sitt samordningsnummer eller fédelsedatum.”

Andra handlingar kan anvindas som identitetshandlingar, t.ex.
LMA-kort som utfirdas av Migrationsverket och regleras 1 Migra-
tionsverkets foreskrifter (MIGRFS 2015:8) om tllfilligt LMA-kort for
utlinning 1 Sverige och dokument som intygar att innehavaren ir
asylsokande. Det ir inte ett identitetskort utan ett bevis p4 att inne-
havaren ir asylsékande och fir vara i Sverige i avvaktan pd beslut.*
LMA-kortet godtas dock som identitetsbevis t.ex. i kontakter med
hilso- och sjukvard och apotek.” Migrationsverket utfirdar dven vissa
resehandlingar, t.ex. frimlingspass.

**SOU 2019:14 5. 116.

31SOU 2019 :14 5. 123.

2SOU 2019:14 5. 125.

350U 2019:14 5. 126.

**SOU 2019:14 5. 127.

3 www.migrationsverket.se/Privatpersoner/Skydd-och-asyl-i-Sverige/Medan-duvantar/
LMA-kort.html. (himtad 21-08-25).
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Utlindska medborgare som inte har ett svenskt personnummer
kan ha svart att {3 ett giltigt id-kort 1 Sverige, 4ven om det finns m&j-
lighet att 1 vissa fall {4 t.ex. SIS-mirkta id-kort eller korkort. Svenskar
ivirlden har ocks3 lyft till utredningen svérigheter kring t.ex. “vilande
personnummer” fér personer som ir bosatta utomlands.

Europeiska rddet har samlat olika linders identitets- och rese-
handlingar i ett register som finns tillgingligt pd nitet Public Register
of Authentic identity and travel Documents Online, dven kallat Prado.*
Dir finns dven information om handlingarna.” Registret ger méjlig-
het att se exempel pa rese- och identitetshandlingar utfirdade i olika
linder. Svenska handlingar som finns med ir bl.a. svenska pass och
nationellt identitetskort.

Unik identifierare och svensk identitetshandling f6r Sverige

Enligt lagen om nationell likemedelslista kan ett e-recept registreras
med personnummer eller samordningsnummer. Dessa uppgifter kan
alltsd kopplas till ett svenskt e-recept. Diremot framgir samord-
ningsnumret sillan av ndgon svensk legitimationshandling, férutom
for t.ex. SIS id-kort och korkort i vissa fall. Dessa id-kort anses inte
lika gingbara i annat land som pass eller nationellt identitetskort.
Pass och det nationella identitetskortet kan anvindas vid resa, samt
innehdller uppgift om bide unik personlig identifierare som person-
nummer och foto pd innehavaren. De finns ocksd beskrivna i Prado,
vilket Skatteverkets identitetskort dnnu inte finns som annars skulle
kunna évervigas som limplig identitetshandling. Det bor vara sidana
forutsittningar som beaktas nir det avgors vilka identitetshandlingar
som bor krivas 1 tjinsten e-recept dver landsgrinser. Om e-identi-
fiering kommer att kunna accepteras i tjinsten framéver {6r patien-
ter far liknande dverviganden goras.

Enligt utredningen synes det i dag saknas identitetshandlingar fér
personer utan svenskt personnummer som med tillricklig sikerhet
kan anvindas fér att korrekt identifiera patient och e-recept frin
Sverige vid expediering pd ett apotek i ett annat EES-land 1 tjinsten
e-recept over landsgrinser. Mot denna bakgrund bér samordnings-

% Council of the European Union — PRADO - Home (europa.eu) (himtad 21-08-23).
37 www.consilium.europa.eu/prado/en/prado-faq/prado-best-use.pdf (himtad 21-08-23).
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nummer inte for nirvarande gilla som unik personlig identifierare
for svenska e-recept i tjinsten.

13.3.3 Information till patient, samt hélso-
och sjukvardspersonal

Utredningens bedomning: Tillricklig och tillginglig informa-
tion om e-recept ver landsgrinserna kommer att vara viktiga 3t-
girder f6r en effektiv och patientsiker process.

Ett e-recept utfirdat i Sverige uppfyller nitverket for e-hilsas krav
och kan anvindas inom EES nir évriga villkor ir uppfyllda. En patient
som behover sina likemedel pi resa kan d3 anvinda ett befintligt
e-recept. E-recept ir sikrare och kan dven ha férdelar f6r farmaceut
och férskrivare. Skyldigheten fér land B att terrapportera expe-
dierat likemedel till patientens hemland ir en férdel, jimfort med
anvindning av pappersrecept inom EES.

I kartliggningen 1 kapitel 5 beskriver utredningen patientens
ansvar for likemedelsbehandling vid resa. I dag behéver patienten
sannolikt planera for att ta med ett pappersrecept till ett annat EES-
land. T Sverige kan forskrivaren kinna till att patienten avser att
himta ut receptet i ett annat land, nir pappersrecept for EES utfirdas
bl.a. f6r att gingse benimningen endast ska anges i dessa fall. Syftet
med att ange gingse benimning ir dock att likemedlet enklare ska
kunna identifieras 1 land B, inte for att férskrivaren ska ”godkinna”
att patienten fir anvinda receptet i ett annat EES-land.”® Utred-
ningen anser att det vore oproportionerligt att stilla krav p4 att f6r-
skrivaren skulle godkinna expediering i ett annat EES-land. Det skulle
forsvara patientrorligheten, vara kostsamt och tidskrivande. Dir-
emot ir det en fordel for patienten att férskrivaren kinner till mojlig-
heten med e-recept dver landsgrinser nir tjinsten inférs 1 Sverige.

En medvetenhet hos patient, férskrivare och expedierande per-
sonal kan bidra till att de méjligheter e-recept 6ver landsgrinser ger
kan f3 effekt, t.ex. 6kad sikerhet och kontinuitet i likemedelsbehand-
lingen. Det kan i sin tur bidra till en mer fullstindig bild av likemedels-
behandlingen. Patienten kan t.ex. behéva kiinna till férutsittningarna
for sddan vdrd och att det kan finnas vissa skillnader jimfort med

38 Jfr skil 53 till patentrorlighetsdirektivet.
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vard i hemlandet. Det kan vara saker som att likemedlet som limnas
ut kan ha ett annat namn, pris och utseende in vad patienten skulle
ha fatt hemma.

Detta understryker enligt utredningen vikten av att det finns
tydlig och tillginglig information om e-recept inom EES frén an-
svariga myndigheter och aktérer, dven via den gemensamma digitala
ingdngen, inom nitverket foér e-hilsa och hos nationella kontakt-
punkter. Vidare ska den personuppgiftsansvarige limna viss bestimd
information enligt artikel 13 och 14 i1 dataskyddsférordningen till
patienten om hur patientens personuppgifter kommer att behandlas
och med vilken rittslig grund m.m. Det finns en ¢verenskommen
mall f6r denna information, PIN, frin nitverket foér e-hilsa. Det
kommer att finnas ett antal killor f6r information p8 nationell och
europeisk nivd bl.a. foljande.

e E-hilsomyndigheten (kontaktpunkt f6r e-hilsa och ansvarig f6r
information enligt SDG-férordningen).

o Forsikringskassan (kontaktpunkt utlandsvird).

e Socialstyrelsen (kontaktpunkt for vird i Sverige for invanare frén
EES).

e Likemedelsverket (som kommer att utfirda vissa foreskrifter).

e Hilso- och sjukvardspersonal.

e Apotekspersonal.

e MinHilsa@EU/MyHealth@EU.

e Nitverket f6r e-hilsa.

e Den gemensamma digitala ingdngen Ditt Europa/Your Europe.
¢ Nationella kontaktpunkter 1 6vriga EES-linder.

Hilso- och sjukvirdspersonal kan behéva tillgdng till information
frdn bl.a. E-hilsomyndigheten som kontaktpunkt fér e-hilsa och
som den som tillhandahéller tjinsten e-recept éver landsgrinser. Myn-
digheten avser dven att ta fram underlag for utbildning f6r expedie-

rande personal om hur expediering ska g8 till via det webbgrinssnitt
myndigheten tar fram. Likemedelsverket foreslds meddela foreskrifter.

377



Digitala vardtjanster och arbetet inom nétverket for e-hilsa SOU 2021:102

Myndigheten brukar i samband med sidana dndringar se till att in-
formation om nya foreskrifter finns.

13.4 Pagaende arbete inom natverket for e-hilsa

Utredningens bedomning: Pigiende arbete inom nitverket fér
e-hilsa och 1 EU ger inte skil att foresld ytterligare dtgirder.

Flera av EU:s regelverk och andra initiativ paverkar tjinsten e-recept
over landsgrinser. I detta avsnitt redogor utredningen 6versiktligt
for pigdende arbete inom nitverket f6r e-hilsa och andra initiativ
som kan ha betydelse f6r tjinsten. Mot bakgrund av EU:s strategi
for e-hilsa har nitverket antagit en handlingsplan som beskriver
aktiviteter och planer f6r grinséverskridande e-hilsotjinster. Arbetet
har inletts med e-recept och patientdversikter dver landsgrinser. Under
2020 har arbete med nya tjinster inletts som utbyte av hilsodata av-
seende laboratorieresultat, medicinsk bilddiagnostik och vird- och
omsorgsplaner vid utskrivning. Samlingsnamnet for detta ir X-eHealth.
Det kan ses som en vidareutveckling av utbytet av patientoversikter.
Avsikten ir att anvinda den gemensamma digitala infrastrukturen,

eHDSI.

13.4.1 Kraven pa identifiering och autentisering

Inom nitverket fér e-hilsa har det sedan linge pagatt ett arbete kring
e-identifiering och autentisering. Kommissionen ska stédja med-
lemslinderna vid utarbetande av gemensamma &tgirder f6r identi-
fiering och autentisering for att underlitta 6verforbara uppgifter i
grinsoverskridande hilso- och sjukvérd enligt artikel 14.2 ¢ 1 patient-
rorlighetsdirektivet. eIDAS-férordningen hinvisar ocksd till bety-
delsen av e-identifiering i frgan om e-hilsotjinster 1 skil 10.

Inom nitverket for e-hilsa har man bl.a. arbetat med en gemen-
sam strategi for e-identifiering och f6r att nd en 6verenskommelse
om en gemensam tillitsnivd {6r detta. Som tjdnsten e-recept dver
landsgrinser ir utformad i dag gér utredningen bedémningen att det
inte i egentlig mening ir frigan om grinsoverskridande e-identifier-
ing av patient eller hilso- och sjukvardspersonal. Nitverket f6r e-hilsa
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synes dverens om att patienten i land B ska kunna visa fotolegiti-
mation som personlig identifierare, vilken dven ska kunna kopplas
till patientens recept i det nationella registret.”” eID AS-férordningens
krav anses inte direkt tillimplig pa tjinsten e-recept, vilket stods av
hur e-hilsoavtalet dr utformat. Det skulle kunna dndras om nitverket
for e-hilsa beslutar om nya e-hilsotjinster eller anvindningsfall.*

Enligt e-hilsoavtalet ska avtalsparterna sikerstilla att patienter
och hilso- och sjukvirdspersonal kan identifieras entydigt p ett sitt
som antingen dr,

e identifiering som inte ir elektronisk,

e e-identifiering som dr anmild enligt eIDAS-férordningen (f6r
hilsoomradet eller ett annat omride), eller

e e-identifiering som inte dr anmild enligt eIDAS-férordningen.”

Enligt e-hilsoavtalet ska autentiseringen vara férenlig med dataskydds-
forordningen och eIDAS-férordningen. E-hilsoavtalet hinvisar till
att avtalsparterna ocksd ska folja vad som framgir 1 de dokument
som finns i bilagan till avtalet. Det finns en éverenskommelse om
tvifaktorsautentisering nir det giller hilso- och sjukvirdspersonal.*

Kraven pd svensk hilso- och sjukvirdspersonal ir 1 regel tvifak-
torsautentisering. Den e-legitimation SITHS som anvinds av minga
forskrivare ir godkind enligt det statliga kvalitetsmirket Svensk
e-legitimation pi tillitsnivd 3. P4 6ppenvirdsapotek anvinds ocksd
tvifaktorsautentisering med SITHS-kort. Utan att féregripa resulta-
tet av kommissionens kvalitetsgranskning av E-hilsomyndigheten,
forefaller det finnas férutsittningar fér att Sverige kan anses uppfylla
nitverket for e-hilsas krav 1 denna friga.

Nitverket f6r e-hilsa antog i juni 2021 en s.k. gemensam instill-
ning till en strategi fér e-identifiering.” T den sammanfattas pag3-
ende arbete inom nitverket f6r e-hilsa pé foljande sitt. Den digitala
infrastrukturen eHDSI forutsitter f6r nirvarande att tjinsterna an-
vinds fysisktiland B, inte digitalt, f6r patientdversikter och e-recept

3 eHDSI Requirements Catalogue, 02.01 Uniquely Identify the Patient.

# Det framgdr bl.a. av avsnittet definitioner i e-hilsoavtalet.

1 Se kapitel II, avsnitt I1.1.1.2 och I1.1.1.3 i e-hilsoavtalet.

2 eHealth Network, Jahsen Discussion paper on eHealth-specific eI D framework across-borders,
2016, s. 11 och eHDSI Requirements Catalogue, 01. Ensure Health Professional (HP) Identifica-
tion, Authentication and Authorization.

# eHealthNetwork, eHAction, Joint Action supporting the eHealth Network, Common approach
elD Strategy for Health in the European Union, 2021, s. 12.
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och deras anvindningsfall. Dirfér anses frigor om eIDAS-férord-
ningen vara utanfér eHDSI:s mandat, dven om férordningen kan
vara relevant f6r kommande tjinster eller nya anvindningsfall. Med-
lemslinderna ir inte eniga om en tillitsnivd f6r autentisering och det
vore krivande for flera medlemslinder att genomféra tillitsnivin
hég. Sddana frigor bor nitverket for e-hilsa forsoka enas om efter
oversynen av eIDAS-férordningen och dataskyddsférordningen. Sam-
tidigt konstateras ett behov av ytterligare dtgirder for e-identifiering
och 12 rekommendationer foreslds.* Det foreslds t.ex. att mojlig-
heten till traditionell identifiering som pass och identitetskort bér
finnas kvar for tjinster off-line. Vidare rekommenderas att genom-
fora tillitsnivd hog for e-identifieringssystem for hilso- och sjuk-
vérdspersonal med minst en tvifaktorsautentisering. For att uppnd
tillit bér man efterstriva tillitsnivd hég enligt eIDAS-férordningen,
dven om det dr valfritt att anvinda system férenliga med eIDAS. Den
gemensamma instillningen kommer att utvecklas av en arbetsgrupp
inom nitverket for e-hilsa, med beaktande av det nya férslaget om
indring av eIDAS-férordningen.

Kommissionen presenterade 1 juni 2021 ett férslag till indringar
1 eIDAS-férordningen.” For e-identifiering foresldr kommissionen
bl.a. att det ska inféras en europeisk e-identitetsplinbok (European
Digital Identity Wallet). Det dr en produkt och en tjinst {6r fysiska
och juridiska personer som ska l3ta anvindaren spara identitetsupp-
gifter och t.ex. kvalifikationer och andra attribut som ir kopplade till
anvindarens identitet. Planbockerna foreslds for t.ex. nittjinster som
tillhandah&lls av myndigheter. Om dessa plinbécker skulle bérja till-
limpas skulle det kunna {8 betydelse f6r tjinsten e-recept 6ver lands-
grinser pa sike.

13.4.2 Ett europeiskt hilsodataomrade

En av kommissionens prioriteringar for dren 2019-2025 ir att skapa
ett europeiskt hilsodataomride. Det ir ett lagstiftningsinitiativ.*
Avsikten ir bl.a. att underlitta utbyte av olika typer av uppgifter

# eHealthNetwork, eHAction, Joint Action supporting the eHealth Network, Common approach
elD Strategy for Health in the European Union, 2021, s. 35 {f.

* Forslag till Europaparlamentets och ridets férordning om indring av férordning (EU)
nr 910/2014 vad giller inrittandet av en ram {6r europeisk digital identitet (2021) Bryssel den
3.6.2021 COM(2021) 281 final 2021/0136 (COD).

# Ref. Ares(2020)7907993 23/12/2020.
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inom EU {6r t.ex. elektroniska patientjournaler och data frdn patient-
register. For att bidra till denna utveckling pagdr en gemensam 3t-
gird, Joint Action Towards the European Health Data Space. Kom-
missionen avser att presentera ett forslag under 2022.

Det europeiska hilsodataomridet kan ses som en fortsittning pa
kommissionens meddelande En EU-strategi for data som antogs i
februari 2020.¥ Kommissionen anger bl.a. att nitverket for e-hilsa
bér utvirderas, liksom om patientrérlighetsdirektivet ir tillrickligt
for att ge fri rorlighet av digitala hilsotjinster och produkter. Nit-
verket for e-hilsas frivilliga natur och icke-bindande riktlinjer p3-
verkar dess genomslag enligt kommissionen. Kommissionen avser
att bygga vidare pd eHDSI {6r grinsoverskridande utbyte av infor-
mation t.ex. elektroniska journaler i linje med en rekommendation
om ett format fér e-journaler.*

13.4.3 Nya standarder for att identifiera lakemedel

Utredningen vill ocksd lyfta arbetet med att implementera ISO
IDMP, Identification of Medicinal Products, som tillhandahiller
standardiserade definitioner med syfte att kunna identifiera och
beskriva humanlikemedel. Syftet ir att férenkla ett tillforlitligt ut-
byte av likemedelsinformation. Denna standard bidrar till att siker-
stilla interoperabilitet pd likemedelsomridet. Inom det europeiska
likemedelssamarbetet och Europeiska likemedelsmyndigheten pa-
gir arbete med att genomféra standarderna ISO IDMP, bl.a. genom
projektet Up scaling the global univocal identification of medicines
(UNICOM). Ett pilotprojekt mellan UNICOM och eHDSI ir
planerat for 2023.

¥ Kommissionens meddelande till Europaparlamentet, Ridets europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén, Bryssel 19 februari 2020 KOM (2020) 66 final.

* Brussels, 6.2.2019 C(2019) 800 final Commission recommendation of 6.2.2019

on a European Electronic Health Record exchange format.
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13.5 Ett nytt uppdrag om patientdversikter
for utredningen e-recept inom EES

I skrivande stund planerar 16 linder att genomfora utbyte av e-recept
och patientdversikter fram till och med 2023. Ytterligare tvd linder
planerar att genomfora e-recept och sex linder férbereder planer fér
patientdversikter.” E-hilsomyndigheten har analyserat informations-
hanteringen vid patientdversikter dver grinserna och presenterat en
analys av den operationella, semantiska, tekniska och rittsliga 16s-
ningen fér hur informationséverféringen skulle se ut.”

Patientdversikter var forst avsedda for oplanerad vird, men nu
pigdr arbete for att de dven ska kunna anvindas i planerad vérd.
E-recept och patientdversikter éver landsgrinser anvinder samma
infrastruktur och har dirmed minga gemensamma nimnare. Det
finns europeiska riktlinjer f6r bdda tjinsterna och e-hilsoavtalet ir
ocksd detsamma. I juni 2021 antogs en ny riktlinje fér patientéver-
sikter och en ny riktlinje for e-recept hiller pd att tas fram.

Regeringen beslutade den 20 oktober 2021 om ett tilliggsuppdrag
till denna utredning (dir. 2021:91) som giller informationsutbyte av
patientdversikter inom EES. Regeringen konstaterar bl.a. att det finns
flera beroringspunkter mellan grinséverskridande e-recept och patient-
oversikter inom EES. Regeringen har dirfor utékat uppdraget till att
utreda frigor som ror grinsoverskridande patientdversikter inom
EES bl.a. att

o foresld en definition av patientdversikt,
o foresld dtgirder f6r en lingsiktig forvaltning av patientdversikter,

¢ limna f6rslag pa de forfattningsindringar och andra 8tgirder som
bedéms vara nédvindiga f6r att mojliggora ett grinsoverskridande
utbyte av patientdversikter inom EES som inkluderar information
frén alla virdgivare i Sverige, och

e analysera om patientdversikten eller delar av patientéversikten
ska vara obligatoriska att dokumentera och tillgingliggora for vard-
givare vid grinséverskridande vird, bide inom EES och nationellt,
och foresld hur detta skulle kunna regleras.

I utredningens slutbetinkande kommer detta uppdrag att redovisas.

* E-hilsomyndighetens rapport, Healthcare and care through distance-spanning technologies
Cross-border ePrescriptions and Patient Summaries in the Nordic countries, 2021, s. 4.
> E-hilsomyndighetens rapport, Informationshantering vid utlandsvird (52019/01519/FS).
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14 Ikrafttradande

Utredningens forslag: Forfattningsindringarna som foresls 1
detta delbetinkande kan trida i kraft tidigast den 1 maj 2023. Frin
ikrafttridandet kan den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument vilja att borja expediera e-recept
frdn EES nir tillstindshavaren kan himta och limna pd elektro-
nisk vig de uppgifter som behovs vid en sddan expediering. Frin
och med den 1 maj 2024 bor kraven gilla for samtliga tillstinds-
havare. Inga 6vergingsbestimmelser behovs.

Det ir frivilligt att delta i informationssamarbetet om e-recept.
I skrivande stund deltar fyra linder och ett flertal avser att ansluta
sig. Samtliga apotek i Finland 4r anslutna, medan Portugal verkar ha
ett gradvis ikrafttridande. I Sverige ir e-recept éver landsgrinser en
prioriterad 4tgird enligt vision e-hilsa 2025 med malsittningen att
genomforas senast ar 2022. Sverige har aktivt deltagit i arbetet i minga
dr. E-hilsomyndigheten har kommit langt med tekniska- och andra
forberedelser. Myndigheten har som kontaktpunkt for e-hilsa grans-
kats av kommissionen under hésten 2021.

For att det ska finnas tid f6r nédvindiga dtgirder infér ett ikraft-
tridande bor utredningens forslag till forfattningsindringar trida
1 kraft tidigast den 1 maj 2023. De myndighetstoreskrifter som utred-
ningen foreslir med anledning av tjinsten e-recept ver landsgrinser
boér ocksa trida1 kraft d&. Det finns en fordel att ikrafttridandet sker
1 maj eftersom behovet av tjinsten e-recept dver landsgrinser kan
antas vara som storst under sommaren. Det kan dven finnas en fordel
med att lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ska tillimpas
for alla aktorer frdn maj 2023.

Det ir virdefullt for patienterna om samtliga 6ppenvirdsapotek
ir anslutna till gjinsten e-recept 6ver landsgrinser, eftersom de fir
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bittre tillgdng till vird och kontinuitet i virden. Kontakten med
svenska dppenvardsapotek blir mer férutsigbar eftersom det gér att
vinda sig till alla 6ppenvdrdsapotek. Patienterna riskerar annars
ojimlik tillgdng till vird beroende pi var de befinner sig i Sverige.
Tjinsten e-recept dver landsgrinser kan antas innebira att fler patien-
ter kommer att anvinda e-recept i stillet for pappersrecept inom
EES. Detta har foérdelar bdde for patienten, farmaceuten och fér-
skrivaren.

Sverige avser att delta 1 samarbetet som bdde land A och B. For
att Sverige ska uppfylla ett sddant dtagande bér samtliga 6ppenvérds-
apotek som kan omfattas av tjinsten kunna expediera e-recept frin
ett annat EES-land. Om det skulle vara ett frivilligt deltagande fér
oppenvardsapoteken kan det vara osikert om Sveriges dtagande i
e-hilsoavtalet kan anses uppfyllt.

Eftersom e-recept dver landsgrinser ir en ny tjinst i Sverige fore-
slir utredningen att éppenvirdsapoteken kan vilja att delta pd fri-
villig basis under det forsta &ret efter ikrafttridandet. For att delta
frivilligt behover tillstdindshavaren kunna himta och limna uppgifter
nédvindiga for expedieringen av ett e-recept frén EES, dvs. {4 tll-
gdng till det webbgrinssnitt E-hilsomyndigheten kommer att till-
handahilla. Nirmare foérutsittningar fér sidan tillgdng ir inte helt
klara innu, men E-hilsomyndigheten bor f veta i forvig frin och
med nir en tillstdindshavare avser att delta. Det kommer dven vara
viktigt fér patienterna att kinna till vilka 6ppenvardsapotek som ir
anslutna till tjinsten. Den 1 maj 2024 ska bestimmelserna om expe-
diering av e-recept frin EES gilla samtliga tillstdndshavare.

Bestimmelsen ger de &ppenvirdsapotek som vill mojlighet att
direkt ansluta sig till tjinsten e-recept 6ver landsgrinser, medan andra
kan & mer tid att sitta sig in i tjinsten. Aven om de tekniska anpass-
ningarna inte bér vara s& omfattande, kan det ind3 finnas en fordel
med ett gradvist ikrafttridande som initialt baseras pa frivillighet.
For de 6ppenvirdsapotek som viljer att delta frivilligt kommer de krav
som giller vid expediering av e-recept frin EES 1 lagen om handel
med likemedel gilla frin och med den dag de viljer att delta. En for-
utsittning for detta dr att 6ppenvirdsapoteken d kan ta emot och
limna uppgifter pd elektronisk vig vid expediering av e-recept frin

EES ull E-hilsomyndigheten.
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15 Konsekvenser

15.1 Krav pa konsekvensutredning
och konsekvensanalys

I kommittéférordningen (1998:1474) anges det vilka krav som stills
pd utredningar i friga om konsekvensutredningar. Av 14 § kommitté-
forordningen framgdr foljande. Om forslagen 1 ett betinkande pi-
verkar kostnaderna eller intikterna fér staten, kommuner, regioner,
foretag eller andra enskilda, ska en berikning av dessa konsekvenser
redovisas 1 betinkandet. Om férslagen innebir samhillsekonomiska
konsekvenser 1 dvrigt, ska dessa redovisas. Nir det giller kostnads-
dkningar och intiktsminskningar f6r staten, kommuner eller regio-
ner, ska kommittén féresld en finansiering. I 15 § kommittéférord-
ningen anges att konsekvenserna f6r den kommunala sjilvstyrelsen
ocks3 ska anges om forslagen i ett betinkande har betydelse f6r denna.
Detsamma giller enligt bestimmelsen nir ett forslag har betydelse
for brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, f6r syssel-
sittning och offentlig service i olika delar av landet, f6r sm3 foretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmiga eller villkor 1 6vrigt 1 f6r-
hillande tll storre foretag, for jimstilldheten mellan kvinnor och
min eller f6r mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.
I 15 a § kommittéforordningen anges att forslagens kostnadsmissiga
och andra konsekvenser ska anges 1 betinkandet om ett betinkande
innehéller forslag till nya eller indrade regler. Av 15 a § kommitté-
férordningen framgér dven att konsekvenserna ska anges pa ett sitt
som motsvarar de krav pd innehdllet i konsekvensutredningar som
finns 1 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om konsekvensutred-
ning vid regelgivning.

Enligt 6 § férordningen om konsekvensutredning vid regelgiv-
ning ska en konsekvensutredning innehélla f6ljande.
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. En beskrivning av problemet och vad man vill uppna.

. En beskrivning av vilka alternativa 18sningar som finns for det

man vill uppnd och vilka effekterna blir om ndgon reglering inte
kommer till stdnd.

. Uppgifter om vilka som berérs av regleringen.

Uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens beslutande-
ritt grundar sig pa.

. Uppgifter om vilka kostnadsmissiga och andra konsekvenser

regleringen medfér och en jimférelse av konsekvenserna for de
overvigda regleringsalternativen.

En bedéomning av om regleringen éverensstimmer med eller gir
utdver de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.

. En bedémning av om sirskilda hinsyn behéver tas nir det giller

tidpunkten f6r ikrafttridande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser.

Kan de nya eller indrade reglerna {3 effekter av betydelse f6r foretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmiga eller villkor 1 dvrigt ska
konsekvensutredningen, utéver vad som redan nimnts och 1 den om-
fattning som ir mojlig enligt 7 §, innehilla en beskrivning av f6ljande
information.

1.
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Antalet foretag som berdrs, vilka branscher foéretagen ir verk-
samma 1 samt storleken pd foretagen.

. Vilken tidsitgdng regleringen kan féra med sig fér féretagen och

vad regleringen innebir {6r féretagens administrativa kostnader.

. Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for

foretagen och vilka férindringar 1 verksamheten som féretagen
kan behéva vidta till f6ljd av den féreslagna regleringen.

I vilken utstrickning regleringen kan komma att paverka kon-
kurrensforhillandena for féretagen.

Hur regleringen 1 andra avseenden kan komma att pdverka fore-
tagen.

Om sirskilda hinsyn behéver tas till smi foretag vid reglernas
utformning.
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Enligt 16 § kommittéférordningen anger regeringen nirmare i utred-
ningsuppdraget vilka konsekvensbeskrivningar som ska finnas i ett
betinkande. T utredningens direktiv anges att i frigor som ror per-
sonuppgiftsbehandling ska det, i samband med att férslag liggs fram,
sirskilt redogéras f6r hur hinsyn tagits till behovet av informations-
sikerhet, rittssikerhet och skydd for den personliga integriteten.
Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyddet kopplade till sekre-
tess och tystnadsplikt ska féljas av analyser av mindre integritets-
krinkande alternativ samt forslag pd sirskilda integritetsskyddande
dtgirder. Om f6rslagen pdverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska
de konsekvenser och de sirskilda avvigningar som motiverar f6r-
slagen sirskilt redovisas.

15.2  Overgripande om forslagen
15.2.1 Problembeskrivning och syfte

Det 6vergripande syftet med utredningens forslag dr en patientsiker
och effektiv reglering for att sdvil 1 Sverige utfirdade e-recept ska
kunna expedieras i andra EES-linder som att e-recept som utfirdas
1 andra EES-linder ska kunna expedieras i Sverige. En sidan moj-
lighet bidrar bl.a. till kontinuitet i grinsdverskridande vird och en
bittre 6verblick dver patientens likemedelsbehandling. Det krivs ett
informationsutbyte mellan linderna for att gora sddana expedieringar
mojliga. Informationsutbytet baseras pd det frivilliga samarbetet 1
nitverket for e-hilsa som bildats med std av artikel 14 1 patient-
rorlighetsdirektivet.'

15.2.2 Alternativa l6sningar

Den situation som utredningens forslag och dess konsekvenser stills
emot ir att Sverige inte fullfljer sin avsikt att delta 1 nitverket for
e-hilsas informationsutbyte om e-recept 6ver landsgrinser. Det skulle
innebira att avsikten inom vision e-hilsa 2025 att Sverige ska delta i
samarbetet om e-recept inte infrias. Det innebir vidare att nuvarande
ordning fortsitter gilla, dvs. att de enda recept som kan expedieras

! Konsekvenserna av patientrérlighetsdirektivet analyserades bl.a. samband arbetet med patient-
rorlighetsdirektivet 1 prop. 2012/13:150 och 2015/16:139.
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over landsgrinser dr pappersrecept. Pappersrecept ir inte lika sikra,
vad giller t.ex. risk f6r manipulation av receptet. Patienten, farmaceuten
och dven forskrivaren kan fi bittre méjligheter till uppféljning och
overblick av likemedelsbehandlingen genom utredningens forslag,
jimfort med nuvarande ordning. Férslagen medfér ocks3 att patien-
ten inte behdver ta med pappersrecept for att anvinda 1 EES, vilket
spar tid f6r sdvil patient som for forskrivare och dppenvardsapotek.

Samarbetet om e-recept baseras pd frivillighet. Fyra av EU:s med-
lemslinder deltar 1 dag 1 informationsutbytet om e-recept och fler
avser att delta. Under &r 2022 planerar ytterligare 16 medlemslinder
att delta. Hur samarbetet utvecklas och hur manga medlemslinder
som kommer att delta och nir, far betydelse for konsekvenserna av
utredningens férslag. Uppskattningar redovisas av vilka kostnader
som forslagen skulle innebira f6r olika aktérer nir det ir mojligt.
I annat fall gors en kvalitativ bedémning.

15.2.3 Sammanfattning av forslagen

Utredningen féreslir en rittslig grund for E-hilsomyndighetens
personuppgiftsbehandling. Andringar i lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista foreslds f6r att E-hilsomyndighetens personupp-
giftsbehandling ska vara tilldten nir e-recept utfirdade i Sverige expe-
dieras i ett annat EES-land. En patient frn Sverige ska limna ett
integritetshdjande samtycke for att kunna himta ut likemedel utom-
lands. Utredningen foresldr dven bl.a. att uppgifter om férskrivare,
expedierande farmaceut och apotek 1 annat EES-land ska {8 registre-
ras 1 den nationella likemedelslistan.

Utredningen foreslar en ny lag om E-hilsomyndighetens hantering
av e-recept fran Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) for
att myndighetens personuppgiftsbehandling ska vara tilldten nir ett
e-recept utfirdat i ett annat EES-land expedieras 1 Sverige. Forslaget
innehéller bl.a. indama3l {6r behandlingen av personuppgifter och en
uppgiftsskyldighet fér E-hilsomyndigheten till 6ppenvardsapotek,
utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa, Likemedelsverket och Social-
styrelsen. Regeringen foreslds {4 meddela foreskrifter 1 forordningen
om E-hilsomyndighetens bantering av e-recept fran Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet (EES) om vilka uppgifter E-hilsomyndigheten
ska limna till Likemedelsverket f6r myndighetens tillsyn.
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Utredningen foresldr dndringar 1 apoteksdatalagen (2009:367) for
personuppgiftsbehandlingen pd dppenvardsapotek vid expediering
av e-recept frin EES, t.ex. ett utdkat indamal som avser expediering
av e-recept frin EES.

Utredningen gér bedémningen att inga dndringar krivs f6r 6vriga
aktorers personuppgiftsbehandling.

E-hilsomyndighetens uppdrag som nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa enligt patientrorlighetsdirektivet foreslds anges i forordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hilsomyndigheten, i stillet for i
myndighetens regleringsbrev som det gor 1 dag. Det foreslds ocksd att
E-hilsomyndigheten fir ett uppdrag att tillhandahlla tjinster och
infrastruktur f6r informationsutbytet.

Utredningen féreslar ett nytt iandamal som ersitter de indamal i
forordningen (2006:196) om register for hélso- och sjukvdrdspersonal
(HOSP-férordningen) som giller behandling av personuppgifter for
utlimnande av uppgifter till E-hilsomyndigheten. Det nya dindamalet
innebir att E-hilsomyndigheten ska kunna fi de uppgifter som be-
hovs for myndighetens kontroll av hilso- och sjukvérdspersonals
identitet och behérighet i enlighet med forfattning eller regerings-
uppdrag. Det skulle dven komma att omfatta E-hilsomyndighetens
behov av personuppgifter for informationsutbytet av e-recept ver
landsgrinser.

Vidare féresldr utredningen sekretessbrytande bestimmelser 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) s8 att uppgift enligt lagen
om nationell likemedelslista ska kunna limnas ut till en utlindsk
kontaktpunkt f6r e-hilsa och att uppgifter som behandlas med stod
av den nya lagen ska kunna limnas ut till de svenska 6ppenvards-
apoteken och till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel f6reslar utredningen
indringar bl.a. en definition av ett e-recept som har utfirdats 1 ett
annat land 1 EES (e-recept frdn EES) och att éppenvérdsapoteken
ska tillhandahilla det likemedel som forskrivits, eller ett likemedel
som motsvarar detta, sd snart det kan ske vid en expediering av ett
e-recept frén EES. Det foreslds dven ett krav pd 6ppenvardsapoteken
att de ska kunna ta emot och limna uppgifter pd elektronisk vig till
E-hilsomyndigheten vid expediering av ett e-recept frin EES. Myn-
digheten foreslds fA meddela foreskrifter avseende detta krav. Reger-
ingen foreslds {4 meddela foreskrifter i forordningen (2009:659) om
handel med likemedel och ange vilka uppgifter 6ppenvirdsapoteken
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ska limna till E-hilsomyndigheten vid expediering av e-recept frin
EES.

Utredningen foreslar dven dndringar i likemedelslagen (2015:315)
och likemedelsforordningen (2015:458) som innebir att e-recept for
godkinda humanlikemedel utfirdade i Sverige fir férmedlas for
utlimnande av likemedel i ett annat EES-land. Utredningen féreslar
att Likemedelsverket ska kunna meddela féreskrifter om undantag
fran ett sddant dverforande f6r e-recept avseende vissa typer av like-
medel som inte fir foras dver for expediering 1 ett annat EES-land
och att det, for e-recept avseende vissa typer av likemedel, vid 6ver-
foring till ett annat EES-land anges att endast det forskrivna like-
medlet limnas ut om byte av likemedel vore olimpligt.

15.2.4 Sarskilt om vissa bemyndiganden

Utredningen foresldr nya normgivningsbemyndiganden. Det fére-
slds i den nya lagen om E-héilsomyndighetens hantering av e-recept frin
Europeiska ekonomiska samarbetsomrdder (EES) att regeringen ska
fa meddela foreskrifter om vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska
limna f6r Likemedelsverkets tillsyn.

Det foreslas i lagen om handel med likemedel att regeringen ska
f3 meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska ingd 1 6ppen-
virdsapotekens uppgiftsskyldighet till E-hilsomyndigheten.

