Yttrande Vart diarienummer Ert diarienummer

Reg el | réd et 2023-10-11 RR 2023-161 S2023/002132

Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over betankandet Patientoversikter inom
EES och Sverige, SOU 2023:13

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

| betankandet foreslas att E-halsomyndigheten, i rollen som Sveriges nationella kontaktpunkt
for e-halsa, ges i uppdrag att utveckla och forvalta den funktionalitet och den infrastruktur
som kravs for att kunna uppfylla de ataganden som aligger den nationella kontaktpunkten for
e-hélsa i Sverige i samband med att tjansten implementeras. E-halsomyndighetens uppdrag
som nationell kontaktpunkt for e-hélsa enligt patientrorlighetsdirektivet foreslas anges i
forordningen (2013:1031) med instruktion for E-halsomyndigheten. Utredningen foreslar
vidare att regeringen ska sakerstalla att en infrastruktur for att tillgangliggéra information om
patientens halsa och vard till en patientoversikt finns tillganglig for alla vardgivare.
Utredningen foreslar att forslaget genomfors genom att delar av eller hela Inera forvarvas
samt att det utreds vidare om och i sa fall vilka delar som bor agas och forvaltas av en
myndighet.

| utredningen foreslas vidare att E-halsomyndigheten ges i uppdrag att tillhandahalla en tjanst
for halso- och sjukvardspersonal for att ta del av patientoversikter fran utlandet. | denna tjanst
foreslar utredningen att halso- och sjukvardspersonal dven ska kunna fa tillgang till
patientoversikter fran Sverige till exempel vid vard av patienter dver regiongranser eller
organisationsgranser. Utredningen foreslar aven att E-halsomyndigheten far i uppdrag att
utveckla en digital samtyckestjanst dar patienter kan lamna och dverblicka sina samtycken.
Utredningen foreslar dessutom en rattslig grund for personuppgiftsbehandling vid E-
halsomyndigheten i samband med hantering av patientoversikter.

Utredaren foreslar vidare andringar i patientdatalagen (2008:355) genom bland annat
inférande av krav pa att vardgivare, med vissa undantag, ska ge E-halsomyndigheten
elektronisk tillgang till uppgifter om en patient for att tillféras en patientéversikt inom EES och
fran E-halsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sadan patientdversikt. Utredningen
foreslar andringar i lagen (2022:913) om sammanhallande vard- och omsorgsdokumentation
genom bland annat inforande av krav pa att vardgivare, med vissa undantag, ska ge E-
halsomyndigheten elektronisk tillgang till uppgifter om en patient for att tillforas en
patientdversikt inom Sverige och fran E-halsomyndigheten elektroniskt kunna ta del av sadan
patientoversikt.



Regel|radet

Vidare foreslar utredaren vissa sekretessbrytande bestdmmelser, bland annat att sekretess
inte ska hindra att uppgift Iamnas till E-halsomyndigheten enligt vad som foreskrivs i
patientdatalagen.

I lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista foreslar utredningen ett nytt andamal for
personuppgiftsbehandling innebarande att personuppgifter far behandlas om det &r
nddvandigt for tillfdrande av uppgifter till en patientéversikt som ska sammanstallas,
oversattas och formedlas.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Den 22 juni 2022 beslutade regeringen om "Tillaggsdirektiv till Utredningen om e-recept och
patientoversikter inom EES (S 2020:10)”. Enligt direktivet ska utredningen, nar det galler
uppdraget att utreda fragor om patientdversikter, folja utvecklingen av EU-kommissionens
forslag till forordning om ett europeiskt halsodataomrade, och analysera och bedéma om den
reglering som utredningen foreslar for patientoversikter aven kan innefatta ytterligare
kategorier av halsodata. | delbetdnkandet E-recept inom EES (SOU 2021:201) redovisades
utredningens uppdrag om att kartlagga informationsfléden och ansvarsférdelning i fragan om
forskrivning och expediering av elektroniska recept (e-recept) inom EES. | det for detta
yttrande aktuella slutbetankandet redovisas utredningens uppdrag i tillaggsdirektiv 2021:91
samt 2022:83. Betankandet innefattar dvergripande ett antal forslag pa forfattningsandringar
och atgarder i syfte att mojliggora ett gransoverskridande utbyte av patientoversikter inom
EES samt forslag i fragan om skyldigheter. Vidare har utredningen analyserat fragan om
huruvida hela eller delar av patientoversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och
tillgangliggora for gransoverskridande vard, bade inom EES och nationellt.

Utredaren anger att det inom ramen for Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och
sjukvard (patientrorlighetsdirektivet) i dag finns tva tjanster framtagna. En for
gransoverskridande utbyte av recept och en for utbyte av patientdversikter. Sverige ar ett av
fa lander i EU som annu inte har beslutat om att ansluta sig till tignsten for patientdversikter.
Utredaren anger att utredningen har i uppdrag att utreda vad som kravs for ett
gransoverskridande utbyte av patientoversikter inom EES. | uppdraget innefattas att [amna
forslag pa forfattningsandringar och andra atgarder som bedéms nodvandiga, foresla
atgarder for en langsiktig forvaltning av patientdversikter samt analysera om patientéversikten
eller delar av patientoversikten ska vara obligatorisk att dokumentera och tillgangliggora for
vardgivare vid gransoverskridande vard, bade inom EES och nationellt. Utredaren anger att
dagens anvandning av patientéversikter skilier sig at och att infrastrukturen som majliggor
utbytet inte ar tillganglig for alla vardgivare och behdver utvecklas vidare for att kunna
tillgangliggora alla informationsmangder som &r obligatoriska. Vidare ags och forvaltas den
av Inera AB.

