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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller férslag som syftar till att i svensk ritt
genomfora Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/24/EU
av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid
grinsoverskridande hilso- och sjukvard, 1 det f6ljande forkortat
patientrorlighetsdirektivet. Det huvudsakliga syftet med patient-
rorlighetsdirektivet dr att &stadkomma en mer allmin och
effektiv tillimpning av de principer som EU-domstolen utar-
betat om fri rorlighet f6r virdtjinster och pa sd sitt utveckla den
inre marknaden.

I promemorian féreslds en ny lag om ersittning for vissa
virdkostnader som uppkommit vid vrd i ett annat land inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES). I lagen
anges villkor for ritt till ersittning samt hur en ersittnings stor-
lek ska bestimmas. I lagen finns vidare bestimmelser som gor
det mojligt f6r patienter att soka férhandsbesked for planerad
vdrd 1 ett annat EES-land. Lagen innehdller dven bestimmelser
om utrednings- och uppgiftsskyldighet. Det ir Forsikrings-
kassan, som efter ansékan av en patient, provar frigor om
ersittning enligt lagen. Beslut om ersittning ska fattas inom
90 dagar frin det att en fullstindig ansékan har kommit in till
Forsikringskassan. Det dr Forsikringskassan som ska utbetala
beslutade ersittningar. Beslut om ersittning eller férhands-
besked ska f& dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritt.
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I promemorian foreslds dven en ny lag om landstingens och
kommunernas kostnadsansvar. Denna lag reglerar hur kostnads-
ansvaret for den grinséverskridande virden ska fordelas mellan
staten samt landsting och kommuner. Enligt forslaget ska lands-
tingen bekosta ersittningen for hilso- och sjukvird, viss tand-
vard, likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar och hyjilp-
medel som erhills i annat EES-land av personer som ir bosatta
inom landstinget eller ir kvarskrivna i landstinget enligt 16 §
folkbokféringslagen och stadigvarande vistas dir. Kommunerna
ska ansvara f6r ersittningen f6r hjilpmedel som tillhandahallits
utomlands om kommunen skulle haft kostnadsansvar for
motsvarande hjilpmedel 1 Sverige. Landstingens och kom-
munernas kostnadsansvar avser bide sidan vird som soks med
stdd 1 den nya ersittningslagen och med stéd 1 férordning (EG)
nr 883/2004. Forsikringskassan kommer dven fortsittningsvis
att fungera som beslutande myndighet vad avser ersittning for
grinsoverskridande vird enligt f6rordning (EG) nr 883/2004.

Staten kommer dven fortsittningsvis ansvara f6r kostnaderna
for tandvdrd som hade berittigat till stéd enligt lagen om statligt
tandvardsstdd om den utforts 1 Sverige. Vidare kommer staten
dven ha kostnadsansvaret f6r utlandsvird foér sddana personer
som inte dr folkbokférda eller kvarskrivna i Sverige men som
ind3 ingdr 1 personkretsen, exempelvis utlandsboende pensio-
nirer som har sin huvudsakliga pension frin Sverige. Staten
kommer dven ha kostnadsansvar fér de bilaterala overens-
kommelser och konventioner med andra linder som omfattar
hilso- och sjukvérd.

I promemorian féreslds dven dndringar 1 hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763), lagen om likemedelsférméner (2002:160) och
lagen om statligt tandvardsstod (2008:145) for att mojliggdra att
berérda personer vid berikning av olika hogkostnadsskydd kan
tillgodogora sig vissa kostnader for grinsoéverskridande hilso-
och sjukvérd, tandvird och likemedel.

I promemorian gors beddmningen att Forsikringskassan och
Socialstyrelsen ska vara nationella kontaktpunkter for grinséver-
skridande vird. Dessa kontaktpunkter ska svara f6r information
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om grinsoverskridande vérd till bide personer boende i Sverige
samt 6vriga EES-medborgare.

Avslutningsvis gors beddmningen att férslagen inte kommer
innebdra nigon Okning av kostnaderna fér den grinsover-
skridande virden. Lagférslagen foreslds trida 1 kraft den
1 oktober 2013.

11






2 Lagforslag

2.1 Lag om erséattning for vissa vardkostnader som
uppkommit vid vard i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES)

Hirigenom foreskrivs' féljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om ersittning till
patienter for virdkostnader som han eller hon har haft i ett annat
land inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).

Bestimmelser om ersittning till patienter f6r virdkostnader
finns dven 1 Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen’.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid grinsdverskridande hilso- och sjukvdrd (EUT L
88/45, 4.4.2011, s. 45, Celex 320111.0024).

2EUT L 166, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0883.

13
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Begrinsning i lagens tillimpningsomrade

2 § Bestimmelserna 1 denna lag ska inte tillimpas 1 de fall en
patients ritt till ersittning grundar sig pd férordning (EG) nr
883/2004.

Definitioner

3 § I denna lag avses med

hélso- och sjukvdrd: dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador,

hilso- och sjukvdrdspersonal: likare, sjukskéterska med ansvar f6r
allmin hilso- och sjukvird, tandlikare, barnmorska eller
farmaceut 1 den mening som avses i Europaparlamentets och
ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkinnande av yrkeskvalifikationer, senast indrat genom
kommissionens férordning (EU) nr 213/2011' eller annan
person som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvérd
som ir begrinsad till ett reglerat yrke enligt definitionen 1 artikel
3.1a i direktiv 2005/36/EG, eller en person som anses som
hilso- och sjukvirdspersonal enligt den behandlande medlems-
statens lagstiftning,

tandvdrd: dtgirder som avses 1 1 § tandvardslagen (1985:125),
likemedel: likemedel enligt definitionen i Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, senast
indrat genom FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2011/62/EU?,

andra varor: sidana varor som avses 1 18 och 208§ lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m.,

forbrukningsartiklar: sidana férbrukningsartiklar som avses 1
3 d § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),

IEUT L 59, 4.3.2011, 5. 4 (Celex 32011R0213).
2EUT L 174, 1.7.2011, s. 74 (Celex 3201110062).
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hjilpmedel: sddana hjilpmedel som avses 1 3b§ hilso- och
sjukvérdslagen.