Vidare foreslds att det befintliga bemyndigandet att precisera tid-
punkten for tillhandahillandeskyldigheten 1 férordningen om handel
med likemedel iven bor avse e-recept frin EES. E-hilsomyndigheten
foreslds ocksd fa ett bemyndigande att meddela féreskrifter om krav
pd hur tillstdndshavaren fér 6ppenvardsapotek ska kunna ta emot
och limna uppgifter vid expedieringen till E-hilsomyndigheten.

Utredningen foresldr ett nytt bemyndigande i likemedelslagen
om undantag for e-recept avseende vissa typer av likemedel som inte
far overforas for utlimnande av likemedel 1 annat EES-land om det
ir proportionerligt och nddvindigt av patientsikerhetsskil. Sddana
foreskrifter foreslds ocksd {8 meddelas om undantag som avser att
det for e-recept avseende vissa typer av likemedel anges att endast
det forskrivna likemedlet fir limnas ut pd apotek, om det kan antas
vara olimpligt att utbyte sker med hinsyn till likemedlets egenskaper.
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I Likemedelsforordningen foreslds Likemedelsverket £ meddela sidana
foreskrifter.

Likemedelsverket foreslds dven med stéd av befintliga bemyn-
diganden meddela foreskrifter om férutsittningarna vid expediering
av e-recept frin EES. Det innebir att Likemedelsverket kan meddela
foreskrifter om bla. foérutsittningarna for expediering av e-recept
frin EES i enlighet med nitverket f6r e-hilsas krav.

15.3  Overensstammelse med EU-ritten

Utredningen bedémer att férslagen dr férenliga med EU-ritten. Sam-
arbetet om informationsutbyte om e-recept dver landsgrinser inom
nitverket for e-hilsa som bildats med std av artikel 14 1 patient-
rorlighetsdirektivet baseras pd frivillighet. Beddmningar av forslagens
overensstimmelse med EU-ritten har gjorts i de delar av delbetin-
kandet dir det har bedémts relevant. Dataskyddsférordningens be-
stimmelser har beaktats i samband med frdgor om personuppgifts-
behandling (se kapitel 7-11). Bedémningarna om ersittning har ansetts
som forenliga med EU-ritten (se avsnitt 6.3.2). Samarbetet baseras pa
patientrorlighetsdirektivet, frimst artikel 11 och 14, men skulle kunna
ses som ett avtal enligt artikel 10. Patientrérlighetsdirektivet anses
genomfort 1 Sverige, sd detta bor ses som ett frivilligt dtagande. Ut-
redningen bedomer att forslagen ir férenliga med bestimmelserna
artikel 11, 10 och 14 1 patientrérlighetsdirektivet, samt genomforande-
direktivet 2012/52/EU och de krav som antagits av nitverket for
e-hilsa (se vidare kapitel 12 och 13). Nitverket for e-hilsas krav ir
inte genomforda 1 svensk ritt tidigare. Utredningen foreslar att de
krav som behévs for ett deltagande i tjinsten genomfors 1 svensk
forfattning.

Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535
av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande betriffande
tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informations-
sambhillets ganster (direktiv 2015/1535/EU) ir medlemslinderna skyl-
diga att anmila tekniska standarder och féreskrifter fér informa-
tionssambhillets tjinster. Med informationssambhillets tjinster avses
tjanster som vanligtvis utfors mot ersittning pa distans, pd elektro-
nisk vig och pd individuell begiran av en tjinstemottagare (artikel 1).
Aven om utredningen anvinder begreppet “tjinsten e-recept Gver
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landsgrinser” bér den inte anses som en tjinst som utférs mot ersitt-
ning pd begiran av en tjinstemottagare. Den aktuella tjinsten avser
frimst informationséverféringen som gor det mojligt att expediera
ett e-recept i ett annat EES-land. Informationséverforingen gir mellan
kontaktpunkterna fér e-hilsa och nationella register, samt &ppen-
virdsapotek eller motsvarande i ett annat EES-land. Tjinsten utfors
inte mot ersittning.

Vissa av utredningens forslag giller krav pd 6ppenvardsapoteken
som far detaljhandla med likemedel till konsument. Av kommissio-
nens handledning fér informationsférfarandet framgir férenklat att
det ska vara frdga om att faststilla krav p8 egenskaper for produkter,
men det kan dven avse t.ex. forbud fér forsiljning eller dldersgrin-
ser.” Kraven pd 6ppenvirdsapoteken anses inte utgéra nigra sidana
krav enligt utredningens bedémning.

Utredningen gér bedémningen att férslagen inte behéver anmilas
till kommissionen enligt direktiv 2015/1535/EU. Utredningen fére-
slar att Likemedelsverket bér meddela foreskrifter for expediering
av e-recept fran EES. Om sidana foreskrifter behéver anmailas bor
beddémas i myndighetens féreskriftsarbete. P4 motsvarande sitt bor
det under foreskriftsarbetet bedomas om féreskrifter behover an-
milas som avser e-recept for vissa typer av likemedel som inte bor
overforas f6r expediering till annat EES-land av frimst patientsiker-
hetsskil, samt foreskrifter om att det for e-recept f6r vissa typer av
likemedel bor anges att endast det férskrivna likemedlet bor limnas
ut om byte anses olimpligt.

Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (tjinstedirek-
tivet) stiller krav pd anmilan av férslag till indringar 1 f6rfattning 1
vissa fall. Av skil 76 till tjinstedirektivet framgir att det inte om-
fattar verksamheter som avser den fria rérligheten f6r varor. Det be-
tyder, enligt kommissionens handbok om genomférandet av tjinste-
direktivet, att direktivet inte giller f6r krav som mdste beddmas
enligt fordragets bestimmelser om den fria rérligheten f6r varor och
som inte piverkar méjligheten att utéva en tjinsteverksamhet.” For
att en prestation ska kvalificeras som en tjinst krivs att den inte

2 Europeiska kommissionen, Handledning for ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssambillets tianster (2005),
s. 18.

3 Europeiska kommissionen, Handbok om Genomférandet av Tjinstedirektivet, Luxemburg:
Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer, 2007, s. 13.
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omfattas av nigon av de andra friheterna och att ekonomisk ersitt-
ning utgdr som motprestation (artikel 1.4).

Utredningens forslag innebir vissa bestimmelser som ror detalj-
handel med likemedel till konsument som utgor krav pa tillstdnds-
havaren fér ett 6ppenvirdsapotek. Utredningen féreslar att tillstinds-
havaren ska tillhandahilla ett forskrivet likemedel eller ett likemedel
som motsvarar detta si snart det kan ske. I de fall ett likemedel inte
direkt kan tillhandahillas ska konsumenten informeras om p4 vilket
eller vilka 6ppenvdrdsapotek likemedlet finns tillgingligt. Liknande
regler finns redan vid expediering av recept avsedda fé6r minniska
1 dag.

Regeringen har tidigare angett att en reglering av {6rsiljning av
likemedel 1 forsta hand ror den fria rorligheten f6r varor och att i
den bemirkelse som tjinster dven kan komma i frga s ir detta under-
ordnat, men det konstaterades samtidigt att det ir ytterst en friga
for EU-domstolen.* Nir informationsskyldigheten i 2 kap. 6 § 3
lagen om handel med likemedel inférdes ansig regeringen, att for
det fall det ind3 ansdgs vara frdga om en reglering av en tjinst, ansigs
undantaget for vissa tjinster i artikel 2.2 f 1 tjinstedirektivet kunna
vara tillimpligt i sddana fall.” Av skilen till tjinstedirektivet (skil 22)
framgar att detta undantag bor omfatta bl.a. likemedelstjinster som
utférs av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden for att be-
doéma, bibehilla eller dterstilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa verk-
samheter dr forbehillna ett reglerat vardyrke 1 det medlemsland dir
yinsterna tillhandah8lls. Medlemslandets lagstiftning ir vigledande
fér vad som ir ett reglerat virdyrke. Bestimmelsen 1 2 § 5 1 lagen
(2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden (tjinstelagen) har
liknande lydelse.

I 4 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) framgdr att apotekare
och receptarie, alltsi farmaceut, ir virdyrken som ir reglerade 1
Sverige. Verksamheten vid 6ppenvirdsapotek ska ske under éversyn
av personer med reglerade virdyrken. En reglering som avser like-
medelstjinster som utférs av dessa yrkesgrupper har ansetts falla utan-
for tjanstedirektivets tillimpningsomride.® Vidare anses enligt 1 kap.
4 § samma lag apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-

* Prop. 2013/14:93 5.177.

’Se tex. prop.2017/18:157 s. 111, SOU 2017:15 s.749, prop.2013/14:93 s.176f. och
prop. 2008/09:145 s. 398.

¢ Prop. 2008/09:145 s. 398.
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medel eller limnar rdd och upplysningar vara hilso- och sjukvérds-
personal.

Nir tillhandahillandeskyldigheten indrades till att 6ppenvirds-
apoteken skulle bestilla likemedel senast kl. 16.00 och att partihand-
larna skulle leverera 1 enlighet med detta, verkar kravet pd parti-
handlarna ansetts behéva anmilas enligt tjinstedirektivet, men inte
kraven pi 6ppenvirdsapoteken.” Utredningen gér bedémningen att
den indring 1 tillhandah&llandeskyldigheten som foreslds 1 delbetin-
kandet inte behver anmilas enligt tjinstedirektivet, eftersom den
inte 1 sig bor anses som en sddan tjinst som avses i tjinstedirektivet
bl.a. eftersom ingen ersittning utgdr f6r detta krav. Vidare utférs
skyldigheten av personer med reglerade yrken eller under 6versyn av
sddana personer.

Utredningen bedémer vidare att férslagen dr foérenliga med be-
stimmelserna om fri rorlighet 1 EUF-férdraget. Utredningen har i
samtliga fall gjort bedomningen att forslagen dr proportionerliga och
motiverade, samt nédvindiga av allminintresset patientsikerhet.

15.4 Konsekvenser for den personliga integriteten
och fér barns rattigheter

Utredningen ska sirskilt redovisa forslagens konsekvenser f6r den
personliga integriteten. Vissa av utredningens férslag far konsekvenser
for den personliga integriteten. Forslagen om personuppgiftsbehand-
ling 1 kapitlen 7-10 medfér behandling av kinsliga personuppgifter.
De konsekvenser forslagen fir for den personliga integriteten har
redovisats och bedomts 1 kapitel 11. Utredningen har 1 samtliga fall
gjort bedomningen att férslagen dr proportionerliga och motiverade
samt att skyddet av personuppgifter tillgodoses genom de skydds-
dtgirder som foreslds.

Bedémningen i avsnitt 7.7.3 om férutsittningarna for att barn kan
vara patienter i tjinsten e-recept dver landsgrinser har gjorts utifrdn
principen om barnets bista. Som utredningen foresldr behover bl.a.
barnets integritet kunna sikerstillas av den personuppgiftsansvarige
innan barn kan omfattas av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser.

7 Prop. 2017/18:157 s. 114.
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15.5 Berorda aktorer

De aktérer som utredningen bedémer i férsta hand berérs av in-
forandet av tjinsten e-recept dver landsgrinser ir ett antal statliga
myndigheter, offentligt finansierade och privata virdgivare, regio-
ner, kommuner, férskrivare, ppenvirdsapotek och patienter.

15.6 Paverkan pa statliga myndigheter
15.6.1 E-halsomyndigheten

E-hilsomyndigheten ir utsedd till nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa.
Myndigheten har ocksd ett uppdrag avseende e-recept dver lands-
grinser och deltar aktivt 1 nitverket for e-hilsas samarbete. I E-hilso-
myndighetens uppdrag ingdr att

e medverkaiutvecklingen av det tekniska och innehdllsmissiga ram-
verket f6r e-recept 6ver landsgrinser,

e ansvara for utvecklingen av den programvara som krivs for in-
formationséverforingen via de utlindska kontaktpunkterna fér
e-hilsa 1 6vriga EES-linder som deltar,

e ansvara for utvecklingen av den programvara som krivs for att
vidareférmedla information mellan de svenska 6ppenvardsapoteken
och via de nationella kontaktpunkterna for e-hilsa till register-
hallarna 1 6vriga deltagande EES-linder,

o dterrapporteratill den utlindska kontaktpunkten f6r e-hilsa avse-
ende expedierat likemedel,

o utveckla en funktionalitet {6r hanteringen av det integritetshojande
samtycke patienten foreslds limna,

e drifta och vidareutveckla dessa system, samt

o tillhandahélla uppgifter till de svenska myndigheter med tillsyns-
eller statistikansvar avseende likemedelshanteringen f6r e-recept
over landsgrinser.

Underlaget f6r nedanstiende redovisning av de ekonomiska konse-

kvenserna fér E-hilsomyndigheten av tjinsten e-recept 6ver lands-
grinser har tagits fram av myndigheten sjilv.
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Utgifter och kostnader

I tabellen nedan redovisas E-hilsomyndighetens faktiska, prognosti-
cerade och uppskattade utgifter, respektive kostnader, fér perioden
2017-2025. Utgifter och kostnader skiljer sig a4t di den del av ut-
gifterna som avser investeringar aktiveras dver flera r, dvs. utgifterna

sprids.

Figur 15.1  E-hdlsomyndighetens berdknade kostnader

E-recept inom EES 2017] 2018] 2019] 2020] 2021] 2022] 2023] 2024] 2025] Total

Utfall Prog. Budgetunderlag

Personalkostnader 7,30 54| 11,3 96 &5 93| 921 7.9 -] 68,5
Resor och logi mm 02l 03] 05| 01 00 - - - -1 1,0
Ovriga kostnader 401 411 731 711 68| 85| 84| 7.5 -| 537
Utgifter 11,5 9,7| 19,2| 16,7) 153 17,8| 17,6] 15,4 -1123,2
Aktiveringar (personal) -7,31 -2,3] -96] -1,2 - - - - -1-20,5
Avskrivningar - - - -l 41 4,1 4,1 4,1 4,11 20,5
Kostnader 4,2\ 74| 9,6| 155 194 21,9| 21,7] 19,5] 4,11123,2

Kalla: Uppgifter fran E-hdlsomyndigheten.

Fram till och med 3r 2020 hade E-hilsomyndigheten utgifter for
projektet e-recept 6ver landsgrinser pd 57,1 miljoner kronor. For
perioden t.0.m. 2024 uppskattas utgifterna till 66,1 miljoner kronor
och myndigheten har dskat medel utifrin detta. En viss osikerhet
finns 1 uppskattningen bl.a. eftersom det dnnu inte ir helt klart hur
patientens samtycke ska hanteras 1 tjinsten. Vidare kan en funktion
komma att utvecklas for att gora det mojligt t.ex. att anvinda full-
makter 1 tjinsten. Utgifterna kan ocksd paverkas om nitverket fér
e-hilsa fattar beslut om tjinstens utformning som paverkar utveck-
lingskostnaderna. Som tjinsten e-recept dver landsgrinser ir utfor-
mad nu avser den anvindningsfallet att en patient frin land A fir ett
e-recept utfirdat i land A expedierat pd ett apotek eller motsvarande
1 annat EES-land, land B. Eventuella kostnader fér andra anvind-
ningsfall gir inte att uppskatta i dag.

E-hilsomyndigheten bedémer att framtida kostnader for drift,
och eventuell mindre vidareutveckling av tjinsten e-recept over
landsgrinser som den ir utformad nu kommer att uppga till cirka
20-22 miljoner kronor per ar.
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Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten

E-hilsomyndigheten foreslds f3 en uppgiftsskyldighet till Likemedels-
verket, Socialstyrelsen, expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek
och utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa. Fér Likemedelsverket och
Socialstyrelsen liknar uppgiftsskyldigheten 1 viss del nuvarande be-
stimmelser f6r de recept som expedieras 1 dag. De nirmare férut-
sittningarna for hur sddana uppgifter kan limnas kan behéva analy-
seras vidare av de berdrda myndigheterna. Uppgiftsskyldigheten till
expedierande personal p& 6ppenvirdsapotek innebir att uppgifterna
kommer att limnas och tas emot pd ett annat sitt in vad som gors
1 dag. Initialt genom ett webbgrinssnitt som E-hilsomyndigheten
utvecklar. Uppgiftsskyldigheten till utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
foljer kraven 1 nitverket f6r e-hilsa. Kostnaderna f6r E-hilsomyn-
digheten till {6ljd av den utokade uppgiftsskyldigheten kommer att
bero pd om indringar behover goras och i vilken omfattning som
myndigheter kommer att anvinda denna data. E-hilsomyndigheten
har redan en liknande uppgiftsskyldighet till myndigheterna och ndgon

storre merkostnad férvintas inte.

Finansiering

I tabellen nedan redovisas hur tjinsten e-recept dver landsgrinser
hittills finansierats och beriknas finansieras de nirmaste aren.

Figur 15.2  Finansiering av E-hdlsomyndighetens roll

¢PCB - mnkr 2017] 2018 2019] 2020] 2021] 2022] 2023] 2024] 2025[Total
Utfall Prog. Budgetunderlag
Bidrag 7,4 7,00 14,3 10,5| 10,01 17,8 17,6| 154 -1100,0
CEF 3,3 1,61 2,6 - - - - - - 7,5
Anslag 08| 1,1 L9 54| 48 - - - -l 14,1
Nordiska ministerrddet - - 0,4 0,8 0,5 - - - 1,7
Utgifter 11,5 9,7| 19,2] 16,7\ 153) 17,8| 17,6] 15,4 -1123,2
Aktiveringar Bidrag 4,4 -1,5| -7,3] -1,2 - - - - -1-14,3
Aktiveringar CEF (EU) -3,01 -0,8| -2,4 - - - - - -1 -62
Avskrivningar Bidrag - - - -lo291 291 291 29 29] 143
Avskrivningar CEF (EU) - - - -l 2 12y L2 L2 L2 6.2
Kostnader 4,21 74| 96| 155| 194 41| 41| 41| 4,1]123,2

Kalla: Uppgifter fran E-halsomyndigheten.
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Huvuddelen av utgifterna f6r tjinsten har hittills finansierats genom
sirskilda medel som tilldelats E-hilsomyndigheten fér utveckling
och inférande. 7,5 miljoner kronor har finansierats med EU-medel
genom the Connecting Europe Facility och 1,7 miljoner kronor genom
Nordiska Ministerrddet. 14,1 miljoner kronor, har finansierats inom
ramen for E-hilsomyndighetens ordinarie anslag. For de kommande
tre dren behover E-hilsomyndigheten fortsatt sirskilt bidrag eller
anslag for att finansiera tjinsten.

E-hilsomyndigheten tar i dag ut en avgift frdn 6ppenvardsapo-
teken per receptrad for att ticka kostnaderna f6r den nationella like-
medelslistan. Utredningen foresldr att e-recept frin EES 1 huvudsak
inte ska registreras dir. Under &r 2019 expedierades cirka 21 000 pappers-
recept frin EES. Om man jimf6r nivdn med avgiften for receptrader
for recept som ska registreras 1 den nationella likemedelslistan
skulle motsvarande volym e-recept med en avgift pd 2,70 kronor per
receptrad och en receptrad per recept, generera en intikt pd cirka
57 000 kronor. Aven med en ékande volym skulle uttagna avgifter
endast ticka en liten del av kostnaderna. Att ta ut en sirskild avgift
for e-recept 6ver landsgrinser skulle sannolikt kriva utveckling av
funktionalitet for detta och skulle sannolikt inte vara ekonomiskt
forsvarbart bl.a. med hinsyn till den begrinsade volymen.

Utredningen féresldr att E-hilsomyndighetens kostnader finan-
sieras genom myndighetens anslag. Hittills har sirskilda bidrag varit
den storsta delen av finansieringen. Kostnaderna f6r uppdraget har
varit storre dn de bidrag som erhillits.

Utredningen anser att det bor beaktas att infrastrukturen foér
tjinsten e-recept dver landsgrinser kan komma att anvindas dven for
annan informationséverforing av hilsodata framéver, t.ex. patient-
oversikter. Utredningen vill 1 detta sammanhang dven lyfta fram
Ekonomistyrningsverkets (ESV) slutsatser i rapporten om den for-
valtningsgemensamma digitala infrastrukturen. ESV f6resldr att for
samhillsinvesteringar bor huvudregeln, dvs. anslagsfinansiering, till-
limpas i férsta hand.® ESV anger att merparten av de férvaltnings-
gemensamma tjinsterna idag klassificeras som verksamhetsinve-
steringar, men konstaterar att tjinsterna i flera fall skulle kunna
klassificeras som samhillsinvesteringar. Att behandla dem som sam-
hillsinvesteringar skulle kunna eliminera ett hinder for okad digita-

8 Ekonomistyrningsverkets rapport, Styrning och finansiering av férvaltningsgemensam digital
infrastruktur, diarienummer 2019-01327, 2020, avsnitt 6.
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lisering 1 samhillet anser ESV. Genom att se férvaltningens digitala
investeringar 1 ett vidare perspektiv, kan riksdagen och regeringen
dven utdva en mer strategisk styrning anger ESV. Utredningen menar
att liknande 6verviganden gor sig gillande hir.

15.6.2 Lakemedelsverket

I Likemedelsverkets uppdrag ingdr bla. tillsyn &ver éppenvards-
apotek. Likemedelsverket ska, utifrdn en riskbedémning pa limpligt
sitt, kontrollera att dppenvardsapoteken uppfyller krav i lagar och
foreskrifter, diribland kraven i lagen om handel med likemedel pd
overtoring av och tillging tll uppgifter hos E-hilsomyndigheten
samt kraven p4 hur expediering av recept ska g till enligt receptfore-
skrifterna. Foér denna del av tillsynen har Likemedelsverket ritt att
fa dels uppgifter frin E-hilsomyndigheten om 6ppenvardsapotekens
inrapporterade expedieringar, dels 6ppenvirdsapotekens verifikatio-
ner over likemedel som limnas ut mot recept eller rekvisition.
Aven om verifikationer avseende ett recept utfirdat i annat
EES-land ska bevaras i fem &r enligt 10 kap. 1 § receptforeskrifterna,
samma som for expedieringar av svenska recept, ir Likemedels-
verkets mojligheter att 1 praktiken utéva tillsyn dver sddana expe-
dieringar i dag begrinsad, frimst genom att det inte finns ndgot krav
pd dppenvirdsapotek att behilla recept eller kopia pa recept frén andra
EES-linder vid expediering. Likemedelsverket far inte tillgdng till
uppgifter pd elektronisk vig om receptunderlaget i dag, annat in
genom apotekens verifikationer. For att Likemedelsverket ska kunna
utdva tillsyn krivs att uppgifter om expedierade EES-recept fors
over, 1 strukturerad, elektronisk form frin E-hilsomyndigheten.
Vid inférande av tjinsten e-recept dver landsgrinser foreslar ut-
redningen att dppenvirdsapoteken fir en skyldighet att rapportera
uppgifter vid expediering av e-recept utfirdade i annat EES-land till
E-hilsomyndigheten. E-hilsomyndigheten ska limna uppgifter till
bl.a. Likemedelsverket fér tillsyn. Uppgifterna foreslds omfatta in-
formation om sidana e-recept och om expedieringen.
Likemedelsverket bedomer att detta i praktiken kommer att ut-
oka myndighetens tillsynsansvar. Myndigheten bedémer att arbetet
med att ta fram arbetssitt for hur denna tillsyn ska bedrivas ryms
inom ramen f6r ordinarie tillsynsarbete. Direfter krivs permanenta
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resurser f6r den l6pande tillsynen. Nir det giller den l6pande upp-
foljningen kommer resursinsatserna att bero pd volymen e-recept
utfirdade 1 annat EES-land som expedieras 1 Sverige och hur Like-
medelsverkets tillgdng till information om dem utformas.

Vidare foreslds att Likemedelsverket fir meddela foreskrifter av-
seende bl.a. expediering av e-recept frin ett annat EES-land vid 6ppen-
vardsapotek, vilka recept som inte bor expedieras i ett annat EES-land
och vilka likemedel som inte bor bli féremal f6r byte 1 annat EES-
land. Likemedelsverket uppskattar resursdtgidngen for reglerings-
projektet med foreskriftsarbete, beddmning av férutsittningarna fér
ikrafttridande, information till férskrivare och apotek m.m. till cirka
30 mannamé&nader.

Likemedelsverket finansieras till stora delar av drs- och ansok-
ningsavgifter och till vissa delar av anslag. Likemedelsverkets arbete
med anledning av e-recept dver landsgrinser kan anses som upp-
gifter som faller inom myndighetens verksamhetsomride och som
far hanteras inom myndighetens budgetramar.

15.6.3 Forsakringskassan
Ersittningsprocessen

Forsikringskassan hanterar ersittningskrav {6r vird erhillen i andra
EES-linder enligt patientrorlighetsdirektivet och férordningen
883/2004. Antalet irenden som avser patienter som himtat like-
medel pd apotek eller motsvarande 1 annat EES-land utgér en mycket
liten del av den totala andelen ersittningsirenden foér utlandsvird
som Forsikringskassan hanterar.

Hur antalet ersittningsirenden avseende likemedel kommer att
utvecklas framéver beror pd hur volymen e-recept uthimtade i andra
EES-linder utvecklas. Det ir mycket svirt att uppskatta vad det inne-
bir for Forsikringskassans arbete. En viss 6kning av antal e-recept som
himtas ut 1 annat EES-land kan antas, vilket kan leda till ett 6kat
antal ansékningar om ersittning hos Forsikringskassan. En sddan
okning bor kunna hanteras inom myndighetens budgetram.
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Information

Forsikringskassan, som ocksd ir kontaktpunkt enligt patientrér-
lighetsdirektivet, har i dag information p3 sin hemsida om individers
riatt att f3 vard 1 andra EES-linder, t.ex. under vilka villkor det kan
ske och formerna for detta. Myndigheten kommer att uppdatera in-
formationen med férutsittningarna for tjinsten e-recept dver lands-
granser.

15.6.4 Socialstyrelsen

Med inférandet av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser kan Social-
styrelsen {4 tillging till uppgifter dven om e-recept frén EES expe-
dierade 1 Sverige. Uppgifterna kommer att kunna anvindas for epi-
demiologiska studier, statistik m.m. vilket eventuellt skulle kunna
leda till ndgot 6kade kostnader f6r myndigheten. Hur mycket beror
frimst pd Socialstyrelsens behov av att anvinda uppgifterna. Som
kontaktpunkt enligt patientrorlighetsdirektivet kommer Socialsty-
relsen, tillsammans med E-hilsomyndigheten, ocksd ansvara for att
informera EES-medborgare som séker vird i Sverige. Sammantaget
kan férslagen inte forvintas medfora ndgon visentligt 6kad arbets-
belastning, utan bor kunna hanteras inom myndighetens befintliga
budgetramar.

15.6.5 Tandvards- och likemedelsformansverket

Enligt utredningens bedomning kommer likemedel expedierade genom
tjinsten e-recept 6ver landsgrinser inte att omfattas av lag om like-
medelsférm3ner m.m. se avsnitt 6.3.1. Det innebir att det tillsyns-
ansvar som Tandvérds- och likemedelsférmansverket har 6ver apoteken,
bl.a. nir det giller utbytbarhet, periodens vara, férminsbegrinsning,
90-dagars- och 2/3-delsreglerna, m.m. inte ir aktuellt nir det giller
e-recept frin EES som expedieras i Sverige.
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15.7  Ovriga aktérer
15.7.1 Oppenvardsapoteken

Samtliga ppenvardsapotek i Sverige berors av utredningens forslag,
féorutom dppenvirdsapotek dir patienten inte fysiskt kan identifiera
sig med fotolegitimation och himta ut likemedel pa apoteket mot
bakgrund av hur tjinsten e-recept 6ver landsgrinser ir utformad i dag.

I Sverige finns bide 6ppenvirdsapotek som ingdr i apotekskedjor
och 6ppenvirdsapotek som drivs av enskilda aktérer. Det finns for
nirvarande 1 451 6ppenvirdsapotek i Sverige. Av dessa tillhor 1 346
de fem stdrsta apoteksaktdrerna, medan 105 éppenvardsapotek ir
fordelade pa 86 tillstindshavare.’

Oppenvirdsapotekens kostnader kommer bla. att piverkas av
den nya tjinsten e-recept dver landsgrinser genom den utbildning
som den expedierande personalen bér genomgs for att expediera
e-recept frén EES, férindringen i den tid det tar att expediera sidana
e-recept, kravet att kunna éverféra information vid sddan expedier-
ing pd elektronisk vig till E-hilsomyndigheten, uppdatering och
implementering av instruktioner f6r verksamheten och eventuell an-
passning av expedieringssystem. Med det webbgrinssnitt som E-hilso-
myndigheten tar fram ir avsikten att minska behovet av anpassning
s& mycket som mojligt.

Utbildning och annat kvalitetsarbete

Som pédpekats ovan dr volymen expedierade pappersrecept frin andra
EES-linder mycket liten 1 férhillande till antalet expedierade svenska
e-recept, cirka 21 000 jimfért med cirka 90 miljoner. I varje fall ini-
tialt kommer utlindska e-recept dirfor att hanteras 1 ett separat webb-
grinssnitt som E-hilsomyndigheten tar fram. Anvindningen av det
senare kommer att kriva viss utbildning av apotekens farmaceuter.
Sveriges Apoteksfoérening uppskattar tidsitgingen for denna utbild-
ning frdn en halv till en timme, antaget att den gors on-line.

En medianlén f6r en farmaceut kan uppskattas till cirka 300 kro-
nor per timme inklusive sociala avgifter. Totalt for Sveriges cirka
6 000 farmaceuter innebir detta, antaget den lingre tidsdtgdngen, en
tidskostnad pa cirka 1,8 miljoner kronor f6r l6nekostnaden. Huru-

? Uppgift frin Likemedelsverket den 25 oktober 2021.
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vida denna tidskostnad omsitts i en finansiell kostnad f6r apoteken
beror pd i vilken omfattning utbildningstiden kan omfattas inom
ramen fér den ordinarie arbetstiden eller ingd 1 andra utbildnings-
Insatser.

De foreslagna dndringarna kan komma att medféra att 6ppen-
virdsapoteken behover dndra befintliga instruktioner for bla. hur
expediering av recept ska g till. Direfter ska instruktionerna imple-
menteras i verksamheten. Berord personal pd 6ppenvirdsapotek be-
héver inlidsningstid for att ta del av instruktionerna och likemedels-
ansvarig eller annan ansvarig person behover tid for att félja upp att
personalen har tagit del av tillimpliga instruktioner. Beroende p& hur
dppenvirdsapotekens personalgrupper ir sammansatta avseende an-
tal anstillda och yrkeskategorier kan kostnaden fér detta variera.
Om instruktioner tas fram pd central nivd, t.ex. inom en apoteks-
kedja, blir kostnaden per 6ppenvirdsapotek ligre.

Tidseffekter

Expediering av pappersrecept utfirdade 1 annat EES-land kriver att
informationen i de utlindska recepten registreras manuellt i apote-
kens expedieringssystem. Aven nir tjinsten e-recept Gver lands-
grinser infors kommer vissa uppgifter om e-recept att behova regi-
streras manuellt, 1 vart fall s§ linge som apoteken tar emot och
limnar informationen vid sidana expedieringar i ett separat webb-
grinssnitt. Huruvida tidsitgdngen for detta arbete ir storre eller
mindre for e-recept frdn EES jimf{ért med pappersrecept frin EES
dr svart att avgora. Sannolikt dr det sammantaget enklare att expe-
diera e-recept frén EES eftersom avsikten ir att giltiga e-recept frén
behoériga forskrivare vidareformedlas och de innehéller dven infor-
mation om aktiv substans eller ATC-kod. Avsikten dr ocksd att
expedierande personal kan {8 visst st6d vid expedieringen genom det
webbgrinssnitt E-hilsomyndigheten har tagit fram. Det talar {r en
enklare och sikrare hantering jimfort med expediering av pappers-
recept frin EES. Idag ska apoteken kontrollera férskrivares be-
hérighet utifrin de uppgifter som finns pa receptet, men det kan
krivas kontakt med férskrivare eller kontaktpunkt fér utlandsvérd i
detandra EES-landet. Det torde vara enklare vid expediering av e-recept.
Vidare kommer uppgifterna i e-recept, till skillnad frin pappers-
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recept frén EES, att vara dversatta till svenska, med sirskilt angivna
informationsmingder, vilket ytterligare underlittar for expedierande
personal.

Investeringar

Om volymen e-recept utfirdade i ett annat EES-land 6kar kan de
olika apotekskedjorna tinkas vilja att integrera hanteringen av dessa
e-recept i de egna expedieringssystemen, t.ex. for att slippa anvinda
ett separat webbgrinssnitt. De eventuella kostnaderna for denna
systemutveckling dr mycket svir att uppskatta, men kan sannolikt
antas grunda sig pd att dppenvirdsapoteken anser att det dr en fordel
for dem.

Intikter

Apotekens intikter kan antas 6ka med den forvintade dkade voly-
men expedierade recept forskrivna i andra EES-linder. A andra sidan
ir det rimligt att tro att volymen recept expedierade till i Sverige
folkbokférda personer kommer att minska nigot di det nu blir
littare att himta ut férskrivna likemedel vid vistelse 1 annat EES-
land. Hur nettot av dessa tvd intiktspdverkande volymer kommer att
utvecklas ir svirt att bedoma.

15.7.2 Forskrivarna

Flera kategorier virdpersonal i offentlig och privat vird, pa region- och
kommunniv, ir behériga att forskriva likemedel. I Sverige 1 dag
finns uppskattningsvis cirka 128 500 forskrivare. De kommer att pa-
verkas pd liknande sitt, oberoende av arbetsplats.

Forskrivningen av likemedel kommer att goras pd ett vanligt
e-recept och forskrivaren behover inte ta stillning till om det ska
himtas ut i ett annat land genom att ett sirskilt receptformat inte
krivs. P4 s8 sitt kommer forskrivarna inte att 1 nigon storre utstrick-
ning paverkas av genomférandet av e-recept dver landsgrinser. Tiden
det tar att utfirda ett pappersrecept avsett for EES eller ett e-recept
ir svir att jimfora. Det kan 1 och f6r sig pdverka forskrivarna att
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pappersrecept i dag ir en uppgift som utfors i undantagsfall. Det ska
dock finnas rutiner f6r att kunna utfirda recept dven pd pappers-
blankett. Bide vid fysiska och digitala virdméten utfirdas nistan
uteslutande e-recept i Sverige. E-recept f6r humanlikemedel ska bli
huvudregel frin och med maj 2022.

Forskrivarna bor kinna till mojligheten att e-recept kan komma
att expedieras 1 ett annat EES-land och de grundliggande forutsitt-
ningarna for detta, t.ex. att patientens samtycke behévs och att det
gar att kontakta de nationella kontaktpunkterna fér information.
For detta kan det bli nédvindigt med information och viss utbild-
ning. E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket bor ta fram infor-
mation och E-hilsomyndigheten eventuellt utbildningsmaterial. Det
kriver att férskrivarna avsitter viss tid f6r denna utbildning. Den
totala tidsitgdngen for forskrivarna dr svér att uppskatta, det beror
pa format och kanal.

15.7.3 Regionerna
Hantering av ersittning for vird i EES-linder

Regionerna ansvarar i regel f6r kostnaderna for vdrd inom EU, for-
utsatt att villkoren dr uppfyllda. Det paverkas bl.a. av vilket regelverk
som dr tillimpligt, i vilket land v8rden har givits och om Sverige har
betalningsansvar gentemot det landet. En person som erhillit vird i
annat EES-land och ftt betala den fulla kostnaden kan anséka om
ersittning frin Forsikringskassan. Forsikringskassan fakturerar regio-
nen for de utbetalda ersittningarna. Regionerna faktureras dven for
utlandsvérd de ansvarar {6r enligt férordningen 883/2004.

Som pipekats ovan ir volymen ersittningskrav som giller enbart
likemedel mycket liten och det finns lite som talar {6r att den skulle
oka visentligt som resultat av inférandet av tjinsten e-recept dver
landsgrinser. Det torde dirfér inte vara motiverat att 1 dagsliget in-
fora det lag- och systemstdd som skulle krivas for att regionerna
skulle kunna hantera sin del av ersittningsprocessen elektroniskt.
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Uppfoljning

Regionerna féljer upp bl.a. férskrivningen och expedieringen av like-
medel. Detta gér man av sdvil ekonomiska som medicinska skil.
Med 6kad expediering i andra EES-linder som resultat av tjinsten
e-recept 6ver landsgrinser blir det mer relevant att inkludera dven
den senare i uppfoljningen. Utredningen foreslir inga dndringar vad
giller hanteringen av ersittning for utlandsvdrd som beskrivits 1
kapitel 6. Patienternas mojlighet till utlandsvird ir en faktor som
piverkar regionerna i dag och dndras inte av férslagen i sig. Aven om
forslagen 1 stort kan antas leda till en viss 6kad patientrorlighet.

Enligt utredningens férslag kommer diremot en uppgift om like-
medel som expedierats i ett annat EES-land registreras i den nationella
likemedelslistan. Forskrivare kan med patientens samtycke {3 infor-
mation om expedierade likemedel enligt nuvarande reglering. For
pappersrecept expedierade 1 EES sker ingen sddan dterkoppling eller
registrering 1 den nationella likemedelslistan av vad som expedierats
1 ett annat land. Det pdverkar férutsittningarna till uppféljning, bl.a.
ur ett medicinskt perspektiv.