Utredaren anger att statens méjligheter att styra anvandning och utveckling av infrastrukturen
ar mycket begransad och att infrastruktur for att ta del av patientoversikter fran utlandet
saknas. Utredaren anger att det 6vergripande syftet med utredningens forslag ar att genom
en patientséaker reglering och effektiva andamalsenliga atgarder méjliggéra att utvalda
uppgifter om patientens hélsa och vard i en patientéversikt kan formedlas till andra EES-
lander och inom Sverige samt att patientdversikter fran andra EES-hander kan tas emot av

2(13)



Regel|radet

svenska vardgivare. Informationsutbytet baseras pa det frivilliga samarbetet i Natverket for e-
halsa som bildats med stod av artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet.

Forslaget att regeringen ska sakerstalla att en infrastruktur for att tillgangliggdra information
om patientens hélsa och vard till en patientoversikt finns tillganglig for alla vardgivare syftar till
att mdjliggéra informationsflodet fran Sverige ill utlandet. For att méjliggéra informationsflodet
fran utlandet till svensk hélso- och sjukvardspersonal foreslas att E-halsomyndigheten ges i
uppdrag att tillhandahalla en tjanst for halso- och sjukvardspersonal for att ta del av
patientdversikter fran utlandet.

Forslaget att inratta en rattslig grund for personuppgiftsbehandling vid E-halsomyndigheten i
samband med hantering av patientoversikter syftar till att personuppgiftsbehandlingen ska
vara tillaten vid utbyte av patientoversikter saval inom Sverige som med ett annat EES-land.
Utredningen anger att bytet forutsatter att patienten lamnat ett integritetsh6jande samtycke.

Regelradets beddmning. Férslagsstallarens redogorelse av forslagets bakgrund saval som
syfte ar tydlig.

Regelradet finner redogérelsen av forslagets bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Vad géller fragan om att bygga infrastruktur for att tillgangliggora information fran Sverige i en
patientéversikt som ska kunna formedlas Gver internationella och nationella granser sa anger
utredaren att man har dvervagt ett antal alternativ som kan skaras pa olika satt.

Utredaren beddmer att staten behdver kunna paverka utvecklingen och anvandningen av
infrastrukturen for att den ska bidra till att na nationella och internationella mal. Mot bakgrund
av detta har utredaren bérjat med att titta pa olika upplagg med ett statligt eller regionalt
huvudmannaskap. Utredaren anger att noll-alternativet innebar att Inera fortsatter
tillhandahalla tjanster och infrastruktur pa samma satt som de gor i dag och med bibehallen
styrning. Ett annat alternativ inom ramen for ett regionalt huvudmannaskap innefattar att
Inera fortsatter att tillhandahalla befintliga tjanster och infrastruktur men att staten erhaller
inflytande genom avtal, Gverenskommelse eller reglering. Statligt huvudmannaskap innefattar
antingen att tjanster och infrastruktur motsvarande Ineras tilhandahalls genom att staten
bygger nagot likvardigt system alternativt genom att hela eller delar av Ineras verksamhet
forvarvas eller att staten bygger en annan mer generisk infrastruktur som majliggér delning av
halsodata for fler &ndamal.

Den forsta alternativa Iosningen som utredaren beskriver ar ett bibehallet regionalt
huvudmannaskap over tjanster och infrastruktur. | detta huvudalternativ ager Inera (indirekt
SKR, regioner och kommuner) tjanster och infrastruktur for ett sakert informationsutbyte inom
halso- och sjukvarden, vilket bland annat méjliggor utbytet av svenska patientéversikter till
andra EES-lander. | detta alternativ finns tre delalternativ. Det forsta av dessa delalternativ
innebar att staten sakerstaller att infrastrukturen tillhandahalls alla vardgivare pa ett antal satt
genom att staten upphandlar de tjanster som kravs for att for tillgangliggéra specificerade
informationsméangder fran Inera. Det innebar enligt utredaren att det kommunala sjalvstyret
inte paverkas och kraver inte heller nagon utredning av organisationsférandringar, utan
verksamheten kan fortidpa. Utredaren konstaterar att detta delalternativ med hog sannolikhet
innebér att en infrastruktur som majliggdr att svenska patientéversikter utbyts med andra
EES-lander snabbare kommer pa plats jamfort med de alternativ som innefattar ett statligt
huvudmannaskap. Samtidigt konstaterar man i konsekvensutredningen att det &r osakert om
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en upphandling av Ineras tjanster skulle kunna genomforas pa ett sadant satt att de krav som
stalls pa tjansten patientoversikter inom EES skulle inforlivas samtidigt som statens 6nskemal
om att information fran alla vardgivare ska inkluderas mots.

Det andra delalternativet, till huvudalternativ ett, ar en overenskommelse mellan staten och
SKR, vilket ar det satt som staten tidigare tillampat for att paverka anvandning och utveckling
av den infrastruktur som Inera ager. | utredningen konstateras att dverenskommelser &r
mjuka styrmedel som bygger pa att parterna kommer dverens om dess innehall. Utredaren
anger att flera myndighetsrapporter konstaterat att den mjuka styrningen pa omradet manga
ganger haft sma, inga eller odnskade effekter samt att utvecklingen gar langsamt. Utredaren
beskriver att en fordel med Gverenskommelser ar att saval staten som regioner och
kommuner har ett inflytande dver dess innehall och att paverkan pa det kommunala
sjalvstyret darigenom blir litet.