4 § Vad som i denna lag sigs om landsting giller dven kommuner
som inte ingdr 1 ett landsting.

Ritten till ersittning

5 § § En patient har ritt till ersittning for virdkostnader som har
uppkommit till f6ljd av att han eller hon har mottagit hilso- och
sjukvdrd, tandvérd, likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar
eller hjialpmedel i ett annat land inom EES om

1. patienten nir kostnaden uppkom tillhérde den person-
krets for vilken Sverige dr behorigt att meddela sddant
tillstdnd till vrd utanfér bosittningsmedlemsstaten som
avses i artikel 20 i férordning (EG) nr 883/2004,

2. virden skulle ha bekostats av det allminna om den ut-
forts 1 Sverige,

3. virden har tillhandahillits av hilso- och sjukvirdsper-
sonal och den behandlingsmetod som har anvints ir 1
enlighet med internationell medicinsk vetenskap och be-
provad erfarenhet, och

4. utférandet av virden inte strider mot svensk lag.

Ersittningens storlek

6 § Ersittning enligt denna lag limnas med hogst det belopp som
motsvarar den faktiska virdkostnad som har uppkommit fér
patienten.

7 § For hilso- och sjukvard, annan tandvérd in sidan som avses i
9§ samt for likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar och
hjilpmedel som har férordnats och administrerats till en patient
vid sjilva vardullfillet, ska ersittningen bestimmas till ett be-

15
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lopp som motsvarar den virdkostnad som skulle ha uppkommit
om patientens vird hade utforts 1 Sverige.

For forskrivna forbrukningsartiklar och hjilpmedel ska, i
andra fall in som anges 1 f6rsta stycket, ersittningen bestimmas
till ett belopp som motsvarar den kostnad som skulle ha upp-
kommit om férbrukningsartikeln eller hjilpmedlet hade till-
handahillits 1 Sverige 1 enlighet med hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763).

Vid bestimmande av en ersittnings storlek enligt forsta eller
andra stycket ska avdrag goras med ett belopp som motsvarar de
avgifter som patienten skulle ha betalat fér vdrden 1 Sverige.

8 § For forskrivna likemedel och andra varor som en patient
sjilv har infoérskaffat, och for vilka det finns en likvirdig produkt
inom likemedelsférmé&nerna enligt lagen (2002:160) om likeme-
delsforminer m.m. ska ersittningen bestimmas till ett belopp
som motsvarar den kostnadsreducering som patienten skulle haft
ritt till om likemedlet eller varan hade ingdtt 1 likemedelsfor-
madnerna.

Vid bestimmandet av ersittning enligt férsta stycket ska for
varje likemedel eller vara ett kostnadsbelopp faststillas som
motsvarar det ligsta forsiljningspris som har faststillts for en
likvirdig produkt som ingér i likemedelsférmanerna. Det belopp
som vid en jimforelse mellan det faststillda kostnadsbeloppet
och den faktiska kostnad som patienten har haft ir ligst, ska
liggas till grund for ersittningens bestimmande.

9§ For tandvird som hade berittigat till stéd enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvirdsstéd om den utférts 1 Sverige
ska ersdttningen bestimmas till ett belopp som motsvarar vad
Forsikringskassan skulle ha betalat om tandvirden utforts i
Sverige.

16
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Foérhandsbesked

10 § Forsikringskassan ska, efter ansékan frin en patient, limna
forhandsbesked om
1. patienten har ritt till ersittning enligt denna lag for vird
som han eller hon avser att motta 1 ett annat EES-land,
och
2. med vilket hogsta belopp ersittning kan utges for sidan
mottagen vard.
Ett férhandsbesked dr, om inte annat anges i 11 §, bindande
vid en senare prévning om ersittning till patienten f6r den vard
som omfattas av férhandsbeskedet.

11 § Ett f6rhandsbesked idr inte bindande om
1. patienten, nir de virdkostnader som beskedet avser upp-
kom, inte lingre tillhér den personkrets som anges 15§
1, eller
2. beskedet har limnats pd grund av oriktiga eller vilse-
ledande uppgifter och dessa har haft betydelse for
drendets avgorande.
Om utférandet av den vird som omfattas av foérhands-
beskedet 1 ndgon del skulle strida mot svensk lag, ir beskedet
inte bindande i den delen.

Utrednings- och uppgiftsskyldighet m.m.

12 § Forsikringskassan ska, om det inte dr uppenbart obehovligt,
1 ett ersittningsirende enligt denna lag inhimta ett yttrande frin
det landsting som enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
har ansvar {6r patientens vird 1 Sverige.

Om ett landsting ska yttra sig i ett drende som avser
ersittning for hjilpmedel som berér en kommun som ingdr i
landstinget, ska landstinget infér yttrandet samrida med
kommunen.

17
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13 § Myndigheter ska limna Férsikringskassan, landsting och
kommun de uppgifter om férhdllanden som ir betydelse for
tillimpningen av denna lag.

14 § Forsikringskassan ska pd en patients begiran till Apotekens
Service Aktiebolag limna de uppgifter som ir nddvindiga for att
bolaget ska kunna registrera de uppgifter som behévs for
tillimpning av 5a§ lagen (2002:160) om likemedelsférméner

m.im.

Beslutande myndighet m.m.

15 § Forsikringskassan provar, efter ansdkan frdn en patient,
frigor om ersittning enligt denna lag.

Ett beslut om ersittning ska alltid innehélla de skil som ligger
till grund for beslutet.

Beslutade ersittningar utbetalas av Forsikringskassan.

16 § Beslut om ersittning ska fattas inom 90 dagar frin det att en
fullstindig ansékan har kommit in till Forsikringskassan. Om
det finns sirskilda skil fir denna tid 6verskridas.

Overklagande

17 § Forsikringskassans beslut om ersittning eller férhands-
besked enligt denna lag fir 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol.

Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2013.
For hilso- och sjukvird samt tandvdrd i utlandet dir
behandling har p8bérjats fére ikrafttridandet tillimpas
inte bestimmelserna 1 denna lag.