Regionen far 1 regel information om eventuell ersittning fér expe-
dierat likemedel om Forsikringskassan utreder en ansokan enligt
patientrorlighetsdirektivet eller férordningen 883/2004. Nir patien-
ten fitt ta del av besokslandets vardférman vid behandlingen enligt
forordningen 883/2004 fir en region, om den bedéms ansvarig for
patientens kostnader for erhillen utlandsvdrd, halvarsvis en faktura
med ett underlag som innehéller personnummer, kostnad samt tid-
punkt for vrdtillfillet. Om och efter att patienten, efter beslut av
Forsikringskassan, 1 enlighet med ersittningslagen fitt ersittningen
utbetald fir regionen en faktura pi motsvarande belopp.

Antalet e-recept som expedieras utomlands kan antas 6ka och
patienten kan anséka om ersittning i efterhand frin Férsikrings-
kassan. I dessa fall ska Forsikringskassan i regel samrda med regio-
nen och detta antal kan antas oka till en viss del. T 6vrigt kan for-
slagen inte forvintas medféra ndgon stdrre 6kad arbetsbelastning,
utan det boér kunna hanteras inom regionernas befintliga budget-
ramar. E-hilsomyndigheten {6ljer upp volymen av expedieringar.
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Kommunerna

Kommunernas kostnadsansvar stricker sig frimst till hjilpmedel
som patienten fitt i ett annat EES-land och hjilpmedel omfattas inte
av tjinsten e-recept 6ver landsgrinser. Kommunerna kommer ocks3,
dven om volymerna kan antas vara relativt smd, att piverkas genom
att recept utfirdade av foérskrivare i kommunens tjinst kan komma
att himtas ut inom EES. P4 samma sitt som andra férskrivare, be-
hover forskrivare i kommunerna ha kunskap om tjinsten e-recept
over landsgrinser och vad den innebir for deras patienter och bru-
kare. For kommunerna kommer konsekvenserna att bli relativt sm4.

15.7.4 Patienterna
Biittre dverblick och enklare tillging

For patienterna innebir tjinsten e-recept 6ver landsgrinser en for-
enkling jimfért med att ta med ett pappersrecept till ett annat EES-
land eller eventuellt behva uppsoka vird dir. Patienterna sparar tid
pd att kunna anvinda e-recept dven i annat land, det innebir mindre
sdrbarhet vid akutligen, bittre kontinuitet vid grinséverskridande
vard och bittre mojligheter att f6lja sin likemedelsbehandling. Patien-
terna fir iven en mer heltickande bild av uthimtade likemedel, for
att dirmed bittre kunna folja den egna likemedelsanvindningen.
Det leder 1 slutindan till bittre hilsa till f6ljd av den bittre och enklare
tillgdngen till nédvindiga likemedel vid vistelse i annat EES-land
samt de minskade riskerna for felexpediering.

Den stora tidsvinsten uppstir nir patienten befinner sig 1 ett
annat EES-land som deltar i samarbetet och dir enkelt kan himta 1
hemlandet utfirdade e-recept. Detta ska jimféras med att t.ex. be-
héva uppsdka en forskrivare 1 land B. Denna tidsvinst kan férvintas
ha positiva hilsoeffekter. Virdera dessa effekter ir dock svért efter-
som storleken pd effekterna for varje enskild individ beror pé patien-
tens hilsa.
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Sékrare forskrivning och expediering

Jimfért med nuvarande ordning med pappersrecept inom EES pa-
verkar inférandet av tjinsten e-recept inom EES bl.a. en minskad
risk for fel 1 expedieringen. Jimfért med pappersrecept, minskar 1
forsta hand riskerna for att expedierande personal feltolkar inne-
hillet i recepten. Informationen i e-recept éver landsgrinser kodas,
dversitts och presenteras pd ett strukturerat sitt f6r expedierande
personal. Vidare kan den som ska expediera receptet enklare och
sikrare verifiera att receptet ir utfirdat av en behérig forskrivare och
risken for forfalskningar minskar. Patienten ska ocksa identifieras pd
det sitt land A har anvisat och med hjilp av expedierande farmaceut
1land B som skickar uppgifter om patientens identifiering till land A
kan patientens identitet och e-recept bekriftas. Patienten kan sik-
rare identifieras jimfért med vid expediering av pappersrecept 1 ett
annat EES-land.

I Sverige ska, fr@n viren 2022, recept som huvudregel utfirdas
som e-recept. Pappersrecept ska {8 utfirdas 1 undantagsfall, t.ex. om
de dr avsedda f6r expediering 1 annat EES-land. Utredningens forslag
skulle minska behovet av det undantaget.

Utbyte av likemedel p8 apotek ir en nationell friga och kan till-
limpas pd olika sitt inom EES. I tjinsten e-recept dver landsgrinser
kommer det att vara mojligt att, om en svensk forskrivare vid ut-
firdande av receptet motsatt sig utbyte, markera att utbyte inte heller
far ske vid uthimtning i land B pd samma sitt som 1 dag. Endast ett
likemedel med samma aktiva substans, samma styrka och samma
likemedelsform far limnas ut. Likemedelsverket kan ocksd meddela
foreskrifter 1 syfte att stirka patientsikerheten. Sammanfattningsvis
talar det for att risken f6r fel vid expediering minskar nir e-recept
frén EES ersitter pappersrecept. De ekonomiska konsekvenserna av
denna minskade risk dr svdra att uppskatta.

15.8 Sma foretag

De mindre féretag som pdverkas av forslagen ir frimst vissa fri-
stdende dppenvirdsapotek. Forslagen giller lika for alla 6ppenvérds-
apotek, dven om det som angetts ovan kan {8 den konsekvensen att
storre apotekskedjor kan sprida kostnader for t.ex. att ta fram in-
struktioner pd fler apotek. Samtidigt medfér webbgrinssnittet att
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apoteksaktorerna inte behover bekosta tekniska anpassningar, vilket
skulle ha pdverkat mindre féretag mer idn de storre foretagen.

Forslagen berér dven forskrivare, och de virdgivare de ir anstillda
hos, som kan vara bde stérre och mindre féretag. Som tidigare be-
skrivits bedoms det inte innebira ndgon egentlig tillkommande arbets-
insats vid férskrivningen, eftersom e-recept utfirdas pd samma sitt som
1 dag. Antalet pappersrecept avsedda att anvindas i EES kan antas
minska.

15.9 Sarskilda informationsinsatser

Tydlig och tillginglig information till patienterna kommer att vara
viktigt f6r en effektiv och patientsiker process. Information till hilso-
och sjukvardspersonal inklusive apotekspersonal kommer att behévas
nir e-recept dver landsgrinser ska borja anvindas. Flera myndigheter,
E-hilsomyndigheten, Forsikringskassan, Socialstyrelsen och Like-
medelsverket kommer att ansvara f6r information till de olika intres-
senterna, utifrin respektive myndighets uppdrag. Forskrivare och
apotekspersonal behéver ha kunskaper f6r att kunna informera patien-
terna om e-recept over landsgrinser. Det finns ocks3 tillginglig infor-
mation pd EU-nivd och mojlighet att kontakta utlindska nationella
kontaktpunkter for e-hilsa eller utlandsvard.

E-hilsomyndigheten spelar en central roll som kontaktpunkt f6r
e-hilsa och fér information om tjinsten e-recept dver landsgrinser
som riktas till patienter, hilso- och sjukvirdspersonal och andra EES-
linder. Informationen kan ges genom egna kanaler och Ditt Europa.
Forsikringskassan, som ocksd ir kontaktpunkt enligt patientrorlig-
hetsdirektivet, har i dag information pd sin hemsida om individers
ritt att fi vird i andra EES-linder, t.ex. under vilka villkor det kan
ske och formerna for detta. Socialstyrelsen har ett motsvarande upp-
drag f6r EES-innevinare som vill s6ka vird i Sverige. Kontaktpunk-
terna kommer att behova tillhandahilla aktuell information om
tjdnsten e-recept dver landsgrinser. Den begrinsade kostnaden for
detta torde kunna omfattas av myndigheternas ordinarie anslag.

Andra berérda myndigheter som Likemedelsverket, som meddelar
foreskrifter och har ett tillsynsansvar, kommer ocks3 ha ett informa-
tionsansvar for forskrivare och 6ppenvardsapotek. Vissa, relativt
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begrinsade kostnader f6r anpassade informationspaket och annan
kommunikation kan antas uppsta.

15.10 Ovriga konsekvenser

Utredningens forslag beddms inte ha konsekvenser for miljon, det
kommunala sjilvstyret eller den kommunala ekonomin, jimstilld-
heten, sysselsittningen, brottsligheten och det brottsférebyggande
arbetet, offentlig service i olika delar av landet eller f6r méjligheterna
att nd de integrationspolitiska milen.

Nir det giller jimstilldhet mellan kvinnor och min kan foérslagen
eventuellt komma att paverka kvinnor mer in men. Det ir nigot
vanligare att kvinnor beséker apotek in min.'° I en konsumentunder-
sokning 2013 uppgav 96 procent av kvinnorna och 88 procent av
minnen att de under det senaste dret hade kopt eller himtat ut like-
medel pd apotek. Forslagen som paverkar personalen pd apotek kan
antas paverka kvinnor mer dn min, frimst genom att det ir fler kvin-
nor in min som arbetar pd apotek."

19 Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 37.
' Sveriges apoteksforening, Branschrapport 2018, s. 33.
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16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till lag (0000:000) om
E-hadlsomyndighetens hantering av e-recept fran
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Tillimpningsomrdde m.m.

1§

Av paragrafen framgir lagens tillimpningsomrade.

Enligt forsta stycket ska lagen gilla vid automatiserad behandling
av personuppgifter vid E-hilsomyndighetens hantering av sidana
e-recept som har utfirdats av forskrivare behorig i ett annat EES-land
och som expedieras p& 6ppenvirdsapotek i Sverige i enlighet med de
krav som har faststillts av nitverket f6r e-hilsa som bildats med stod
av artikel 14 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grins-
overskridande hilso- och sjukvérd (patientrorlighetsdirektivet).

Lagen tillimpas pd sidana recept som har utfirdats elektroniskt
(e-recept) av en forskrivare behorig i ett annat EES-land som fir
expedieras pd ett 6ppenvardsapotek i Sverige.

Med nitverket for e-hilsa avses det frivilliga samarbete som grundas
pd artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och Kommissionens genom-
forandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for
inrittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myn-
digheter med ansvar f6r e-hilsa och om upphivande av genom-
forandebeslut 2011/890/EU (indrat genom beslut 2020/1023). Genom
hianvisningen till de krav som har faststillts av nitverket {6r e-hilsa
begrinsas tillimpningsomradet for lagen till vad nitverket har kom-
mit éverens om. Detta innebir bl.a. att medlemslinderna ska utse
endast en nationell kontaktpunkt {6r e-hilsa enligt artikel 6 i patient-
rorlighetsdirektivet. Denna kontaktpunkt ska granskas och godkinnas
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av kommissionen och medlemslinderna i nitverket f6r e-hilsa innan
medlemslandet fir delta i informationsutbytet om e-recept. Informa-
tionen om dessa e-recept formedlas frin ett EES-land till Sverige
genom medlemslandets nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa. Vidare
ir informationsutbytet om e-recept begrinsat till bl.a. godkinda like-
medel avsedda f6r minniska enligt definitionen 1 Europaparlamentets
och rdets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

Andra stycket upplyser om att E-hilsomyndighetens behandling
av personuppgifter 1 friga om hantering av e-recept som har utfirdats
av forskrivare behorig 1 Sverige och som expedieras pd ett apotek
eller motsvarande i ett annat EES-land regleras i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista. I lagen om nationell likemedelslista
regleras sdledes den del av samarbetet 1 nitverket f6r e-hilsa som gor
det mojligt att himta ut svenska e-recept i ett annat EES-land.

Overvagandena finns 1 avsnitt 9.2. Nitverket foér e-hilsas krav
beskrivs nirmare 1 kapitel 5.

29

I paragrafen definieras vad som avses med e-recept frin EES 1 lagen.
Med e-recept frin EES avses i lagen sidana e-recept som har ut-
firdats av en forskrivare behérig i ett annat EES-land och som expe-
dieras pd 6ppenvirdsapotek 1 enlighet med de krav som har faststillts
av nitverket for e-hilsa som bildats med stéd av artikel 14 1 patient-
rorlighetsdirektivet. Med nitverket for e-hilsa avses det frivilliga
samarbete som grundas pd artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och
kommissionens genomfoérandebeslut (EU) 2019/1765. Genom hin-
visningen till de krav som har faststillts av nitverket f6r e-hilsa be-
grinsas definitionen till vad nitverket har kommit verens om. Detta
innebir bla. att medlemslinderna ska utse endast en nationell kon-
taktpunkt for e-hilsa enligt artikel 6 1 patientrorlighetsdirektivet.
Denna kontaktpunkt ska granskas och godkinnas av kommissionen
och medlemslinderna i nitverket f6r e-hilsa innan medlemslandet
far delta i informationsutbytet om e-recept. Informationen om dessa
e-recept formedlas frdn ett EES land till Sverige genom medlems-
landets nationella kontaktpunkt for e-hilsa. Vidare dr informations-
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utbytet om e-recept begrinsat till bl.a. godkinda likemedel avsedda
fér minniska enligt definitionen i direktiv 2001/83/EG.

Overvigandena finns i avsnitt 9.3. Nitverket for e-hilsas krav be-
skrivs nirmare i kapitel 5.

3§

I paragrafen definieras vad som ir en utlindsk kontaktpunkt for
e-hilsa. Med begreppet avses 1 lagen en nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird som har utsetts
till en sddan kontaktpunkt 1 enlighet med artikel 6 i patientrérlig-
hetsdirektivet. Enligt nitverket for e-hilsas krav ska endast en sidan
kontaktpunkt f6r e-hilsa utses av respektive land {6r informations-
overtoring avseende e-recept dver landsgrinser.
Overvigandena finns i avsnitt 9.3.

Forhéllandet till annan reglering

4§

Paragrafen innehdller upplysningar om lagens forhillande till annan
dataskyddsreglering.

Forsta stycket upplyser om att lagen innehdller bestimmelser som
kompletterar EU:s dataskyddsférordning. EU:s dataskyddstérord-
ning ir direkt tillimplig 1 varje medlemsland men férutsitter eller
tillter 1 vissa avseenden kompletterande nationell reglering, antingen
1 form av preciseringar eller 1 form av undantag. Hinvisningen till EU:s
dataskyddsférordning i lagen dr dynamisk, dvs. den avser dataskydds-
férordningen 1 dess vid varje tidpunkt gillande lydelse.

Av andra stycket framgir lagens relation till lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (dat-
askyddslagen) och féreskrifter som har meddelats i anslutning till
den lagen. Dataskyddslagen kompletterar EU:s dataskyddsforord-
ning och innehiller generella bestimmelser som giller nationellt.
Detta innebir att lagen om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept
frén Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) har foretride
framfér dataskyddslagen. Om inte annat foljer av denna lag eller
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foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen, giller dataskydds-
lagen.
Overvigandena finns 1 avsnitt 9.4.

Personuppgiftsansvarig

5§

Paragrafen anger att E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér en-
ligt lagen. Personuppgiftsbehandlingen omfattar inte den behandling
av personuppgifter som dppenvirdsapoteken eller den utlindska natio-
nella kontaktpunkten for e-hilsa utfor.

Vad som avses med utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa definieras
i 2 §. Oppenvérdsapotekens personuppgiftsbehandling framgir av
apoteksdatalagen (2009:367).

Overvigandena finns i avsnitt 9.5.

Andamél med bebandlingen av personuppgifter
6§

Paragrafen reglerar de indamadl for vilka personuppgifter far behand-
las enligt lagen.

Andamélet i punkten 1 avser expediering pa dppenvardsapotek av
e-recept frdn EES. Det primira indamailet f6r E-hilsomyndighetens
behandling av personuppgifter enligt lagen ir att f6rmedla uppgifter
om e-recept frin EES 1 syfte att dstadkomma en patientsiker expe-
diering pd ett svenskt dppenvirdsapotek. Begreppet e-recept frin
EES definieras i 2 §. Genom hinvisningen till e-recept frin EES be-
grinsas vilka personuppgifter som fir behandlas f6r indamilet. Med
expediering avses den process som borjar med att likemedel efter-
fragas utifrdn ett forordnande och avslutas med att ett likemedel
limnas ut pd ett Sppenvirdsapotek.

Andamélet omfattar den behandling som ir nédvindig for att ett
e-recept frin EES ska kunna expedieras i Sverige, vilket bl.a. omfattar
den noédvindiga informationséverféringen som E-hilsomyndigheten
utfor som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa och genomférande
av de kontroller som krivs enligt Likemedelsverkets foreskrifter
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(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.

Andamailet i punkten 2 avser redovisning till utlindsk kontakt-
punkt for e-hilsa av expediering av likemedel enligt punkt 1. Ett
krav 1 nitverket f6r e-hilsa ir att expedierande land ska &terrappor-
tera vad som expedierats till den utlindska kontaktpunkten fér
e-hilsaidet land dir receptet ir registrerat for att registret ska kunna
uppdateras med uppgifter om bl.a. vilket likemedel som har limnats
ut pd det svenska dppenvirdsapoteket. Vilka uppgifter som ska 4ter-
rapporteras har nitverket for e-hilsa kommit éverens om, se av-
snitt 5.4.2.

Andamélet i punkten 3 avser framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten. Av férordning (2013:1031) med instruktion {6r E-hilso-
myndigheten féljer att myndigheten ska forvalta, framstilla och till-
handahilla nationell likemedelsstatistik (2 § 5). Andamélet mojliggor
for E-hilsomyndigheten att anvinda uppgifterna om e-recept frén
EES f6r framstillning av statistik, frimst olika typer av forsiljnings-
statistik.

Andamélet i punkten 4 avser redovisning av uppgifter for Like-
medelsverkets tillsyn 6ver tillhandah8llandeskyldigheten enligt 2 kap.
6 § 16 lagen (2009:366) om handel med likemedel och for tillsyn
dver uppgiftslimnande enligt 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med
likemedel. Andam3let motsvarar delvis 3 kap. 5 § 8 lagen om natio-
nell likemedelslista. Till skillnad frin lagen om nationell likemedels-
lista omfattar indamélet inte registrering av uppgifter eftersom nigot
traditionellt register inte skapas genom lagen. Andamilet ir nédvin-
digt for att Likemedelsverket ska kunna utdva en effektiv tillsyn
over dppenvirdsapotekens uppgiftsskyldighet och tillhandahillande-
skyldighet enligt lagen om handel med likemedel och f6r detta dnda-
mal behover Likemedelsverket f4 tillgdng till de uppgifter som 6ppen-
virdsapoteken ska limna vid en expediering enligt 2 kap. 6 § 17 lagen
om handel med likemedel. Detta f6r att kunna géra en jimférelse
med de uppgifter som dppenvirdsapoteken limnar. Regeringen kan
med stéd av bemyndigandet i 17 § meddela foreskrifter om vilka upp-
gifter som E-hilsomyndigheten ska limna till Likemedelsverket. Vilka
uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till Likemedelsverket
anges siledes 1 foreskrifter som meddelas med st6d 1 bemyndigandet
117§
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Andamélet i punkten 5 avser redovisning till Socialstyrelsen av
uppgifter f6r epidemiologiska undersékningar, forskning, framstill-
ning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom
hilso- och sjukvidrdsomridet. Detta indamil motsvarar indamalet 1
3 kap. 8 § 5 lagen om nationell likemedelslista. Till skillnad frin lagen
om nationell likemedelslista omfattar indamalet inte registrering av
uppgifter eftersom nigot traditionellt register inte skapas genom lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 9.7.1-9.7.7.

Personuppgiftsbebandling for andra dndamal
7§

Paragrafen anger att den s.k. finalitetsprincipen ska gilla vid per-
sonuppgiftsbehandling enligt lagen. Detta innebir att personuppgif-
ter fir behandlas dven f6r andra indamdl in de som anges i 5§ sd
linge de inte behandlas p8 ett sitt som ir oférenligt med det indamal
for vilka de samlades in.

Overvigandena finns i avsnitt 9.7.8.

Personuppgifter som far behandlas
8§

Paragrafen innehéller en bestimmelse om vilka personuppgifter som
E-hilsomyndigheten fir behandla. Genom paragrafen gérs det tyd-
ligt att E-hilsomyndigheten endast far behandla de personuppgifter
som ir nédvindiga for de tillitna indamélen enligt lagen.

De personuppgifter som E-hilsomyndigheten kommer att be-
handla enligt lagen dr hinférliga till patienten, férskrivaren och expe-
dierande personal. Medlemslinderna inom nitverket for e-hilsa har
kommit 6verens om vilka uppgifter som behéver ingd 1 informations-
utbytet for e-recept f6r att méjliggdra expediering i ett annat land
och en dterrapportering av expedieringen. Den 6verenskomna infor-
mationsmingden utgdr bl.a. frin Kommissionens genomférandedirek-
tiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om 4tgirder f6r att under-
litta erkinnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat
(genomforandedirektivet 2012/52/EU), som innehller en forteck-
ning av de uppgifter som ett recept minst ska innehélla om det avses
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expedieras i ett annat EES-land, och ytterligare uppgifter som nit-
verket for e-hilsa ansett nédvindiga. Uppgifterna redogors for 1 av-
snitt 5.4.2.

Overvigandena finns i avsnitt 9.8.

Behandling av kinsliga personuppgifter

99

Paragrafen innehdller en upplysning om att det 1 EU:s dataskydds-
férordning finns bestimmelser om krav pa tystnadsplikt vid behand-
ling av kinsliga personuppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.9.

Uppgiftsskyldighet till 6ppenvirdsapotek
10§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till expe-
dierande personal pd 6ppenvérdsapotek. Uppgiftsskyldigheten avser
de uppgifter som behovs for att dppenvirdsapoteken ska kunna expe-
diera likemedlet. De uppgifter som avses utgdr bl.a. frdn genom-
forandedirektivet 2012/52/EU och de uppgifter som nitverket for
e-hilsa kommit 6verens om. Uppgifterna redogors for i avsnitt 5.4.2.

Paragrafen mojliggor utlimnande av uppgifter till expedierande
personal pd dppenvirdsapotek utan féregiende sekretessprévning i
varje enskilt fall. En sekretessbrytande bestimmelse som mojliggor
ett sddant utlimnande av uppgifter finns 1 25 kap. 17 ¢ § 4 offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.2 och 10.6.

Uppgiftsskyldighet till utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa

11§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till en
utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa.
Uppgiftsskyldigheten avser dels de uppgifter som behéver limnas

till utlindsk kontaktpunkt i den informationséverféring som sker
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succesivt genom en friga-svarstjinst och som beskrivs i avsnitt 5.4.1,
dels den &terrapporteringsskyldighet som &ligger E-hilsomyndig-
heten som nationell kontaktpunkt for e-hilsa i enlighet med de krav
som antagits av nitverket for e-hilsa. Aterrapporteringsskyldigheten
avser uppgifter om expedieringen och avser bl.a. patienten, vilket like-
medel som expedierats, vilket 6ppenvirdsapotek som expedierat like-
medlet och vilken farmaceut som expedierat likemedlet.

Vilka uppgifter som uppgiftsskyldigheten rér redogérs for 1 av-
snitt 5.4.2. Utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa definieras 13 §.

Paragrafen mojliggér utlimnande till utlindsk kontaktpunkt for
e-hilsa utan foregiende sekretessprovning i1 varje enskilt fall. En
sekretessbrytande bestimmelse som mojliggor ett sddant utlimnande
av uppgifter finns i 25 kap. 17 ¢ § 4 OSL.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.2 och 10.6.

Uppgifisskyldighet till Likemedelsverket
12§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Like-
medelsverket.

Av paragrafen framgér att E-hilsomyndigheten ska limna vissa
uppgifter till Likemedelsverket, f6r de indamal som anges 1 6 § 4.
Bestimmelsen innebir att Likemedelsverket kommer att {3 del av de
uppgifter som behdvs for att kunna utdva tillsyn dver tillstdnds-
havarens tillhandahillandeskyldighet och uppgiftsskyldighet 1 friga
om e-recept frdn EES. De uppgifter som avses kan regeringen med-
dela foreskrifter om med stdd av bemyndigandet 117 §.

Uppgiftsskyldigheten har en sekretessbrytande verkan enligt 10 kap.
28 § OSL. Nigon sekretessprovning behéver siledes inte ske vid ett
sddant utlimnande av uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.3.
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Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen
13§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Social-
styrelsen.

Av paragrafen framgdr att E-hilsomyndigheten ska limna de upp-
gifter till Socialstyrelsen som dr nédvindiga fér det indamal som anges
168§5, dvs. for epidemiologiska undersékningar, forskning, fram-
stillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Uppgiftsskyldigheten har en sekretessbrytande verkan enligt 10 kap.
28 § OSL. Nigon sekretessprovning behover siledes inte ske vid ett
sddant utlimnande av uppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.11.4.

Behirighetstilldelning
14§

Paragrafen reglerar dtkomsten till personuppgifter som behandlas
enligt lagen. E-hilsomyndigheten ska bestimma villkoren fér tilldel-
ning av behorighet till myndighetens personal f6r dtkomst tll per-
sonuppgifter som behandlas enligt lagen. Sidan behorighet ska be-
grinsas till vad som behovs f6r att den som dr behérig ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter.

Overvigandena finns i avsnitt 9.12.

Atkomstkontroll
5§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens ansvar att se ull att &c-
komsten till uppgifterna dokumenteras och kan kontrolleras. E-hilso-
myndigheten ska gora systematiska och dterkommande kontroller av
om ndgon obehorigen kommer &t uppgifterna.

Overvigandena finns i avsnitt 9.12.

419



Foérfattningskommentar SOU 2021:102

Bevarandetid
16 §

Paragrafen anger en lingsta tid f6r hur linge personuppgifter fir
bevaras enligt lagen.

Av paragrafen framgdr att personuppgifter ska tas bort senast fem
ar efter det att likemedlen expedierades pd ett 6ppenvirdsapotek.
Bevarandetidens lingd motsvarar 3 kap. 10 § 1 lagen om nationell like-
medelslista.

Likemedelsverket har behov av uppgifter om expediering av like-
medel for sin tillsyn. Likemedelsverket har med stéd av bemyndigande
foreskrivit att viss dokumentation ska bevaras och hillas tillginglig
for tillsyn 1 fem ar, t.ex. verifikationer f6r utlimnande av likemedel.
Likemedelsverket anvinder sig av verifikationen som underlag 1 sin
tillsyn, bl.a. f6r bedémningen av om 6ppenvardsapoteken uppfyller
sin uppgiftsskyldighet enligt 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med like-
medel. Samma bevarandetid om fem &r som giller for dndamélen
ilagen om nationell likemedelslista gor sig dven gillande hir (se
prop. 2017/18:223 5. 118 f£.).

Overvigandena finns i avsnitt 9.13.

Bemyndigande

17 §
I paragrafen infors ett bemyndigande fér regeringen att meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas till Likemedelsverket
enligt 12 §.

Overvigandena finns i avsnitt 9.14.

ITkrafttridande

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2023.
Overvigandena finns i kapitel 14.
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16.2  Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

1 kap.
49

I paragrafen definieras vissa begrepp som ir centrala for lagen.

En ny definition f6rs in. Med e-recept frin EES avses ett e-recept
som har utfirdats av en forskrivare behérig i ett annat EES-land som
far 6verforas till Sverige och expedieras pd 6ppenvirdsapotek 1 enlig-
het med de krav som faststillts av nitverket for e-hilsa som bildats
med stdd av artikel 14 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittig-
heter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird (patientrérlighets-
direktivet). Med nitverket f6r e-hilsa avses det frivilliga samarbete
som grundas pd artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet och Kommis-
sionens genomfoérandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019
om regler for inrittande, forvaltning och drift av ett nidtverk av natio-
nella myndigheter med ansvar for e-hilsa och om upphivande av
genomforandebeslut 2011/890/EU (indrat genom beslut 2020/1023).
Genom hinvisningen till de krav som har faststillts av nitverket for
e-hilsa begrinsas definitionen till vad nitverket har kommit éverens
om. Detta innebir bl.a. att medlemslinderna ska utse endast en nationell
kontaktpunkt for e-hilsa enligt artikel 6 1 patientrorlighetsdirektivet.
Denna kontaktpunkt ska granskas och godkinnas av kommissionen
och medlemslinderna i nitverket fér e-hilsa innan medlemslandet
far delta i informationsutbytet om e-recept. Informationen om dessa
e-recept formedlas frén ett EES-land till Sverige genom medlems-
landets nationella kontaktpunkt for e-hilsa. Vidare dr informations-
utbytet om e-recept begrinsat till bl.a. godkinda likemedel avsedda
fér minniska enligt definitionen i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.2.
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2 kap.
6§

I paragrafen som rér de krav som stills pd den som har tillstdnd en-
ligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument, gérs
indringar 1 punkterna 13 och 15. I bestimmelsen inférs nya punk-
ter 16-18.

Andringen i punkten 13 innebir att den som har tillstind enligt
1 § ska informera konsumenten om p3 vilket eller vilka 6ppenvérds-
apotek likemedlet finns till f6rsiljning, i de fall tillstdndshavaren inte
kan tillhandahilla likemedlet direkt enligt punkten 16. Med finns for
forsilining avses att varan finns i lager, packats upp och inte ir
undanlagd f6r annan kunds rikning samt kan siljas vid den tidpunkt
dd apoteken informerar konsumenten (prop. 2013/14:93 s. 190). In-
formationsskyldigheten avser sddana likemedel som omfattas av
tillhandahillandeskyldigheten i punkten 16. I bestimmelsen fértyd-
ligas dven att skyldigheten att informera konsumenten avser endast
likemedel nir det giller e-recept frin EES. Vad som avses med
e-recept frdn EES framgir av 1 kap. 4 §.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.6.

I punkten 15 gors enbart sprkliga justeringar.

Enligt punkten 16 uppstills krav pd att tillhandahilla det like-
medel som forskrivits pd ett e-recept frin EES eller ett likemedel
som motsvarar det forskrivna likemedlet, si snart det kan ske. P3 ett
e-recept frin EES kan det f6rskrivna likemedlet avse ett godkint
humanlikemedel som har férskrivits, antingen med angivande av den
gingse benimningen eller med ett likemedelsnamn enligt de krav som
antagits av nitverket f6r e-hilsa med utgdngspunkt i genomférande-
direktivet 2012/52/EU. Med gingse benimning avses det internatio-
nella generiska namn som rekommenderas av Virldshilsoorganisa-
tionen eller, om sddant inte finns, den vanligtvis anvinda benimningen
som 1regel dr likemedlets aktiva substans.

Detta innebir att om ett likemedelsnamn har angetts pé e-recep-
tet och det framgdr av férskrivningen att endast detta likemedel fir
limnas ut, si ska det férskrivna likemedlet limnas ut. Det innebir
vidare att om det inte finns ndgon uppgift om att likemedlet inte far
bytas, ska det likemedel som forskrivits eller ett likemedel som mot-
svarar det forskrivna limnas ut. Motsvarande likemedel ska dven lim-
nas ut nir den gingse benimningen har angetts. Om det angivna like-
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medlet ir godkint i Sverige med ett annat likemedelsnamn far det i
Sverige godkinda likemedlet limnas ut.

Med motsvarande likemedel avses ett likemedel som innehdller
samma aktiva substans, styrka och likemedelsform, samt 1 &vrigt ir
likvirdigt. Mer detaljerade foreskrifter om vilka likemedel som ska
limnas ut nir ett e-recept frin EES expedieras bor framgd i myndig-
hetsforeskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel. P4 lik-
nande sitt som enligt punkten 3 anges det nirmare i annan reglering
vilket likemedel som tillhandah&llandeskyldigheten avser (prop. 2008/
09:145 s. 421). Om ett sidant likemedel inte kan identifieras eller
inte finns tillgingligt bor det inte finnas ndgon skyldighet fér 6ppen-
virdsapoteket att tillhandah3lla likemedlet.

Vad som avses med sd snart det kan ske har preciserats 1 férord-
ningen om handel med likemedel, med stéd av bemyndigandet i
11 § 2. Tillhandahallandeskyldigheten enligt denna punkt ska ske inom
samma tid som enligt punkten 3. En hinvisning till punkten 16 gors
12 kap. 11§ 2.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.3.

Enligt punkten 17 ska tillstdndshavaren limna uppgifter till E-hilso-
myndigheten vid expediering av ett e-recept frén EES. Bestimmelsen
innebir att E-hilsomyndigheten kommer att {4 del av uppgifter om
patient, forskrivare, férskrivna och expedierade likemedel, samt expe-
dierande farmaceut och dppenvéardsapotek avseende e-recept som
utfirdats i ett annat EES-land. Regeringen kan med stéd av bemyn-
digandet 1 11 b § meddela foreskrifter om vilka uppgifter som till-
stindshavaren ska limna tll E-hilsomyndigheten. Vilka uppgifter
som tillstdndshavaren ir skyldig att limna till E-hilsomyndigheten
med anledning av en expediering av ett e-recept fran EES anges siledes
1 foreskrifter som meddelas med stéd av bemyndigandet 1 11 b §.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.4.

Enligt punkten 18 ska tillstdndshavaren vid expediering av e-recept
fran EES, utover vad som anges i punkten 6, pa elektronisk vig kunna
ta emot och limna de uppgifter som krivs for en sddan expediering
till E-hilsomyndigheten. Detta innebir att expedierande farmaceut
inte far direktdtkomst till dessa uppgifter, utan fir uppgifter genom
att ett antal frigor och svar utvixlas succesivt mellan 6ppenvirds-
apoteket, via E-hilsomyndigheten som kontaktpunkt fér e-hilsa i
Sverige, till kontaktpunkten fér e-hilsa i det EES-land dir receptet
har utfirdats. Tillstdndshavaren behover dels kunna ta emot och
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limna uppgifter enligt denna punkt, dels ha tillgdng till system for
direktdtkomst enligt punkten 6 t.ex. for att registrera expedieringen
1 den nationella likemedelslistan.

I 11 kap. 9 § bemyndigas regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer att meddela féreskrifter om de krav som ska stillas
pé tillstdindshavaren att pd elektronisk vig kunna ta emot och limna
de uppgifter till E-hilsomyndigheten som avses i denna punkt.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.5.

6d§

Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse som anger att for
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument enligt 1 § giller inte bestimmelserna 12 kap. 6 § 3 och 5
vid expediering av e-recept frén EES.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.7

10b§

Paragrafen innehdller bestimmelser om att E-hilsomyndigheten ska
informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare inte limnar de
uppgifter till myndigheten som féreskrivs 16 § 5, 7, 15 eller 17.
Andringen i forsta stycket andra meningen innebir att E-hilso-
myndigheten dven ska informera Likemedelsverket f6r de fall att en
tillstdndshavare underliter att limna uppgifter enligt 2 kap. 6 § 17.
De uppgifter som avses ir sddana uppgifter som regeringen kan med-
dela foreskrifter om med stod av bemyndigandet1 11 b §.
Overvigandena finns i avsnitt 12.2.8.

11§

Paragrafen innehéller bemyndiganden &t regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter enligt lagen.
Det gors dndringar 1 punkten 2 och férs in en ny punkt 9.

I punkten 2 framgar att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer fir meddela f6reskrifter om inom vilken tid till-

handahillandet enligt 6 § 3 och 16 ska ske.
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Punkten 9 innehdller bestimmelser om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om
de krav som ska stillas pd den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument att pa elektronisk vig kunna
ta emot och limna de uppgifter till E-hilsomyndigheten som behévs
vid expediering av e-recept frdn EES enligt 6 § 18.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.3 och 12.2.5.

11b§

Paragrafen, som ir ny, innehéller bestimmelser om att regeringen far
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas till E-hilso-
myndigheten enligt 6 § 17.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.4

8 kap.
2a§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens ritt att ta ut avgifter.

En dndring gors i forsta stycket punkten 1 som innebir att E-hilso-
myndigheten dven fir ta ut en avgift f6r att utfirda ett intyg som
visar att den som ansdker om tillstind att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument har férutsittningar att uppfylla kravet om
uppgiftslimnande 1 2 kap. 6 § 17.

Overvigandena finns i avsnitt 12.2.9.

Lkrafttridande

Lagen trider 1 kraft den 1 maj 2023. Bestimmelserna 1 2 kap. 6 § 16-18
och 2 kap. 6 d § ska tillimpas frdn och med den dag en tillstdnds-
havare som avses 1 2 kap. 1 § uppfyller kraven 1 2 kap. 6 § 18, dock
senast den 1 maj 2024 di bestimmelserna ska tillimpas pd samtliga
tillstdndshavare.

Overvigandena finns i kapitel 14.
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16.3  Forslaget till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)

1§

Paragrafen reglerar dels apoteksdatalagens tillimpningsomréde, dels
att endast personuppgifter som rér konsumenter och de som ir be-
horiga att forordna likemedel fr behandlas for de indamal som anges
188.