Det tredje delalternativet, till huvudalternativ ett, ar bestammelser om krav pa regioner att
tillhandahalla en infrastruktur for att tillgangliggéra uppgifter fran patientjournalen som
uppfyller de krav som stalls pa tjansten. Detta alternativ innebar enligt utredare att lagar
anvands som styrmedel genom att bestdmmelser om att regioner i egenskap av huvudman
tillhandahaller en infrastruktur for att tillgangliggéra uppgifter som ér tillganglig for alla
vardgivare i regionen och uppfyller de krav som stalls pa tjansten patientdversikt inom EES.
Styrmedlet ar hart vilket innebér att det som faststélls i lagen ska foljas.

Utredaren beskriver vidare huvudalternativ tva. | detta huvudalternativ ager staten tjanster
och infrastruktur som majliggor ett sakert informationsutbyte inom halso- och sjukvarden,
vilket bland annat mdjliggér utbytet av svenska patientoversikter till andra EES-lander. |
betankandet redogdr utredaren for tva delalternativ till huvudalternativ tva. Det forsta
delalternativet innebér att staten utvecklar motsvarande tjanster och alagger vardgivarna att
koppla upp sig mot den. Forslagsstallaren redogor att detta alternativ skulle sakerstalla att
den funktionalitet och infrastruktur som kravs erhalls, att alla krav uppfylls och att alla
vardgivare kan ansluta, men att det emellertid driver stora kostnader under saval utveckling
som under forvaltning och kommer existera vid sidan om en likvarkvardig infrastruktur med
likvardiga tjanster som ocksa finansieras med skattemedel. Det andra delalternativet innebar
att staten forvarvar hela Inera eller SKR:s agarandel i Inera. Forslagsstallaren beskriver att
Inera i dag ags av SKR Foretag AB till cirka 51 procent, av regionerna till cirka 3 procent och
av kommunerna till cirka 46 procent. Utredaren anger att om staten skulle forvarva hela
foretaget sa skulle man eventuellt, som man gjorde med Apoteket Service AB, i ett andra
steg kunna avveckla foretaget och inkorporera verksamheten i en eller flera myndigheter.

Utredaren beskriver vidare nollalternativet, vilket innebar att Inera fortsatter att bedriva sin
verksamhet pa samma satt som i dag och att ingen upphandling eller 6verenskommelse
genomfors av staten for att kunna paverka tjansternas utveckling och anvandning. Med detta
alternativ skulle inte Ineras tjanster och infrastruktur uppfylla de krav som stélls pa tjansten
patientdversikt inom EES, menar utredaren, som vidare anger att infrastrukturen inte heller
skulle kunna anvéndas av vardgivare med enbart privat finansierad verksamhet. Utredaren
konstaterar att en anslutning av alla privata vardgivare med offentlig finansiering sannolikt
aven skulle paverka Ineras majlighet att bedriva verksamheten enligt Teckal-undantaget.
Teckal-undantaget innebar att vissa upphandlade organisationer kan traffa avtal med
varandra utan att genomféra upphandlingar enligt lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling, lagen (2016:1146) om upphandling inom forsorjningssektorerna och lagen
(2016:1147) om upphandling av koncessioner. Utredaren kommer fram till att nollalternativet
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skulle innebéara att Sverige inte kan implementera tjansten patientdversikter inom EES som
land A (svenska patientdversikter till utlandet).

Regelradets beddmning. Utredaren beskriver pa ett utforligt vis alternativa ldsningar och
effekter av om ingen reglering kommer till stand.

Regelradet finner att beskrivningen av alternativa Iésningar och effekter av om ingen
reglering kommer till stand godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| kapitel tre redogor utredaren for gallande ratt. Utredaren beskriver den Europeiska unionens
stadga om de grundlaggande rattigheterna som bland annat skyddar individers ratt till
personlig integritet. Som en f6ljd av Lissabonférdraget ar stadgan rattsligt bindande for EU-
institutionerna och medlemslanderna nar dessa tillampar EU-ratten. Utredaren beskriver att
det av artikel 8 i EU-stadgan foljer att var och en har ratt till skydd av de personuppgifter som
ror honom eller henne. Utredaren anger att dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for
bestamda &ndamal och pa grundval av den berérda personens samtycke eller nagon annan
legitim och lagenlig grund och att var och en har ratt att fa tillgang till insamlade uppgifter som
ror honom eller henne och att fa rattelse av dem.

Utredaren redogor vidare for aktuella bestammelser om skyddet for personuppgifter och
inleder med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sadana
uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (dataskyddsférordningen). Utredaren
anger att ett av syftena med dataskyddsforordningen ar att skydda enskildas grundlaggande
rattigheter och friheter, sarskilt deras ratt till skydd av personuppgifter. Utredaren beskriver att
dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig i alla medlemslander och att den bade majliggor
och forutsatter kompletterande nationella bestdmmelser av olika slag.

Utredaren anger vidare att dataskyddsforordningen é&r tillamplig pa all helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter och pa manuell behandling av personuppgifter,
om uppgifterna ingar i eller kommer att inga i ett register. Utredaren anger att
dataskyddsforordningen inte ska tillampas pa behandlingar som utférs av en fysisk person
och som ar av rent privat natur. For att dataskyddsforordningen ska vara tillamplig kravs att
den personuppgiftsansvarige ar etablerad inom EES, att den behandlar personuppgifter i
samband med att den erbjuder varor och tjanster till personer i det omradet eller behandlar
personuppgifter i samband med évervakning av manniskors beteende inom EES. Utredaren
beskriver vidare att enligt forordningen maste ett personuppgiftsbitrddesavtal upprattas
mellan den personuppgiftsansvarige och bitradet och att ett sddant avtal ska innehalla tydliga
instruktioner om hur bitradet far behandla personuppgifterna. Utredaren anger vidare att det
av artikel 5 i dataskyddsforordningen foljer ett antal grundlaggande principer som galler vid all
behandling av personuppgifter, och att dessa principer utgor ett ramverk for hur
personuppgifter far behandlas. Dataskyddsforordningen innehaller dessutom ett antal
rattigheter for de enskilda vars personuppgifter behandlas.