18
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3. For likemedel, andra varor férbrukningsartiklar och
hjilpmedel som har forskrivits eller pd annat sitt for-
ordnats fore ikrafttridandet tillimpas inte bestimmel-
serna 1 denna lag.

19
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2.2 Lag om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar for viss utlandsvard

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

1§ I denna lag finns bestimmelser om landstingens och
kommunernas kostnadsansvar {6r viss utlandsvérd.

Vad som 1 denna lag sigs om ett landsting giller dven
kommuner som inte ingdr 1 ett landsting.

2 § Ett landsting har, om inget annat sigs i denna lag, kostnads-
ansvar for ersittningar som har bestimts enligt 7 eller 8 § lagen
(xxxx:xxx) om ersittning till patienter f6ér virdkostnader
utomlands eller enligt Europaparlamentets och rdets férordning
(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen' och som har utbetalats till en patient
som vid tiden for den vard ersittningen avser

1. var bosatt inom landstinget, eller

2. kvarskriven enligt 16 § folkbokféringslagen (1991:481)

och stadigvarande vistades 1 landstinget.

3 § En kommun som ingdr i ett landsting har kostnadsansvar for
ersittning som avses 1 2 § om ersittningen avser hjilpmedel som
kommunen skulle haft kostnadsansvar f6r om det tillhandahllits
1 Sverige.

4§ Landstinget ska ersitta Forsikringskassan for sidana
utbetalda ersittningar som avses 12 §.

5 § Kommunen ska ersitta landstinget for hjilpmedel som avses i

38,

"EUT L 166, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0883.
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Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2013.
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2.3 Lag om dndring i hdlso- och sjukvardslagen

(1982:763)

Hirigenom foreskrivs' att 26 a § hilso- och sjukvirdslagen

(1982:763)ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
26a§
Den som har erlagt virdavgifter som avser dppen hilso- och
sjukvdrd enligt denna lag 1 andra fall 4n som avses 1 18 § forsta
stycket, avgifter for férbrukningsartiklar som avses 1 3 d § eller
avgifter for sidan tandvdrd som avses 1 8a§ tandvirdslagen
(1985:125) med sammanlagt hogst 1 100 kronor, eller det Ligre
belopp som bestimts av landstinget, ir befriad frn att direfter
erligga ytterligare avgifter fo6r sidan vird eller sddana férbruk-
ningsartiklar under den tid som &terstdr av ett &r, riknat frdn det
forsta tillfille d avgift erlagts.

Har en forilder eller forild-
rar gemensamt flera barn under
184r 1 sin vird, fir barnen
gemensamt avgiftsbefrielse nir
kostnaderna for avgifter enligt
forsta  stycket sammanlagt
uppgdr till dir avsett belopp.

Kostnadsbefrielse giller

Har en forilder eller forildrar
gemensamt flera barn under
18 4r 1 sin vird, fir barnen
gemensamt avgiftsbefrielse nir
kostnaderna for avgifter enligt

forsta  stycket sammanlagt
uppgdr till dir avsett belopp.
Sddan  avgiftsbefrielse  giller

dven for barn som under den tid
som avses i forsta stycket fyller
18 ar.

Med  forilder avses dven

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (EUT L

88/45,4.4.2011, s. 45, Celex 320111.0024).
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under den tid som avses 1 forsta
stycket dven for barn som under
denna tid fyller 18 dr.

Med  forilder avses dven
fosterfordlder. Som fordlder rik-
nas dven den med wvilken en
forélder stadigvarande samman-
bor och som dr eller har varit
gift eller har eller har haft barn

med fordildern.

fosterforilder.  Som  forilder
riknas dven den med vilken en
forélder stadigvarande samman-
bor och som dr eller har varit
gift eller har eller har haft barn
med fordldern.

Vid berikning av avgifisbefrielse
enligt forsta stycket ska dven
sddana avdrag som har gjorts
enligt 7§ tredje stycket lagen
(xxxx:xxxx) om  ersittning  for
vissa vdrdkostnader som upp-
kommit vid vdrd i ett annat

land  inom det Europeiska
ekonomiska  samarbetsomrddet
(EES)medriknas.

Denna lag trider 1 kraft den 1 oktober 2013.
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2.4 Lag om andring i lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.

Hirigenom féreskrivs' att det i lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. ska inféras en ny paragraf, 5a8§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a§

Vid berikning av kostnads-
reducering enligt 5 § ska sidana
belopp som enligt 8 § andra
stycket lagen  (xxxx:xxx) om
ersittning for wvissa vdrdkost-
nader som uppkommit vid vdrd
i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES) har lagts
tll grund for bestimmandet av
en  beslutad ersittning med-
réiknas.

Vad som sdgs i forsta stycket
giller inte sddana kostnader som
avser livsmedel for sdrskilda
nédringsindamdl.

Denna lag trider 1 kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (EUT L
88/45,4.4.2011, s. 45, Celex 320111.0024).
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2.5 Lag om andring i lagen (2008:145) om
statligt tandvardsst6d

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd ska inféras en ny paragraf, 4a§, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4a§

Vid berikning av tandvdrdser-
sdttning enligt 4 § forsta stycket
ska sddana kostnader for tand-
vdrd 1 ett annat land som lagts
tll grund for beslut om ersitt-
ning enligt 9 § lagen (xxxx:xxx)
om ersittning for vissa vdrd-
kostnader som wuppkommit vid
vdrd 1 ett annat land inom det
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrddet  (EES)  med-
réiknas.

Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2013.

! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillimpning av patientrittigheter vid grinséverskridande hilso- och sjukvird (EUT L
88/45, 4.4.2011, s. 45, Celex 320111.0024).
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3 Uppdraget

EU-domstolen har i flera domar slagit fast, att sjukvird,
oberoende av hur den ir organiserad och finansierad, berérs av
reglerna om den fria rorligheten for tjinster 1 férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget). Trots att
dessa rittigheter och principer har varit kinda, har domstols-
praxis inbjudit till varierande tolkningar och EU-medlems-
staterna har dirfér valt att hantera den grinsoverskridande vir-
den mycket olika. Som ett parallellt spar finns ocksd ritten till
grinsgverskridande vird i Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen, 1 det foljande foérkortat for-
ordning (EG) nr 883/04), vilken syftar till att samordna olika
socialforsikringsférmdner for de EU-medborgare som rér sig
over grinserna pd grund av arbete, studier m.m.