Tredje stycker ir nytt och innebir att personuppgifter som ror
konsumenter och férskrivare behorigi ett annat EES-land fir behandlas
for de indamadl som anges i 8 §, vid expediering av e-recept frin EES
som anges 1 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
Med begreppet forordna avses att utfirda recept eller rekvisition
avseende likemedel eller teknisk sprit. Begreppet dterfinns bla. i
1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Med
begreppet forskrivare avses 1 ovannimnda bestimmelse den som ir
behorig att férordna likemedel eller teknisk sprit. Vilka som har
behorighet att férordna humanlikemedel och teknisk sprit framgar
av 2 kap. 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75). Be-
greppet forskrivare forutsitter legitimation eller liknande krav enligt
det svenska regelverket. I férarbetena till den nationella likemedels-
listan framgdr att den svenska legaldefinitionen av begreppen
forskrivare avser endast forskrivare med en svensk legitimation
(prop. 2017/18:223 5. 217 1.). For att 6ppenvéirdsapoteken dven ska
{3 behandla personuppgifter som rér behorig forskrivare 1 ett annat
EES-land behévs ett nytt stycke inforas. Begreppet konsument 1 apo-
teksdatalagen omfattar dven konsumenter fran andra linder. For att
det inte ska rdda nigra oklarheter 1 forhillande till andra stycket bor
dven det nya stycket omfatta begreppet konsument.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.4 och 10.2.5.

8§

Paragrafen innehiller bestimmelser om for vilka dindamal person-
uppgifter fir behandlas.

En indring gors 1 forsta stycket 1 som innebir att indamailet ut-
okas till att dven omfatta expediering av sidana e-recept frin EES
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som anges 1 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
Andringen innebir att det ir ett tillitet indamal att behandla person-
uppgifter for expediering av ett e-recept som har utfirdats i ett annat
EES-land.

En 4ndring gors i forsta stycket 2. Andringen innebir att person-
uppgifter dven fir behandlas {6r redovisning av uppgifter till E-hilso-
myndigheten enligt 2 kap. 6 § 17 lagen om handel med likemedel. De
uppgifter som avses ir sidana uppgifter som regeringen kan meddela
foreskrifter om med stéd av bemyndigandet 12 kap. 11 b § lagen om
handel med likemedel.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.6.

10§

Paragrafen reglerar vilka sokbegrinsningar som giller for konsu-
menter och den som ir behorig att forordna likemedel.

Det utdkade indamailet 1 8 § forsta stycket for expediering av
e-recept frin EES innebir att konsumentens identitet ska fd anvindas
som sokbegrepp.

Ett nytt tredje stycke inférs som innebir att dven identitet for
forskrivare behériga 1 annat EES-land fir anvindas som sokbegrepp
for de indamal som avses 18 § forsta stycket 6, dvs. fér Inspektionen
for vird och omsorgs och Likemedelsverkets tillsyn.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.9.

12§

Paragrafen reglerar dtkomst till personuppgifterna i lagen.

En dndring gors 1 forsta stycket som innebir att tillstdndshavaren
dven ska bestimma villkor f6r tilldelning av behérighet for dtkomst
till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om behérig
forskrivare 1 ett annat EES-land. Stycket har dven sprikligt formule-
rats om for att férenkla lagtexten.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.10.
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13§

Paragrafen reglerar tillstindshavarens dtkomstkontroll till uppgif-
terna i lagen.

En dndring gors 1 forsta stycket som innebir att tillstdndshavaren
dven ska se till att dtkomst till helt eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter om behdrig forskrivare i ett annat EES-land dokumen-
teras s att de kan kontrolleras. Stycket har dven sprikligt formule-
rats om for att férenkla lagtexten.

Overvigandena finns i avsnitt 10.2.10.

16.4  Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
17§

Paragrafen innehéller sekretessbrytande bestimmelser.

En indring gors i forsta punkten som innebir att sekretessen
enligt 17 a och 17 b §§ inte hindrar att uppgift frin den nationella
likemedelslistan limnas enligt lagen (2018:1212) om nationell like-
medelslista till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa som utsetts
enligt artikel 6 1 direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimp-
ningen av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjuk-
vard (patientrorlighetsdirektivet). Andringen innebir att E-hilsomyn-
digheten kan limna uppgifter till den utlindska kontaktpunkten for
e-hilsa utan hinder av sekretess. Vilka uppgifter som ska limnas ut
avgrinsas genom 6 kap. 9 § lagen om nationell likemedelslista.

Med utlindsk kontaktpunkt f6r e-hilsa avses i lagen en nationell
kontaktpunkt f6r e-hilsa vid grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vird som har utsetts till sddan kontaktpunkt i enlighet med artikel 6
1 patientrérlighetsdirektivet.

En fiirde punkt infors som innebir att sekretess enligt 17 a och
17 b §§ inte heller hindrar att uppgift limnas enligt lagen (0000:000)
om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES) till expedierande personal pd
oppenvardsapotek eller till en sddan utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa
som avses 1 nimnda lag. En ny bestimmelse behovs eftersom dessa
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uppgifter ir hinforliga till e-recept frdn EES och limnas inte ut enligt
lagen om nationell likemedelslista, utan enligt lagen om E-hilso-
myndighetens hantering av e-recept inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (EES). Bestimmelsen innebir att E-hilsomyndig-
heten utan hinder av sekretess kan limna uppgifter till expedierande
personal pd dppenvirdsapotek for att mojliggora expediering av like-
medel och till en utlindsk kontaktpunkt for e-hilsa.
Overvigandena finns i avsnitt 10.6

16.5 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

13 kap.
5§

Paragrafen, som ir ny, innehéller en bestimmelse som anger att ett
e-recept som avser ett godkint humanlikemedel fir 6verforas for
utlimnande av likemedel p3 ett apotek eller motsvarande i ett annat
EES-land nir det sker enligt nitverket for e-hilsas krav. Med human-
likemedel avsesi2 kap. 1 § denna lag likemedel f6r mianniskor. Med
nitverket for e-hilsa avses det frivilliga samarbete som grundas pa
artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och Kommissionens genom-
forandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for
inrittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myndig-
heter med ansvar f6r e-hilsa och om upphivande av genomférande-
beslut 2011/890/EU (indrat genom beslut 2020/1023). Genom hin-
visningen till de krav som har faststillts av nitverket for e-hilsa
begrinsas bestimmelsen till vad nitverket har kommit &verens om.
Detta innebir bl.a. att medlemslinderna ska utse endast en nationell
kontaktpunkt f6r e-hilsa enligt artikel 6 1 patientrérlighetsdirektivet.
Denna kontaktpunkt ska granskas och godkinnas av kommissionen
och medlemslinderna i nitverket f6r e-hilsa innan medlemslandet
far delta i informationsutbytet om e-recept. Informationen om dessa
e-recept formedlas frin ett EES land till Sverige genom medlems-
landets nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa.

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.3. Nitverket for e-hilsas krav
beskrivs nirmare 1 kapitel 5.
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18 kap.
9a§

I paragrafen, som ir ny, inférs tvd bemyndiganden for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter.

I punkten 1 infors ett nytt bemyndigande att foreskriva om undan-
tag for e-recept avseende vissa typer av likemedel, som inte fir dver-
foras for expediering i ett annat EES-land, om det r proportionerligt
och nédvindigt av patientsikerhetsskil. Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer kan med st6d av bemyndigandet
meddela sidana f6reskrifter. Sddana typer av likemedel kan t.ex. avse
sirskilda likemedel. Med sirskilda likemedel avses ett speciellt likar-
recept 1 enlighet med artikel 71.2 Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel, vilket i Sverige definieras i
bilaga 11 uill Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:75) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

I punkten 2 inférs ett nytt bemyndigande avsett f6r undantag som
innebir att det vid 6verféring till annat EES-land fir anges att endast
det forskrivna likemedlet fir limnas ut nir e-receptet avser vissa
typer av likemedel. Sddana undantag ska vara méjliga nir ett byte av
likemedel pd ett apotek eller motsvarande i ett annat EES-land inte
ir limpligt med hinsyn till likemedlets egenskaper. Det kan t.ex.
avse biologiska likemedel (jfr skil 4 och bilagan 1 Kommissionens
genomforandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012 om 4t-
girder for att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i en
annan medlemsstat). Med biologiska likemedel avses de likemedel
som definieras 1 3.2.1.1 b i bilaga I (del I) till direktiv 2001/83/EG.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med
stod av bemyndigandet meddela sddana féreskrifter.

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.3 och 12.4.4.
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16.6 Forslaget till lag om andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

3 kap.
2§

Paragrafen reglerar for vilka indam&l som personuppgifter far registre-
ras 1 den nationella likemedelslistan.

En dndring goérs 1 forsta punkten s att den ocksd omfattar regi-
strering av uppgifter om férskrivna likemedel som ska expedieras pd
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land. Andringen innebir
ett fortydligande av att e-recept kan komma att expedieras pd ett
apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land. Med apotek eller mot-
svarande avses en inrittning i ett annat EES-land som fir bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.3.

3a§

Paragrafen ir ny.

Ett nytt andamail fors in 1 lagen som innebir att personuppgifter
far behandlas f6r att mojliggora expediering av ett e-recept pd ett
apotek eller motsvarande i ett annat EES-land 1 enlighet med de krav
som har faststillts av nitverket {or e-hilsa som bildats med stod av
artikel 14 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU av
den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grins-
dverskridande hilso- och sjukvird (patientrorlighetsdirektivet). Med
nitverket for e-hilsa avses det frivilliga samarbete som grundas pd
artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet och Kommissionens genom-
forandebeslut (EU) 2019/1765 av den 22 oktober 2019 om regler for
inrittande, férvaltning och drift av ett nitverk av nationella myn-
digheter med ansvar for e-hilsa och om upphivande av genom-
férandebeslut 2011/890/EU (indrat genom beslut 2020/1023).

Med apotek eller motsvarande avses en inrittning som dr behorig
att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument i ett annat
EES-land. Med expediering avses den process som borjar med att
likemedel efterfrdgas utifrdn en férskrivning och avslutas med att ett
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likemedel limnas ut pd ett apotek eller motsvarande 1 ett annat
EES-land.

En avgrinsning av vilka apotek eller motsvarande som omfattas
gors genom att expediering ska ske enligt de krav som har antagits
av nitverket for e-hilsa. Hinvisningen till dessa krav innebir ocksd
att utbytet av personuppgifter bara fir ske via medlemslindernas
respektive nationella kontaktpunkt f6r e-hilsa och bara nir en sddan
kontaktpunkt har godkints fér deltagande 1 utbytet av nitverket for
e-hilsa.

Syftet med bestimmelsen ir att mojliggdéra expediering pd ett
apotek eller motsvarande 1 ett annat EES-land. For detta behover
E-hilsomyndigheten behandla personuppgifter genom att ta emot
och limna ut uppgifter frin den nationella likemedelslistan till den
nationella kontaktpunkten for e-hilsa i ett annat EES-land dir expe-
dieringen fir ske. Andamalet omfattar den behandling som ir néd-
vindig f6r en expediering bl.a. de kontroller som krivs t.ex. avseende
behorig férskrivare och vilka likemedel som fir expedieras. Det kan
dven avse uppgifter om ett e-recept som inte far expedieras i ett annat
EES-land. Patientens samtycke kommer att krivas f6r att person-
uppgifterna ska fi behandlas f6r detta indamal, se 4 kap. 1 §.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.3. Nitverket for e-hilsas krav
beskrivs nirmare 1 kapitel 5.

8§

Paragrafen reglerar vilka uppgifter som fir registreras 1 den natio-
nella likemedelslistan.

I forsta stycket 3 liggs forskrivare behorig 1 ett annat EES-land till
for att forskrivarens namn och yrke ska f3 behandlas enligt lagen.

I andra stycket, som ir nytt, likstills ett expedierande apotek eller
motsvarande 1 ett annat EES-land med ett expedierande apotek 1
Sverige. Det innebir att dven uppgifter om apotek eller motsvarande
1 ett annat EES-land ska f4 behandlas enligt lagen om nationell like-
medelslista. Med apotek eller motsvarande avses en inrittning som
ir behorig att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument i ett
annat EES-land. De uppgifter som avses i punkten ir kontaktuppgifter
till expedierande apotek och uppgifter som identifierar det apoteket.
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Tredje stycket ir ocksd nytt och likstiller den som ir behérig att
expediera likemedel i ett annat EES-land med expedierande farma-
ceut 1 Sverige. Detta innebir att dven uppgift om expedierande farma-
ceut frin ett annat EES-land fir behandlas enligt lagen. De uppgifter
som avses ir farmaceutens namn, identifiering av farmaceuten och
dennes yrke.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

9§

Paragrafen reglerar vilka sokbegrinsningar som giller f6r en s6kning
som ror en fysisk person.

En dndring gors i forsta stycker si att indamadlet 1 3 kap. 3a§
omfattas. Det innebir att det ocksd ir mojligt att soka pd ombudets
identitet for expedieringar som gors pa ett apotek eller motsvarande
1 ett annat EES-land. Det nya dindamaélet 1 3 kap. 3 a § innebir ocksi
att det ir mojligt att sdka pd patientens identitet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.5.

4 kap.
1§

Paragrafen reglerar den registrerades instillning till personuppgifts-
behandlingen.

En dndring gors 1 andra stycket som innebir att patientens sam-
tycke krivs for att personuppgifterna ska f3 behandlas f6r indamalet
expediering av likemedel pd ett apotek eller motsvarande i ett annat
EES-land enligt 3 kap. 3 a §. Samtycket ir ett s.k. integritetshojande
samtycke, dvs. en form av skyddsdtgird och utgér inte den rittsliga
grunden f6r behandlingen. Samtycket ska limnas innan personupp-
gifterna 6verfors till ett annat EES-land. T sista ledet gors endast
sprakliga justeringar.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.6.
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6 kap.

9§

Paragrafen, som ir ny, innehéller en uppgiftsskyldighet for E-hilso-
myndigheten till en utlindsk kontaktpunkt fér e-hilsa. Med ut-
lindsk kontaktpunkt for e-hilsa avses en nationell kontaktpunkt fér
e-hilsa vid grinsoverskridande hilso- och sjukvard som har utsetts
till sidan kontaktpunkt i enlighet med artikel 6 1 patientrérlighets-
direktivet. Enligt nitverket for e-hilsas krav ska endast en sidan
kontaktpunkt f6r e-hilsa utses av respektive land f6r informations-
overtoring avseende e-recept ver landsgrinser. Paragrafen mojlig-
gor utlimnande av uppgifter till utlindsk kontaktpunkt utan forega-
ende sekretessprovning i varje enskilt fall.

Uppgiftsskyldigheten avser de uppgifter som ir nédvindiga for
indamailet 13 kap. 3 a § att mojliggora expediering av likemedel 1 ett
annat EES-land. Med expediering av likemedel avses den process som
bérjar med att likemedel efterfrgas utifrdn en forskrivning och av-
slutas med att ett likemedel limnas ut pd ett apotek eller motsva-
rande i ett annat EES-land.

De uppgifter som skyldigheten omfattar himtas frén den natio-
nella likemedelslistan och avser bl.a. patienten, patientens likemedels-
behandling och férskrivet likemedel, se vidare avsnitt 5.4.2.

En sekretessbrytande bestimmelse finns 1 25 kap. 17 ¢ § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.8 och 10.6.

434



Bilaga 1

Kommittédirektiv 2020:80

Vissa fragor om forskrivning och expediering
av elektroniska recept inom EES

Beslut vid regeringssammantride den 30 juli 2020

Sammanfattning

En sirskild utredare ska kartligga informationsfléden och ansvars-
fordelning 1 friga om férskrivning och expediering av elektroniska
recept (e-recept) inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES). Utredaren ska vid behov limna férslag pd nationell reglering
eller andra dtgirder i syfte att sikerstilla en patientsiker och effektiv
likemedelsprocess vid sidant informationsutbyte.

Utredaren ska bl.a.

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

e analyserabehovet av att reglera den personuppgiftsbehandling som
oppenvérdsapoteken utfér vid expedieringar 1 Sverige av e-recept
utfirdade i annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras
utomlands,

e analysera mojligheterna att inkludera uppgifter om forskrivare,
farmaceuter och éppenvirdsapotek frin andra EES-linder i den
nationella likemedelslistan, och

e analysera huruvida forekomsten av digitala vardtjinster och arbe-
tet inom nitverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare in-

435



Bilaga 1

SOU 2021:102

satser for att sikerstilla en patientsiker expediering av andra EES-
linders e-recept pd ett svenskt dppenvardsapotek och expediering
av ett svenskt e-recept 1 andra EES-linder.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

Bakgrund till uppdraget
Patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars
2011 om ullimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvird (patientrérlighetsdirektivet) innehéller bestim-
melser for att gora det littare att f4 tillgdng till en siker och hogkva-
litativ grinséverskridande hilso- och sjukvdrd, och uppmuntrar till
samarbete om hilso- och sjukvird mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens 1 friga om
organisation och tillhandahdllande av hilso- och sjukvard (artikel 1.1).
Direktivet ir genomfért i svensk ritt bl.a. genom lagen (2013:513) om
ersittning for kostnader till f61jd av vdrd 1 ett annat land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet, se propositionen Patientrorlig-
het 1 EU — f6rslag till ny lagstiftning (prop. 2012/13:150).

Enligt artikel 11 1 patientrorlighetsdirektivet ska medlemsstaterna
se till att recept som utfirdats i en annan medlemsstat kan expedieras
1det egna landet under vissa férutsittningar. Medlemsstaterna ska se
till att ett recept minst innehdller de uppgifter som riknas upp i en
icke-uttdmmande férteckning, som framgar av Europeiska kommis-
sionens genomférandedirektiv 2012/52/EU av den 20 december 2012
om dtgirder f6r att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i
en annan medlemsstat. I Sverige bedéms dessa uppgifter framgd av
Likemedelsverkets foéreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (se prop. 2012/13:150
5. 100-102).

I patientrorlighetsdirektivet pekas ett antal omriden ut dir for-
djupad samverkan efterstrivas f6r att uppnd direktivets syften (se bl.a.
skil 51 och kapitel IV). Ett av dessa omrdden ror e-hilsa (artikel 14).
Samarbetet om e-hilsa ir frivilligt och syftar till att méjliggora ut-
byte av patientrelaterad information, bland annat elektroniska recept
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(e-recept), inom unionen. Samarbetet ska enligt artikel 14 géras inom
ramen for ett frivilligt nitverk, benimnt nitverket for e-hilsa.

Nitverket for e-hilsa

Nitverket for e-hilsa dr ett samarbete som kopplar ithop nationella
myndigheter som ansvarar for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.
Nitverket syftar till att stodja arbetet med att mojliggora informa-
tionsutbyte mellan medlemsstaterna. Nitverket etablerades i samband
med att patientrérlighetsdirektivet beslutades 2011 och samtliga EU-
linder ingdr. Norge deltar i nitverket som observator. Sverige repre-
senteras 1 nitverket av Socialdepartementet och E-hilsomyndigheten.
Nitverkets uppgifter enligt artikel 14 1 patientrérlighetsdirektivet dr
bl.a. att

— arbeta for att tillhandahilla europeiska system och tjinster som
ror e-hilsa,

— utarbeta riktlinjer om uppgifter som kan delas vid grinséverskri-
dande hilso- och sjukvird, och

— stédja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma dtgirder
for identifiering och autentisering fér att underlitta 6verféring av
uppgifter.

Inom ramen for nitverkets arbete har sdvil ett stort antal vigledande
dokument tagits fram som en teknisk infrastruktur pd EU-niv som
mojliggor ett sikert informationsutbyte. Information som priorite-
rats 1 samarbetet inledningsvis dr e-recept och s.k. patientoversikter.
Patientdversikter ir sammanstillningar av den mest nédvindiga jour-
nalinformationen som behévs vid ett vardtillfille. Ytterligare informa-
tionsmingder som diskuterats for framtida utbyte 6ver landsgrinser
ir bl.a. laboratoriedata och medicinska bilder. For att stodja arbetet
i nitverket har tre gemensamma atgirder, s.k. joint actions, genom-
forts: eHealth Governance Initiative (eHGI), Joint Action to support
the eHealth Network (JAseHN) och eHealth Action (eHaction). At-
girderna ir EU-6vergripande projekt som finansieras via Europeiska
kommissionen och syftar till att stédja arbetet som goérs inom ramen
for nitverket. Exempel pd insatser som gjorts genom dessa gemen-
samma dtgirder r bl.a. att uppritta en férvaltningsstruktur for grins-
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overskridande e-hilsotjinster och att utarbeta riktlinjer for e-recept
och patientdversikter. E-hilsomyndigheten har aktivt medverkat i
detta arbete som en del i myndighetens arliga uppdrag p& omridet.

Det EU-gemensamma utvecklingsarbete som genomférts inom
ramen fér nitverket for e-hilsa har ocksa resulterat 1 att Finland och
Estland borjat utbyta e-recept och ytterligare linder forvintas komma
igdng under kommande r.

Patientrorligheten inom EU

De mest heltickande data som finns att tillgd som publicerats av
Europeiska kommissionen ror situationen 2016. Dessa data visar att
drygt 200 000 patienter per &r nyttjar de system som inférts genom
patientrorlighetsdirektivet for att f8 vird utomlands. Frankrike var
det land som hade flest utresande patienter (drygt 140 000) och Spanien
var det land med flest inresande patienter (drygt 45 000).

I Sverige kan statistik om utomlandsvird himtas frin Forsik-
ringskassan som hanterar ersittning for detta nationellt. Ar 2016 var
det nistan 2 500 svenska medborgare som sokt ersittning férutom-
landsvird. Virden utférdes 1 26 olika EU-linder och Schweiz med
en stark koncentration till Danmark och Finland.

E-hilsomyndighetens arbete och ansvar i friga om e-recept

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for register
och it-funktioner som éppenvardsapotek och virdgivare behover ha
tillgdng till f6r en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshan-
tering (1 § forordningen [2013:1031] med instruktion f6r E-hilso-
myndigheten). Inom ramen {or detta ansvar hanterar myndigheten
ett flertal olika register varav tvd av de mest centrala ir receptregistret,
dir alla e-recept f6r minniskor lagras (humanrecept), samt likemedels-
forteckningen som lagrar uppgifter om likemedel som en enskild
person himtat ut pd recept. Bestimmelser om registren finns i lagen
(1996:1156) om receptregister respektive lagen (2005:258) om like-
medelstérteckningen. Registerna kommer att ersittas av den nationella
likemedelslistan (prop. 2017/18:223 och prop. 2019/20:158). Under
2019 hanterade myndigheten drygt 90 miljoner humanrecept och
e-recept lag till grund f6r 99 procent av expedieringarna.
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E-hilsomyndigheten har sedan myndigheten inrittades 2014 3r-
ligen haft uppdrag att férvalta och utveckla funktioner som mojliggor
utbyte av e-recept 6ver landsgrinser samt pekats ut som nationell
kontaktpunkt f6r e-hilsofrdgor kopplade till patientrérlighetsdirek-
tivet. Inom ramen fér uppdragen har myndigheten bl.a. arbetat med
att utveckla den nationella tekniska infrastrukturen som ir nédvin-
dig for att sdvil kunna expediera e-recept frén andra delar av Europa
som att mojliggdéra expediering av svenska recept i andra linder.
Detta arbete har gjorts gemensamt med &vriga linder som medver-
kar i nitverket for e-hilsa

Nationella likemedelslistan

Receptregistret och likemedelsforteckningen kommer att ersittas av
ett nytt personregister, den nationella likemedelslistan, som ocks3 ska
foras av E-hilsomyndigheten. Fragan om grinsoverskridande e-recept-
hantering berérs 1 propositionen till lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista (prop. 2017/18:223 5. 217). Av propositionen fram-
gér att uppgifter om recept som forskrivits 1 Sverige och expedierats
1 EU inte kommer ingd i den foreslagna lagen om nationell like-
medelslista men att sddan information skulle kunna liggas till fram-
dver nir bl.a. de juridiska férutsittningarna finns pd plats. Majori-
teten av bestimmelserna 1 lagen om nationell likemedelslista skulle
ha tritt 1 kraft juni 2020, men med anledning av spridningen av det
nya coronaviruset som orsakar sjukdomen covid-19 har ikrafttri-
dandet dndrats till maj 2021 (prop. 2019/20:158). Ikrafttridandet av
bestimmelsen om krav pd anslutning till den nationella likemedels-
listan for bl.a. hilso- och sjukvardens aktorer har senarelagts till den
1 maj 2023.

Rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling

E-hilsomyndigheten fick 2018 1 uppdrag att gora en juridisk analys
av den personuppgiftsbehandling som myndigheten avser att genom-
féra inom ramen for patientrérlighetsdirektivet. I december samma
&r slutrapporterade myndigheten uppdraget genom rapporten Regler-
ing av personuppgiftsbehandling (52018/04035/FS).
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I rapporten beskriver E-hilsomyndigheten éversiktligt hur pro-
cessen ir tinkt att se ut nir svenska e-recept ska expedieras i utlandet
och utlindska e-recept ska expedieras 1 Sverige. Processen baseras pd
de riktlinjer som stillts upp av nitverket f6r e-hilsa. Utifrdn process-
beskrivningen konstaterar E-hilsomyndigheten att ett grinséver-
skridande informationsutbyte av e-recept innebir att det kommer att
vara nédvindigt att behandla kinsliga personuppgifter pd ett sitt som
myndigheten inte gér i dag. For att denna personuppgiftsbehandling
ska vara tilliten behévs férfattningsindringar och myndigheten lim-
nade ett antal férslag i rapporten. Myndigheten framhéll att uppdraget
var avgrinsat till endast myndighetens personuppgiftsbehandling
men for att ett grinsdverskridande informationsutbyte skulle kunna
genomforas fullt ut lyftes att ytterligare utredningsarbete, samt even-
tuella forfattningsindringar, var nédvindigt. I rapporten framhéll
E-hilsomyndigheten vidare att de tekniska férutsittningarna for
e-receptsutbyte 6ver landsgrinser i stort finns pa plats 1 Sverige men
att innan e-receptsutbyte piborjas behovs ett tydligt férfattningsstod
for detta.

Rapporten remitterades under 2019 och ett flertal remissinstanser
var positiva till forslagen i rapporten men lyfte 1 likhet med E- hilso-
myndigheten behovet av ytterligare utredning.

Problembeskrivning och behovet av en utredning

Redan i dag kan svenska pappersrecept expedieras pa utlindska apotek
och utlindska pappersrecept expedieras pa svenska 6ppenvardsapo-
tek. Som framkommit ovan lig e-recept till grund f6r 99 procent av
alla expedieringar 1 Sverige. Det finns minga férdelar med detta.
Virden far mojligheter till uppféljning av t.ex. férskrivningsmonster
och en mer samlad bild 6ver patienters aktuella forskrivningar vid
vérdtillfillet, vilket ir en forutsittning f6r en patientsiker likemedels-
hantering. Patienter fir en mer heltickande bild f6r att dirmed bittre
kunna folja den egna likemedelsanvindningen. Berérda myndigheter
fir genom en digital hantering ocksd mojligheter att flja upp t.ex.
oegentlig férskrivning och uthimtning av narkotiska likemedel. For
att sikerstilla att personer som bor i Sverige men arbetar 1 ett annat
land eller som periodvis bor i ett annat land, t.ex. pensionirer, inte
ska riskera att {4 simre méjligheter till en siker likemedelshantering
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ir det siledes 6nskvirt att e-recepthanteringen dven mojliggors vid
grinsoverskridande vérd.

Aven om den grinséverskridande virden i dag omfattar relativt
smi patientfléden ir den ett viktigt komplement till den nationella
varden som faststills i regleringar pd nationell och europeisk niva.

I propositionen Nationell likemedelslista (prop. 2017/18:223 5. 218)
framholl regeringen att en av anledningarna till att uppgifter om recept
som férskrivits 1 Sverige och som expedierats 1 EU inte inkluderas 1
lagen om nationell likemedelslista ir att det finns frigetecken kring
det praktiska och tekniska genomférandet av arbetet. De senaste &ren
har ett aktivt utrednings- och utvecklingsarbete pigitt inom ramen
for nitverket for e-hilsa rérande regler och specifikationer f6r e-recept
samt krav pd informationssikerhet f6r de linder som medverkar 1 EU-
arbetet. Detta har resulterat i att e-receptsutbyte redan paborjats mellan
Finland och Estland. Det finns siledes numera en tydligare bild av de
tekniska forutsittningarna som stills upp for informationsutbytet.

For att fullt ut mojliggora for sdvil 1 Sverige forskrivna recept
som expedieras 1 andra EES-linder som recept som forskrivs i andra
EES-linder och expedieras i Sverige krivs dock ytterligare utred-
ningsarbete. Regeringen ser dirfér att de frigestillningar som lyfts 1
E-hilsomyndighetens rapport Reglering av personuppgiftsbehand-
ling samt i remissvaren pd denna idr av den art att de behover utredas
samlat.

Uppdraget att utreda vad som krivs {6r en patientsiker
och effektiv process for e-recept inom EES

Utgdngspunkten f6r dessa direktiv dr att f3 till en heltickande regler-
ing frin forskrivning till expediering och uppfoljning f6r sdvil 1 Sverige
forskrivna recept som expedieras i andra EES-linder som recept som
forskrivs 1 andra EES-linder och expedieras 1 Sverige. Regleringen
ska syfta till att sikerstilla att den grinséverskridande processen kan
vara lika patientsiker och effektiv som den nationella processen.
Utredaren ska for samtliga frigor som ska utredas, i relevanta delar,
beakta Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria fldet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), hir kallad EU:s dataskyddsférordning. Utredningen ska
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dven sirskilt redogdra f6r hur eventuella forfattningsforslag for-
hiller sig till bestimmelserna om skyddet mot betydande intrdng 1
den personliga integriteten 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

De specifika frigestillningar som utredaren ska se dver beskrivs
nedan.

Kartligg informationsflode och ansvarsférdelning

I rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling beskrivs hur
processen ir tinkt att se ut nir e-recept ska expedieras i utlandet och
utlindska e-recept ska expedieras 1 hemlandet. Denna beskrivningen
gjorde E-hilsomyndigheten 1 syfte att analysera regleringen av myn-
dighetens egen personuppgiftsbehandling.

For att sikerstilla att sdvil alla nddvindiga steg som ansvarsfor-
delning f6r berdrda aktdrer beaktas 1 utredningsarbetet behover denna
beskrivning kompletteras med en heltickande analys och kartligg-
ning som dven inkluderar andra berérda aktérer, t.ex. dppenvirds-
apotek, virdgivare och myndigheter. I kartliggningen ska utredaren
sirskilt beakta relevanta EU-rittsakter, t.ex. EU:s dataskyddsférord-
ning, Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2018/1724 av
den 2 oktober 2018 om inrittande av en gemensam digital ingdng for
tillhandah&llande av information, férfaranden samt hjilp- och pro-
blemlésningstjinster samt Europaparlamentets och ridets direktiv
(EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet avseende
offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer.

Utredaren ska dirfor

o kartligga de olika delarna i likemedelsprocessen nir e-recept ut-
firdade 1 andra EES-linder ska expedieras 1 Sverige och nir e-recept
utfirdade i Sverige ska expedieras i andra EES-linder, och

o beskriva vilket ansvar som berérda aktorer har 1 de olika delarna 1
likemedelsprocessen nir e-recept utfirdade i andra EES-linder ska
expedieras i Sverige, och nir e-recept utfirdade i Sverige ska expe-

dieras 1 andra EES-linder.

Kartliggningen i denna del av uppdraget ska ligga till grund f6r 6vriga
frigor nedan.
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Analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandling

Likemedelprocessen frin férskrivning vid t.ex. en virdcentral till
expediering pd ett oppenvirdsapotek berér minga aktdrer och regle-
ras 1 flera olika forfattningar. Dagens reglering fér hur personupp-
gifter fir behandlas i likemedelsprocessen har inte utformats utifrin
det faktum att uppgifter om en férskrivning numera kan komma
frin vérdgivare 1 andra EES-linder alternativt expedieras hos ett
oppenvérdsapotek eller motsvarande i andra EES-linder. I och med
en dkad roérlighet 1 Europa och de mojligheter som patientrorlighets-
direktivet ger till utlandsvdrd uppkommer nya frigor.

E-hilsomyndigheten har i rapporten Reglering av personuppgifts-
behandling limnat forfattningsférslag som avser den personuppgifts-
behandling som myndigheten behover gora vid ett grinséverskridande
informationsutbyte av e-recept. Myndigheten pekar 1 sin rapport pd
ett behov av éversyn av ppenvardsapotekens personuppgiftsbehand-
ling. Myndigheten framhller att om dppenvardsapotek ska kunna
expediera utlindska e-recept bor det sikerstillas att den personupp-
giftsbehandling som dr nédvindig for dem att utféra ir férenlig med
apoteksdatalagen (2009:367). Aven Datainspektionen och Likemedels-
verket lyfter denna aspekt i sina remissvar pa rapporten.

Apoteksdatalagen tillkom 2009 1 och med omregleringen av apo-
teksmarknaden. Regeringen ansdg att det var angeliget med en tydlig
reglering av hanteringen av personuppgifter 1 6ppenvirdsapotekens
verksamhet for att dven pd en omreglerad marknad skydda integri-
teten hos konsumenter och de som ir behorig att férordna likemedel.
Apoteksdatalagen och frigor om grinsoverskridande informations-
hantering fér utlandsvard behandlas varken 1 férarbetena till lagen eller
vid genomfdrandet av patientrorlighetsdirektivet.

Den 25 maj 2018 borjade EU:s dataskyddsférordning tillimpas.
Personuppgiftslagen (1998:204) upphivdes och ersattes av lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen) 1 samband med detta. Flera anpass-
ningar i olika registerférfattningar gjordes for att tydliggdra att dessa
innehdller ytterligare kompletterande bestimmelser till dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen samt f6r att 1 6vrigt anpassa den
nationella lagstiftningen till dataskyddsférordningen. Apoteksdata-
lagen var féremal f6r dversyn 1 och med anpassningen av befintlig
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reglering till EU:s dataskyddsférordning men versynen omfattade
inte frigor som ror patientrérlighetsdirektivet.
Utredaren ska dirfor

e analysera behovet av att reglera den personuppgiftsbehandling
som Oppenvirdsapoteken utfér vid expedieringar 1 Sverige av
e-recept utfirdade 1 annat EES-land eller svenska e-recept som
expedieras utomlands,

e analysera behovet att reglera personuppgiftsbehandling fér andra
berorda aktorer, t.ex. vdrdgivare eller myndigheter, 1 likemedels-
processer for e-recept som idr forskrivna i andra EES-linder och
expedieras 1 Sverige eller svenska e-recept som expedieras utom-
lands,

¢ vid behov limna férslag pd de férfattningsindringar och andra &t-
girder som bedéms nédvindiga, och

o sirskilt redogora f6r hur eventuella forfattningsforslag forhiller
sig till relevant dataskyddsreglering, med utgingspunkt 1 EU:s
dataskyddsforordning.

Se 6ver behovet av andra dtgirder {or att sikerstilla
en patientsiker och effektiv likemedelsprocess

I uppdraget ingdr att utreda vad som 1 &vrigt krivs for att kunna
sikerstilla en patientsiker och effektiv process f6r f6rskrivning och
expediering av e-recept inom EES. Utgingspunkten {6r éversynen ska
vara de frigor som E-hilsomyndigheten pekat ut i rapporten Regler-
ing av personuppgiftsbehandling. Vissa av de utpekade frigorna redo-
gors for nedan.

Férskrivare, farmaceut och éppenvdrdsapotek frin andra EES-linder

Hilso- och sjukvird och éppenvirdsapotek behover ha en si kom-
plett bild som méjligt av forskrivna och expedierade likemedel for
att kunna ge en patientsiker och indama&lsenlig vird. Att {8 med recept
som expedierats i andra EES-linder i den nationella likemedelslistan
ger forskrivare och expedierande personal ett mer fullstindigt besluts-
underlag i motet med patienter.
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Av lagen om nationell likemedelslista framgér att registret kom-
mer innehilla vissa uppgifter om férskrivare och farmaceuter. Dessa
tvd begrepp definieras i lagen (2009:366) om handel med likemedel
respektive 1 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit. E-hilsomyndigheten lyfter
1 sin rapport att s som begreppen definieras gir det inte att utlisa att
de ocksd omfattar utlindska motsvarigheter. Frigan om begreppen
forskrivare och farmaceut, samt dven dppenvardsapotek, berérs ocksd
1 propositionen Nationell likemedelslista dir det anges att de svenska
begreppen endast avser sidana med svensk legitimation respektive
oppenvérdsapotek med en svensk licens (prop. 2017/18:223 5. 217).

Utredaren ska dirfor

¢ med utgingspunkt i EU:s dataskyddsférordning analysera moj-
ligheterna att inkludera uppgifter om férskrivare, farmaceuter och
oppenvirdsapotek frin andra EES-linder 1 den nationella like-
medelslistan,

e analysera om det finns behov av att indra i reglerna om offentlig-
het och sekretess 1 det fall sdana uppgifter inkluderas i den natio-
nella likemedelslistan, och

¢ vid behov limna férslag pa de férfattningsindringar och andra 8t-
girder som bedéms nédvindiga.