Pa sida 328 i utredningen anger utredaren hur betankandets férslag forhaller sig till gallande
EU-ratt mer specifikt. Utredaren anger att EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillamplig och
har foretrade framfér nationell lagstiftning. Dataskyddsférordningen har dock i viss man en
direktivliknande karaktar genom att flera artiklar forutsatter eller medger nationella
bestammelser som kompletterar eller foreskriver undantag fran férordningens bestammelser.
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Utredaren anger ocksa att det mojligt att inforliva delar av forordningen i nationell rétt i de fall
forordningen foreskriver fortydliganden eller begransningar och det ar nodvandigt for
samstammigheten samt for att géra de nationella bestdmmelserna begripliga fér de personer
som de tillampas pa. Enligt skal 10 i forordningen utesluter inte dataskyddsférordningen att
det i medlemslandernas nationella ratt faststalls narmare omstandigheter for specifika
situationer dar personuppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor for laglig behandling
av personuppgifter.

Utredaren beskriver att den foreslagna forordningen endast kommer att innehalla
bestammelser som kompletterar eller tar Gver bestdmmelserna i dataskyddsforordningen, nar
det ar tillatet. For att tillamparen ska fa en tydligare uppfattning av vilken reglering som galler
foreslar utredningen att en bestammelse tas in i den nya forordningen med upplysning om att
dataskyddsforordningen géller. Den nya férordningen innehaller hanvisningar till artiklar i
dataskyddsforordningen. Utredaren anger att hanvisningar till EU-rattsakter antingen kan
goras statiska eller dynamiska. En statisk hanvisning innebar att hanvisningen avser EU-
rattsakten i en viss angiven lydelse. En foljd av denna hanvisningsteknik ar att den nationella
forfattningen vanligtvis behdver andras varje gang EU-bestammelsen &ndras. En dynamisk
hanvisning innebar att hanvisningen avser EU-rattsakten i den vid varje tidpunkt gallande
lydelsen. Enligt utredningens bedémning ar det mest lampligt att en dynamisk hanvisning
gors till dataskyddsférordningen i den nya férordningen. Dataskyddsforordningen ar direkt
tillamplig och syftet med hanvisningen ar endast att upplysa om att dataskyddsférordningen
galler.

Utredaren beskriver aven annan relevant EU-lagstiftning. Forst tar utredaren upp
webbtillganglighetsdirektivet som syftar till att offentliga sektorns webbplatser och mobila
applikationer ska bli mer tillgangliga for anvandare och da sarskilt fér personer med
funktionsnedsattning, samt bidra till en 6kad harmonisering av standarder. Vidare sa
beskriver utredaren eIDAS-forordningen (Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster for
elektroniska transaktioner pa den inre marknaden och om upphavande av direktiv
1999/93/EG). Utredaren anger att syftet med forordningen ar att sakerstélla en val
fungerande inre marknad och uppna en lamplig sakerhetsniva for medel for elektronisk
identifiering och betrodda tjanster. Ytterligare relevant EU-lagstiftning som utredaren tar upp
ar SDG-forordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1724 av den 2
oktober 2018 om inrattandet av en gemensam digital ingang for tillhandahallande av
information, forfaranden samt hjalp- och problemldsningstjanster och om andring av
forordning (EU) nr 1024/2012) som trader gradvis i kraft fram till och med 2023. Férordningen
syftar till att gora det enklare for privatpersoner och medborgare att agera dver granserna
framst genom tillforlitlig information samt hjalp- och problemlésningstjanster for den som
exempelvis ska arbeta i eller flytta till ett annat land. Utredaren anger vidare att utéver kraven
enligt dataskyddsforordningen sa omfattas vardgivare av kraven pa sakerhet i natverk och
informationssystem enligt NIS-direktivet (Europarlamentets och radets direktiv (EU)
2016/1148 av den 6 juli 2016 om atgarder for en hdg gemensam niva pa sakerhet i natverks-
och informationssystem i hela unionen). NIS-direktivet syftar till att uppna en hdg gemensam
niva pa sakerhet i natverk och informationssystem inom EU. Slutligen lyfter utredaren att
aven tillganglighetsdirektivet ar av relevans (Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2019/882 av den 17 april 2019 om tillgénglighetskrav for produkter och tjanster). Direktivet
innehaller krav som ska galla produkter och tjanster efter den 28 juni 2025, med vissa
undantag. Syftet &r att harmonisera reglerna for tillganglighetskrav for vissa produkter och
tianster samt att hjalpa medlemslanderna uppfylla nationella och internationella ataganden
som galler tillganglighet.
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Utredaren fortsatter sedan med att beskriva patientrorlighetsdirektivet (Europaparlamentets
och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard. Utredaren beskriver att direktivet innehaller
bestammelser for att gora det lattare for patienter att fa tillgang till en saker och hogkvalitativ
gransoverskridande halso- och sjukvard, garanterar patienterna rorlighet i dverensstammelse
med de principer som fastslagits av Europeiska unionens domstol och uppmuntrar till
samarbete mellan medlemslander. Patientrorlighetsdirektivet tradde i kraft varen 2011 och
skulle vara inforlivat av medlemsstaterna senast i oktober 2013. Direktivet ar genomfort i
svensk ratt bland annat genom lagen (2013:513) om erséttning for kostnader till foljd av vard i
ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Regelradets beddmning. Utredaren beskriver pa ett utforligt vis forslagets 6verensstammelse
med EU-ratten och vilken EU-ratt som &r av relevans for betankandet. Utredaren beskriver att
den foreslagna férordningen endast kommer att innehalla bestdmmelser som kompletterar
eller tar dver EU-ratten. Regelradet finner att beskrivningen &r otydlig da nationell ratt inte kan
ta dver EU-ratt som ar direkt tilldamplig, det vore darfor onskvart med ett fortydligande i den
har delen.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten ar
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredaren foreslar att den nya forordningen om personuppgiftsbehandling vid E-
halsomyndigheten i samband med hantering av patientdversikter bor trada i kraft den 1
november 2025. Avseende dvriga forfattningsandringar som foreslas i betdnkandet beskriver
utredaren att det for narvarande inte ar majligt att ange en rimlig uppskattning for nar de kan
trada i kraft. Detta beror pa att det ar svart att forutse vilken tidsatgang de omfattande forslag
som utredningen i 6vrigt [dmnar, i synnerhet nar det galler forvarvs-, styrnings- och
organisationsfragorna, kommer att krava. Utredaren anger att eftersom dessa fragor och
beslut om en framtida inriktning pa omradet utgér forutsattningar for att kunna bdrja tillampa
de foreslagna forfattningarna, ser utredningen att det ar lampligt att avvakta med forslag pa
nar forfattningarna bor trada i kraft.