Sverige har ingen nationell lagstiftning p8 omridet. Den
ansvariga myndigheten, Forsikringskassan, har istillet grundat
sin hantering pd EU-domstolens rittspraxis och rddets férord-
ning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av
systemen for social trygghet nir anstillda, egenforetagare eller
deras familjemedlemmar flyttar inom gemenskapen (férordning
(EEG) nr 1408/71) och férordning (EG) nr 883/2004.

Aven om den grinséverskridande virden omfattar relativt
smi patientfloden, ir den ett viktigt komplement till den natio-
nella virden och en rittighet som inte kan férbises. Med anled-
ning av det tolkningsutrymme som har funnits, beredde Sverige
frigan om en nationell lagstiftning av den grinséverskridande
virden redan iren 2006-2008. Eftersom EU-kommissionen pre-
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senterade sitt forslag till patientrérlighetsdirektiv. sommaren
2008, avslutades beredningsarbetet, for att i stillet invinta EU-
forhandlingarna och det slutliga patientrérlighetsdirektivet.

Patientrorlighetsdirektivet dr nu antaget och ska vara genom-
fort 1 nationell ritt senast den 25 oktober 2013. Genomférandet
foranleder en total 6versyn av den svenska hanteringen av den
grinséverskridande virden.

I denna promemoria limnas férslag som syftar till att genom-
fora patientrorlighetsdirektivet.
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4 Patientrorlighetsdirektivet

Europaparlamentet och FEuropeiska unionens rid antog den
9 mars 2011 direktivet 2011/24/EU om tillimpningen av patient-
rittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird, 1 det
foljande forkortat patientrorlighetsdirektivet. Bakgrunden till
direktivet ir ett antal domar 1 EU-domstolen’ som slagit fast att
sjukvird, oavsett hur den ir finansierad och organiserad, om-
fattas av EUF-fordragets regler om fri rérlighet for tjinster.
Patienter har dirfér ritt till ersittning frin sitt hemland for vérd
utford 1 andra EU-linder pd samma villkor som giller f6r vird 1
hemlandet. EU-domstolens rittspraxis har dock skapat behov av
en rittslig reglering inom unionen fér att komma till ritta med
den skilda tillimpning av rittspraxis som férekommer i olika
EU-linder™. Hilso- och sjukvirdstjinster fanns dirfér med i
EU-kommissionens ursprungliga forslag till direktiv om tjinster
pid den inre marknaden (tjinstedirektivet)''. Det ursprungliga
forslaget avvisades dock av Europaparlamentet och ridet efter-
som man ansdg att denna 16sning inte tog tillricklig hinsyn till
hilso- och sjukvdrdstjinsternas sirart jimfort med andra
yinster. Istillet presenterade kommissionen patientrorlighets-
direktivet.

Enligt patientrérlighetsdirektivets bestimmelser ska med-
lemsstaterna senast den 25 oktober 2013 ha genomfért nédvin-

? Bl.a. C-158/96 Kohll, C-257/99 Smits/Peerbooms, C-385/99 Miiller-Fauré/van Riet, C-
372/04 Watts, C-173/09 Elchinov.

19T Sverige har rittspraxis bl.a. avspeglats i Regeringsrittens dom i det s.k. Jelinek-milet,
RA 2004 ref. 41.

! Europaparlamentets och ridets direktivet 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjdnster pd den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006, s. 1 (Celex 320061.0123)
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diga dndringar i nationell lagstiftning 1 6verensstimmelse med
vad som foreskrivs 1 direktivet.

4.1 Patientrorlighetsdirektivets syfte

Direktivet syftar till att gora det lictare att 8 tillgdng il siker
grinsoverskridande hilso- och sjukvird av god kvalitet, upp-
muntra till samarbete mellan medlemsstaterna pd hilso- och
sjukvdrdsomridet samt fortydliga direktivets férhillande till f6r-
ordning (EG) nr 883/2004. I forlingningen forvintas direktivet
dstadkomma en mer allmin och effektiv tillimpning av de prin-
ciper som EU-domstolen har utarbetat och pd s& sitt utveckla
den inre marknaden.

4.2 Patientrorlighetsdirektivets bestammelser

Direktivet innehiller 23 bestimmelser uppdelade i fem kapitel.
Mot bakgrund av direktivets syfte, det vill siga att fi den inre
marknaden och den fria rérligheten att fungera bittre, ir den
huvudsakliga rittsliga grunden fér direktivet artikel 114 1 EUF-
fordraget. Artikel 114 syftar till att tillnirma EU-medlems-
staternas lagstiftning for att forbittra den inre marknadens
funktion. Det finns emellertid dven en hinvisning till artikel
168.1 1 EUF-fordraget, dvs. folkhilsoartikeln, eftersom nigra av
artiklarna 1 kapitel fyra enbart syftar till samarbete mellan
medlemsstaterna.

4.2.1 Direktivets tillimpningsomrade m.m.

Direktivets forsta kapitel innehdller allminna bestimmelser om
direktivets tillimpning, hur direktivet forhiller sig till andra
unionsbestimmelser samt ett antal definitioner av olika uttryck
som forekommer 1 direktivet. Av kapitlet framgdr att direktivet
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ska tillimpas pd tillhandahdllande av hilso- och sjukvird till
patienter, oavsett hur virden organiseras, tillhandahdlls och
finansieras. Direktivet ska emellertid inte tillimpas pd omvard-
nadstjinster vars syfte dr att vara till st6d fér personer som
behover hjilp med utférande av rutinmissiga vardagssysslor,
tillgdng till och foérdelning av organ avsedda for organtrans-
plantation samt allminna vaccinationsprogram mot infektions-
sjukdomar. Med hilso- och sjukvird avses enligt direktivet
hilso- och sjukvirdstjinster som hilso- och sjukvardspersonal
tillhandahiller patienter i syfte att bedéma, bibehilla eller dter-
stilla deras hilsotillstdnd, inbegripet forskrivning, utlimning och
tillhandah&llande av likemedel och medicinska hjilpmedel. Med
grinsdverskridande hilso- och sjukvird avses 1 direktivet hilso-
och sjukvird som tillhandahills eller fé6rordnas i en annan med-
lemsstat dn forsikringsmedlemsstaten, det vill siga all vird.
Patientrorlighetsdirektivet gor med andra ord ingen &tskillnad
mellan nédvindig och planerad vérd, vilket ir begrepp som
anvinds inom ramen for férordning (EG) nr 883/2004.