Krav pd éppenvdrdsapotek

E-hilsomyndigheten framhailler 1 sin rapport, liksom Likemedels-
verket 1 sitt remissvar pd denna rapport, att det finns behov av att
utreda om grinsoverskridande e-recepthantering forutsitter ind-
ringar i lagen om handel med likemedel. Exempel som tas upp av
myndigheterna ir dppenvirdsapotekens skyldighet att limna ut like-
medel mot recept som utfirdats i ett annat EU-land och deras upp-
giftsskyldighet gentemot E-hilsomyndigheten vid expediering av ut-
lindskt e-recept.

Bida myndigheterna lyfter ocksd behovet av att utreda dndringar
1 Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit.

De krav som stills pd den verksamhet som bedrivs av 6ppenvards-
apotek regleras i lagen om handel med likemedel. Vad som giller vid
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mottagande och expediering av recept regleras 1 Likemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit.

Utredaren ska dirfor

e analysera behovet av att indra de krav som stills pd 6ppenvéards-
apotek 1 lagen om handel med likemedel med anledning av expe-
diering av e-recept utfirdade i andra EES-linder,

e idet fall det finns ett behov av att forindra de krav som stills pd
oppenvardsapotek, analysera de indrade kraven utifrin ett offent-
lighets- och sekretessperspektiv,

e analysera om expediering i andra EES-linder av e-recept utfir-
dade 1 Sverige respektive expediering 1 Sverige av e-recept utfir-
dade 1 andra EES-linder forutsitter dndringar i Likemedelsverkets
toreskrifter, och

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

Digitala vardtjinster

I remissvaren pd E-hilsomyndighetens rapport Reglering av person-
uppgiftsbehandling lyfts ett antal frigestillningar som kan paverka
mojligheterna till en indamdlsenlig grinséverskridande e-recepthan-
tering. En sddan frigestillning ror digitala vdrdgjinster som inte fanns
1 ngon nimnvird utstrickning vid den tidpunkt dd patientrérlig-
hetsdirektivet genomférdes 1 svensk ritt. Det handlar sammanfatt-
ningsvis om hilso- och sjukvird som sker genom digital distanskon-
take, det vill siga genom ndgon form av digital kommunikation dir
en identifierad patient och hilso- och sjukvirdspersonalen ir rums-
ligt deskilda.

Redan 1 dag kan recept utfirdade i andra EES-linder expedieras i
Sverige och tvirtom. Detta fir antas komma att 6ka i och med den
digitala utvecklingen som man ser i svil Sverige som i de flesta andra
EES-linder. Till exempel kommer recept som utfirdats i andra EES-
linder vid internetbaserade besok kunna expedieras i Sveriges. I remiss-
svaren pd E-hilsomyndighetens rapport lyfts frigan om behovet av
ytterligare utredning eller riskbedémning av sddan grinséverskridande
hantering av e-recept, till exempel kopplat till antibiotikaférskrivning.
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Utredaren ska dirfor

e analysera huruvida férekomsten av digitala vrdtjinster och arbetet
inom nitverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare insatser
for att sikerstilla en patientsiker expediering av andra EES-lin-
ders e-recept pd ett svenskt 6ppenvirdsapotek och expediering av
ett svenskt e-recept i andra EES-linder, och

¢ vid behov limna forslag pd de forfattningsindringar och andra
tgirder som bedéms nodvindiga.

Géra en dversyn av andra nodvindiga dtgirder

Utredaren ska utéver vad som beskrivits ovan dven

¢ analysera andra dtgirder som identifierats och som bedéms prio-
riterade att genomféra for att mojliggora en patientsiker och effek-
tiv process for e-recept inom EES.

Konsekvensbeskrivningar

I frigor som rér personuppgiftsbehandling ska utredaren i samband
med att forslag liggs fram sirskilt redogora fér hur hinsyn tagits till
behovet av informationssikerhet, rittssikerhet och skydd foér den
personliga integriteten. Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyd-
det kopplade till sekretess och tystnadsplikt ska f6ljas av analyser av
mindre integritetskrinkande alternativ samt forslag pa sirskilda integ-
ritetsskyddande &tgirder. Om forslagen pdverkar den kommunala
sjilvstyrelsen, ska de konsekvenser och de sirskilda avvigningar som
motiverar forslagen sirskilt redovisas (se 14 kap. 3 § regeringsformen).

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha dialog med kommuner, regioner, Sveriges Kom-
muner och Regioner, samt féretridare f6r apoteksaktorerna, privata
vardgivare och patient- och professionsorganisationer. Utredaren
ska dven ha dialog med berérda myndigheter, frimst E-hilsomyndig-
heten, Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférminsverket,
Forsikringskassan, Socialstyrelsen och Datainspektionen.
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Utredaren ska vidare samrida med andra pigdende utredningar
som ir relevanta, bl.a. Utredningen om genomférandet av tillging-
lighetsdirektivet (S 2020:05) och utredningen Okad och standardi-
serad anvindning av betrodda tjinster i den offentliga forvaltningen
(12020:01).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2021:54

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om e-recept inom EES (S 2020:10)

Beslut vid regeringssammantride den 8 juli 2021

Forlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 kommittédirektiv om vissa
frigor om forskrivning och expediering av elektroniska recept inom
EES (dir. 2020:80). Enligt utredningens direktiv skulle uppdraget redo-
visas senast den 30 september 2021.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast
den 31 december 2021.

(Socialdepartementet)

449






Bilaga 3

Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/24/EU

451



Bilaga 3 SOU 2021:102

452



SOU 2021:102 Bilaga 3

453



Bilaga 3 SOU 2021:102

454



SOU 2021:102 Bilaga 3

455



Bilaga 3 SOU 2021:102

456



SOU 2021:102 Bilaga 3

457



Bilaga 3 SOU 2021:102

458



SOU 2021:102 Bilaga 3

459



Bilaga 3 SOU 2021:102

460



SOU 2021:102 Bilaga 3

461



Bilaga 3 SOU 2021:102

462



SOU 2021:102 Bilaga 3

463



Bilaga 3 SOU 2021:102

464



SOU 2021:102 Bilaga 3

465



Bilaga 3 SOU 2021:102

466



SOU 2021:102 Bilaga 3

467



Bilaga 3 SOU 2021:102

468



SOU 2021:102 Bilaga 3

469



Bilaga 3 SOU 2021:102

470



SOU 2021:102 Bilaga 3

471






Bilaga 4

Kommissionens
genomforandedirektiv 2012/52/EU

473



Bilaga 4 SOU 2021:102

474



SOU 2021:102 Bilaga 4

475






Statens offentliga utredningar 2021

Kronologisk férteckning

—_

. Siker och kostnadseffektiv it-drift
— rittsliga férutsittningar for
utkontraktering. I.

2. Krav pd kunskaper i svenska och
samhillskunskap for svenskt
medborgarskap. Ju.

. Skolbibliotek f6r bildning och
utbildning. U.

4. Informationséverfdéring inom vird
och omsorg. S.

W

w

. Ett forbdttrat system for arbetskrafts-
invandring. Ju.

6. God och nira vdrd. Ritt stod till

psykisk hilsa. S.

7. Forstirkt skydd for viljarna vid rost-
mottagningen. Ju.

fee)

. Nir behovet fir styra

— ett tandvardssystem for en mer jim-

lik tandhilsa. Vol. 1 & Vol. 2, bilagor

+ Sammanfattning (hifte). S.

9. Vem kan man lita pd? Enkel och
indaméilsenlig anvindning av
betrodda tjinster i den offentliga
férvaltningen. L.

10. Radiologiska skador — skadestind,
sikerheter, skadereglering. M.
1

—

. Bittre mojligheter for elever att nd
kunskapskraven — aktivt stéd- och
elevhilsoarbete samt stirkt utbildning
for elever med intellektuell funktions-
nedsittning. U.

12. Andra chans f6r krisande féretag

—En ny lag om féretagsrekonstruktion.
Ju.

13. En teknikneutral grundlags-

bestimmelse for regeringsbeslut. Ju.

14. Boende pi (o)lika villkor

— merkostnader i bostad med sirskild
service foér vuxna enligt LSS. S.
1

w

. Féreningsfrihet och terrorist-
organisationer. Ju.

16. En vil fungerande ordning for val
och beslutsfattande i kommuner
och regioner. Fi.
17. Ett moderniserat konsumentskydd. Fi.
18. Bolags rorlighet 6ver grinserna.
Volym 1 & 2. Ju.
19. En stirkt forsérjningsberedskap for
hilso- och sjukvarden. Del 1 och 2. S.

20. Ecris-TCN - ett mer effektivt utbyte
av brottméalsdomar mot tredjelands-
medborgare. Ju.

21. En klimatanpassad miljobalk for
samtiden och framtiden. M.

22. Hirdare regler f6r nya nikotin-
produkter. S.

23. Stirkt planering for en hillbar
utveckling. Fi.

24, Aga avfall
—en del av den cirkulira ekonomin. M.

25. Struktur fér 6kad motstdndskraft. Ju.
26. Anvind det som fungerar. M.
27. Ett férbud mot rasistiska
organisationer. Ju.
28. Immunitet f6r utstillningsféremal. Ku.
29. Okade majligheter att férhindra
illegal handel via post. I.
30. Kampen om tiden
- mer tid till lirande. U.
3
32. Papper, poddar och ...

Pliktmateriallagstiftning for ett
tryggat killmaterial. U.

—_

. Kontroller pi vig. I.

33. En tiodrig grundskola. Inférandet
av en ny drskurs 11 grundskolan,
grundsirskolan, specialskolan och
sameskolan. U.

34. B6rja med barnen! En sammanhéllen
god och nira vird f6r barn och unga. S.

35. En stirkt rittsprocess och en 6kad
lagféring. Ju.



36. Gode min och férvaltare — en dver-
syn. Ju.

37. Stirke ritt till personlig assistans.
Okad rittssikerhet {6r barn, fler
grundliggande behov och tryggare
sjukvirdande insatser. S.

38. En ny lag om ordningsvakter m.m. Ju.

39. Ombuds tillgdng till vird- och
omsorgsuppgifter och forenklad
behorighetskontroll inom virden. S.

40. Mervirdesskatt vid inhyrd personal
for vard och social omsorg. Fi.

41. VAB for virdatgirder i skolan. S.

42. Stirkta dtgirder mot penningtvitt
och finansiering av terrorism. Fi.

43. Ett forstirkt skydd mot sexuella
krinkningar. Ju.

44, Tillginglighetsdirektivet. S.

45. En EU-anpassad djurlikemedels-
lagstiftning. Del 1 och 2. N.

46. Snabbare lagféring
— ett snabbférfarande i brottmil. Ju.

47. Ett nytt regelverk for bygglov.

Del 1 och 2. Fi.

48.1 en virld som stiller om.

Sverige utan fossila drivmedel 2040.
M.

49. Kommuner mot brott. Ju.

50. Fri hyressittning vid nyproduktion.
Ju.

51. Skydd av arter — virt gemensamma
ansvar. Vol. 1 och 2. M.

52. Vilja vilja vird och omsorg.
En hillbar kompetensforsdrjning
inom vérd och omsorg om ildre. S.

53. En rittssiker vindkraftsprévning. M.

54. Andrade regler i medborgarskaps-
lagen. Ju.

55. Mikroféretagarkonto

— schabloniserad inkomstbeskattning

foér de minsta foretagen. Fi.

56. Nya regler om utlindska férildraskap

och adoption i vissa fall. Ju.

57. Om folkbokféring, samordnings-
nummer och identitetsnummer. Fi.

58. Lige och kvalitet i hyressittningen.

Ju.

59. Vigen till tillginglighet — lingsiktig,
strategisk och i samverkan. S.

60. Forenklingar fér mikroféretag och
modernisering av bokféringslagen. N.

6

—_

. Utvisning pi grund av brott — ett
skirpt regelverk. Ju.

62. Anvindning av e-legitimation i tjinsten
i den offentliga férvaltningen. I.

63. Sveriges sikerhet
—behov av starkare skydd fér nitverks-
och informationssystem. Fo.

64. Ersittning till brottsoffer. Ju.

65. Stirkt fokus p& framtidens forsknings-
infrastruktur. U.

66. Ritt mottagare. Demokrativillkor och
integritet. Ku.

67. Vigen mot fossiloberoende jordbruk.
N.

68. Skirpta straff fér brott i kriminella

nitverk. Ju.

69. En sjukforsikring med prevention,
rehabilitering och trygghet.
Volym 1 och 2.S.

70. Liromedelsutredningen
—bdéckernas betydelse och elevernas
tillgdng till kunskap. U.

7

—_

. Riksintressen i hilso- och sjukvirden
— stirkt statlig styrning f6r hillbar
vérdinfrastruktur. S.

72. Hogskoleprovets organisation
och styrning. U.

73. Regler for statliga elvigar. I.

74. Ett modernt beléningssystem,
de allminna flaggdagarna och redovis-
ningen av anslaget till hovet. Ju.

75. En god kommunal hushillning.
+ Digital bilagedel fér bilaga 3—6. Fi.

76.EU:s férordning om terrorisminne-
hall pd internet — frigan om behérig
myndighet. Ju.

77. Fran kris till kraft. Acerstart for kul-
turen. Ku.

78. Borja med barnen! Félja upp hilsa
och dela information fér en god
och nira vérd. S.

79. En uppféljning av skriftlighetskravet
vid telefonférsiljning. Fi.



80. Reglering av privata sjukvirdsforsik-
ringar — 6kad kunskap och kontroll. S

81. En siker tillgdng till dricksvatten
av god kvalitet. N.

82. Sikerhetsprovning
av totalforsvarspliktiga. Fo.

83. Belastningsregisterkontroll
och avskiljande av studenter. U.

84. Granskning av Rittsmedicinalverkets

metod fér medicinsk ldersbedémning

iasylprocessen. Ju.

85. Vigar till ett tryggare samhiille.
Vol. 1 och 2. Ju.

86.ILO:s konvention om vild och
trakasserier i arbetslivet. A.

87. Granskning av utlindska
direktinvesteringar. Ju.

88. Ett forbittrat system mot
arbetskraftsexploatering m.m. Ju.

89. Sverige under pandemin. Volym 1
Smittspridning och smittskydd.
Volym 2 Sjukvird och folkhilsa. S.

90. En 6versyn av den straffrittsliga
regleringen om preskription. Ju.

91. En ny rymdlag. U.

92. Atgirder i grinsnira omriden. Ju.

93. Frin delar till helhet. En reform for
samordnade, behovsanpassade och
personalcentrerade insatser till
personer med samsjuklighet. S.

94 Ett utdkat skydd mot diskriminering.
A.

95. En mojlighet till smiskalig gérds-
forsiljning av alkoholdrycker. S.

96. Sikerhet och tillginglighet vid val. Ju.

97. Siker och kostnadseffektiv it-drift
— forslag till varaktiga former for
samordnad statlig it-drift. I.

98. Ett forbittrat trygghetssystem
for féretagare
— enklare och mer férutsigbart. N.

99. Ritt mottagare. Granskning och
integritet. Ku.

100. Ny férverkandelagstiftning. Ju.

101. Triffsikert.
Inférande av m&nadsuppgifter i bostads-
bidraget och underhéllsstodet. Volym 1.
Ett nytt bostads- och familjestdd (Bofast)
och statlig underhillsreglering.
Volym 2.S.

102.E-recept inom EES. S.



Statens offentliga utredningar 2021

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

ILO:s konvention om vild och
trakasserier i arbetslivet [86]

Ett utdkat skydd mot diskriminering. [94]

Finansdepartementet

En vil fungerande ordning fér val och
beslutsfattande i kommuner och
regioner. [16]

Ett moderniserat konsumentskydd. [17]

Stirke planering for en hillbar utveckling.
(23]

Mervirdesskatt vid inhyrd personal fér
vard och social omsorg. [40]

Stirkta tgirder mot penningtvitt
och finansiering av terrorism. [42]

Ett nytt regelverk for bygglov. Del 1 och 2.
[47]

Mikroféretagarkonto
— schabloniserad inkomstbeskattning
f6r de minsta féretagen. [55]

Om folkbokféring, samordningsnummer
och identitetsnummer. [57]

En god kommunal hushillning.

+ Digital bilagedel for bilaga 3—6. [75]

En uppf6ljning av skriftlighetskravet vid
telefonférsiljning. [79]

Forsvarsdepartementet

Sveriges sikerhet
—behov av starkare skydd for nitverks-
och informationssystem. [63]
Sikerhetsprovning
av totalférsvarspliktiga. [82]

Infrastrukturdepartementet
Siker och kostnadseffektiv it-drift

rittsliga férutsittningar for
utkontraktering. [1]

Vem kan man lita pi? Enkel och indamils-
enlig anvindning av betrodda tjinster
i den offentliga férvaltningen. [9]
Okade mojligheter att forhindra illegal
handel via post. [29]

Kontroller pd vig. [31]

Anvindning av e-legitimation i tjinsten
i den offentliga férvaltningen. [62]

Regler for statliga elvigar. [73]

Siker och kostnadseffektiv it-drift
— forslag till varaktiga former for
samordnad statlig it-drift. [97]

Justitiedepartementet

Krav pd kunskaper i svenska och
samhillskunskap f6r svenskt
medborgarskap. [2]

Ett férbittrat system for arbetskrafts-
invandring. [5]

Forstirkt skydd for viljarna vid rést-
mottagningen. [7]

Andra chans for krisande foretag
- En ny lag om féretagsrekonstruktion.
(12]

En teknikneutral grundlagsbestimmelse
for regeringsbeslut. [13]

Foreningsfrihet och terroristorganisationer.
[15]

Bolags rorlighet dver grinserna.

Volym 1 & 2. [18]

Ecris-TCN - ett mer effektivt utbyte av
brottmilsdomar mot tredjelandsmed-
borgare. [20]

Struktur f6r 6kad motstdndskraft. [25]

Ett férbud mot rasistiska organisationer.
(27]

En stirkt rittsprocess och en 6kad lag-
féring. [35]

Gode min och férvaltare — en 6versyn.
[36]



En ny lag om ordningsvakter m.m. [38]

Ett forstirkt skydd mot sexuella
krinkningar. [43]

Snabbare lagforing
— ett snabbférfarande i brottmal. [46]

Kommuner mot brott. [49]
Fri hyressittning vid nyproduktion. [50]
Andrade regler i medborgarskapslagen. [54]

Nya regler om utlindska forildraskap och
adoption i vissa fall. [56]

Lige och kvalitet 1 hyressittningen. [58]

Utvisning p grund av brott — ett skirpt
regelverk. [61]

Ersittning till brottsoffer. [64]

Skirpta straff for brott i kriminella
nitverk. [68]

Ett modernt beldéningssystem,
de allminna flaggdagarna och redovis-
ningen av anslaget till hovet. [74]

EU:s férordning om terrorisminnehdll pd
internet — frigan om behérig myndig-
het. [76]

Granskning av Rittsmedicinalverkets
metod {6r medicinsk &ldersbeddmning
iasylprocessen. [84]

Vigar till ett tryggare samhille.
Vol. loch 2. [85]

Granskning av utlindska
direktinvesteringar. [87]

Ett forbittrat system mot
arbetskraftsexploatering m.m. [88]

En 8versyn av den straffrittsliga
regleringen om preskription. [90]

Atgirder i grinsnira omriden. [92]
Sikerhet och tillginglighet vid val. [96]
Ny férverkandelagstiftning. [100]

Kulturdepartementet

Immunitet f6r utstillningsférem3l. [28]

Ritt mottagare. Demokrativillkor och
integritet. [66]

Fran kris till kraft. Aterstart fér kulturen.
[77]

Ritt mottagare. Granskning och
integritet. [99]

Miljodepartementet
Radiologiska skador — skadestind,
sikerheter, skadereglering. [10]

En klimatanpassad miljobalk fér samtiden
och framtiden. [21]

Aga avfall
—en del av den cirkulira ekonomin. [24]

Anvind det som fungerar. [26]

I en virld som stiller om.
Sverige utan fossila drivmedel 2040.
(48]

Skydd av arter — vdrt gemensamma ansvar.
Vol. 1 och 2. [51]

En rittssiker vindkraftsprévning. [53]

Naringsdepartementet

En EU-anpassad djurlikemedels-
lagstiftning. Del 1 och 2. [45]

Forenklingar for mikroféretag och
modernisering av bokféringslagen.
(60]

Vigen mot fossiloberoende jordbruk. [67]

En siker tillgdng till dricksvatten av god
kvalitet. [81]

Ett forbittrat trygghetssystem for féretagare
— enklare och mer férutsigbart. [98]

Socialdepartementet

Informationséverféring inom vird och
omsorg. [4]

God och nira vird. Ritt stod till psykisk
hilsa. [6]

Nir behovet fir styra
— ett tandvrdssystem f6ér en mer jim-
lik tandhilsa. Vol. 1 & Vol. 2, bilagor
+ Sammanfattning (hifte). [8]

Boende pé (o)lika villkor — merkostnader
i bostad med sirskild service for vuxna
enligt LSS. [14]

En stirkt forsorjningsberedskap for hilso-
och sjukvarden. Del 1 och 2. [19]

Hardare regler f6r nya nikotinprodukter.
(22]

Borja med barnen! En sammanhéllen god
och nira vird fér barn och unga. [34]



Stirke ritt till personlig assistans.
Okad rittssikerhet for barn, fler
grundliggande behov och tryggare
sjukvdrdande insatser. [37]

Ombuds tillging till vird- och
omsorgsuppgifter och férenklad
behérighetskontroll inom vérden. [39]

VAB f6r virdatgirder i skolan. [41]

Tillginglighetsdirektivet. [44]

Vilja vilja vird och omsorg.

En hillbar kompetensférsorjning
inom vird och omsorg om ildre. [52]

Vigen till 6kad tillginglighet — 18ngsiktig,
strategisk och 1 samverkan. [59]

En sjukforsikring med prevention,

rehabilitering och trygghet.
Volym 1 och 2. [69]

Riksintressen i hilso- och sjukvirden
— stirkt statlig styrning for hillbar
vérdinfrastruktur. [71]

Borja med barnen!
Folja upp hilsa och dela information
f6r en god och nira vird. [78]

Reglering av privata sjukvardsférsikringar
— 6kad kunskap och kontroll. [80]

Sverige under pandemin. Volym 1 Smitt-
spridning och smittskydd Volym 2
Sjukvdrd och folkhilsa. [89]

Fran delar till helhet. En reform for
samordnade, behovsanpassade och

personcentrerade insatser till personer
med samsjuklighet. [93]
En méjlighet till smaskalig gdrds-
forsiljning av alkoholdrycker. [95]
Triffsikert.
Inférande av minadsuppgifter i bostads-
bidraget och underhillsstddet. Volym 1.
Ett nytt bostads- och familjestdd (Bofast)
och statlig underhéllsreglering.
Volym 2. [101]

E-recept inom EES. [102]

Utbildningsdepartementet
Skolbibliotek fér bildning och utbildning.
(3]

Bittre mojligheter for elever att nd
kunskapskraven — aktivt stéd- och
elevhilsoarbete samt stirkt utbildning
for elever med intellektuell funktions-
nedsittning. [11]

Kampen om tiden
—mer tid till lirande. [30]

Papper, poddar och ...
Pliktmateriallagstiftning fér ett
tryggat killmaterial. [32]

En tiodrig grundskola. Inférandet
av en ny &rskurs 11 grundskolan,
grundsirskolan, specialskolan och
sameskolan. [33]

Stirkt fokus pa framtidens forsknings-

infrastruktur. [65]
Liromedelsutredningen

—béckernas betydelse och elevernas

tillgdng till kunskap. [70]
Hogskoleprovets organisation

och styrning. [72]
Belastningsregisterkontroll

och avskiljande av studenter. [83]

En ny rymdlag. [91]
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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU
av den 9 mars 2011

om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvérd

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt, sirskilt artiklarna 114 och 168,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

1)

Enligt artikel 168.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) mdste en hog hilsoskydds-
nivd for manniskor sikerstillas vid utformning och ge-
nomférande av all unionspolitik och alla unionsatgarder.
Detta betyder att en hog hilsoskyddsnivd maste garante-
ras dven nir unionen antar akter enligt andra bestimmel-
ser i fordraget.

Artikel 114 i EUF-fordraget dr den limpliga rittsliga
grunden eftersom huvuddelen av bestimmelserna i detta
direktiv har till syfte att fd den inre marknaden och den
fria rorligheten av varor, personer och tjanster att fungera
bittre. Eftersom villkoren for dberopande av artikel 114 i
EUF-fordraget som rittslig grund ar uppfyllda maste
denna rittsliga grund anvindas for unionslagstiftningen
dven nir skydd av folkhalsan 4r en avgorande faktor i de
val som gors. Artikel 114.3 i EUF-fordraget kraver i detta
hanseende uttryckligen att en hog skyddsniva for folk-

() EUT C 175, 28.7.2009, s. 116.
() EUT C 120, 28.5.2009, s. 65.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 23 april 2009 (EUT C 184 E,

8.7.2010, s. 368), radets stindpunkt vid den forsta behandlingen av
den 13 september 2010 (EUT C 275 E, 12.10.2010, s. 1), Europa-
parlamentets stindpunkt av den 19 januari 2011 (innu ¢j offentlig-
gjord i EUT) och ridets beslut av den 28 februari 2011

halsan bor sikerstillas vid harmonisering och sarskilt att
hinsyn tas till ny utveckling som grundar sig pd veten-
skapliga fakta.

Halso- och sjukvérdssystemen i unionen ar en central del
av unionens hoga sociala skyddsniva och bidrar till sdvil
social sammanhéllning och social rittvisa som en héllbar
utveckling. Hilso- och sjukvard ingdr ocksd i den bredare
ramen for tjanster av allmint intresse.

Oberoende av méjligheten for patienterna att erhélla
griansoverskridande hilso- och sjukvérd i enlighet med
detta direktiv ansvarar medlemsstaterna for att tillhanda-
hélla medborgarna inom sitt territorium en siker, hog-
kvalitativ, effektiv och kvantitativt tillfredsstillande hilso-
och sjukvérd. Inforlivandet av detta direktiv med natio-
nell lagstiftning och dess tillimpning bor inte leda till att
patienter uppmuntras att soka behandling utanfér sin
forsikringsmedlemsstat.

Som rédet konstaterat i sina slutsatser av den 1-2 juni
2006 om gemensamma virderingar och principer i Eu-
ropeiska unionens hilso- och sjukvardssystem () (nedan
kallade radets slutsatser) finns det ett antal gemensamma
funktionsprinciper som anvinds inom hilso- och sjuk-
vérdssystemen i hela unionen. Dessa funktionsprinciper
ar nodvindiga for att sikerstilla patienternas fortroende
for gransoverskridande hilso- och sjukvérd, som behovs
for att uppnd patientrorlighet och en hég hilsoskydds-
nivd. I samma uttalande konstaterade radet att dessa var-
deringar och principer forverkligas i praktiken pa mycket
olika sitt i olika medlemsstater. I synnerhet maste beslut
om vilket hilso- och sjukvardsutbud som medborgarna
har ritt till och de mekanismer som anvinds for att
finansiera och tillhandahalla denna halso- och sjukvérd,
som tex. i vilken utstrickning det dr limpligt att lita till
marknadsmekanismerna och konkurrenstrycket for att
skota hilso- och sjukvardssystemen, fattas i ett nationellt
sammanhang.

Som Europeiska unionens domstol (nedan kallad domsto-
len) flera ginger slagit fast, samtidigt som den erkint
deras sdrskilda karaktir, faller alla typer av hilso- och
sjukvard inom EUF-fordragets rickvidd.

(*) EUT C 146, 22.6.2006, s. 1.
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Detta direktiv respekterar, och péverkar inte, medlems-
staternas frihet att bestimma vilken typ av hilso- och
sjukvard de anser limplig. Inga bestimmelser i detta di-
rektiv far tolkas pd ett sddant sitt som undergraver med-
lemsstaternas grundlidggande etiska val.

En del fragor som ror grinsoverskridande hilso- och
sjukvard, sirskilt kostnadsersdttning for vird som ges i
en annan medlemsstat dn den dir virdmottagaren ar
bosatt, har redan behandlats av domstolen. Syftet med
detta direktiv dr att dstadkomma en mer allmin och
ocksd effektiv tillimpning av de principer som domstolen
utarbetat utifrdn de enskilda fallen.

I ridets slutsatser noterade rddet att det ar sarskilt vir-
defullt med ett initiativ om grinsoverskridande halso-
och sjukvérd som garanterar tydlighet i friga om unions-
medborgarnas rittigheter da de flyttar frin en medlems-
stat till en annan for att trygga rittssikerheten.

Detta direktiv syftar till att faststilla bestimmelser som
gor det lattare att fa tillgdng till siker, hogkvalitativ
grinsoverskridande hilso- och sjukvérd i unionen och
att garantera patienterna rorlighet i overensstimmelse
med de principer som fastslagits av domstolen samt till
att frimja vdrdsamarbete mellan medlemsstaterna, sam-
tidigt som medlemsstaternas ansvar for att faststilla so-
cialforsikringsformaner som avser hilso- och sjukvérd
samt organisera och tillhandahlla hilso- och sjukvard
och socialforsakringsforméner, sirskilt forméner vid sjuk-
dom, respekteras fullt ut.

Detta direktiv bor tillimpas pd enskilda patienter som
beslutar sig for att soka hilso- och sjukvédrd i en annan
medlemsstat dn  forsikringsmedlemsstaten. Domstolen
har bekriftat att varken hilso- och sjukvirdens sirart
eller det sitt pd vilket den organiseras eller finansieras
innebir att hilso- och sjukvird kan undantas frén den
grundliggande principen om fri rorlighet for tjanster.
Forsikringsmedlemsstaten kan emellertid vilja att be-
grinsa ersdttningen for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard av skil som hanfor sig till kvaliteten och siker-
heten i friga om den hilso- och sjukvérd som tillhanda-
hélls i de fall d& detta kan motiveras av tvingande hinsyn
till allménintresset med anknytning till folkhilsan. For-
sikringsmedlemsstaten kan dven vidta ytterligare dtgarder
av andra skil i de fall dd detta kan motiveras av sidana
tvingande hinsyn till allmanintresset. Domstolen har
ocksd fastslagit att folkhilsoskyddet 4r ett sidant tving-
ande hansyn till allménintresset som kan motivera in-
skrankningar i den fria rorlighet som avses i fordragen.

Begreppet tvingande hinsyn till allmanintresset som om-
ndmns i vissa bestimmelser i detta direktiv har utvecklats
i domstolens rittspraxis rorande artiklarna 49 och 56 i
EUF-fordraget och kan komma att vidareutvecklas. Dom-
stolen har vid ett flertal tillfillen konstaterat att tvingande
hinsyn till allménintresset kan berattiga hinder for den
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(13)

(14)

(15)

(16)

fria rorligheten for tjinster, exempelvis krav pd planering
i samband med mélet att garantera tillricklig och kon-
tinuerlig tillgdng till ett val avvigt utbud av behandling
av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6nskemalet
att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste man, und-
vika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har ocksd konstaterat att dven malet
att uppritthalla balanserad halso- och sjukvérd tillganglig
for alla kan omfattas av ett av de undantag, av folkhalso-
skil, som anges i artikel 52 i EUF-fordraget i den min
det bidrar till att en hog hilsoskyddsnivd uppnds. Dom-
stolen har ocksa fastslagit att medlemsstaterna enligt den
bestimmelsen i EUF-fordraget kan inskrinka friheten att
tillhandahélla hilso- och sjukvard i den mén det av folk-
hidlsoskal 4r visentligt att behdlla behandlingskapacitet
eller medicinsk kompetens inom det nationella territoriet.

Det stdr klart att skyldigheten att ersitta kostnader for
grinsoverskridande hilso- och sjukvard bor begrinsas till
sddan hilso- och sjukvird som den forsikrade personen
ar berittigad till enligt lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten.

Detta direktiv bor inte tillimpas pa tjanster vars huvud-
sakliga syfte dr att vara till stod for personer som beho-
ver hjilp med utférande av rutinméssiga vardagssysslor.
Detta direktiv bor nirmare bestimt inte tillimpas pa
sddana tjanster vid ldngvarigt vardbehov som anses nod-
vindig for att den virdbehévande ska kunna leva ett sd
rikt och sjilvvalt liv som majligt. Detta direktiv bor folj-
aktligen inte vara tillimpligt pa till exempel tjanster vid
langvarigt vérdbehov som tillhandahélls av hemtjinst el-
ler i stodboenden och i dldreboenden eller virdhem.

Med tanke pé dess specifika karaktdr bor tillgang till och
fordelning av organ avsedda for organtransplantationer
inte omfattas av detta direktivs tillimpningsomréide.

Vad giller ersittning av kostnader for grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd bor detta direktiv inte omfatta endast
situationer ddr en patient far hilso- och sjukvard som
tillhandahélls i en annan medlemsstat dn forsakringsmed-
lemsstaten utan dven forskrivning, utlimning och tillhan-
dahéllande av likemedel och medicinska hjilpmedel, i de
fall dd dessa tillhandahdlls inom ramen for hilso- och
sjukvard. Definitionen av grins6verskridande hilso- och
sjukvdrd bor omfatta savil situationer dir en patient in-
forskaffar sddana likemedel och medicinska hjalpmedel i
en annan medlemsstat dn forsikringsmedlemsstaten som
situationer ddr en patient inforskaffar sddana likemedel
och medicinska hjilpmedel i en annan medlemsstat in
den medlemsstat dar forskrivningen skedde.
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Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas regler
om forsiljning av likemedel och medicinska hjdlpmedel
pa Internet.

Detta direktiv bor inte goéra ndgon person berdttigad att
resa in, stanna kvar eller vistas i en medlemsstat i avsikt
att fa hilso- och sjukvard i den staten. Om en persons
vistelse pa en medlemsstats territorium inte dr i 6verens-
stimmelse med lagstiftningen i den medlemsstaten i friga
om ritten till inresa till eller vistelse pd dess territorium
bor en sidan person inte betraktas som en forsikrad
person enligt definitionen i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor ha fortsatt méjlighet att i sin nationella lag-
stiftning faststilla vem som betraktas som en forsikrad
person vid tillimpningen av deras offentliga hilso- och
sjukvardssystem och sociala trygghetslagstiftning under
forutsittning att de patientrittigheter som foreskrivs i
detta direktiv tryggas.

I de fall dd en patient tillhandahélls grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd ar det visentligt att patienten i for-
hand kanner till vilka bestimmelser som ar tillimpliga.
De bestimmelser som ir tillimpliga pd grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd bor vara de som anges i den
behandlande medlemsstatens lagstiftning, eftersom med-
lemsstaterna enligt artikel 168.7 i EUF-fordraget har an-
svar for att organisera och ge hilso- och sjukvard. Det
bor gora det enklare for patienten att fatta vilgrundade
beslut, och missuppfattningar och missforstind kan und-
vikas. Det bor dven skapa stort fortroende mellan patient
och vérdgivare.

For att hjilpa patienter att fatta ett vilgrundat beslut nir
de soker hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat bor
de behandlande medlemsstaterna se till att patienter frén
andra medlemsstater pd begiran ges relevant information
om de sikerhets- och kvalitetsnormer som tillimpas pa
dess territorium samt om de vardgivare for vilka dessa
normer giller. Dessutom bor vérdgivare pd begiran ge
patienter information om specifika aspekter av de halso-
och sjukvérdstjanster som de erbjuder och om behand-
lingsalternativen. I den utstrackning som vérdgivare redan
ger patienter som ar bosatta i den behandlande medlems-
staten relevant information om dessa specifika aspekter
bor detta direktiv inte innebira nigon skyldighet for
virdgivare att ge patienter frdn andra medlemsstater
mer omfattande information. Inget bor hindra den be-
handlande medlemsstaten att ocksd forpliktiga andra ak-
torer 4n vdrdgivarna, till exempel forsikringsgivare eller
myndigheter, att ge sidan information om specifika
aspekter av de hilso- och sjukvérdstjinster som erbjuds,
om det vore limpligare med hinsyn till hur medlems-
statens hilso- och sjukvardssystem ér organiserat.

Rédet har i sina slutsatser erkant att det finns en uppsitt-
ning gemensamma virderingar och principer som delas
over hela unionen om hur hilso- och sjukvardssystemen
ska reagera pd de behov den befolkning och de patienter,
som de tjdnar, har. De 6vergripande virderingarna all-

22

mingiltighet, tillgdng till vird av god kvalitet, réttvisa och
solidaritet har fitt ett brett erkéinnande i de olika unions-
institutionernas arbete. Medlemsstaterna bor dirfor ocksa
se till att dessa virderingar respekteras nir det giller pa-
tienter och medborgare frin andra medlemsstater och att
alla patienter behandlas lika utifrin deras vardbehov sna-
rare dn utifrdn deras forsikringsmedlemsstat. Medlems-
staterna bor hirvidlag respektera principerna om fri ror-
lighet for personer pd den inre marknaden, icke-diskri-
minering bl.a. med avseende pd nationalitet, behov och
proportionalitet i friga om eventuella begrinsningar av
den fria rorligheten. Ingenting i detta direktiv bor emel-
lertid 4ldgga vardgivarna att de ska godkidnna planerad
behandling for patienter frin andra medlemsstater eller
prioritera dem till nackdel for andra patienter, t.ex. ge-
nom att andra patienter fir vinta lingre tid for behand-
ling. Genom patienttillstromning kan efterfrigan komma
att Gverstiga den kapacitet en viss medlemsstat har for en
viss behandling. I sddana undantagsfall bor medlemssta-
terna fortsatt ha mojlighet att dtgirda situationen med
hansyn till halsa i enlighet med artiklarna 52 och 62 i
EUF-fordraget. Denna begrinsning bor dock inte péverka
tillimpningen av medlemsstaternas skyldigheter enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen (').