Vad géller speciella informationsinsatser anger utredaren att tydlig och tillganglig information
till patienterna kommer att vara viktigt for en effektiv och patientséker process. Information till
halso- och sjukvardspersonal inklusive apotekspersonal kommer att behdvas nar
patientoversikter ska borja utbytas dver landsgranser. Utredningen anger att E-
halsomyndigheten, Forsakringskassan och Socialstyrelsen kommer att ansvara for
information till de olika intressenterna, utifran respektive myndighets uppdrag. Utredaren
anger vidare att vardgivare och halso- och sjukvardspersonal behéver ha kunskaper for att
kunna informera patienterna om patientéversikter 6ver landsgranser. Det finns ocksa
tillganglig information pa EU-niva och méjlighet att kontakta utiandska nationella
kontaktpunkter for e-hélsa eller utiandsvard. Utredaren beskriver att e-halsomyndigheten
spelar en central roll som kontaktpunkt for e-halsa och personuppgiftsansvarig for
behandlingen som tjansten medfor och for information om tjansten patientdversikt inom EES
som riktas till patienter, hélso- och sjukvardspersonal och andra EES-lander. Informationen
kan ges genom egna kanaler och Ditt Europa. Utredaren beskriver vidare att
Forsakringskassan, som ocksa ar kontaktpunkt enligt patientrorlighetsdirektivet, i dag har
information pa sin hemsida om individers ratt att fa vard i andra EES-lander, till exempel
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under vilka villkor det kan ske och formerna for detta. Socialstyrelsen har ett motsvarande
uppdrag for EES-invanare som vill soka vard i Sverige. Utredaren anger att kontaktpunkterna
kommer att behdva tillhandahalla aktuell information om tjansten e-recept 6ver landsgranser.

Regelradets beddmning. Regelradet anser att utredarens beskrivning av tidpunkt for
ikrafttrddande och behov av speciella informationsinsatser ar tydlig.

Regelradet finner beskrivningen av tidpunkt for ikrafttrddande och behov av speciella
informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Utredaren anger att de som berors av forslaget att infora tjansten patientoversikt inom EES ar
ett antal statliga myndigheter, Inera, offentliga och privata vardgivare, regioner, kommuner,
foreskrivare, dppenvardsapotek och patienter.

Vad géller de myndigheter som paverkas anger utredaren att E-halsomyndigheten paverkas
da myndigheten, i rollen som nationell kontaktpunkt for e-halsa, behdver utveckla processer
och infrastruktur for att méjliggora tjanstens implementation och uppfylla de krav som stélls
pa den nationella kontaktpunkten for e-halsa. Vidare foreslas E-halsomyndigheten fa en
uppgiftsskyldighet till vardgivare, utlandsk kontaktpunkt for e-hdlsa samt Socialstyrelsen.

Gallande paverkan pa Lakemedelsverket anger utredningen att implementeringen av tjansten
patientdversikt inom EES (samt Sverige) inte bor paverka omfattningen av deras
tillsynsuppdrag néamnvart. Utredningen anger vidare att lakemedelsverket till stora delar
finansieras av ars- och ansékningsavgifter och till vissa delar av anslag. Lakemedelsverkets
arbete med anledning av patientdversikter inom EES kan enligt utredaren anses som
uppgifter som faller inom myndighetens verksamhetsomrade och som far hanteras inom
myndighetens budgetramar. Aven Férsakringskassan véantas paverkas d& man hanterar
ersattningskrav for vard erhallen i andra EES-lander. Vidare vantas Socialstyrelsen ocksa
paverkas i och med infoérandet av tjansten e-recept dver landsgranser, vilket innebar att
Socialstyrelsen kan fa tillgang till uppgifter aven om e-recept fran EES expedierade i Sverige.

Forslaget bedoms ocksa paverka regionerna. Utredningens forslag alagger alla vardgivare att
tillgangliggdra utvalda informationsmangder i en patientoversikt. Detta innebar att regionerna
paverkas genom att deras vardinformationssystem behdver utvecklas for att kunna
tillgangliggdra de obligatoriska informationsmangderna. For kommuner foreslas inga krav pa
att tillhandahalla eller ta del av information i den digitala infrastruktur som avses i forslaget.
Forslagsstallaren anger att kommunerna har majlighet att ansluta sig till tjiansten om man
onskar. Likasa anger utredaren att vad galler omsorgsgivare kan kostnader tilkomma fér de
omsorgsgivare som énskar ansluta sig ill infrastrukturen, beroende pa vilka bestammelser
som faststalls avseende avgift for att anvanda tjanster och infrastruktur som majliggor utbytet
av patientoversikter.