Vidare anger direktivet att med virdgivare menas varje fysisk
eller juridisk person eller varje annan entitet som lagligen be-
driver hilso- och sjukvird pd en medlemsstats territorium, vilket
innebir att direktivet inte gor ndgon 4tskillnad mellan virdgivare
beroende pi hur de ir organiserade och finansierade. Bide
privata och offentliga virdgivare omfattas siledes av direktivet.

4.2.2 Medlemsstaternas ansvar betriffande
gransoéverskridande hélso- och sjukvard

Andra kapitlet anger vilket ansvar den behandlande medlems-
staten respektive forsikringsmedlemsstaten har vid grinséver-
skridande hilso- och sjukvird. For att tillgingliggora den grins-
overskridande virden och hjilpa EU-medborgarna att gora
informerade val, ska medlemsstaterna inritta en eller flera si
kallade nationella kontaktpunkter. Dessa informationskontor
ska finnas i varje medlemsstat och tillsammans bilda ett informa-
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tionsnitverk. Uppdraget ir tvddelat. Den svenska kontakt-
punkten ska dels informera de personer som bor i Sverige om
hur de soker vdrd i andra EU-linder samt ersittning fér den
sokta vérden, dels informera de EU-medborgare som ir
intresserade av att soka vird i Sverige om svensk hilso- och
sjukvdrd, patientrittigheter och enskilda virdgivare.

4.2.3  Ersadttning av kostnader for granséverskridande
hélso- och sjukvard

Direktivets tredje kapitel reglerar nir ersittning ska utgd for
grinsoverskridande hilso- och sjukvird och vilken vird som fir
omfattas av s.k. férhandstillstdnd. Direktivet gor gillande att de
kostnader som uppstitt fér en forsikrad person som mottagit
grinsoverskridande hilso- och sjukvird, ska ersittas under forut-
sittning att virden hor till de férméner som den férsikrade
personen har ritt till i férsikringsmedlemsstaten.

Trots att EU-domstolen har slagit fast att krav pd férhands-
tillstdnd ir en begrinsning av den fria rorligheten for hilso- och
sjukvirdstjinster, tillits medlemsstaterna att inféra krav pd for-
handstillstdnd om det kan motiveras med tvingande hinsyn till
allminintresset. Ett sddant krav kan anses befogat fér att siker-
stilla en god planering med syfte att sikerstilla att det finns till-
ricklig och kontinuerlig tillgdng till ett vil avvigt utbud av sjuk-
husvard av hog kvalitet 1 den berérda medlemsstaten samt kost-
nadskontroll.

For de medlemsstater som inte infér krav pd férhandstill-
stdnd, 6ppnar emellertid direktivet upp fér dessa medlemsstater
att inféra ett frivilligt system for s.k. féorhandsanmilan.

Syftet med en forhandsanmilan ir att personen i friga fir en
bekriftelse innan behandlingen genomférs, om virden kommer
ersittas och 1 s3 fall med vilket belopp. Det ekonomiska risk-
tagandet minskar dirmed. Skillnaden mellan ett férhandstillstdnd
och en frivillig férhandsanmilan dr just frivilligheten samt att
bifall eller avslag av en férhandsanmilan enbart ska grunda sig pd
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huvudregeln 1 artikel 7.1 1 direktivet, dvs. om virden hér till de
férméner som personen skulle ha ritt till 1 hemlandet. Avslags-
kriterierna for ett férhandstillstdnd ir fler till antalet.

Direktivet anger iven att medlemsstaterna fir vilja att
tillimpa det direktbetalningssystem som finns inom ramen for
férordning (EG) nr 883/2004 iven pd patientrorlighetsdirek-
tivet. Ett direktbetalningssystem innebir att virdfakturan
skickas direkt frdn den utlindska virdgivaren till den instans i
forsikringsmedlemsstaten som ska betala fér virden.

Oberoende om medlemsstaterna infér krav pd foérhands-
tillstdnd eller inte, ska besluten om ersittning fér grinséver-
skridande hilso- och sjukvird kunna omprévas och éverklagas.

4.2.4  Halso- och sjukvardssamarbete

Foérutom kodifieringen av EU-domstolens rittspraxis ir dven en
viktig del av direktivet ett forstirkt hilso- och sjukvards-
samarbete mellan medlemsstaterna. De omriden som sirskilt
lyfts fram och dir det pd flera omridden redan pigir olika
samarbetsprojekt ir europeiska referensnitverk, utvirdering av
medicinska metoder och eHilsa.

4.2.5 Inférlivande och ikrafttradande

For att fullt ut genomféra vissa av artiklarna 1 patientrorlig-
hetsdirektivet ska kommissionen bitridas av en genomférande-
kommitté samt ha befogenheter att anta delegerade akter.

Det sista kapitlet anger att medlemsstaterna ska sitta 1 kraft
de lagar och andra forfattningar som ir nédvindiga for att f6lja
direktivet senast den 25 oktober 2013.

Kommissionen ska senast den 25 oktober 2015 och direfter
var tredje &r utarbeta en rapport om tillimpningen av detta
direktiv.
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5 Sveriges hantering av den
gransoverskridande varden —
en nulagesbeskrivning

Genom Sveriges medlemskap 1 EU har ritten till ersittning for
vdrd 1 annat EES-land utvidgats visentligt. Hirutdver har Sverige
ingdtt bilaterala konventioner och sjukvirdsavtal med ett antal
linder.