Det bor goras systematiska och kontinuerliga anstring-
ningar for att garantera att kvalitets- och sakerhetsnor-
merna forbittras i linje med rddets slutsatser och med
beaktande av framsteg inom den internationella medi-
cinska vetenskapen, beprovad medicinsk erfarenhet
samt ny teknik inom varden.

Det ir visentligt att sikerstilla tydliga gemensamma skyl-
digheter i frdga om tillhandahéllandet av mekanismer for
att hantera fall med skador i virden, for att forhindra att
bristande tilltro till dessa mekanismer utgér ett hinder for
att soka gransoverskridande hilso- och sjukvérd. System
for hantering av skador i den behandlande medlemssta-
ten bor inte paverka medlemsstaternas mojlighet att lita
de inhemska systemen omfatta patienter frin det egna
landet som soker hilso- och sjukvdrd utomlands i de
fall detta ir lampligare for patienten.

Medlemsstaterna bor se till att det for den hilso- och
sjukvird som tillhandahélls pd deras territorium finns
mekanismer for skydd av patienterna och fér majlighet
till ansokan om provning i hindelse av skada samt att
dessa mekanismer ar anpassade till riskens art och om-
fattning. Det bor dock vara upp till den enskilda med-
lemsstaten att sjilv bestimma mekanismens typ och ut-
formning.

(") EUT L 166, 30.4.2004, s. 1.
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(25)  Ritten till skydd av personuppgifter dr en grundliggande tillimpliga enligt Europaparlamentets och rédets férord-

27)

(28)

rattighet som erkdnns i artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande rittigheterna. For att uppnd
kontinuitet i den gransoverskridande halso- och sjukvér-
den madste personuppgifter som giller patientens hilsa
overforas. Sddana personuppgifter bor kunna 6verforas
mellan medlemsstaterna, men samtidigt méste de enskil-
das grundliggande rittigheter skyddas. Enligt Europapar-
lamentets och rddets direktiv  95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sidana uppgifter () har enskilda ritt att fa
tillgang till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. upp-
gifter i deras patientjournal som innehéller uppgifter om
exempelvis diagnos, undersokningsresultat, bedomningar
av behandlande likare och eventuella utférda behand-
lingar eller ingrepp. De bestimmelserna bor dven tillim-
pas pd sddan grinsoverskridande hilso- och sjukvéird
som omlfattas av detta direktiv.

Ritten till ersittning av kostnader for hilso- och sjukvérd
som tillhandahdlls i en annan medlemsstat genom det
lagstadgade sociala trygghetssystemet for patienter i deras
egenskap av forsikrade personer har erkints av domsto-
len i flera domar. Domstolen har forklarat att bestim-
melserna i fordraget om friheten att tillhandahalla tjanster
innefattar friheten for mottagare av hilso- och sjukvérd,
tex. personer som behover sjukvard, att dka till en annan
medlemsstat for att dir fi sidan vrd. Detsamma bor
gilla mottagare av hilso- och sjukvird som soker saddan
vard i en annan medlemsstat pd andra sitt, till exempel
genom e-hilsotjinster.

I enlighet med de principer som faststillts i domstolens
rittspraxis, och utan att dventyra den ekonomiska balan-
sen i medlemsstaternas system for halso- och sjukvird
och social trygghet, bor det skapas ett tydligare rittslige
i friga om ersittning av vdrdkostnader for patienter samt
for hilso- och sjukvirdpersonal, vardgivare och socialfér-
sakringsinstitutioner.

Detta direktiv bor inte inverka pd en forsikrad persons
ritt till ersdttning for kostnader for hilso- och sjukvérd
som av medicinska skél blir n6dvindig under en tillfallig
vistelse i en annan medlemsstat i enlighet med férord-
ning (EG) nr 883/2004. Detta direktiv bor inte heller
paverka en forsikrad persons ritt till ett tillstind for
behandling i en annan medlemsstat om villkoren i unio-
nens foérordningar om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen uppfylls, sirskilt forordning (EG) nr
883/2004 eller ridets forordning (EEG) nr 140871 av
den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for
social trygghet nir anstillda, egenforetagare eller deras
familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen (), som ar

(') EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
(%) EGT L 149, 5.7.1971, s. 2.
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ning (EU) nr 1231/2010 av den 24 november 2010 om
utvidgning av férordning (EG) nr 883/2004 och férord-
ning (EG) nr 987/2009 till att gilla de tredjelandsmed-
borgare som enbart pa grund av sitt medborgarskap inte
omfattas av dessa forordningar (*) och rddets forordning
(EG) nr 859/2003 av den 14 maj 2003 om utvidgning
av bestimmelserna i forordning (EEG) nr 1408/71 och
forordning (EEG) nr 574/72 till att gilla de medborgare i
tredje land som enbart pd grund av sitt medborgarskap
inte omfattas av dessa bestimmelser (¥).

Det ir lampligt att krdva att dven patienter som soker
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat under andra
omstindigheter 4n de som avses for samordningen av de
sociala trygghetssystemen enligt forordning (EG) nr
883/2004 bor kunna utnyttja principen om fri rorlighet
for patienter, tjanster och varor i enlighet med EUF-for-
draget och detta direktiv. Patienter bor garanteras ersitt-
ning for kostnaden for denna hilso- och sjukvird pa
minst den nivd som de skulle ha fatt om samma vard
hade getts i forsikringsmedlemsstaten. Detta bor vara
helt forenligt med medlemsstaternas ansvar att bestimma
omfattningen av sjukforsikringen for sina medborgare
och forhindra alla betydande konsekvenser for finansie-
ringen av den nationella hilso- och sjukvarden.

For patienter bor dirfér de tvd systemen vara kon-
sekventa; antingen giller detta direktiv eller unionens
forordningar om samordning av de sociala trygghets-
systemen.

Patienter bor inte frintas de mer fordelaktiga rittigheter
som unionsférordningarna om samordning av de sociala
trygghetssystemen ger i de fall da villkoren ar uppfyllda.
Dirfor bor alla eventuella patienter som begr tillstdnd
for behandling som ar limplig for deras sjukdom i en
annan medlemsstat alltid beviljas ett sddant tillstind pa
de villkor som anges i unionens forordningar om be-
handlingen i friga ar en av de férméner som foreskrivs
i lagstiftningen i den medlemsstat dir patienten ér bosatt
och om patienten inte kan fa sidan behandling inom den
tid som r medicinskt forsvarbar, med hinsyn till pa-
tientens aktuella hilsotillstind och sjukdomens sannolika
forlopp. Om patienten emellertid i stillet uttryckligen
begir att fa soka hilso- och sjukvérd i enlighet med detta
direktiv bor de formaner som giller for kostnadsersitt-
ning begrinsas till dem som dr tillimpliga enligt detta
direktiv. Om patienten ir berittigad till grins6verskri-
dande hilso- och sjukvérd enligt bdde detta direktiv
och forordning (EG) nr 8832004 och tillimpning av
den forordningen r forménligare for patienten bor pa-
tienten fd information om detta av forsikringsmedlems-
staten.

() EUT L 344, 29.12.2010, s. 1.

() EUT L 124, 20.5.2003, s.1.
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Patienter bor i alla hindelser inte f& ndgon ekonomisk
fordel av att hilso- och sjukvérden tillhandahdlls i en
annan medlemsstat och dirfér bor endast de faktiska
kostnaderna for erhéllen hilso- och sjukvérd ersiittas.

Detta direktiv dr inte avsett att skapa ndgon ratt till
ersittning for kostnader for hilso- och sjukvérd som till-
handahdllits i en annan medlemsstat om sidan vérd inte
ir en av de forméner som omfattas av lagstiftningen i
den forsikrade personens forsikringsmedlemsstat. Detta
direktiv bor inte heller hindra medlemsstaterna frin att
utdka sina system med virdformaner till att omfatta
hilso- och sjukvérd i en annan medlemsstat. Detta direk-
tiv bor erkinna att det stdr medlemsstaterna fritt att
organisera sin halso- och sjukvérd och sina sociala trygg-
hetssystem pd s sitt att ritten till behandling faststills
pa regional eller lokal niva.

Forsakringsmedlemsstaten bor ge patienter ritt att f3 at-
minstone samma férmaner i en annan medlemsstat som
de som tillhandahalls av lagstiftningen i forsikringsmed-
lemsstaten. Om det i forteckningen over formdaner inte
exakt anges vilken behandlingsmetod som giller, utan
olika slags behandlingar anges, bor forsikringsmedlems-
staten inte avsld en ansokan om forhandstillstind eller
ersittning av det skilet att behandlingsmetoden inte finns
tillganglig pa dess territorium, utan den bor bedoma om
den begirda eller erhdllna grinsoverskridande behand-
lingen motsvarar formédner som faststalls i dess lagstift-
ning. Att skyldigheten att ersitta grinsoverskridande
hilso- och sjukvérd i enlighet med detta direktiv dr be-
grinsad till sidan hilso- och sjukvird som hor till de
forméner vilka patienten ér berittigad till inom sin for-
sakringsmedlemsstat utgér inte hinder for medlemsstater
att ersitta kostnader for grinsoverskridande hilso- och
sjukvard ut6ver dessa granser. Det stdr medlemsstaterna
fritt att exempelvis ersitta extra kostnader, sisom bo-
ende- och resekostnader, eller extra kostnader som per-
soner med funktionshinder dsamkas, dven i de fall di
dessa kostnader inte ersitts ndr det ror sig om hilso-
och sjukvard pd deras territorium.

Detta direktiv bor varken foreskriva overforing av social-
forsdkringsrittigheter mellan medlemsstaterna eller ndgon
annan samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
enda syftet med bestimmelserna om férhandstillstdnd
och ersdttning av kostnader for hilso- och sjukvérd
som tillhandahlls i en annan medlemsstat bor vara att
mojliggora friheten att tillhandahélla hilso- och sjukvérd
for patienter och att undanrdja omotiverade hinder for
den grundliggande friheten i forsikringsmedlemsstaten.
Foljaktligen bor detta direktiv helt och hallet respektera
skillnaderna mellan de nationella hilso- och sjukvards-
systemen och medlemsstaternas ansvar for att organisera
och tillhandahélla hélso- och sjukvard.

Detta direktiv bor ge patienter ritt att fi likemedel som
godkints for forslining i den behandlande medlemssta-
ten, dven om de inte fir saluforas i forsikringsmedlems-
staten, eftersom det dr nodvandigt for att fa effektiv be-
handling i en annan medlemsstat. Inget bor forpliktiga en
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forsakringsmedlemsstat att ersitta en forsikrad person
for kostnader for ett likemedel som forskrivits i den
behandlande medlemsstaten nir det likemedlet inte ar
en av de formaner som den forsikrade personen tillfor-
sikras genom det lagstadgade systemet for social trygghet
eller det nationella systemet for hilso- och sjukvérd i
forsakringsmedlemsstaten.

Medlemsstaterna kan behalla allminna villkor och krite-
rier for rdtten till samt rittsliga och administrativa for-
maliteter for hilso- och sjukvérd och ersittning for kost-
nader for hilso- och sjukvdrd, exempelvis kravet att man
forst ska vinda sig till en allménldkare innan man gar till
en specialist eller fir sjukhusvérd, vilket ocksa galler pa-
tienter som soker hilso- och sjukvdrd i en annan med-
lemsstat, forutsatt att sidana villkor dr nodvandiga, stdr i
proportion till syftet och varken ir godtyckliga eller dis-
kriminerande. Detta kan inbegripa en bedémning av
hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvardsforvaltningen som tillhandahaller tjnster
for det lagstadgade systemet for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvard i forsikrings-
medlemsstaten, t.ex. allmanlikaren eller primarvéirdslika-
ren som patienten dr registrerad hos, om detta ir nod-
vindigt for att avgéra huruvida den enskilda patienten
har ritt till hilso- och sjukvérd. Det ar dirfor limpligt att
kriva att dessa allminna villkor, kriterier och formaliteter
dels bor tillimpas péd ett objektivt, dppet och icke-dis-
kriminerande sitt och géras kidnda pé forhand, varvid de
i forsta hand bor grundas pd medicinska skil, dels inte
bor innebira en ytterligare borda for patienter som soker
hilso- och sjukvard i en annan medlemsstat jamfort med
patienter som behandlas i deras forsikringsmedlemsstat,
samt att besluten bor fattas sd snabbt som mojligt. Detta
bor inte paverka medlemsstaternas rattigheter att fast-
stilla kriterier eller villkor for forhandstillstdind om pati-
enterna soker hilso- och sjukvard i sin forsikringsmed-
lemsstat.

Mot bakgrund av domstolens rittspraxis utgor krav pa
forhandstillstdnd for ersittning frdn det lagstadgade sy-
stemet for social trygghet eller det nationella systemet for
halso- och sjukvard for kostnader for hilso- och sjukvérd
i en annan medlemsstat en begrinsning av den fria ror-
ligheten for tjanster. Dérfor bor forsikringsmedlemssta-
ten vanligtvis inte kriva forhandstillstdnd for ersittning
for kostnaden for hilso- och sjukvdrd i en annan med-
lemsstat i de fall kostnaderna for den virden, om den
hade utforts inom dess eget territorium, skulle ha tickts
av dess lagstadgade system for social trygghet eller det
nationella systemet for hilso- och sjukvard.

Patientflodet mellan medlemsstaterna 4r begransat och
forvintas fortsitta att vara det eftersom den allra storsta
delen av patienterna i unionen far hilso- och sjukvard i
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sitt hemland och ocksd foredrar det. Under vissa omstin-
digheter kan patienterna emellertid vilja soka vissa typer
av vird i en annan medlemsstat. Det giller t.ex. hogt
specialiserad vérd eller vérd som tillhandahlls i grins-
regioner, dir ndrmaste limpliga virdinrittning finns pa
andra sidan grinsen. Dessutom kan vissa patienter 6nska
bli behandlade utomlands fér att kunna vara ndrmare
familjemedlemmar som ir bosatta i en annan medlems-
stat, eller for att f3 tillgng till en annan behandlings-
metod dn de som tillhandahalls i forsikringsmedlemssta-
ten eller for att de anser att de kommer att fa hilso- och
sjukvard av bittre kvalitet i en annan medlemsstat.

Enligt domstolens fasta rattspraxis kan medlemsstaterna
kriva forhandstillstind for ersittning fran det nationella
systemet for sjukhusvdrd i en annan medlemsstat. Dom-
stolen har bedomt att detta krav dr bade nodvindigt och
rimligt, eftersom det méste g att planera antalet sjukhus,
deras geografiska spridning, hur de organiseras och vilka
resurser de ska ha samt vilken typ av vérdtjanster de har
mojlighet att erbjuda, for att kunna tillgodose olika be-
hov. Domstolen har ansett att sidan planering syftar till
att sakerstdlla att det finns tillricklig och kontinuerlig
tillgang till ett vil avvigt utbud av sjukhusvird av hog
kvalitet i den berorda medlemsstaten. Dessutom bidrar
den till strivan att sikerstilla kostnadskontroll och att i
mojligaste man forhindra sloseri med ekonomiska, tek-
niska och minskliga resurser. Enligt domstolen skulle ett
sddant sloseri leda till stor skada, eftersom det ir allmint
erkint att sjukhusvardssektorn genererar omfattande
kostnader och méste tillgodose okande behov, medan
de ekonomiska resurser som avsatts for hilso- och sjuk-
vird inte dr obegrinsade oavsett vilket finansieringssatt
som anvinds.

Samma resonemang giller for hilso- och sjukvard utan-
for sjukhus med liknande planeringsbehov i den behand-
lande medlemsstaten. Det kan rora sig om hilso- och
sjukvard som kraver planering eftersom den inkluderar
anvindning av hogt specialiserad och kostnadsintensiv
medicinsk infrastruktur eller utrustning. Mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen, utvecklingen av nya be-
handlingsmetoder och medlemsstaternas olika riktlinjer
i friga om sjukhusens roll i deras system for hilso-
och sjukvérd, dr det for att avgéra huruvida planering
krivs, inte avgorande om denna typ av hilso- och sjuk-
vérd tillhandahélls inom sjukhus eller 6ppenvérd.

Eftersom medlemsstaterna dr ansvariga for att faststilla
regler for forvaltning, krav, kvalitets- och sikerhetsnor-
mer samt organisation och tillhandahallande av hilso-
och sjukvard, och behovet av planering skiljer sig ét
mellan medlemsstaterna, bor det vara upp till medlems-
staterna att avgora om det finns behov av att infora ett
system med forhandstillstdnd, och i sa fall, att faststilla
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for vilken hilso- och sjukvird forhandstillstind krévs
inom ramen for deras system, i enlighet med de kriterier
som definieras genom detta direktiv och med hinsyn till
domstolens rittspraxis. Informationen rérande denna
hilso- och sjukvard bor goras tillginglig i forvig.

Kriterierna for beviljande av férhandstillstand bor moti-
veras med tvingande hinsyn till allminintresset, vilket
skulle kunna berittiga hinder for den fria rorligheten
for hilso- och sjukvard, exempelvis krav pa planering i
samband med malet att garantera tillrdcklig och kontinu-
erlig tillgdng till ett vél avvigt utbud av behandlingar av
hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller onskemalet att
kontrollera kostnaderna och, i méjligaste médn, undvika
allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller personella
resurser. Domstolen har identifierat flera tinkbara hin-
syn: risken for att allvarligt undergriva den ekonomiska
balansen i ett socialt trygghetssystem, malet att av folk-
hilsoskil erbjuda balanserad hilso- och sjukvird som ar
tillganglig for alla, och malet att uppritthélla vardkapaci-
tet och medicinsk kompetens i medlemsstaten, vilket ar
no6dvindigt for folkhilsan och till och med f6r befolk-
ningens 6verlevnad. Det 4r ocksd viktigt att beakta den
allminna principen om att sikerstilla patientens sikerhet
inom en sektor som ér vilkind for informationsassym-
metri vid hanteringen av ett system med forhandstill-
stand. Ett beslut att neka forhandstillstind kan emellertid
inte grunda sig pa det forhéllandet att det foreligger vin-
telistor inom det nationella territoriet, vars syfte r att
planldgga och administrera sjukhusvard mot bakgrund av
allminna kliniska prioriteringar som faststallts i férhand,
utan det dr dven nodvandigt att gora en objektiv medi-
cinsk bedémning.

Enligt domstolens fasta rittspraxis bor kriterierna for att
bevilja eller neka forhandstillstind begrinsas till vad som
ar nodvindigt och proportionellt i forhallande till tving-
ande hinsyn till allménintresset. Det bor noteras att pa-
tientrorlighetens inverkan pé nationella system for halso-
och sjukvird kan variera mellan medlemsstaterna, eller
mellan regioner inom en medlemsstat, beroende pa fak-
torer som det geografiska liget, sprikbarridrer, sjuk-
husens lige i grinsregioner eller befolkningens och/eller
sjukvardsbudgetens storlek. Dirfor bor det ankomma pa
medlemsstaterna att faststilla kriterier for att neka for-
handstillstind som &4r nodvindiga och proportionella i
den sirskilda situationen, och med hinsyn tagen till vil-
ken hilso- och sjukvird som omfattas av systemet med
forhandstillstind, eftersom vissa hogt specialiserade be-
handlingar littare 4n andra kommer att pdverkas dven
av ett begrinsat utflode av patienter. Foljaktligen bor
medlemsstaterna kunna faststilla olika kriterier for olika
regioner eller andra relevanta administrativa nivder i or-
ganisationen av hilso- och sjukvard, eller till och med for
olika behandlingar, sd linge som systemet ér tydligt och
lattillgangligt och kriterierna ir offentliggjorda i forvag.
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denna hilso- och sjukvard inte kan tillhandahéllas inom
en tid som dr medicinskt forsvarbar bor forsikringsmed-
lemsstaten i princip vara skyldig att bevilja forhandstill-
stand. Under vissa omstindigheter kan grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvird emellertid utsitta patienten
eller allminheten for en risk som viger tyngre dn pa-
tientens intresse att fa den sokta grinsoverskridande
hilso- och sjukvarden. I dessa fall bor forsikringsmed-
lemsstaten kunna avsld ansokan om forhandstillstind och
forsikringsmedlemsstaten bor dd rikta patientens upp-
mirksamhet pa alternativa losningar.

Om en medlemsstat beslutar att infora ett system med
forhandstillstdnd for ersittning av kostnader for sjukhus-
eller specialistvird i en annan medlemsstat i enlighet med
detta direktiv, bor kostnaderna for sidan vard i en annan
medlemsstat ocksa ersittas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den nivd som skulle ha betalats om samma
hilso- och sjukvard hade getts i forsikringsmedlemssta-
ten, utan att overskrida de faktiska kostnaderna for den
mottagna hilso- och sjukvarden. Om villkoren i forord-
ning (EEG) nr 1408/71 eller férordning (EG) nr
883/2004 uppfylls, bor dock forhandstillstdnd beviljas
och férmaner utges i enlighet med férordning (EG) nr
883/2004, sdvida inte patienten begir nigot annat. Detta
bor sirskilt gilla om tillstdndet beviljas efter en administ-
rativ eller rittslig prévning av ansokan och om personen
i frdga har fatt behandlingen i en annan medlemsstat. I s
fall bor artiklarna 7 och 8 i detta direktiv inte tillimpas.
Detta ir i linje med domstolens rittspraxis dir det fast-
stallts att patienter som fatt avslag pd ansokan om for-
handstillstdnd, som senare forklarats vara ogrundat, har
ratt till att fa hela kostnaden for behandlingen i en annan
medlemsstat ersatt, i enlighet med bestimmelserna i den
behandlande medlemsstaten.

Medlemsstaternas ~forfaranden for  grinsoverskridande
hilso- och sjukvard bor ge patienterna garantier om ob-
jektivitet, icke-diskriminering och oppenhet, sd att de
nationella myndigheternas beslut sikert fattas i rimlig
tid och med vederbérlig hinsyn till sivil dessa allminna
principer som de sarskilda omstindigheterna i varje en-
skilt fall. Detta bor ocksa gilla den faktiska ersittningen
av kostnader for hilso- och sjukvird i en annan med-
lemsstat efter det att patienten har ftt behandling. Det ir
lampligt att patienterna under normala forhdllanden har
ritt att erhdlla beslut om grinsoverskridande hilso- och
sjukvard inom en rimlig tidsfrist. Denna tidsfrist bor dock
vara kortare nir det giller bradskande vard.

Patienterna mdste fa limplig information om alla visent-
liga aspekter av grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
s att de kan utnyttja sin rétt till gransoverskridande vard
i praktiken. Nir det giller grinsoverskridande hélso- och
sjukvard dr en mekanism for att tillhandahalla sidan
information att uppritta nationella kontaktpunkter i varje
medlemsstat. Den information som ir obligatorisk att
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nella kontaktpunkterna kan pa frivillig basis limna ytter-
ligare information och dven med kommissionens stod.
De nationella kontaktpunkterna bor informera patien-
terna pd ndgot av de officiella spraken i den medlemsstat
dir kontaktpunkten ér beligen. Informationen kan ocksa
ges pé andra sprak.

Medlemsstaterna bor besluta om hur de nationella kon-
taktpunkterna ska utformas och om antalet. Dessa natio-
nella kontaktpunkter kan ocksd inlemmas i eller bygga
vidare pd verksamheten vid befintliga informationscen-
trum, forutsatt att man tydligt anger att de ocksd fun-
gerar som nationell kontaktpunkt for granséverskridande
hilso- och sjukvard. Nationella kontaktpunkter bér inrit-
tas pa ett effektivt och insynsvinligt sitt och de bor
kunna samrdda med patientorganisationer, sjukforsik-
ringsgivare och tillhandahéllare av hilso- och sjukvérd.
De nationella kontaktpunkterna bor ha limpliga resurser
for att kunna informera om de viktigaste aspekterna av
grinsoverskridande hilso- och sjukvird. Kommissionen
bor samarbeta med medlemsstaterna i frdga om de na-
tionella kontaktpunkterna for grinsoverskridande hilso-
och sjukvérd, bl.a. genom att gora relevant information
tillgénglig pd unionsnivd. Aven om det finns nationella
kontaktpunkter kan medlemsstaterna inritta andra dar-
med forbundna kontaktpunkter pd regional eller lokal
nivé for att avspegla hur deras specifika hilso- och sjuk-
vérdssystem dr organiserat.

Medlemsstaterna bor underlitta samarbetet mellan vard-
givare, inkopare och tillsynsmyndigheter i olika medlems-
stater pd nationell, regional eller lokal nivé, for att kunna
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv gransover-
skridande hilso- och sjukvérd. Detta kan vara sirskilt
viktigt i grinsregioner, dir det mest effektiva sittet att
organisera hilso- och sjukvird for den lokala befolk-
ningen kan vara genom tjinster Over grinserna, men
dir sidana tjdnster endast kan tillhandahallas pa varaktig
grund om hilso- och sjukvérden i de olika medlemssta-
terna samarbetar. Samarbetet kan gilla gemensam plane-
ring, 6msesidigt erkdnnande eller anpassning av rutiner
eller normer, kompatibilitet mellan de nationella infor-
mations- och kommunikationstekniksystemen (nedan
kallade IKT-systemen), praktiska mekanismer for att siker-
stilla kontinuitet i vrden eller praktiska arrangemang
som underlittar for hilso- och sjukvdrdspersonal att er-
bjuda grinsoverskridande hilso- och sjukvérd pé tillfallig
basis. Enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36[EG av den 7 september 2005 om erkinnande
av yrkeskvalifikationer (1) bor fritt tillhandahdllande av
tjdnster av tillfillig art i en annan medlemsstat, inbegripet
tjanster som erbjuds av hilso- och sjukvérdspersonal, inte

(") EUT L 255, 30.9.2005, s. 22.
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begrinsas av ndgot skil som beror pd yrkeskvalifikatio-
ner, om inte annat foljer av sirskilda unionsbestimmel-
ser. Det har direktivet bor inte paverka tillimpningen av
direktiv 2005/36/EG.

Kommissionen bor uppmuntra samarbete mellan med-
lemsstaterna pd de omrdden som anges i kapitel IV i
detta direktiv och kan i enlighet med artikel 168.2 i
EUF-fordraget i ndra samarbete med medlemsstaterna
vidta atgarder for att underlitta och frimja ett sidant
samarbete. I detta sammanhang bor kommissionen upp-
muntra till samarbete om tillhandahéllande av gransover-
skridande hilso- och sjukvérd pa regional och lokal niva,
sarskilt genom att faststilla storre hinder for samarbete
mellan vérdgivare i grinsregioner, och genom att utfirda
rekommendationer och sprida information och bista
praxis om hur dessa hinder ska Gvervinnas.

Forsikringsmedlemsstater kan behova fa bekriftelse pa
att den gransoverskridande hilso- och sjukvirden kom-
mer att utforas eller har utforts av hilso- och sjukvérds-
personal som utovar sin praktik lagenligt. Det dr darfor
lampligt att se till att information om ritten att utova
praktik som ingdr i de nationella eller lokala registren
over hilso- och sjukvérdspersonal, om de upprittats i
den behandlande medlemsstaten, pd begdran gors till-
ginglig for myndigheterna i forsikringsmedlemsstaten.

Om likemedel som godkints i en medlemsstat forskrivs i
en den medlemsstaten av en person som utdvar ett re-
glerat virdyrke i den mening som avses i direktiv
2005/36/EG till en enskild namngiven patient, bor det
i princip vara majligt att medicinskt erkdnna sidana for-
skrivningar och att limna ut likemedlet i en annan med-
lemsstat i vilken likemedlet &r godkint. Aven om de
rittsliga och administrativa hindren for ett sddant erkdn-
nande undanréjs, bor det dndd krivas ett vederborligt
medgivande frdn patientens behandlande likare eller far-
maceut i varje enskilt fall, om det dr motiverat for att
skydda folkhilsan och dr n6dvindigt och proportionellt i
forhallande till syftet. Erkdnnande av recept som utfirdas
i andra medlemsstater bor inte paverka ndgon yrkesmds-
sig eller etisk skyldighet som skulle kriva att farmaceuten
vigrade att lamna ut likemedlet. Oavsett om det finns ett
medicinskt erkéinnande kan den medlemsstat dir pa-
tienten dr forsikrad besluta om att lta sidana likemedel
omfattas av de sociala formanerna. Principen om erkin-
nande kan littare tillimpas om det vidtas atgarder som ar
nodvindiga for att skydda patientens sikerhet och for-
hindra att likemedel missbrukas eller forvixlas. Vidare
bor noteras att kostnadsersittning for likemedel inte pé-
verkas av reglerna om 6msesidigt erkdnnande av recept,
utan omfattas av de allmidnna reglerna om kostnads-
ersittning for grinsoverskridande hilso- och sjukvard i
kapitel III i detta direktiv. Europeiska referensnitverk bor
tillhandahélla hilso- och sjukvérd till alla patienter med
sjukdomar som kraver en sirskild koncentration av re-
surser eller expertis s att hogkvalitativ och kostnads-
effektiv vard kan ges till overkomligt pris och de kan
ocksd fungera som kontaktpunkter for likarutbildning
och forskning, spridning av information och utvirdering.
Dessa atgirder bor ocksd omfatta antagandet av en icke-
uttommande forteckning 6ver de uppgifter som receptet
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(55)

(56)

ska innehdlla. Ingenting bor hindra medlemsstaterna frin
att ha med ytterligare uppgifter i recepten, sd linge som
detta inte hindrar erkidnnande av recept frin andra med-
lemsstater som innehéller den gemensamma forteck-
ningen 6ver inslag. Erkdnnande av recept bor ocksa till-
lampas pd medicinska hjilpmedel som lagligen har
slippts ut pd marknaden i den medlemsstat dir produk-
ten kommer att limnas ut.

Kommissionen bor bistd medlemsstaterna i det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensndtverk mellan vérd-
givare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Euro-
peiska referensnitverk kan forbittra tillgdngen till dia-
gnoser och tillhandahdllandet av hogkvalitativ hilso-
och sjukvérd till alla patienter med sjukdomar som kra-
ver en sirskild koncentration av resurser eller expertis,
och de kan ocksa fungera som kontaktpunkter for likar-
utbildning och forskning, spridning av information och
utvirdering, sarskilt betriffande sillsynta sjukdomar.
Detta direktiv bor dirfor ge medlemsstaterna incitament
for att forstirka det fortsatta utvecklandet av europeiska
referensnitverk. De europeiska referensnitverken grundas
pa frivilligt deltagande av medlemmarna, men kommis-
sionen bor utveckla kriterier och villkor som det bor
krivas att nitverken uppfyller for att de ska fd stod
frin kommissionen.

Sillsynta sjukdomar dr sddana som forekommer hos
hogst fem av 10 000 personer, i enlighet med Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 141/2000 av
den 16 december 1999 om sirlikemedel ('), och de ir
alla allvarliga och kroniska och ofta livshotande. Vissa
patienter med sillsynta sjukdomar har svart att fi en
diagnos och behandling som kan forbittra deras livskva-
litet och 6ka den forvintade livslingden, och dessa své-
righeter erkdndes ocksd i radets rekommendation av den
8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta sjuk-
domar (2).

Den tekniska utvecklingen av grinsoverskridande halso-
och sjukvard med hjilp av IKT kan skapa oklarhet nir
det giller medlemsstaternas tillsynsansvar och darmed
hindra den fria rérligheten for hilso- och sjukvardstjans-
ter, och eventuellt medféra ytterligare hilsorisker. Inom
unionen anvinds vitt skilda och inkompatibla format och
standarder for IKT-baserad hilso- och sjukvard, vilket
bade skapar hinder for denna typ av vardtjanst och kan
innebira hilsorisker. Medlemsstaterna mdste darfor strava
efter kompatibilitet mellan IKT-system. Inférande av IKT-
system omfattas emellertid helt och hallet av nationell
behorighet. Detta direktiv bor dirfor erkdnna vikten av
kompatibilitet och respektera en uppdelning av befogen-
heterna genom att faststilla att kommissionen och med-
lemsstaterna arbetar tillsammans for att utveckla dtgarder
som inte dr rittslig bindande, men som tillhandahéller
ytterligare verktyg som medlemsstaterna kan anvinda
for att underlitta storre kompatibilitet mellan IKT-syste-
men pé hilso- och sjukvdrdsomradet och for att stodja

() EGT L 18, 22.1.2000, s. 1.

(%) EUT C 151, 3.7.2009, s. 7.
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patienternas tillgdng till e-hélsotillimpningar, nérhelst
medlemsstaterna beslutar att infora sidana system.

Kompatibilitet mellan 16sningar som rér e-hilsa bor upp-
nds samtidigt som hinsyn tas till nationell lagstiftning
om tillhandahdllande av hilso- och sjukvardstjanster
som har antagits for att skydda patienten, inklusive lag-
stiftning om Internetapotek, sirskilt nationella forbud
mot receptbelagda likemedel pd postorder under for-
utsittning att de dr forenliga med domstolens rittspraxis
och Europaparlamentets och ridets direktiv 97/7[EG av
den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distans-
avtal (') och Europaparlamentets och ridets direktiv
2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspek-
ter pa informationssamhillets tjanster, sirskilt elektronisk
handel, pa den inre marknaden (2).

Den stindiga utvecklingen inom medicinsk forskning och
teknik innebdr bdde mojligheter och utmaningar for
medlemsstaternas hilso- och sjukvard. Samarbete nir
det giller utvirdering av nya medicinska metoder kan
gagna medlemsstaterna genom skalfordelar och genom
att dubbelarbete undviks samt ge bittre vetenskaplig
grund for optimalt utnyttjande av ny teknik och dirmed
garantera en siker, hogkvalitativ och effektiv hilso- och
sjukvard. Ett sddant samarbete forutsitter langsiktiga
strukturer som omfattar alla relevanta myndigheter i
medlemsstaterna och dir man bygger vidare pa befintliga
pilotprojekt och samrdd med en bred grupp berdrda
aktorer. Detta direktiv bor darfor ligga till grund for ett
fortsatt unionsstod till sidant samarbete.

Enligt artikel 291 i EUF-fordraget ska allmanna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissio-
nens utévande av sina genomférandebefogenheter fast-
stillas i forvig genom en forordning i enlighet med det
ordinarie lagstiftningsforfarandet. 1 avvaktan pd att en
sidan ny forordning antas bor rddets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utévandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (°) fortsitta att tillimpas, med
undantag for det foreskrivande forfarandet med kontroll,
som inte dr tillimpligt.

Kommissionen bor ges befogenhet att anta delegerade
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget i friga
om dtgirder for att undanta sirskilda kategorier av like-
medel eller medicinska hjdlpmedel fran det erkdnnande
av recept som foreskrivs i detta direktiv. For att kunna
faststilla vilka referensnitverk som bor dra nytta av kom-
missionens stdd bor kommissionen ocksd ha befogenhet
att anta delegerade akter med avseende pd de kriterier
och villkor som europeiska referensnitverk mdaste upp-

fylla.

(1) EGT L 144, 4.6.1997, s. 19.
(?) EGT L 178, 17.7.2000, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(61) Det dr av sdrskild betydelse att kommissionen, nir den
fatt befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget, genomfor limpliga samrdd
under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivé.

(62) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (*) uppmuntras medlemsstaterna
att, for egen del och i unionens intresse, uppritta egna
tabeller som s ldngt det dr mojligt visar Gverensstim-
melsen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

(63) Den europeiska datatillsynsmannen har ocksé avgivit sitt
yttrande 6ver forslaget till detta direktiv (°).

(64)  Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststilla
bestimmelser med syftet att gora det lattare att fa tillging
till sdker, hogkvalitativ och grinsoverskridande hilso-
och sjukvard i unionen, inte i tillriicklig utstrickning
kan uppnds av medlemsstaterna och det darfor pa grund
av dtgirdens omfattning och verkningar bittre kan upp-
nds pd unionsnivé, kan unionen vidta atgdrder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr detta direktiv inte utdver vad
som ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Detta direktiv innehdller bestimmelser for att gora det
lattare att fa tillgang till siker och hogkvalitativ grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete be-
triffande hilso- och sjukvard mellan medlemsstater, samtidigt
som fullstindig hinsyn ska tas till nationell kompetens i fraga
om organisation och tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd.
Detta direktiv syftar ocksa till att fortydliga dess forhallande till
det befintliga ramverket om samordning av de sociala trygghets-
systemen, férordning (EG) nr 8832004, vid tillimpning av
patientrittigheter.

() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
(°) EUT C 128, 6.6.2009, s. 20.