Vad géller vardgivare och halso- och sjukvardspersonal anger utredaren att flera kategorier
vardpersonal i offentlig och privat vard i dag anvander Ineras patientéversikt i samband med
att patientens vard planeras och genomfors. | samband med att Nationell patientdversikt
(NPO) anvénds behéver patienten ges information om vad sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation innebar samt majligheten att motsatta sig att uppgifter gors
tillgangliga for andra vardgivare eller omsorgsgivare genom sadan dokumentation. Enligt
utredningens forslag tilkommer motsvarande bestdmmelser for tjansten patientdversikt inom
EES.
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| tabell 5.3 pa sida 108 beskriver utredaren vilka vardgivare inom det offentliga och privata
som berdrs. | det offentliga fanns det, ar 2023, 288 stycken kommunala aktérer, 12
kommunalférbund, 21 regionala aktorer och 35 statliga aktorer. Bland privata vardgivare
fanns det, ar 2023, 10 290 bolag, 6403 enskilda firmor, 163 féreningar, 112 stiftelser och 107
ovriga privata aktorer. | kostnadsbeskrivningen beskriver utredaren att branschen
antalsmassigt domineras av sma foretag med farre an 10 anstallda medan volymmaéssigt, i
termer av omsattning, dominerar ett antal stora koncerner. De stora privata aktorerna ar
Aleris, Capio (helagt av franska Ramsay Santé), Praktikertjanst (personalagt med fokus pa
tandvard, primarvard, rehab och viss specialistvard), Prolivia (koncern med tolv dotterbolag
inom olika specialistomraden, avknoppad fran Praktikertjanst), GHP (koncern med 20
specialistvardkliniker inom ett begransat antal specialomraden), och Prima vard. Utredaren
anger vidare att natlakarféretagen ocksa ar viktiga i sektorn, Kry, Doktor.se, Min Doktor,
Doktor 24 och Medicheck.

Vad galler tandlakare foreslar utredningen inga krav pa att tillhandahalla eller ta del av
information i den digitala infrastruktur som avses i forslaget. Utredaren anger att tandlakare
daremot har maojlighet att ansluta sig till tiansten om de vill.

Inera AB &r ett dotterbolag till SKR (Sveriges kommuner och regioner) och har i uppdrag att
skapa forutsattningar for att digitalisera valfarden genom att forse agarna med gemensam
digital infrastruktur och arkitektur. Utredaren anger att den 1 januari 2023 agde, férutom SKR
foretag, 21 regioner och 289 kommuner aktier i bolaget. SKR Féretag AB innehar cirka 51
procent, regioner cirka 3 procent och kommuner cirka 46 procent. Utredaren anger vidare att
SKR ager samtliga aktier i SKR Foretag AB som ar moderbolag i SKR:s bolagskoncern och
att SKR ar en medlems- och arbetsgivarorganisation dar alla Sveriges kommuner och
regioner ar medlemmar. Fram till 2017 har Ineras verksamhet varit inriktad pa halso- och
sjukvardsomradet, men att agandet har breddats till att bolaget ska kunna verka inom
betydligt fler verksamhetsomraden, till exempel skola, omsorg och samhallsbyggnad.

Regelradets beddmning. Utredaren anger vilka typer av aktorer som berdrs av forslaget. Vad
galler vardgivare, vilka forslaget framfor allt vantas paverka, beskrivs antalet féretag i offentlig
och privat sektor. Utredaren anger generellt hur strukturen ser ut vad galler privata vardgivare
men anger ingen narmare storleksfordelning av foretagen. En utforlig beskrivning av
storleken pa berorda foretag ar viktig for att kunna analysera forslagets effekter pa foretagen,
till exempel i form av 6kade kostnader.

Regelradet finner att beskrivningen av berdrda foretag utifran antal och bransch ar godtagbar.
Regelradet finner att beskrivningen av berorda foretag utifran storlek ar bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Utredningen presenterar ett antal forslag som vantas medfdra kostnader. | avsnitt 18.3 ges
en Oversikt av de kostnader som forslagen innebar samt vilken finansiering som utredaren
foreslar. De forslag som vantas innebéra en kostnad ar uppdraget for den nationella
kontaktpunkten att utveckla grundlaggande funktionalitet, forslaget att tillhandahalla
infrastruktur for tillgangliggérande av information, uppdraget om att tillhandahalla en digital
tjanst for patientdversikter inom EES och uppdraget om digital samtyckestjanst. Kostnaderna
for dessa forslag framgar av tabell 18.1, pa sida 428. Utredaren anger dessutom att det
eventuellt tillkommer en kostnad om cirka 5 miljoner om det blir aktuellt for E-
halsomyndigheten att utfarda foreskrifter om systemkrav for anslutning till den nationella
infrastrukturen.
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Utredaren anger vidare att det, utéver ovanstaende, tillkommer kostnader for att forvalta
infrastrukturen for forslaget. Idag finansieras denna genom avagifter for anslutning till NPO.
Utredaren anger att det &r forenat med en kostnad att ansluta till och abonnera pa denna
infrastruktur som tillhandahalls av Inera. Priserna varierar for regioner, kommuner och privata
vardgivare, ett utdrag av dessa redovisas i tabell 18.2 pa sida 429. Exempelvis anges att det
for en privat vardgivare som ansluter till ett abonnemang far betala 2700 kr i manaden per
vardenhet. Utredaren gor ingen uppskattning dver vilka kostnader som férslaget vantas
innebara for vardgivare, men anser att kostnaderna for frvaltning av infrastrukturen pa ett
lampligt satt bor fordelas mellan region och staten och privata vardgivare. Hur en sadan
kostnadsmodell kan komma att se ut i en framtid dar alla vardgivare &r anslutna till en och
samma infrastruktur anser utredaren behdver utredas vidare i samband med att ett eventuellt
forvarv och fortsatt drift av tjanster utreds. Utredaren beskriver vidare att vad galler anslutning
till och utveckling av nya tjanstekontrakt sa bars kostnaden for utveckling och anslutning mot
NPO i dag fullt ut av regionerna genom de avgifter det betalar till Inera, betalningen for de
tianster de eventuellt koper fran leverantérerna av journalsystemen, samt utgifterna for den
egna personalen involverad i anslutningsarbetet. Utredaren anger att tre av de fem
obligatoriska kliniska informationsmangderna i tjansten patientoversikter inom EES finns i
Ineras tjanst NPO och att ytterligare tva tjanstekontrakt kommer behdva utvecklas och
implementeras for att mota kraven for tjansten, till en uppskattad kostnad om 700 000 kronor.