Hilso- och sjukvirden har i Sverige traditionellt ansetts vara
en utpriglad nationell angeligenhet. Huvudprincipen inom EU-
ritten dr ocksd att den Europeiska unionen fullt ut ska respek-
tera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hilso- och
sjukvird. EU-domstolen har dock pd senare tid 1 flera domar
slagit fast att hilso- och sjukvard dr att betrakta som en tjinst 1
EUF-fordragets mening och att vdrden dirmed omfattas av
reglerna om fri rorlighet for tjinster. Nationella bestimmelser
som avhiller virdsokande frin att séka hilso- och sjukvird i en
annan medlemsstat utgor dirfoér ett hinder for den fria rorlig-
heten och kan siledes vara i strid med EUF-fordraget.

5.1 Férordning (EG) nr 883/2004

I Sverige ir forordning (EG) nr 883/2004 tillimplig. Férordning
(EG) nr 883/2004 ersatte den tidigare férordningen (EEG) nr
1408/71. De bida férordningarnas huvudsyfte dr att samordna
olika socialférsikringsféormaner fér personer som flyttar inom
EES-omridet och underlitta den fria rorligheten f6r personer.
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Med stéd 1 férordning (EG) nr 883/2004 kan personer som ir
forsikrade 1 Sverige soka forhandstillstdnd for planerad vérd
samt ersittning f6r nédvindig hilso- och sjukvird av offentligt
anslutna virdgivare 1 ett annat EES-land. Med nédvindig vérd
avses sidan vird som av medicinska skil blir nédvindig under en
vistelse 1 ett annat medlemsland. Det innebir att den som vistas 1
ett annat EES-land inte ska behdva avbryta sin vistelse for att
soka vird i det land dir personen ir forsikrad. Med nodvindig
vird avses dven vird for sjukdomar som inte ir plotsligt upp-
komna, dvs. redan existerande sjukdomstillstdnd och kroniska
sjukdomar, si linge syftet med resan inte ir att soka vird.
Planerad vird innebir istillet att syftet med resan till ett annat
land just idr att soka vard.

I artikel 19 och 20 i férordning (EG) nr 883/2004 regleras
ritten till ersittning for bdde nédvindig och planerad vird. Av
artikel 20 framgdr det att foérhandstillstdnd krivs for planerad
vard. Tillstdndet ska beviljas om behandlingen som avses ir en
formén som tillhandahills enligt lagstiftningen i hemlandet och
om hemlandet inte kan tillhandahilla den aktuella behandlingen
inom den tid som ir medicinskt férsvarbar, med hinsyn till
personens aktuella hilsotillstind och sjukdomens sannolika
forlopp.

I artikel 4 forordning (EG) nr 883/2004 ska en patient lika-
behandlas med virdlandets férsikrade personer bla. vad giller
vardavgifter. Virdkostnaden som uppstdtt 1 samband med
varden, férutom den virdavgift som patienten betalar pd plats,
fakturerar virdlandet hemlandets foérbindelseorgan via det
direktbetalningssystem som finns for férordning (EG) nr
883/04.

Av artikel 26.7 i Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 987/2009 av den 16 september 2009 om tillimp-
ningsbestimmelser till férordning (EG) nr 883/2004 om sam-
ordning av de sociala trygghetssystemen (tillimpningsfér-
ordning (EG) nr 987/2009) framgir det att den som genom ett
forhandstillstdnd fitt planerad vird i ett annat EES-land, pi
begiran ska kompenseras frdn hemlandet om vardlandets
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patientavgifter dverstiger hemlandets avgifter fér motsvarande
vard. Motsvarande princip giller inte f6r den nédvindiga virden.

Vidare anger artikel 26.8 1 tillimpningsférordningen att om
det 1 hemlandet finns reglerat att kringkostnader s som resa och
uppehille ersitts om en person tvingas soka vird 1 annan del av
landet pa grund av for linga vintetider, ska motsvarande kost-
nader ersittas om férhandstillstdnd fér planerad vird utfirdas
med stdd 1 forordning (EG) nr 883/2004.

Forsikringskassan har av regeringen utsetts till férbindelse-
organ gentemot Ovriga EES-linder foér forordning (EG) nr
883/2004. Detta innebir att Forsikringskassan skoter betal-
ningsflddena mellan Sverige och &vriga EES-linder gillande
grinsdverskridande hilso- och sjukvird samt fattar beslut i dren-
den som giller ersittning for grinséverskridande hilso- och
sjukvird och tandvird. Forsikringskassan har dven ansvar for
sjilva utbetalningen. Kostnadsansvaret for den grinséver-
skridande vdrden ir for nirvarande helt statligt.

Eftersom irendena kriver medicinsk kompetens méste
Forsikringskassan, i enlighet med férordning (1994:2053) om
vissa ersittningar i internationella férhdllanden till landsting och
kommuner, samrdda med personens hemlandsting innan beslut
fattas om forhandstillstdnd for planerad vdrd i annat EES-land
med stdd i férordning (EG) nr 883/2004.

5.2 Férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt

Vid sidan av férordning (EG) nr 883/2004, har iven personer
som omfattas av det svenska hilso- och sjukvardssystemet, en pd
EUF-fordraget direkt vilande rittighet att motta hilso- och
sjukvird och tandvird, oberoende av hur den ir organiserad och
finansierad, i ett annat land inom gemenskapen och direfter
under vissa forutsittningar 3 sina utgifter f6r virden ersatta av
sjukférsikringen.
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Eftersom det inte finns nigon nationell reglering i Sverige
gillande den grinsoverskridande virden, grundar Forsik-
ringskassan sin hantering pd férordning (EG) nr 883/2004 samt
rittspraxis frin EU-domstolen och svenska férvaltnings-
domstolar. Trots att EU-domstolen har slagit fast att det ir
tilldtet att kriva forhandstillstdnd f6r planerad sjukhusvird om
sirskilt tvingande hinsyn till allminintresset kan &beropas, har
Forsikringskassan valt en tillimpning utan krav pd foérhands-
tillstind. Utgingspunkten for tillimpningen av ritten till ersitt-
ning for vdrd 1 annat land inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES) med stéd i EUF-fordraget idr att den
sokande, s lingt det ir mojligt, ska forsdttas 1 samma eko-
nomiska situation som om motsvarande vird hade erhillits 1
hemlandet. T dagsliget tas ingen egentlig hinsyn till kostnads-
nivierna for svensk hilso- och sjukvird di nodvindig och
planerad vird ersitts med stéd 1 férordning (EG) nr 883/2004
eller EUF-f6rdraget.