459



Bilaga 3 SOU 2021:102
L 88/54 Europeiska unionens officiella tidning 4.42011
2. Detta direktiv ska tillimpas pé tillhandahéllande av hilso- f) rddets direktiv 2000/43/EG av den 29 juni 2000 om ge-
och sjukvérd till patienter, oavsett hur virden organiseras, till- nomfdrandet av principen om likabehandling av personer
handahalls och finansieras. oavsett deras ras eller etniska ursprung (7),
3. Detta direktiv ska inte tillimpas pa
g) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den
a) tjdnster vid lngvarigt behov vars syfte ar att vara till stod for 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
personer som behover hjilp med utférande av rutinméssiga och andra forfattningar rérande tillimpning av god Klinisk
vardagssysslor, sed vid kliniska provningar av humanlikemedel (%),
b) tillgang till och férdelning av organ avsedda for organtrans-
plantationer, h) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
¢) med undantag for kapitel IV, allminna vaccinationsprogram humanlikemedel (),
mot infektionssjukdomar som inriktas uteslutande pa att
skydda hilsan hos befolkningen i en medlemsstat och som
ar foremdl for sarskilda planerings- och genomf6randedtgir- . L
der. i) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den
27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och siker-
4: Dgtta direktiv ska inte pé?verka lagaF OCEl andra fbrfatt— }ng-lsnd(;;?:iebru{;;11;‘s/ar}111l111rr;ga,ngﬁ)rgrglclh %rg)m stillning, forvaring
ningar i medlemsstaterna om hilso- och sjukvdrdens organisa-
tion och finansiering i situationer som inte avser gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard. I synnerhet ska ingenting i detta
direktiv tvinga en medlemsstat att ersitta kostnader for hilso- j) forordning (EG) nr 859/2003,
och sjukvird som getts av vérdgivare som ir etablerade pd dess
eget territorium om dessa givare inte omfattas av den medlems-
statens system for social trygghet och sjukvérdssystem.
k) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den
. 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhets-
Artikel 2 normer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
Forhillande till andra unionsbestimmelser konservering, foérvaring och distribution av minskliga vév-
nader och celler (1),
Detta direktiv ska gilla utan att paverka tillimpningen av
a) radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om ) OE ) b orad fsrordni E
insyn i de dtgdrder som reglerar prissittningen pd human- ) Europaparlamentets ~och - rddets orordning (EG) nr
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsik- 726/ 2004 av den 31 mars 2004 om mratta'nde av gemen-
ringssystemen (1), skaps_forfaranden for goékennanfig av ogh tillsyn éver hu-
manldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (1?),
b) radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva me-
dicintekniska produkter for implantation (?), ridets direktiv
93[42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska pro- m) forordning (EG) nr 883/2004, och Europaparlamentets och
dukter (*) och Europaparlamentets och rddets direktiv radets forordning (EG) nr 987/2009 av den 16 september
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska 2009 om tillimpningsbestimmelser till forordning (EG) nr
produkter for in vitro-diagnostik (¥), 8832004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men ("),
o) direktiv 95/46/EG samt Europaparlamentets och radets di-
rektiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av
personuppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elek- n) direktiv 2005/36[EG,
tronisk kommunikation (%),
d) Europaparlamentets och rddets direktiv 96/71/EG av den . . .
16 december 1996 om utstationering av arbetstagare i sam- o) Europaparlamentets .oc'h rédets forordmpg (EG) ar
band med tillhandahallande av tnster (). lp82/290§ av den 5 juli 2006 om en curopeisk gruppering
for territoriellt samarbete (EGTS) (%),
¢) direktiv 2000/31[EG, () EGT L 180, 19.7.2000, 5. 22.
. (8 EGT L 121, 1.5.2001, s. 34.
() EGT L 40, 11.2.1989, s. 8. () EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
() EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. (') EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1. (1) EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. (17) EUT L 136, 30.4.2004, s. 1.
(°) EGT L 201, 31.7.2002, s. 37. () EUT L 284, 30.10.2009, s. 1.
(°) EGT L 18, 21.1.1997, s. 1. (') EUT L 210, 31.7.2006, s. 19.
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p) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr i) for personer som avses i led b ii, den medlemsstat som

1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapssta-
tistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (1),

Europaparlamentets och  rddets férordning (EG) nr
593/2008 av den 17 juni 2008 om tillimplig lag for avtals-
forpliktelser (Rom 1) (?), Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om till-
lamplig lag for utomobligatoriska forpliktelser (Rom II) ()
samt andra unionsregler om internationell privatritt, sarskilt
regler om domstols behorighet och tillimplig lag,

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/53/EU av den
7 juli 2010 om kvalitets- och sikerhetsnormer fér ménsk-
liga organ avsedda for transplantation (%),

Férordning (EU) nr 1231/2010.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv avses med

a)

halso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvardstjanster som hilso-
och sjukvardspersonal tillhandahaller patienter i syfte att
bedoma, bibehalla eller dterstilla deras hilsotillstind, inbe-
gripet forskrivning, utlimning och tillhandahédllande av li-
kemedel och medicinska hjilpmedel.

b) forsikrad person:

i) personer, inbegripet familjemedlemmar och deras efter-
levande, som omfattas av artikel 2 i férordning (EG) nr
883/2004 och som ir forsikrade personer i den mening
som avses i artikel 1 ¢ i den forordningen, och

i) tredjelandsmedborgare som omfattas av forordning (EG)
nr 859/2003 eller férordning (EU) nr 1231/2010 eller
som uppfyller villkoren i lagstiftningen i forsakringsmed-
lemsstaten for ritt till formédner.

) forsikringsmedlemsstat:

(
(
(
(

1
2
3
4

i) for personer som avses i led b i, den medlemsstat som
har behérighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstind att f limplig behandling utanfér bositt-
ningsmedlemsstaten i enlighet med férordning (EG) nr
883/2004 och forordning (EG) nr 987/2009,

T L 354, 31.12.2008, s. 70.

T L 177, 4.7.2008, s. 6.

) EU
) EU
) EUT L 199, 31.7.2007, s. 40.
) EU

T L 207, 6.8.2010, s. 14.

d)

e

har behorighet att bevilja den forsikrade personen for-
handstillstdnd att fa limplig behandling i en annan med-
lemsstat i enlighet med forordning (EG) nr 859/2003
eller forordning (EU) nr 1231/2010. Om ingen med-
lemsstat dr behorig i enlighet med de forordningarna,
ska forsikringsmedlemsstaten vara den medlemsstat dir
personen dr forsikrad eller har ritt till formaner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

behandlande medlemsstat: den medlemsstat pé vilkens territo-
rium hilso- och sjukvérden faktiskt tillhandahalls patienten.
Vid telemedicinska tjanster ska hilso- och sjukvarden anses
tillhandahéllen i den medlemsstat dir vardgivaren &r etable-
rad,

gransoverskridande hdlso- och sjukvdrd: hilso- och sjukvard
som tillhandahdlls eller férordnas i en annan medlemsstat
in forsikringsmedlemsstaten,

halso- och sjukvdrdspersonal: likare, sjukskoterska med ansvar
for allmén hilso- och sjukvard, tandldkare, barnmorska eller
farmaceut i den mening som avses i direktiv 2005/36/EG
eller annan person som utdvar yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvdrd som ar begransad till ett reglerat yrke
enligt definitionen i artikel 3.1 a i direktiv 2005/36/EG,
eller en person som anses som hilso- och sjukvardspersonal
enligt den behandlande medlemsstatens lagstiftning,

vdrdgivare: varje fysisk eller juridisk person eller varje annan
entitet som lagligen bedriver hilso- och sjukvdrd pd en
medlemsstats territorium,

patient: varje fysisk person som ansoker om eller fir hilso-
och sjukvard i en medlemsstat,

likemedel:  likemedel definitionen i  direktiv

2001/83/EG,

enligt

medicinskt hjalpmedel: ett medicinskt hjilpmedel enligt defi-
nitionen i direktiv. 90/385/EEG, direktiv 93/42[EEG eller
direktiv 98/79/EG,

recept: en ordination av ett likemedel eller ett medicinskt
hjilpmedel som utfirdas av en person som utévar ett re-
glerat virdyrke i den mening som avses i artikel 3.1 a i
direktiv 2005/36/EG och som har laglig ritt att gora detta i
den medlemsstat dir ordinationen utfirdas,
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1) medicinsk teknik: likemedel, medicinska hjilpmedel eller me-
dicinska och kirurgiska ingrepp, liksom dtgirder for fore-
byggande, diagnostisering eller behandling av sjukdom, som
anvinds inom hilso- och sjukvérden,

El

patientjournal: den dokumentsamling som innehaller uppgif-
ter, bedomning och information av olika slag rorande en
patients situation och medicinska utveckling under hela
vardprocessen.

KAPITEL I

MEDLEMSSTATERNAS ANSVAR BETRAFFANDE GRANSOVER-
SKRIDANDE HALSO- OCH S]UKV;\RD

Artikel 4

Den behandland dl atens ansvar

1. Med beaktande av principerna om allméngiltighet, tillging
till vrd av god kvalitet, rittvisa och solidaritet ska grinsover-
skridande hiilso- och sjukvard tillhandahéllas i enlighet med:

a) lagstiftningen i den behandlande medlemsstaten,

b) kvalitets- och sikerhetsnormer och riktlinjer som faststills av
den behandlande medlemsstaten, och

¢) unionens lagstiftning om sikerhetsstandarder.

2. Den behandlande medlemsstaten ska sikerstilla att

a) patienter, pd begiran, frin den nationella kontaktpunkt som
avses i artikel 6 far relevant information om de normer och
riktlinjer som avses i punkt 1 b i den hir artikeln, inbegripet
bestimmelser om tillsyn och bedémning av vérdgivare och
information om vilka virdgivare som omfattas av dessa nor-
mer och riktlinjer, samt information om tillginglighet pi
sjukhus for personer med funktionshinder,

=

vardgivare forser patienter med relevant information, for att
hjilpa enskilda patienter att gora ett vilgrundat val, inbegri-
pet avseende behandlingsalternativ, om tillganglighet, kvalitet
och sikerhet nir det giller den hilso- och sjukvird som
tillhandahélls i den behandlande medlemsstaten samt att de
dven tillhandahaller tydliga fakturor och tydlig information
om priser, om vérdgivarens tillstinds- eller registreringssta-
tus, forsikringsskydd eller annat personligt eller kollektivt
skydd rorande yrkesansvar. I den utstrickning som vardgi-
vare redan ger patienter som ér bosatta i den behandlande
medlemsstaten relevant information i dessa frigor, innebar
inte detta direktiv nigon skyldighet for vardgivare att ge
patienter frin andra medlemsstater mer omfattande infor-
mation,
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¢) det for patienterna, i enlighet med den behandlande med-
lemsstatens lagstiftning, inrattats tydliga forfaranden for kla-
gomdl och mekanismer for att de ska kunna ansoka om att
fd sin sak provad om de lider skada av den hilso- och
sjukvard de far,

&

det for den behandling som tillhandahlls pd deras territo-
rium finns system med yrkesansvarsforsakring, eller en ga-
ranti eller liknande arrangemang som dr likvirdiga eller i allt
visentligt jamforbara nar det giller syftet och som ar anpas-
sade till riskens art och omfattning,

<o

att den grundliggande ritten till personlig integritet vid be-
handling av personuppgifter skyddas i Gverensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfér gemenskapens be-
stimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG,

f) att behandlade patienter, for att sikerstilla kontinuitet i var-
den, har ritt till en patientjournal, i skriftlig eller elektronisk
form, for den mottagna behandlingen och tillgang till dtmin-
stone en kopia av denna patientjournal i dverensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfér unionens bestimmel-
ser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58[EG.

3. Principen om icke-diskriminering vad betriffar medbor-
garskap ska tillimpas pd patienter frin andra medlemsstater.

Detta ska inte paverka méjligheten for den behandlande med-
lemsstaten att, nir detta kan motiveras av tvingande hinsyn till
allménintresset, exempelvis krav pd planering som har samband
med malet att garantera tillricklig och kontinuerlig tillgdng till
ett vil avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlems-
staten i friga eller onskemélet att kontrollera kostnaderna och, i
mojligaste mén, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska
eller personella resurser, anta bestimmelser om tillgingen till
behandling i syfte att uppfylla sin grundliggande skyldighet att
garantera tillricklig och fortlopande tillgdng till hilso- och sjuk-
vird inom sitt eget territorium. Sddana bestimmelser bor be-
grinsas till vad som dr nodvindigt och proportionellt, och de
far inte leda till godtycklig diskriminering och de ska offentlig-
goras i forvig.

4. Medlemsstaterna ska se till att deras vérdgivare pd deras
territorium tillimpar samma arvoden fér hilso- och sjukvard for
patienter frdn andra medlemsstater som for inhemska patienter i
motsvarande medicinska situation, eller att de tar ut ett pris
som beriknas enligt objektiva, icke-diskriminerande kriterier
om det inte finns ndgot jamforbart pris fér inhemska patienter.
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Denna punkt ska inte paverka nationell lagstiftning som tillater
vardgivare att faststilla sina egna priser, forutsatt att de inte
diskriminerar patienter frdn andra medlemsstater.

5. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om sprakanvindning. Medlemsstaterna far
vilja att limna information pd andra sprdk dn de som ar offi-
ciella sprék i den berérda medlemsstaten

Artikel 5
Forsikringsmedlemsstatens ansvar

Forsakringsmedlemsstaten ska se till att

a) kostnaden for gransoverskridande hilso- och sjukvérd ersitts
i enlighet med kapitel 1II,

b) det finns mekanismer for att, pa begdran, tillhandahdlla in-
formation till patienter om deras rittigheter i den medlems-
staten i friga om grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, i
synnerhet nir det giller villkoren for att fi ersittning for
kostnader i enlighet med artikel 7.6 och forfaranden for
att f3 tillgdng till och faststilla dessa rittigheter och for
overklagande och prévning om patienten anser att hans eller
hennes rittigheter inte har respekterats, i enlighet med
artikel 9. I informationen om grinsoverskridande hilso-
och sjukvard ska det goras en klar skillnad mellan patien-
trittigheter pd grundval av detta direktiv och patientrittighe-
ter pd grundval av forordning (EG) nr 883/2004,

¢) om en patient har ftt grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vird och om det visar sig nodvindigt med en sirskild me-
dicinsk uppf6ljning, samma medicinska uppf6ljning erbjuds
som om hilso- och sjukvdrden hade tillhandahallits pa dess
territorium,

&

patienter som soker eller fir grinsoverskridande hilso- och
sjukvérd fér tillgdng pa distans till eller har dtminstone en
kopia av patientjournalen, i verensstimmelse med och med
forbehdll for nationella dtgiarder som genomfor unionens
bestimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt direkti-
ven 95/46/EG och 2002/58/EG.

Artikel 6

Nationella kontaktpunkter for grinséverskridande hilso-
och sjukvérd

1. Varje medlemsstat ska utse en eller flera nationella kon-
taktpunkter for grinsoverskridande hilso- och sjukvird och
meddela kommissionen deras namn och kontaktuppgifter.
Kommissionen och medlemsstaterna ska offentliggéra denna
information. Medlemsstaterna ska se till att de nationella kon-
taktpunkterna samrdder med patientorganisationer, tillhandahal-
lare av hilso- och sjukvard och sjukforsikringsgivare.

2. Nationella kontaktpunkter ska underlitta det infor-
mationsutbyte som avses i punkt 3 och ska ha ett nira sam-
arbete med varandra och med kommissionen. Nationella kon-
taktpunkter ska, pd begiran, ge patienterna kontaktuppgifter for
nationella kontaktpunkter i andra medlemsstater.

3. For att patienterna ska kunna tillimpa sina rittigheter i
samband med grinsoverskridande hilso- och sjukvérd ska de
nationella kontaktpunkterna i den behandlande medlemsstaten
forse patienterna med information om vérdgivare, inklusive, pa
begdran, information om specifika vardgivares ritt att tillhanda-
hélla tjinster eller eventuella begrinsningar rorande deras prak-
tik, information som avses i artikel 4.2 a samt information om
patientrittigheter, forfaranden for klagomél och mekanismer for
att fa sin sak prévad, enligt den medlemsstatens lagstiftning
samt de rittsliga och administrativa alternativ som finns att
tillgd for tvistlosning, inbegripet dé skador uppstdtt vid grins-
overskridande hilso- och sjukvérd.

4. Nationella kontaktpunkter i forsikringsmedlemsstaten ska
forse patienter och hilso- och sjukvardspersonal med den infor-
mation som avses i artikel 5 b.

5. Den information som avses i denna artikel ska vara litt-
tillganglig och ska, i tillimpliga fall, goras tillginglig pd elek-
tronisk vdg och i format som ir tillgingliga fér funktionshind-
rade personer.

KAPITEL III

ERSATTNING AV KOSTNADER FOR GRANSOVERSKRIDANDE
HALSO- OCH SJUKVARD

Artikel 7
Allminna principer for ersittning av kostnader

1. Utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EG) nr
883/2004 och om annat inte foljer av bestimmelserna i artik-
larna 8 och 9, ska forsikringsmedlemsstaten se till att de kost-
nader som uppstétt for en forsikrad person som mottagit grins-
overskridande hilso- och sjukvérd erstts, om vérden i friga hor
till de formaner som den forsikrade personen har ritt till i
forsikringsmedlemsstaten.

2. Med avvikelse fran punkt 1 giller foljande:

a) Om en medlemsstat som ar upptagen i forteckningen i bi-
laga IV till férordning (EG) nr 883/2004 och i enlighet med
den forordningen har erkéint att pensionirer och deras famil-
jemedlemmar som ar bosatta i en annan medlemsstat har
ritt till formaner vid sjukdom, ska den tillhandahilla dem
hilso- och sjukvérd enligt detta direktiv pd egen bekostnad
nir de befinner sig inom dess territorium i enlighet med
bestaimmelserna i dess lagstiftning, som om de berérda per-
sonerna vore bosatta i denna medlemsstat som 4r upptagen i
forteckningen i den bilagan.
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b) Om den hilso- och sjukvird som tillhandahills enligt detta
direktiv inte dr foremdl for forhandstillstdnd i enlighet med
kapitel 1 i avdelning III i férordning (EG) nr 883/2004 och
tillhandahélls inom territoriet for den medlemsstat som en-
ligt den forordningen och forordning (EG) nr 987/2009 har
det slutgiltiga ansvaret for ersittning av virdkostnaderna, ska
denna medlemsstat std for kostnaden. Den medlemsstaten
kan st for kostnaden for denna hilso- och sjukvard i enlig-
het med de allménna villkor och kriterier for att f& vard och
ersittning samt réttsliga och administrativa formaliteter som
denna medlemsstat faststillt, forutsatt att detta dr forenligt
med EUF-fordraget.

3. Forsikringsmedlemsstaten ska faststilla, pa lokal, regional
eller nationell nivé for vilken hilso- och sjukvard en forsikrad
person har ritt att fi ersittning for kostnader och nivdn pa
ersittningen av dessa kostnader, oberoende av var hilso- och
sjukvérden tillhandahlls.

4. Kostnaderna for grinsoverskridande hilso- och sjukvard
ska ersittas eller direkt utbetalas av forsikringsmedlemsstaten,
upp till den kostnadsnivd som forsikringsmedlemsstaten skulle
ha ersatt, om denna hilso- och sjukvérd hade tillhandahéllits pd
dess territorium, utan att de faktiska kostnaderna fér den mot-
tagna varden overskrids.

Om hela kostnaden for grinsoverskridande halso- och sjukvard
overstiger den  kostnadsnivd som  forsikringsmedlemsstaten
skulle ha ersatt om denna hilso- och sjukvérd hade tillhanda-
héllits pd dess territorium fir forsikringsmedlemsstaten 4nda
besluta att ersitta hela kostnaden.

Forsikringsmedlemsstaten far besluta att ersitta andra relaterade
kostnader, sdsom boende- och resekostnader, eller extra kost-
nader som personer med funktionshinder kan &samkas pa
grund av ett eller flera funktionshinder nir de mottar grins-
overskridande hilso- och sjukvard, i enlighet med nationell lag-
stiftning och under férutsittning att tillrécklig dokumentation
kan styrka forekomsten av dessa kostnader.

5. Medlemsstaterna fir anta bestimmelser i enlighet med
EUF-fordraget i syfte att sikerstilla att patienter atnjuter samma
rittigheter nir de fir grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
som de skulle ha &tnjutit om de hade fitt hilso- och sjukvard
i en jamforbar situation i forsikringsmedlemsstaten.

6.  For tillimpning av punkt 4 ska medlemsstaterna ha en
transparent mekanism for berdkning av kostnader for grins-
overskridande hilso- och sjukvird som forsikringsmedlemssta-
ten ska ersitta den forsikrade personen. Denna mekanism ska
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vara baserad pd objektiva, icke-diskriminerande kriterier som
ska vara kinda pa forhand och tillimpas pd relevant (lokal,
regional eller nationell) administrativ niva.

7. Forsikringsmedlemsstaten far kriva att en forsikrad per-
son som ansoker om ersittning for kostnader for grinséver-
skridande hilso- och sjukvérd, inklusive som erhallits genom
telemedicin, uppfyller samma villkor och kriterier for att fa
véird och ersittning samt rittsliga och administrativa formalite-
ter, oavsett om de faststillts pa lokal, regional eller nationell
nivd, som den skulle ha kravt om denna hilso- och sjukvérd
hade getts pd dess territorium. Detta kan inbegripa en bedom-
ning av hilso- och sjukvardspersonal eller personal inom hilso-
och sjukvérdsforvaltningen som tillhandahller tjinster for det
lagstadgade systemet for social trygghet eller det nationella sy-
stemet for hilso- och sjukvérd i forsikringsmedlemsstaten, t.ex.
allmdnldkaren eller primarvérdslikaren som patienten dr regi-
strerad hos, om detta dr nddvindigt for att avgora huruvida
den enskilda patienten har ritt till hilso- och sjukvard. Inga
villkor eller kriterier for att fa vard och ersittning eller rittsliga
och administrativa formaliteter som krévs enligt denna punkt
fir dock vara diskriminerande eller utgéra ndgot hinder mot
den fria rorligheten for patienter, tjanster eller varor om detta
inte dr objektivt motiverat av krav pa planering som har sam-
band med malet att garantera tillricklig och kontinuerlig till-
géng till ett val avvigt utbud av behandlingar av hog kvalitet i
medlemsstaten i frdga eller 6nskemdlet att kontrollera kost-
naderna och, i méjligaste médn, undvika allt slseri med ekono-
miska, tekniska eller personella resurser.

8.  Forsikringsmedlemsstaten far dock inte som villkor for
ersittning av kostnader for grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard kriva forhandstillstdind, utom i de fall som anges i
artikel 8.

9.  Forsakringsmedlemsstaten fir begrinsa tillimpningen av
bestimmelserna om ersittning av kostnader for grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd pa grund av tvingande hinsyn till
allminintresset, t.ex. krav pd planering i samband med malet att
garantera tillricklig och kontinuerlig tillgang till ett vil avvigt
utbud av behandlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga
eller 6nskemdlet att kontrollera kostnaderna och, i mojligaste
mén, undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser.

10.  Trots vad som sigs i punkt 9 ska medlemsstaterna se till
att siddan gransoverskridande hilso- och sjukvdrd for vilken
forhandstillstind beviljats ersitts i enlighet med tillstandet.

11.  Beslutet att begriinsa tillimpningen av den hiir artikeln
enligt punkt 9 ska begrinsas till vad som ar nodvandigt och
proportionerligt och far inte leda till godtycklig diskriminering
eller utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten for
varor, personer eller tjanster. Medlemsstaterna ska till kommis-
sionen anmila alla beslut om att begrinsa ersittningen som
fattats pd de grunder som anges i punkt 9.
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Artikel 8
Hilso- och sjukvard som fir omfattas av forhandstillstind

1.  Forsikringsmedlemsstaten far faststilla ett system for for-
handstillstind for ersittning for kostnader for grinsoverskri-
dande hilso- och sjukvdrd i enlighet med den hir artikeln
och artikel 9. Systemet for forhandstillstand, inbegripet kriteri-
erna och tillimpningen av dessa kriterier, och enskilda beslut
om att ge avslag pd forhandstillstind ska begrinsas till vad som
ar nodvandigt och proportionellt i forhallande till det mal som
ska uppnds, och far inte leda till godtycklig diskriminering eller
utgora ett oberittigat hinder for den fria rorligheten for pa-
tienter.

2. Hilso- och sjukvird som fir omfattas av foérhandstillstand
ska begrinsas till hilso- och sjukvird som

a) kraver planering i samband med malet att garantera tillrack-
lig och kontinuerlig tillgdng till ett vil avvigt utbud av be-
handlingar av hog kvalitet i medlemsstaten i friga eller 6ns-
kemélet att kontrollera kostnaderna och, i majligaste mén,
undvika allt sloseri med ekonomiska, tekniska eller perso-
nella resurser och:

i) innebdr att patienten i friga liggs in pa sjukhus minst en
natt, eller

i) krdver hogt specialiserad och kostnadsintensiv medicinsk
infrastruktur eller utrustning,

£

medfér behandlingar som utgor en sirskild risk for patienten
eller befolkningen, eller

o

tillhandahélls av en véirdgivare som, utifrin en bedomning i
varje enskilt fall, kan ge upphov till allvarliga och specifika
farhagor med avseende pd virdens kvalitet och sikerhet, med
undantag for den hilso- och sjukvdrd som édr understilld
unionslagstiftning som garanterar en ligsta sikerhets- och
kvalitetsniva i hela unionen.

Medlemsstaterna ska anmila de kategorier av hilso- och sjuk-
vard som avses i led a till kommissionen.

3. Varje gdng en forsikrad person begir forhandstillstand for
att fd gransoverskridande hilso- och sjukvérd ska forsakrings-
medlemsstaten forvissa sig om att villkoren i forordning (EG) nr
883/2004 har uppfyllts. Nar dessa villkor r uppfyllda ska for-
handstillstind beviljas i enlighet med den forordningen savida
inte patienten begdr ndgot annat.

4. Om en patient som lider av eller misstinks lida av en
sillsynt sjukdom ansoker om forhandstillstdnd far en klinisk
utvirdering utforas av experter pd omrddet. Om inga experter
kan hittas inom forsikringsmedlemsstaten eller om expertens
yttrande inte lett till en klar slutsats far forsikringsmedlems-
staten begdra vetenskaplig rddgivning.

5. Utan att det paverkar punkt 6 a—c far forsikringsmedlems-
staten inte neka forhandstillstind om patienten har ritt att fa
den hilso- och sjukvérd det ror sig om i enlighet med artikel 7,
och nir denna hilso- och sjukvérd inte kan tillhandahéllas pd
medlemsstatens territorium inom en tid som dr medicinskt for-
svarbar, efter en objektiv beddmning av patientens hilsotill-
stdnd, sjukdomshistoria, sjukdomens sannolika férlopp, smirta
och/eller typ av funktionshinder vid den tidpunkt dd patienten
ldmnar in eller fornyar en tillstindsansokan.

6.  Forsikringsmedlemsstaten fir neka forhandstillstind av
foljande skal:

a) Om det, enligt den kliniska utvirderingen, med rimlig siker-
het kan antas att patientens sikerhet kommer att dventyras
pa ett sitt som inte kan anses vara godtagbar, med beak-
tande av den mojliga fordelen den begirda gransoverskri-
dande hilso- och sjukvérden skulle innebira for patienten.

b) Om det med rimlig sikerhet kan antas att allminheten kom-
mer att utsittas for en allvarlig sikerhetsrisk pd grund av den
gransoverskridande hilso- och sjukvard det ror sig om.

Om denna hilso- och sjukvird kommer att tillhandahéllas av
en virdgivare som vicker allvarliga och specifika farhagor
vad avser respekten for normer och riktlinjer for virdens
kvalitet och patientens sikerhet, inklusive bestimmelser om
tillsyn, oavsett om dessa normer och riktlinjer ér faststillda i
lagar och andra forfattningar eller genom de ackrediterings-
system som den behandlande medlemsstaten faststillt.

o

&

Om denna hilso- och sjukvérd kan tillhandahallas pd med-
lemsstatens territorium inom en tid som 4r medicinskt for-
svarbar, med hénsyn till varje patients aktuella hélsotillstdnd
och sjukdomens sannolika férlopp.

7. Forsikringsmedlemsstaten ska ge allménheten tillgdng till
information om vilken hilso- och sjukvdrd som omfattas av
krav pé forhandstillstand enligt detta direktiv, liksom all relevant
information om systemet med forhandstillstand.
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Artikel 9

Administrativa forfaranden for grinséverskridande hilso-
och sjukvird

1. Forsikringsmedlemsstaten ska se till att de administrativa
forfarandena for gransoverskridande hilso- och sjukvdrd och
ersattning for kostnader for hilso- och sjukvird i en annan
medlemsstat grundas pa objektiva och icke-diskriminerande kri-
terier som 4r nddvindiga och proportionella f6r det mal som
ska uppnds.

2. Alla de slags administrativa forfaranden som avses i punkt
1 ska vara littillgingliga och information betriffande ett sadant
forfarande ska offentliggéras pa limplig nivd. Ett sidant for-
farande ska kunna sikerstilla att ansokningar behandlas objek-
tivt och opartiskt.

3. Medlemsstaterna ska faststdlla rimliga tidsfrister inom vilka
ansokningar om grinsoverskridande hilso- och sjukvérd ska
handliggas och offentliggora dem pd forhand. Medlemsstaterna
ska vid behandling av ansékan om grinsoverskridande halso-
och sjukvérd beakta

a) sjukdomen i friga,

b) hur bridskande fallet dr och de individuella omstindighe-
terna.

4. Medlemsstaterna ska se till att alla enskilda beslut angd-
ende grinsoverskridande hilso- och sjukvérd och ersittning for
kostnader for hilso- och sjukvird i en annan medlemsstat ar
utforligt motiverade och, efter bedémning frén fall till fall, far
overklagas och att de ocksd kan bli foremdl for rittsliga dtgar-
der, tex. interimistiska dtgdrder.

5. Detta direktiv padverkar inte medlemsstaternas ritt att er-
bjuda patienter ett frivilligt system for forhandsanmilan, dir
patienten i gengild for en sddan anmilan fir en skriftlig be-
kriftelse pd det belopp som kommer att betalas tillbaka utifran
en berikning. I berdkningen ska hinsyn tas till patientens kli-
niska fall, och medicinska férfaranden som kan komma att till-
lampas ska anges.

Medlemsstaterna far vilja att tillimpa de ordningar for ekono-
misk kompensation mellan behoriga institutioner som fore-
skrivs i forordning (EG) nr 883/2004. Om en forsikringsmed-
lemsstat inte tillimpar en sddan mekanism ska den se till att
patienter fir ersittningen utan onddiga drojsmal.
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KAPITEL IV
HALSO- OCH SJUKVARDSSAMARBETE
Attikel 10
Omsesidigt bistdnd och samarbete

1. Medlemsstaterna ska bistd varandra i den utstrickning
som krivs for att genomfora detta direktiv, inbegripet samarbete
om normer och riktlinjer betriffande kvalitet och sikerhet samt
informationsutbyte, sirskilt mellan deras nationella kon-
taktpunkter i enlighet med artikel 6, inbegripet om bestimmel-
ser om tillsyn och 6msesidigt bistdnd med att klargéra uppgifter
i fakturorna.

2. Medlemsstaterna ska frimja samarbete om gransoverskri-
dande hilso- och sjukvard pd regional och lokal nivd samt
genom IKT och andra former av grinséverskridande samarbete.

3. Kommissionen ska uppmuntra medlemsstaterna, framfor
allt grannlinder, att ingd avtal sinsemellan. Kommissionen ska
ocksd uppmuntra medlemsstaterna att samarbeta kring grins-
6verskridande vérd i gransregioner.

4. Den behandlande medlemsstaten ska se till att information
om legitimerad hilso- och sjukvardspersonal som finns forteck-
nad i nationella eller lokala register som upprittats inom med-
lemsstaten gors tillganglig for myndigheterna i andra medlems-
stater, for grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, i enlighet
med kapitel II och IIl och nationella dtgirder som genomfor
unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt
direktiven 95/46/EG och 2002/58/EG, och principen om o-
skuldspresumtion. Informationsutbytet ska ske via informations-
systemet for den inre marknaden som ska inrittas enligt kom-
missionens beslut 2008/49/EG av den 12 december 2007 om
genomforandet av informationssystemet for den inre mark-
naden (IMI) med avseende pd skyddet av personuppgifter ().

Artikel 11
Erkinnande av recept som utfirdas i en annan medlemsstat

1. Om ett likemedel dr godkint for att slippas ut pd mark-
naden pa deras territorier i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller forordning (EG) nr 726/2004, ska medlemsstaterna se till
att recept som utfirdas for ett sidant likemedel i en annan
medlemsstat for en namngiven patient kan limnas ut pd deras
territorium i enlighet med deras nationella lagstiftning, och att
alla begrinsningar av erkdnnandet av enskilda recept forbjuds,
sdvida inte dessa begrinsningar ar

a) begrinsade till vad som dr nodvindigt och proportionellt for
att skydda manniskors hilsa och ar icke-diskriminerande,
eller

b) grundade pé legitima och berittigade tvivel angdende ett
enskilt recepts dkthet, innehall eller begriplighet.

() EUT L 13, 16.1.2008, s. 18.
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Erkdnnandet av sddana recept ska inte paverka nationella be-
stimmelser om forskrivning och utlimning, om dessa bestim-
melser Gverensstimmer med unionslagstiftningen, inklusive ge-
nerisk eller annan substitution. Erkiinnandet av recept ska inte
paverka bestimmelser om kostnadsersittning for likemedel. Er-
sittning for likemedelskostnader behandlas i kapitel IIT i det hér
direktivet.

Erkdnnandet av recept ska i synnerhet inte paverka en farma-
ceuts ritt att, i enlighet med nationella bestimmelser, av etiska
skdl neka att limna ut en produkt som skrivits ut i en annan
medlemsstat, i de fall farmaceuten skulle ha haft ritt att neka
utlimnande om receptet hade utfirdats i forsikringsmedlems-
staten.

Forsikringsmedlemsstaten ska vidta alla dtgirder, utover att er-
kinna receptet, som krévs for att garantera fortsatt behandling i
fall dir ett recept dr utfirdat i den behandlande medlemsstaten
for lakemedel eller medicinska hjalpmedel som finns tillgingliga
i forsikringsmedlemsstaten och om ansékan om utlimning gors
i forsakringsmedlemsstaten.

Denna punkt ska ocksd tillimpas pd medicinska hjdlpmedel
som lagligen har slippts ut pd marknaden i respektive medlems-
stat.

2. For att underlitta genomférandet av punkt 1 ska kommis-
sionen anta

a) dtgdrder som gor det mojligt for hilso- och sjukvardsperso-
nal att kontrollera att receptet ar dkta och att det utfirdats i
en annan medlemsstat av en person som utdvar ett reglerat
vérdyrke och har laglig ritt att gora det genom att ta fram
en icke-uttdmmande forteckning 6ver de inslag som recept
ska innehalla och som tydligt maste kunna identifieras i alla
recept, inbegripet inslag som vid behov ska frimja kontakt
mellan den som utfirdar receptet och den som limnar ut
lakemedlen, i syfte att sikra fullstindig forstdelse av behand-
lingen, med vederborlig respekt for dataskydd.

<

riktlinjer till stod for medlemsstaterna nir de utvecklar e-
receptens kompatibilitet,

o

atgarder for att se till att de likemedel och medicinska hjilp-
medel som forskrivs i en medlemsstat och som limnas ut i
en annan kan identifieras korrekt, inbegripet dtgirder som
ror patientsikerhet nér det giller substitution i grinsover-
skridande hilso- och sjukvard nir den utlimnande medlems-
staten tilldter sddan substitution. Kommissionen ska bland
annat Gverviga anvindning av de internationella generiska
namnen (INN-namn) pd de aktiva substanserna i likemedlen
och likemedlens dosering,

d) atgarder for att se till att informationen till patienterna som
ror receptet och de medféljande instruktionerna om produk-
tens anvindning dr begripliga, inklusive uppgifter om det
verksamma dmnet och dosering.

De dtgirder som avses i punkt a ska antas av kommissionen
senast den 25 december 2012 och dtgirder i punkterna ¢ och d
ska antas av kommissionen senast den 25 oktober 2012.

3. De atgirder och riktlinjer som avses i punkt 2 a-d ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i
artikel 16.2.

4. Nar dtgirder eller riktlinjer antas enligt punkt 2 ska kom-
missionen beakta proportionaliteten nir det giller kostnaderna
for efterlevnad, liksom den sannolika nyttan, av atgirderna eller
riktlinjerna.

5. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen, genom
delegerade akter i enlighet med artikel 17 och med forbehall for
villkoren i artiklarna 18 och 19 och senast den 25 oktober
2012, anta atgirder for att undanta sirskilda kategorier av ld-
kemedel eller medicinska hjilpmedel fran det erkidnnande av
recept som utfirdas i en annan medlemsstat som foreskrivs i
denna artikel, dir detta dr nodvindigt for att skydda folkhalsan.

6.  Punkt 1 ska inte tillimpas pé likemedel som endast lam-
nas ut pa speciellt likarrecept i enlighet med artikel 71.2 i
direktiv 2001/$3/EG.