Vad géller kostnader for vardgivare anger utredaren att det inte finns nagra tekniska hinder
for dessa att ansluta till den nationella tjansteplattformen, for att via den tillgangliggéra
information. Utredaren anger att kostnaderna for att koppla upp sig mot tjansteplattformen
och de tjanstekontrakt som kravs for att tillgangliggdéra den information som kravs for tjansten
patientdversikt inom EES varierar beroende pa om vardgivaren redan ar uppkopplade eller
inte, vilken typ av journalsystem vardgivarna har och huruvida den kan koppla upp sig via en
agent/systemleverantor. Utredaren anger att 115 privata vardgivare som har avtal med
regioner eller kommuner redan r anslutna till NPO och att flera av dem &r anslutna till NPO
via en agent. En agent kan till exempel vara de systemleverantorer vars webbaserade
journalsystem de anvander. Utredaren beskriver att det innebar att det inte kravs en
anslutning till varje vardgivare utan bara till respektive leverantér. Agenten betalar 25 000
kronor per tjanstekontrakt men vardgivare som ansluter via agenten betalar en
uppstartskostnad pa 7 700 kronor och sedan en manadsavgift pa 2 700 kronor/manad per
vardenhet hos vardgivaren. Detta ar exempelvis fallet med de vardgivare som anvander
Webdoc som &r en molnbaserad Software as a Service (SaaS)-plattform. Enligt
Vardforetagarna ar ett tiotal olika journalsystem i drift hos de privata vardgivarna. Hur manga
av dessa som ar webbaserade ar enligt utredaren okant, varfor utredaren anger att det ar
svart att bedoma vilka kostnaderna skulle bli. Utredaren anger vidare att det i och med att det
inte finns nagon sammanstallning av vilka vardgivare som anvander vilka journalsystem ar
det svart att beddma hur dessa kostnader skulle forhalla sig till foretagens omslutning, dvs.
hur stor den relativa ekonomisk belastningen skulle bli for sma vardforetag.

En av de kostnader som forvantas uppsta ar kopplad till forvarvet av Inera. Utredaren anger
att priset pa forvarvet ar svart att estimera men att substansvardet, under forutsattning att
kassa och bank fordelas ut till &gare innan forvarvet, borde uppga till 205 miljoner kronor.
Utredaren anger samtidigt att det &r omdjligt for utredningen att forutse vilket pris regioner,
kommuner och SKR skulle begara.

Gallande paverkan pa verksamheten anger utredaren att halso- och sjukvardspersonalen

behéver fa information om méjligheten att patientéversikter kan utbytas med andra EES-
lander och de grundlaggande forutsattningarna for detta, till exempel att patientens samtycke
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behdvs och att det gar att kontakta de nationella kontaktpunkterna for e-halsa for information.
For detta anger utredaren att det kan bli nddvandigt med information och viss utbildning som
kommer tillhandahallas av den personuppgiftsansvarige fér den behandling som uppstar i
samband med att uppgifter samlas in och férmedlas i en patientoversikt. Den totala
tidsatgangen for halso- och sjukvardspersonalen ar enligt utredaren svar att uppskatta men
sammantaget bor vardbesoket inte paverkas namnvart. Utredaren anger att tid for eventuell
utbildning samt formedling av eventuellt samtycke ar den tydligaste tilkomna tidskravande
arbetsuppgiften.

Regelradets beddmning. Utredaren uppskattar och redovisar vilka kostnader som forslaget
vantas ge upphov till vad galler utveckling av infrastruktur i tabellen pa sida 428. Det framgar
dock inte i tabellen vilken storleksordning det handlar om, till exempel om det ar uppskattat i
miljoner kronor eller i ndgon annan storleksordning. Det saknas ocksa beskrivningar av hur
utredaren kommer fram till vissa summor, till exempel hur man kommer fram till att kostnaden
for forvaltning av grundlaggande infrastruktur uppgar till det belopp som anges i tabellen pa
sida 428, varfor en komplettering med denna information vore onskvard. Vidare beskriver
utredaren hur dagens avgiftskonstruktion ser ut for vardgivare som ansluter sig till NPO, vilket
ger en viss bild av hur foretagen kan paverkas av forslaget rent kostnadsmassigt, men anger
inte vilka forvantade kostnader som forslaget i sig vantas medf6ra for berdrda foretag.