Forsikringskassan samrider vid behov med berért hemlands-
ting samt konsulterar Forsikringskassans egna forsikringsmedi-
cinska ridgivare innan beslut fattas om ersittning i efterhand
med stod 1 EUF-fordraget. Det finns emellertid inget krav i lag
eller férordning om att samrdd med landstingen méste goras for
den si kallade fordragsvirden. Kravet giller enbart beslut om
forhandstillstind med stod 1 forordning (EG) nr 883/2004.

Landstingen har férutom samriden frdn Forsikringskassan,
iven egna erfarenheter av att handligga grinsoverskridande
virdirenden. I de fall virden inte finns att tillgd i hemlandstinget
eller 1 nigot annat landsting 1 Sverige, remitterar ibland det
ansvariga landstinget patienten utomlands. Det ir frimst de
storre landstingen Stockholm, Vistra Gétaland och Skine som
har erfarenhet av utlandsremisser. I de fall en utlandsremiss
initieras och godkinns av hemlandstinget, skots ocksd admini-
strationen, exempelvis kontakt med det utlindska sjukhuset och
vardplanering samt betalning av hemlandstinget. I mdinga fall
bistdr Forsikringskassan ocksd i dessa fall med utfirdande av
forhandstillstind 1 enlighet med férordning (EG) nr 883/2004
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iven om hemlandstinget har det slutliga kostnadsansvaret for
utlandsvarden. Forfarandet mojliggér dock en smidig hantering
bide for landstinget och f6r den enskilde patienten. Forsikrings-
kassan betalar sedan virden nir det aktuella virdlandet skickar
fakturan enligt betalningsférfarandet som finns i férordning
(EG) nr 883/2004. Forsikringskassan fakturerar direfter hem-
landstinget. Patienten betalar inte mer in motsvarande de vird-
avgifter som skulle ha betalats om behandlingen utforts 1
hemlandstinget.

Aren fére kommissionen presenterade patientrdrlighets-
direktivet, genomfordes ett arbete pd Socialdepartementet med
att ta fram en promemoria pd omrddet, Ritten till ersittning for
kostnader for vird 1 annat EES-land (Ds 2006:4). Ambitionen
var, 1 likhet med direktivet, att skapa tydlighet i tillimpningen
genom nationell lagstiftning. En lagrddsremiss utarbetades och
ett utkast till proposition bereddes inom Regeringskansliet.
Forslaget gick ut pd att beslutsansvaret f6r den sd kallade for-
dragsvirden skulle Gvertas av landstingen. Aven kostnads-
ansvaret for all grinséverskridande vird, oberoende rittslig
grund, skulle tas 6ver av landstingen.

Eftersom férslagen 1 propositionen skiljde sig visentligt frén
forslagen 1 promemorian och lagridsremissen, remitterades
utkastet till proposition (EES-propen). Remissynpunkter inkom
och sammanstilldes. Beredningsarbetet avbréts dock vintern
2008 med anledning av att patientrorlighetsdirektivet aviserades
samma ar.

5.3 Statistik

Den planerade EU-védrden ersitts huvudsakligen med stod av
EUF-f6rdraget. Statistik frin dr 2010 visar att 1 780 personer an-
sokte om ersittning foér planerad vird hos Forsikringskassan
med stéd 1 EUF-férdraget. 770 av dessa drenden avsig tandvard.
Totalt beviljades 1 384 personer ersittning.
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Motsvarande siffra fér férordning (EG) nr 883/2004 var 317
irenden gillande ansékan om férhandstillstdnd for planerad
vard, varav 55 beviljades férhandstillstdnd.

Antalet ansokningar om ersittning i efterhand f6r nédvindig
turistvird uppgick motsvarande ar till totalt 9 877 ansékningar.
Totalt beviljades 7 833 personer ersittning. De personer som
blev beviljade reducerad virdkostnad redan vid virdtillfillet 1
vistelselandet tack vare det Europeiska sjukférsikringskortet
finns inte redovisade i ovanstiende statistik.

Den grinséverskridande virden séks frimst 1 vira nordiska
grannlinder Finland och Danmark samt 1 Baltikum och Tysk-
land. T Baltikum soks frimst tandvdrd. En majoritet av den
grinsdverskridande virden soéks av personer som bor i Stock-
holms lins landsting, Vistra Gotalandsregionen eller 1 grins-
regionerna Skine och Norrbotten.
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o) Den svenska vardvalsreformen

De satsningar som regeringen har genomfort och fortsitter att
arbeta med under innevarande mandatperiod inom hilso- och
sjukvirdens omride, syftar till att skapa forutsittningar for en
god hilso- och sjukvird som tar sin utgdngspunkt i patientens
behov. Sirskilt fokus har lagts pd att 6ka tillgingligheten och
valfriheten genom en lagstadgad virdgaranti samt virdvalet inom
primirvirden. Regeringen arbetar dven med frigan om hur fritt
vdrdval inom &ppen specialiserad vird kan inféras. Dessutom
utreds mojligheten att ta fram en sirskild patientlagstiftning 1
syfte att foresld hur patientens stillning inom och inflytande
over hilso- och sjukvirden kan stirkas ytterligare. Vidare utreds
dven 1 en annan statlig utredning vilka rittsliga och andra hinder
som finns for vdrdgivare 1 Sverige att pd elektronisk vig limna ut
uppgifter om patienter till vdrdgivare i1 andra linder. Samman-
taget oOkar svenska patienters valméjligheter 1 virden bade
nationellt och inom EU.