Artikel 12
Europeiska referensnitverk

1. Kommissionen ska bistdi medlemsstaterna i utvecklandet
av europeiska referensnitverk mellan vérdgivare och kom-
petenscentrum i medlemsstaterna, framfor allt pd omradet sill-
synta sjukdomar. Natverken ska drivas pé basis av frivilligt del-
tagande av dess medlemmar, vilka ska delta i och bidra till
ndtverkets aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den med-
lemsstat dar medlemmarna ir etablerade och de ska alltid vara
oppna for nya vérdgivare som kan tinkas gd med i nitverken,
forutsatt att vardgivarna uppfyller alla villkor som krévs och
kriterierna som avses i punkt 4.

2. De europeiska referensnitverken ska ha dtminstone tre av
foljande mal:

a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete
om hogt specialiserad hilso- och sjukvard for patienter
och hilso- och sjukvérdssystem genom att utnyttja nya me-
dicinska ron och metoder,
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b) bidra till att samla kunskap om sjukdomsférebyggande,

¢) underlitta forbittrad diagnostik och tillhandahéllandet av
kostnadseffektiv och tillginglig hilso- och sjukvard med
hog kvalitet for alla patienter med sjukdomar som kraver
sirskilda resurser eller sirskild expertis pd medicinska omra-
den dir expertisen 4r sillsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas sa kostnadseffektivt som moj-
ligt genom att koncentrera dem dir sd ar limpligt,

o

forstirka forskningen, epidemiologisk overvakning som ex-
empelvis register och tillhandahalla utbildning for halso- och
sjukvardspersonal,

f) underlitta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten,
utveckla, dela och sprida information, kunskap och bista
praxis och frimja utvecklingen av diagnoser och behand-
lingar av sillsynta sjukdomar i och utanfér nitverken,

g) uppmuntra framtagandet av riktmirken for kvalitet och si-
kerhet och bidra till att utveckla och sprida basta praxis
inom och utanfér nitverket,

=

vara till hjilp for medlemsstater som inte har sd manga pa-
tienter med en viss sjukdom, eller som saknar teknik eller
expertis och dirfor inte kan tillhandahélla hogt specialiserade
tjanster av hog kvalitet.

3. Medlemsstaterna uppmanas att underlitta utvecklingen av
europeiska referensnitverk

a) genom att sitta lampliga vardgivare i forbindelse med kom-
petenscentrum pd sina nationella territorier och sikerstilla
att informationen sprids till limpliga vérdgivare och kom-
petenscentrum pa sina nationella territorier,

b) genom att frimja deltagande av vardgivare och kompetens-
centrum i de europeiska referensnatverken.

4. For tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen

a) anta en forteckning over sirskilda villkor och kriterier som
de europeiska referensnitverken méste uppfylla och de vill-
kor och kriterier som vérdgivare som vill gd med i det
europeiska referensndtverket maste uppfylla. Kriterierna och
villkoren ska bland annat sikerstilla att det europeiska refe-
rensnatverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp
och handligga patienter med dokumenterat goda resultat
i den mdn det ar tillimpligt,
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ii) arbetar tvirvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pd hog nivd och har kapacitet att ut-
arbeta riktlinjer for god praxis och genomfora resultat-
dtgirder och kvalitetskontroll,

iv) bidrar till forskning,

v) anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar nira med 6vriga kompetenscentrum och nit-
verk pd nationell och internationell niva,

b) ta fram och offentliggora kriterier for etablering och utvir-
dering av europeiska referensnitverk,

KX

underlitta utbyte av information och sakkunskap nir det
giller etableringen av ndtverken och utvirderingen av dem.

5. Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med
artikel 17 och med forbehdll for villkoren i artiklarna 18 och
19 anta de dtgdrder som avses i punkt 4 a. De dtgirder som
avses i punkt 4 b och ¢ ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 16.2.

6.  Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte med-
fora ndgon harmonisering av lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera medlemsstater-
nas ansvar for att organisera och tillhandahélla hilso- och sjuk-
vard.

Artikel 13
Sillsynta sjukdomar

Kommissionen ska stddja medlemsstaterna i samarbetet med att
utveckla diagnos- och behandlingskapaciteten sirskilt genom att

a) skapa medvetenhet bland hilso- och sjukvérdspersonal om
vilka verktyg som finns tillgingliga pd unionsnivd som hjilp
for att stilla rétt diagnos pa sillsynta sjukdomar, framfor allt
databasen Orphanet och det europeiska referensnitverket,

b) gora patienter, hilso- och sjukvardspersonal och de organ
som ansvarar for finansieringen av halso- och sjukvird med-
vetna om de méjligheter som férordning (EG) nr 883/2004
erbjuder att remittera patienter med sillsynta sjukdomar till
andra medlemsstater dven for diagnos och behandlingar som
inte finns tillgingliga i forsikringsmedlemsstaten.
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Attikel 14
e-hilsa

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av information mellan medlemsstaterna inom ramen for ett
frivilligt nitverk som kopplar ihop nationella myndigheter
som dr ansvariga for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.

2. Nitverket for e-hilsa ska

a) arbeta for att tillhandahélla h&llbara ekonomiska och sociala
nyttoeffekter genom europeiska system och tjinster som ror
e-hilsa samt driftskompatibla tillimpningar i syfte att nd en
hog tillforlitlighets- och sikerhetsniva, forbéttra kontinuite-
ten i vdrden och sikerstilla tillgdng till siker hilso- och
sjukvard av hog kvalitet.

£

utarbeta riktlinjer om

i) en icke-uttdmmande forteckning éver uppgifter som ska
inforas i patientjournalerna och som kan delas mellan
hilso- och sjukvérdspersonal for att mojliggora kontinu-
itet och patientsikerhet i den grins6verskridande halso-
och sjukvérden, och

effektiva metoder for utnyttjande av medicinsk infor-
mation for folkhilsa och forskning.

o

stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma t-
girder for identifiering och autentisering for att underlitta
overforbara uppgifter i grinsoverskridande hilso- och sjuk-
vard.

De mal som avses i b och ¢ ska uppnds med vederborligt
beaktande av principerna om dataskydd sdsom de anges sarskilt
i direktiven 95/46/EG och 2002/58[EG.

3. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de atgirder som krivs for
att inrdtta och forvalta detta nétverk och for att det ska drivas
med insyn.

Artikel 15
Samarbete om utvirdering av medicinsk teknik

1. Unionen ska stodja och frimja samarbete om och utbyte
av vetenskaplig information mellan medlemsstaterna inom ra-
men for ett frivilligt nitverk som kopplar ihop nationella myn-
digheter och organ som é4r ansvariga for utvirdering av medi-
cinsk teknik, utsedda av medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska

meddela deras namn och kontaktuppgifter till kommissionen.
Medlemmarna i ndtverket ska delta i och bidra till ndtverkets
aktiviteter i enlighet med lagstiftningen i den medlemsstat dir
de dr etablerade. Natverket ska drivas enligt principerna for goda
styrelseformer, ddribland insyn, objektivitet, oberoende experter,
réttvisa forfaranden och limpligt samrdd med berorda grupper.

2. Natverket for utvirdering av medicinsk teknik ska

a) stodja samarbetet mellan nationella myndigheter eller organ,

b) bistd medlemsstaterna i tillhandahallandet av objektiv, tillfor-
litlig, aktuell, tydlig, jamforbar och 6verforbar information
om den relativa effektiviteten samt, i forekommande fall,
om hur verkningsfulla metoderna 4r pa kort och ling sikt
samt mojliggora ett effektivt utbyte av sidan information
mellan nationella myndigheter eller organ,

o

stodja analys av vilken slags information som kan utbytas,

d) undvika dubbelarbete vid bedomning.

3. For att kunna uppfylla malen i punkt 2, kan nitverket for
utvirdering av medicinsk teknik fi unionsbistdnd. Bistdndet kan
beviljas for att

a) bidra till finansieringen av administrativt och tekniskt stod,

b) stodja samarbetet mellan medlemsstaterna for att utveckla
och dela metoder for utvirdering av medicinsk teknik, inbe-
gripet bedomning av den relativa effekten,

o

bidra till finansieringen av tillhandahéllandet av 6verforbar
vetenskaplig information som kan anviindas i den nationella
rapporteringen och till fallstudier som bestillts av natverket,

underlitta samarbetet mellan nitverket och andra relevanta
institutioner och organ i unionen,

&

o

underldtta samrdd med berorda parter om nitverkets arbete.

4. Kommissionen ska i enlighet med det foreskrivande for-
farande som avses i artikel 16.2 anta de atgirder som krivs for
att inrétta och forvalta detta nitverk och for att det ska drivas
med insyn.

5. Reglerna for att bevilja stodet, de villkor som det kan vara
forenat med och beloppet ska beslutas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 16.2. Endast de myn-
digheter och organ i nitverket som utsetts till stodmottagare av
de deltagande medlemsstaterna ska vara berittigade till unions-
stod.
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6.  Vilka anslag som fordras for dtgirderna i den hir artikeln
ska beslutas varje &r som en del av budgetforfarandet.

7. Atgirder som antas enligt den hir artikeln ska inte in-
krikta pd medlemsstaternas befogenheter i beslut som ror ge-
nomférandet av resultat av utvirderingar av medicinsk teknik,
ska inte medfora nigon harmonisering av lagar och andra for-
fattningar i medlemsstaterna och ska fullstindigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahélla
hilso- och sjukvard.

KAPITEL V
GENOMFORANDE OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 16
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté som ska bestd
av foretridare for medlemsstaterna och ha kommissionens fo-
retridare som ordférande.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468[EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara
tre médnader.

Artikel 17
Utdvande av delegering

1. Befogenheter att anta de delegerade akter som avses i
artiklarna 11.5 och 12.5 ska ges till kommissionen for en pe-
riod pd fem é&r frdn och med den 24 april 2011. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om de delegerade befogenheterna senast
sex manader innan perioden pé fem &r 16pt ut. Delegeringen av
befogenheter ska automatiskt forlingas med perioder av samma
langd, om den inte dterkallas av Europaparlamentet eller radet i
enlighet med artikel 18.

2. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska kom-
missionen samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

3. Befogenheterna att anta delegerade akter ges till kommis-
sionen med forbehall for de villkor som anges i artiklarna 18
och 19.

Artikel 18
Aterkallande av delegering

1. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 11.5
och 12.5 far nir som helst terkallas av Europaparlamentet eller
radet.
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2. Den institution som har inlett ett internt forfarande for att
besluta huruvida en delegering av befogenhet ska aterkallas ska
striva efter att underritta den andra institutionen och kommis-
sionen inom en rimlig tid innan det slutliga beslutet fattas, och
ange vilka delegerade befogenheter som kan komma att aterkal-
las samt skilen for detta.

3. Beslutet om dterkallande innebir att delegeringen av de
befogenheter som anges i beslutet upphor att gilla. Det far
verkan omedelbart eller vid ett senare, i beslutet angivet, datum.
Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt
i kraft. Det ska offentliggoras i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Artikel 19
Invindning mot delegerade akter

1. Europaparlamentet eller rddet far invinda mot en delege-
rad akt inom en period pa tvd médnader frdn delgivningsdagen.

P4 Europaparlamentets eller rddets initiativ fir denna period
forlingas med tvd manader.

2. Om varken Europaparlamentet eller rddet vid utgdngen av
den period som avses i punkt 1 har invint mot den delegerade
akten ska den offentliggoras i Europeiska unionens officiella tidning
och trida i kraft den dag som anges i den.

Den delegerade akten fir offentliggoras i Europeiska unionens
officiella tidning och trida i kraft fore utgdngen av denna period
om bade Europaparlamentet och rddet har meddelat kommis-
sionen att de inte tinker invinda.

3. Om Europaparlamentet eller radet invinder mot en dele-
gerad akt inom den period som avses i punkt 1 ska den inte
trada i kraft. Den institution som invinder mot den delegerade
akten ska ange skilen for detta.

Attikel 20
Rapporter

1. Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och dar-
efter vart tredje ar utarbeta en rapport om tillimpningen av
detta direktiv och sinda den till Europaparlamentet och radet.

2. Rapporten ska i synnerhet innehdlla information om pa-
tientfloden, den finansiella dimensionen av patientrérlighet, till-
limpningen av artiklarna 7.9 och 8 och hur de europeiska
referensnitverken och de nationella kontaktpunkterna fungerar.
I detta syfte ska kommissionen géra en utvirdering av de sy-
stem och forfaranden som inforts i medlemsstaterna, mot bak-
grund av kraven i detta direktiv och annan unionslagstiftning
om patientrorlighet.
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Medlemsstaterna ska ge kommissionen den hjilp och all den
tillgéingliga information som krivs for att gora utvirderingarna
och utarbeta rapporterna.

3. Medlemsstaterna och kommissionen kan utnyttja den ad-
ministrativa kommissionen, inrattad enligt artikel 71 i férord-
ning (EG) nr 883/2004, for att hantera de finansiella kon-
sekvenserna av tillimpningen av det hir direktivet for de med-
lemsstater som har valt kostnadsersittning pa grundval av fasta
belopp, i fall som omfattas av artiklarna 20.4 och 27.5 i den
forordningen.

Kommissionen ska 6vervaka och regelbundet rapportera om
effekterna av artiklarna 3 ¢ i och 8 i det hir direktivet. Den
forsta rapporten bor liggas fram senast den 25 oktober 2013.
P4 grundval av dessa rapporter ska kommissionen, nar si ar
lampligt, komma med forslag for att mildra eventuella snedvrid-
ningar.

Artikel 21
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som 4r nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 25 oktober 2013. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-

ning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22
Ikrafttridande

Detta direktiv trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 23
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Strasbourg den 9 mars 2011.

Pé Europaparlamentets vignar
J. BUZEK
Ordférande

Pé radets vignar
GYORI E.
Ordférande
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/52/EU
av den 20 december 2012

om dtgirder for att underlitta erkinnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat

(Text av betydelse fér EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24[EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patien-
trittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvard (), sir-
skilt artikel 11.2 a, ¢ och d, och

av foljande skil:

1)

Enligt artikel 11.2 i direktiv 2011/24/EU har kommis-
sionen skyldighet att anta dtgirder for att underlitta er-
kidnnande av recept som utfirdats i en annan medlems-
stat dn den medlemsstat dir recepten expedieras.

Enligt artikel 11.2 a i direktiv 2011/24/EU ska kommis-
sionen anta en icke-uttommande forteckning over upp-
gifter som ska ingd i sidana recept. Forteckningen ska
hjilpa expedierande hilso- och sjukvardspersonal att
kontrollera att receptet 4r giltigt och att det utfirdats
av en person som utovar ett reglerat vardyrke och har
laglig ritt att utfirda recept.

De uppgifter som recept ska innehélla bor gora det lat-
tare att korrekt identifiera likemedlen eller de medicin-
tekniska produkterna enligt artikel 11.2 ¢ i direktiv
2011/24/EU.

Likemedel bor dirfor anges med den gingse bendm-
ningen for att underlitta korrekt identifiering av produk-
ter som salufors under olika varumirkesnamn i hela
unionen och produkter som inte saluférs i alla medlems-
stater. Denna gingse bendmning bor vara antingen det
internationella generiska namn som rekommenderas av
Virldshilsoorganisationen eller, om sddant inte finns, den
vanligtvis anvinda bendmningen. Ett likemedels va-
rumirkesnamn diremot bor endast anvindas for att tyd-
ligt identifiera biologiska likemedel enligt definitionen i
punkt 3.2.1.1b i bilaga I till Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikeme-

() EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.

del (), p& grund av dessa produkters sirskilda egenska-
per, eller andra likemedel i de fall dir forskrivaren anser
att det dr nodvindigt av medicinska skél.

Medicintekniska produkter har inga sidana gingse be-
nidmningar som likemedel har. Darfor bor receptet ocksa
innehélla direkta kontaktuppgifter till forskrivaren, sd att
den som expedierar produkten vid behov ska kunna
stlla frigor om den forskrivna medicintekniska produk-
ten och korrekt kunna identifiera den.

Den icke-uttommande forteckningen over uppgifter som
recept ska innehdlla bor sikerstilla att den information
till patienterna som ror receptet och de medféljande an-
visningarna for produktens anvindning ér begripliga, en-
ligt artikel 11.2 d i direktiv 2011/24/EU. Kommissionen
kommer att se dver situationen regelbundet for att av-
gora om det kravs ytterligare atgarder for att patienterna
ska forstd anvisningarna om hur produkten ska anvin-
das.

For att patienterna ska kunna begira recept i limplig
form ar det viktigt att de nationella kontaktpunkter
som avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU forser pati-
enterna med tillricklig information om innehdllet i och
syftet med den icke-uttémmande forteckning over upp-
gifter som recepten bor innehélla.

Eftersom grinsoverskridande hilso- och sjukvérd totalt
sett inte dr sarskilt omfattande bor den icke-uttdmmande
forteckningen endast gilla recept som ar avsedda att an-
vindas i en annan medlemsstat.

Eftersom principen om 6msesidigt erkdnnande av recept
foljer av artikel 56 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt utgor detta direktiv inte ndgot hinder for
medlemsstaterna att tillimpa principen om 6msesidigt
erkinnande pd recept som inte innehaller de uppgifter
som anges i den icke-uttommande forteckningen. Sam-
tidigt hindrar direktivet inte heller medlemsstaterna frén
att foreskriva att recept som utfirdats pd deras territo-
rium och ér tinkta att anvindas i en annan medlemsstat
ska innehélla ytterligare uppgifter i enlighet med de regler
som dr tillimpliga pa deras territorium, under forutsitt-
ning att dessa regler 4r forenliga med unionslagstiftning-
en.

(%) EUT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(10) De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittas genom
artikel 16.1 i direktiv 2011/24/EU.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
Syfte

I detta direktiv faststills dtgirder for ett enhetligt genomférande
av artikel 11.1 i direktiv 2011/24/EU nir det giller erkdnnande
av recept som utfirdats i en annan medlemsstat.

Artikel 2
Tillimpningsomride

Detta direktiv ska tillimpas pa sddana recept enligt definitionen
i artikel 3 k i direktiv 2011/24/EU som har utfirdats pd begiran
av en patient som avser att anvinda dem i en annan medlems-
stat.

Artikel 3
Receptens innehdll

Medlemsstaterna ska se till att recepten innehéller minst de
uppgifter som anges i bilagan.

Artikel 4
Informationskrav

Medlemsstaterna ska se till att de nationella kontaktpunkter som
avses i artikel 6 i direktiv 2011/24/EU informerar patienterna
om vilka uppgifter som enligt det hir direktivet ska ingd i recept
som utfirdats i en annan medlemsstat an den medlemsstat dar
de expedieras.
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Artikel 5
Inforlivande

1.  Medlemsstaterna ska senast den 25 oktober 2013 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som ér nodvindiga for att
folja detta direktiv. De ska genast Gverlimna texten till dessa
bestimmelser till kommissionen.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller &tfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 6
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 7
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 20 december 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande
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BILAGA

Icke-uttémmande forteckning 6ver uppgifter som recept ska innehélla
De fetstilta rubrikerna i denna bilaga behover inte anges i recept.

Identifiering av patienten
Efternamn
Fornamn (utskrivet, ¢j initialer)

Fodelsedatum

Kontroll av receptets giltighet

Datum fér utfirdande

Identifiering av forskrivaren

Efternamn

Fornamn (utskrivet, ej initialer)

Yrkeskvalifikationer

Direkta kontaktuppgifter (e-postadress och telefon- eller faxnummer med utlandsprefix och landsnummer)
Arbetsadress (aven medlemsstat ska anges)

Namnteckning (handskriven eller elektronisk, beroende pé vilket medium som valts for att utfirda receptet)

Identifiering av den forskrivna produkten, om det ir tillimpligt

Gingse benidmning, enligt definitionen i artikel 1 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.

Varumarkesnamn, om

a) den forskrivna produkten ir ett biologiskt likemedel, enligt definitionen i punkt 3.2.1.1 b i bilaga I (del 1) till direktiv
2001/83/EG, eller

b) forskrivaren anser att det dr nodvindigt av medicinska skal; i sidana fall ska det i receptet kortfattat anges varfor
varumirkesnamnet anvinds.

Likemedelsform (tablett, 1osning osv.)
Mingd
Styrka, enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83EG

Dosering
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Statens offentliga utredningar 2021

Kronologisk férteckning

—_

. Siker och kostnadseffektiv it-drift
— rittsliga férutsittningar for
utkontraktering. I.

2. Krav pd kunskaper i svenska och
samhillskunskap for svenskt
medborgarskap. Ju.

. Skolbibliotek f6r bildning och
utbildning. U.

4. Informationséverfdéring inom vird
och omsorg. S.

W

w

. Ett forbdttrat system for arbetskrafts-
invandring. Ju.

6. God och nira vdrd. Ritt stod till

psykisk hilsa. S.

7. Forstirkt skydd for viljarna vid rost-
mottagningen. Ju.

fee)

. Nir behovet fir styra

— ett tandvardssystem for en mer jim-

lik tandhilsa. Vol. 1 & Vol. 2, bilagor

+ Sammanfattning (hifte). S.

9. Vem kan man lita pd? Enkel och
indaméilsenlig anvindning av
betrodda tjinster i den offentliga
férvaltningen. L.

10. Radiologiska skador — skadestind,
sikerheter, skadereglering. M.
1

—

. Bittre mojligheter for elever att nd
kunskapskraven — aktivt stéd- och
elevhilsoarbete samt stirkt utbildning
for elever med intellektuell funktions-
nedsittning. U.

12. Andra chans f6r krisande féretag

—En ny lag om féretagsrekonstruktion.
Ju.

13. En teknikneutral grundlags-

bestimmelse for regeringsbeslut. Ju.

14. Boende pi (o)lika villkor

— merkostnader i bostad med sirskild
service foér vuxna enligt LSS. S.
1

w

. Féreningsfrihet och terrorist-
organisationer. Ju.

16. En vil fungerande ordning for val
och beslutsfattande i kommuner
och regioner. Fi.
17. Ett moderniserat konsumentskydd. Fi.
18. Bolags rorlighet 6ver grinserna.
Volym 1 & 2. Ju.
19. En stirkt forsérjningsberedskap for
hilso- och sjukvarden. Del 1 och 2. S.

20. Ecris-TCN - ett mer effektivt utbyte
av brottméalsdomar mot tredjelands-
medborgare. Ju.

21. En klimatanpassad miljobalk for
samtiden och framtiden. M.

22. Hirdare regler f6r nya nikotin-
produkter. S.

23. Stirkt planering for en hillbar
utveckling. Fi.

24, Aga avfall
—en del av den cirkulira ekonomin. M.

25. Struktur fér 6kad motstdndskraft. Ju.
26. Anvind det som fungerar. M.
27. Ett férbud mot rasistiska
organisationer. Ju.
28. Immunitet f6r utstillningsféremal. Ku.
29. Okade majligheter att férhindra
illegal handel via post. I.
30. Kampen om tiden
- mer tid till lirande. U.
3
32. Papper, poddar och ...

Pliktmateriallagstiftning for ett
tryggat killmaterial. U.

—_

. Kontroller pi vig. I.

33. En tiodrig grundskola. Inférandet
av en ny drskurs 11 grundskolan,
grundsirskolan, specialskolan och
sameskolan. U.

34. B6rja med barnen! En sammanhéllen
god och nira vird f6r barn och unga. S.

35. En stirkt rittsprocess och en 6kad
lagféring. Ju.



36. Gode min och férvaltare — en dver-
syn. Ju.

37. Stirke ritt till personlig assistans.
Okad rittssikerhet {6r barn, fler
grundliggande behov och tryggare
sjukvirdande insatser. S.

38. En ny lag om ordningsvakter m.m. Ju.

39. Ombuds tillgdng till vird- och
omsorgsuppgifter och forenklad
behorighetskontroll inom virden. S.

40. Mervirdesskatt vid inhyrd personal
for vard och social omsorg. Fi.

41. VAB for virdatgirder i skolan. S.

42. Stirkta dtgirder mot penningtvitt
och finansiering av terrorism. Fi.

43. Ett forstirkt skydd mot sexuella
krinkningar. Ju.

44, Tillginglighetsdirektivet. S.

45. En EU-anpassad djurlikemedels-
lagstiftning. Del 1 och 2. N.

46. Snabbare lagféring
— ett snabbférfarande i brottmil. Ju.

47. Ett nytt regelverk for bygglov.

Del 1 och 2. Fi.

48.1 en virld som stiller om.

Sverige utan fossila drivmedel 2040.
M.

49. Kommuner mot brott. Ju.

50. Fri hyressittning vid nyproduktion.
Ju.

51. Skydd av arter — virt gemensamma
ansvar. Vol. 1 och 2. M.

52. Vilja vilja vird och omsorg.
En hillbar kompetensforsdrjning
inom vérd och omsorg om ildre. S.

53. En rittssiker vindkraftsprévning. M.

54. Andrade regler i medborgarskaps-
lagen. Ju.

55. Mikroféretagarkonto

— schabloniserad inkomstbeskattning

foér de minsta foretagen. Fi.

56. Nya regler om utlindska férildraskap

och adoption i vissa fall. Ju.

57. Om folkbokféring, samordnings-
nummer och identitetsnummer. Fi.

58. Lige och kvalitet i hyressittningen.

Ju.

59. Vigen till tillginglighet — lingsiktig,
strategisk och i samverkan. S.

60. Forenklingar fér mikroféretag och
modernisering av bokféringslagen. N.

6

—_

. Utvisning pi grund av brott — ett
skirpt regelverk. Ju.

62. Anvindning av e-legitimation i tjinsten
i den offentliga férvaltningen. I.

63. Sveriges sikerhet
—behov av starkare skydd fér nitverks-
och informationssystem. Fo.

64. Ersittning till brottsoffer. Ju.

65. Stirkt fokus p& framtidens forsknings-
infrastruktur. U.

66. Ritt mottagare. Demokrativillkor och
integritet. Ku.

67. Vigen mot fossiloberoende jordbruk.
N.

68. Skirpta straff fér brott i kriminella

nitverk. Ju.

69. En sjukforsikring med prevention,
rehabilitering och trygghet.
Volym 1 och 2.S.

70. Liromedelsutredningen
—bdéckernas betydelse och elevernas
tillgdng till kunskap. U.

7

—_

. Riksintressen i hilso- och sjukvirden
— stirkt statlig styrning f6r hillbar
vérdinfrastruktur. S.

72. Hogskoleprovets organisation
och styrning. U.

73. Regler for statliga elvigar. I.

74. Ett modernt beléningssystem,
de allminna flaggdagarna och redovis-
ningen av anslaget till hovet. Ju.

75. En god kommunal hushillning.
+ Digital bilagedel fér bilaga 3—6. Fi.

76.EU:s férordning om terrorisminne-
hall pd internet — frigan om behérig
myndighet. Ju.

77. Fran kris till kraft. Acerstart for kul-
turen. Ku.

78. Borja med barnen! Félja upp hilsa
och dela information fér en god
och nira vérd. S.

79. En uppféljning av skriftlighetskravet
vid telefonférsiljning. Fi.



80. Reglering av privata sjukvirdsforsik-
ringar — 6kad kunskap och kontroll. S

81. En siker tillgdng till dricksvatten
av god kvalitet. N.

82. Sikerhetsprovning
av totalforsvarspliktiga. Fo.

83. Belastningsregisterkontroll
och avskiljande av studenter. U.

84. Granskning av Rittsmedicinalverkets

metod fér medicinsk ldersbedémning

iasylprocessen. Ju.

85. Vigar till ett tryggare samhiille.
Vol. 1 och 2. Ju.

86.ILO:s konvention om vild och
trakasserier i arbetslivet. A.

87. Granskning av utlindska
direktinvesteringar. Ju.

88. Ett forbittrat system mot
arbetskraftsexploatering m.m. Ju.

89. Sverige under pandemin. Volym 1
Smittspridning och smittskydd.
Volym 2 Sjukvird och folkhilsa. S.

90. En 6versyn av den straffrittsliga
regleringen om preskription. Ju.

91. En ny rymdlag. U.

92. Atgirder i grinsnira omriden. Ju.

93. Frin delar till helhet. En reform for
samordnade, behovsanpassade och
personalcentrerade insatser till
personer med samsjuklighet. S.

94 Ett utdkat skydd mot diskriminering.
A.

95. En mojlighet till smiskalig gérds-
forsiljning av alkoholdrycker. S.

96. Sikerhet och tillginglighet vid val. Ju.

97. Siker och kostnadseffektiv it-drift
— forslag till varaktiga former for
samordnad statlig it-drift. I.

98. Ett forbittrat trygghetssystem
for féretagare
— enklare och mer férutsigbart. N.

99. Ritt mottagare. Granskning och
integritet. Ku.

100. Ny férverkandelagstiftning. Ju.

101. Triffsikert.
Inférande av m&nadsuppgifter i bostads-
bidraget och underhéllsstodet. Volym 1.
Ett nytt bostads- och familjestdd (Bofast)
och statlig underhillsreglering.
Volym 2.S.

102.E-recept inom EES. S.



Statens offentliga utredningar 2021

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

ILO:s konvention om vild och
trakasserier i arbetslivet [86]

Ett utdkat skydd mot diskriminering. [94]

Finansdepartementet

En vil fungerande ordning fér val och
beslutsfattande i kommuner och
regioner. [16]

Ett moderniserat konsumentskydd. [17]

Stirke planering for en hillbar utveckling.
(23]

Mervirdesskatt vid inhyrd personal fér
vard och social omsorg. [40]

Stirkta tgirder mot penningtvitt
och finansiering av terrorism. [42]

Ett nytt regelverk for bygglov. Del 1 och 2.
[47]

Mikroféretagarkonto
— schabloniserad inkomstbeskattning
f6r de minsta féretagen. [55]

Om folkbokféring, samordningsnummer
och identitetsnummer. [57]

En god kommunal hushillning.

+ Digital bilagedel for bilaga 3—6. [75]

En uppf6ljning av skriftlighetskravet vid
telefonférsiljning. [79]

Forsvarsdepartementet

Sveriges sikerhet
—behov av starkare skydd for nitverks-
och informationssystem. [63]
Sikerhetsprovning
av totalférsvarspliktiga. [82]

Infrastrukturdepartementet
Siker och kostnadseffektiv it-drift

rittsliga férutsittningar for
utkontraktering. [1]

Vem kan man lita pi? Enkel och indamils-
enlig anvindning av betrodda tjinster
i den offentliga férvaltningen. [9]
Okade mojligheter att forhindra illegal
handel via post. [29]

Kontroller pd vig. [31]

Anvindning av e-legitimation i tjinsten
i den offentliga férvaltningen. [62]

Regler for statliga elvigar. [73]

Siker och kostnadseffektiv it-drift
— forslag till varaktiga former for
samordnad statlig it-drift. [97]

Justitiedepartementet

Krav pd kunskaper i svenska och
samhillskunskap f6r svenskt
medborgarskap. [2]

Ett férbittrat system for arbetskrafts-
invandring. [5]

Forstirkt skydd for viljarna vid rést-
mottagningen. [7]

Andra chans for krisande foretag
- En ny lag om féretagsrekonstruktion.
(12]

En teknikneutral grundlagsbestimmelse
for regeringsbeslut. [13]

Foreningsfrihet och terroristorganisationer.
[15]

Bolags rorlighet dver grinserna.

Volym 1 & 2. [18]

Ecris-TCN - ett mer effektivt utbyte av
brottmilsdomar mot tredjelandsmed-
borgare. [20]

Struktur f6r 6kad motstdndskraft. [25]

Ett férbud mot rasistiska organisationer.
(27]

En stirkt rittsprocess och en 6kad lag-
féring. [35]

Gode min och férvaltare — en 6versyn.
[36]



En ny lag om ordningsvakter m.m. [38]

Ett forstirkt skydd mot sexuella
krinkningar. [43]

Snabbare lagforing
— ett snabbférfarande i brottmal. [46]

Kommuner mot brott. [49]
Fri hyressittning vid nyproduktion. [50]
Andrade regler i medborgarskapslagen. [54]

Nya regler om utlindska forildraskap och
adoption i vissa fall. [56]

Lige och kvalitet 1 hyressittningen. [58]

Utvisning p grund av brott — ett skirpt
regelverk. [61]

Ersittning till brottsoffer. [64]

Skirpta straff for brott i kriminella
nitverk. [68]

Ett modernt beldéningssystem,
de allminna flaggdagarna och redovis-
ningen av anslaget till hovet. [74]

EU:s férordning om terrorisminnehdll pd
internet — frigan om behérig myndig-
het. [76]

Granskning av Rittsmedicinalverkets
metod {6r medicinsk &ldersbeddmning
iasylprocessen. [84]

Vigar till ett tryggare samhille.
Vol. loch 2. [85]

Granskning av utlindska
direktinvesteringar. [87]

Ett forbittrat system mot
arbetskraftsexploatering m.m. [88]

En 8versyn av den straffrittsliga
regleringen om preskription. [90]

Atgirder i grinsnira omriden. [92]
Sikerhet och tillginglighet vid val. [96]
Ny férverkandelagstiftning. [100]

Kulturdepartementet

Immunitet f6r utstillningsférem3l. [28]

Ritt mottagare. Demokrativillkor och
integritet. [66]

Fran kris till kraft. Aterstart fér kulturen.
[77]

Ritt mottagare. Granskning och
integritet. [99]

Miljodepartementet
Radiologiska skador — skadestind,
sikerheter, skadereglering. [10]

En klimatanpassad miljobalk fér samtiden
och framtiden. [21]

Aga avfall
—en del av den cirkulira ekonomin. [24]

Anvind det som fungerar. [26]

I en virld som stiller om.
Sverige utan fossila drivmedel 2040.
(48]

Skydd av arter — vdrt gemensamma ansvar.
Vol. 1 och 2. [51]

En rittssiker vindkraftsprévning. [53]

Naringsdepartementet

En EU-anpassad djurlikemedels-
lagstiftning. Del 1 och 2. [45]

Forenklingar for mikroféretag och
modernisering av bokféringslagen.
(60]

Vigen mot fossiloberoende jordbruk. [67]

En siker tillgdng till dricksvatten av god
kvalitet. [81]

Ett forbittrat trygghetssystem for féretagare
— enklare och mer férutsigbart. [98]

Socialdepartementet

Informationséverféring inom vird och
omsorg. [4]

God och nira vird. Ritt stod till psykisk
hilsa. [6]

Nir behovet fir styra
— ett tandvrdssystem f6ér en mer jim-
lik tandhilsa. Vol. 1 & Vol. 2, bilagor
+ Sammanfattning (hifte). [8]

Boende pé (o)lika villkor — merkostnader
i bostad med sirskild service for vuxna
enligt LSS. [14]

En stirkt forsorjningsberedskap for hilso-
och sjukvarden. Del 1 och 2. [19]

Hardare regler f6r nya nikotinprodukter.
(22]

Borja med barnen! En sammanhéllen god
och nira vird fér barn och unga. [34]



Stirke ritt till personlig assistans.
Okad rittssikerhet for barn, fler
grundliggande behov och tryggare
sjukvdrdande insatser. [37]

Ombuds tillging till vird- och
omsorgsuppgifter och férenklad
behérighetskontroll inom vérden. [39]

VAB f6r virdatgirder i skolan. [41]

Tillginglighetsdirektivet. [44]

Vilja vilja vird och omsorg.

En hillbar kompetensférsorjning
inom vird och omsorg om ildre. [52]

Vigen till 6kad tillginglighet — 18ngsiktig,
strategisk och 1 samverkan. [59]

En sjukforsikring med prevention,

rehabilitering och trygghet.
Volym 1 och 2. [69]

Riksintressen i hilso- och sjukvirden
— stirkt statlig styrning for hillbar
vérdinfrastruktur. [71]

Borja med barnen!
Folja upp hilsa och dela information
f6r en god och nira vird. [78]

Reglering av privata sjukvardsférsikringar
— 6kad kunskap och kontroll. [80]

Sverige under pandemin. Volym 1 Smitt-
spridning och smittskydd Volym 2
Sjukvdrd och folkhilsa. [89]

Fran delar till helhet. En reform for
samordnade, behovsanpassade och

personcentrerade insatser till personer
med samsjuklighet. [93]
En méjlighet till smaskalig gdrds-
forsiljning av alkoholdrycker. [95]
Triffsikert.
Inférande av minadsuppgifter i bostads-
bidraget och underhillsstddet. Volym 1.
Ett nytt bostads- och familjestdd (Bofast)
och statlig underhéllsreglering.
Volym 2. [101]

E-recept inom EES. [102]

Utbildningsdepartementet
Skolbibliotek fér bildning och utbildning.
(3]

Bittre mojligheter for elever att nd
kunskapskraven — aktivt stéd- och
elevhilsoarbete samt stirkt utbildning
for elever med intellektuell funktions-
nedsittning. [11]

Kampen om tiden
—mer tid till lirande. [30]

Papper, poddar och ...
Pliktmateriallagstiftning fér ett
tryggat killmaterial. [32]

En tiodrig grundskola. Inférandet
av en ny &rskurs 11 grundskolan,
grundsirskolan, specialskolan och
sameskolan. [33]

Stirkt fokus pa framtidens forsknings-

infrastruktur. [65]
Liromedelsutredningen

—béckernas betydelse och elevernas

tillgdng till kunskap. [70]
Hogskoleprovets organisation

och styrning. [72]
Belastningsregisterkontroll

och avskiljande av studenter. [83]

En ny rymdlag. [91]
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