Regelradet finner beskrivningen av paverkan pa berérda féretags kostnader, tidsatgang och
verksamhet bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Pa sida 424 anger utredaren forslagets paverkan pa konkurrensen. Utredaren foreslar att
fragan om vilka delar av Inera som ska forvarvas samt om delar eller hela verksamheten ska
agas av en myndighet ska utredas vidare. Utredaren anger att beroende pa hur staten valjer
att ga vidare med forslaget sa paverkas konkurrensen pa olika satt. Om staten forvarvar hela
eller delar av Inera foljer Ineras ramavtal och andra avtal med. Utredaren anger att offentliga
aktorer som ar aktiva pa marknaden genom att tillhandahalla tjanster och infrastruktur kan
stora konkurrensen. Vidare anger utredaren att da Inera redan i dag ags av offentliga aktorer
kommer ett forvarv av aktiebolaget inne innebara nagon forandring avseende offentligt
agarskap. Verksamheten har emellertid bedrivits enligt Teckal-undantaget vilket utredningen
ser kan forandras i och med forvarvet. Konkurrenslagen och effekten pa marknaden av att
staten tillhandahaller dessa tjanster och infrastruktur menar utredaren behéver beaktas
sarskilt nar forvarvet utreds narmare.

Regelradets beddmning. Utredaren beskriver att forslaget, beroende pa hur det utformas, kan
innebara paverkan pa konkurrensen. Utredaren anger vidare att forslagets paverkan pa
konkurrensen behdver beaktas nar forvarvet utreds narmare. Regelradet delar uppfattningen
att det ar viktigt att paverkan pa konkurrensen analyseras vidare, men anser ocksa att
utredningen i fraga kunde haft en mer djuplodande analys samt beskrivning av férslagets
effekter for konkurrensforhallandena for berérda foretag och framfor allt paverkan pa
forhallandena mellan offentliga och privata vardgivare.

Regelradet finner att beskrivningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda
foretag ar bristfallig.
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Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Konsekvensutredningen innehaller inte nagon beskrivning av paverkan pa foretagen i andra
avseenden.

Regelradets beddmning. Trots att utredaren inte redogdr for paverkan pa foretagen i andra
avseenden ar det Regelradets uppfattning att detta inte ar nagon avgérande brist, eftersom
Regelradet inte ser nagot som uppenbart talar for att det kommer bli en sadan paverkan.

Regelradet finner att avsaknad av redovisning av regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden ar godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Utredningen beskriver paverkan pa sma foretag i avsnitt 18.3. Utredaren beskriver att de
mindre foretag som paverkas av forslagen framst ar sma vardgivare. Det foreslagna kravet
pa att tillgangliggdra uppgifter med hjélp av en digital infrastruktur som staten ska sakerstalla
tillgang galler lika for alla vardgivare oavsett storlek. Utredaren anger att stora aktdrer kan
sprida kostnaderna for teknisk utveckling och forvaltning oavsett om den gérs av egna
medarbetare eller konsult anlitas for uppdraget. Utredaren beskriver att om samma upplagg
som Inera tillhandahaller kvarstar sa kan sma vardgivare, beroende pa vilka journalsystem
som anvands, ansluta via en agent till en lagre kostnad och med mindre egen forvaltning. For
att ta del av uppgifter behver emellertid inte nagon teknisk anpassning av system géra men
tjanster for identifiering, autentisering och behdrighet behdver anvandas vilka kan vara
forenade med kostnader. Utredaren anger vidare att for att den ekonomiska belastningen pa
enskilda sma vardforetagare inte ska bli for tung sa kan det finnas anledning att antingen ta
fram en sarskild finansieringsmodell fér dessa vardgivare, en som enligt utredaren innebéar en
korssubventionering i férhallande till andra vardgivare, eller att sarskilda anslagmedel tillfors
Inera for att helt eller delvis finansiera uppkopplingen av denna grupp vardgivare. Oberoende
av alternativ blir gransdragningen mellan vilka som ska subventioneras och vilka som inte ska
det inte sjalvklar, menar utredaren. Utredaren foreslar att det sistndmnda innefattas i den
utredning av det eventuella forvarvet inklusive kostnadsmodell for anslutning och férvaltning
av de tjanster som forvarvas.

Regelradets beddmning. Utredaren beskriver sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning pa ett tydligt satt och beskriver ocksa att det kan finnas skél att ta fram en sarskild
finansieringsmodell for dessa aktdrer, vilket utredaren ocksa foreslar ska utredas vidare.

Regelradet finner beskrivningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner beskrivningen av forslagets bakgrund och syfte, alternativa Iésningar och
effekter av om ingen reglering kommer till stand, forslagets Gverensstammelse med EU-
ratten, tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella informationsinsatser, berérda
foretag utifran antal och bransch, regleringens paverkan pa foretag i andra avseenden och
sarskilda hansyn till sma foretag godtagbar. Regelradet finner beskrivningen av berérda
foretag utifran storlek, beskrivningen av forslagets paverkan pa berérda foretags kostnader,
tidsatgang och verksamhet samt paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag
bristfallig. Regelradets beddmning ar att det, till foljd av att beskrivningarna av berdrda
foretag och vilka effekter forslaget kan innebara for foretags kostnader, ar svart att bilda sig
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en uppfattning om hur berdrda foretag paverkas av forslaget. Regelradets beddémning ar
darfor att konsekvensutredningen &r bristfallig, trots att utredningen ar mycket utforlig i andra
delaspekter, sarskilt beskrivningen av alternativa losningar.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 11 oktober 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Erik Palm
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Anna-Lena Bohm Erik Palm

Ordférande Foredragande
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Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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