6.1 Vardvalet

Virdvalssystem 1 hilso- och sjukvirden har sedan 2009 kunnat
inféras av landstingen med stod av lagen (2008:962) om valfri-
hetssystem. Frin den 1 januari 2010 ir det obligatoriskt for
landstingen att erbjuda virdvalssystem inom primirvirden och
sddana system finns nu i hela landet.
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Det huvudsakliga syftet med vardvalsreformen var att stirka
patienternas valfrihet, stimulera en mingfald av virdgivare samt
flytta makten frin landstingen till patienterna.

Forutsittningen for ett vil fungerande virdvalssystem ir att
invdnarna eller patienterna aktivt viljer virdgivare. Om inga val
gors och om inga byten sker, skapas ingen konkurrens och
mdjligheten f6r nya virdgivare att etablera sig uteblir. Invinarnas
agerande och val dr dirfér en central del 1 forverkligandet av ett
vérdvalssystem. Som framgir av uppfol;mngsrapporten frén
Konkurrensverket (Uppfoljning av virdval i primirvirden —
valfrihet, mingfald och etableringsférutsittningar) ir vanligtvis
invinare och patienter mer intresserade av att vara delaktiga 1
valet av behandlingsalternativ dn i valet av virdgivare. Unga,
vilutbildade och mobila patienter ir de som ir mest angeligna
att vilja virdgivare jimfért med andra patientgrupper. Det som
ir vigledande for valet ir kontinuiteten och tillgingligheten.
Information ir en viktig forutsittning for att invdnarna och
patienterna ska kunna jimféra olika vérdgivare och fatta vil-
grundade beslut. Sedan den 1 juli 2010 har virdgivare utdkade
skyldigheter att ge patienterna individuellt anpassad information
om mojligheter att vilja virdgivare och utférare inom hilso- och
sjukvirden.

6.2 Vardgarantin

Forutom det fria vidrdvalet i primirvdrden, ir virdgarantin
numera lagstadgad. Landstingen ir skyldiga att erbjuda de som
bor inom landstinget vdrd inom virdgarantins tidsgrinser. De
tidsgrinser som tidigare gillt f6r virdgarantin, dvs. 0-7-90-90,
kvarstdr tillsvidare och regleras i fé6rordning (2010:349) om vard-
garanti. Om landstingen inte uppfyller virdgarantin ska de se till
att patienten utan extra kostnad fir vdrd hos en annan virdgivare
inom landstinget eller utanfér dess grinser. Virdgarantin giller
all vdrd, men blir frimst aktuell inom &ppen specialistvdrd och
slutenvirden.
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6.3 Majligheten att vdlja planerad vard i Sverige

Sveriges Kommuner och Landstings (SKL) rekommendation om
valméjligheter inom hilso- och sjukvirden (A 00:56) reglerar
den enskildes méjlighet att vilja primirvird och planerad vard.
Enligt rekommendationen ska patienten erbjudas mojlighet att
vilja planerad vird inom sivil det egna landstinget som 1 ett
annat landsting, efter det att patientens medicinska behov fast-
stillts 1 hemlandstinget. Fér dppen specialiserad vird finns i en
del landsting krav p remiss frin allminlikare. Ett landsting kan
emellertid inte inféra krav pd remiss inom specialiteterna
barnmedicin, gynekologi och psykiatri hos privatlikare som ger
vird enligt lag om likarvirdsersittning. Vid mer kostnads-
krivande varddtgirder krivs ocksd ett godkinnande i forvig av
hemlandstinget.

Den enskilde ska ocksd erbjudas méjlighet att vilja behand-
ling i sluten vird vid sjukhus inom linssjukvirden eller 1 6ppen-
vird for specialistsjukvard, efter det att behovet har faststilles 1
hemlandstinget. Aven hir giller att vid mer kostnadskrivande
vardatgirder krivs ett godkinnande i forvig av hemlandstinget.
Val av sjukhus kan goéras nir vil det medicinska behovet ir
faststillt. Det finns ingen reglering vad giller den enskildes
mojlighet att vilja vilken individ som ska utféra ingreppet.
Patienten far helt enkelt framféra 6nskemil och en bedémning
far goras 1 det enskilda fallet.

Sammantaget kan sigas att den enda ging patienten inte har
nigon valméjlighet inom hilso- och sjukvirden dr i friga om
regionsjukvdrd och rikssjukvérd, dvs. hogspecialiserad vird.

Kringkostnader i form av resa och uppehille ersitts vanligtvis
enbart di hemlandstinget inte kan leverera vird i enlighet med
vérdgarantin.
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6.4 Den statliga utredningen "Stérkt stallning for
patienten genom en ny patientlagstiftning”

Mot bakgrund av att den enskilde patientens inflytande och
valmgjlighet har 6kat genom aren, har en sirskild utredare till-
satts (Dir. 2011:25) f6r att foresld hur patientens stillning inom
och inflytande &ver hilso- och sjukvirden kan stirkas. En
utgdngspunkt for utredarens arbete ska vara att forbittra forut-
sittningarna for en god och jimlik vird. Utredaren ska bla.
foresld hur virden kan ges pd mer likvirdiga villkor och patien-
tens valmojligheter 1 vdrden kan stirkas ytterligare 1 form av ett
fritt virdval 1 hela Sverige. Vidare ska utredaren dven titta pd hur
patientens behov av stdd, rdd och information bér hanteras inom
ramen for virdgarantin och det fria virdvalet, ta stillning till om
landstingens informationsansvar ska utdkas till att dven omfatta
information om vdrd inom EES samt huruvida berérda myndig-
heter bér arbeta foér att stirka patientens stillning och hur
informationsutbytet mellan patient och vdrdgivare kan under-
littas och utvecklas. Utredaren ska ocksd limna férslag till en ny
patientlagstiftning dir bestimmelser med betydelse for
patientens stillning samlas och féresld de foljdindringar som
krivs 1 6vrig lagstiftning.

6.5 Forbattrad tillgang till personuppgifter inom
och mellan hélso- och sjukvarden och
socialtjansten m.m.

En enskild som rér sig inom och mellan hilso- och sjukvirden
och socialtjinsten méter allt fler virdgivare, bide nationellt och
internationellt. Med nuvarande lagstiftning innebir fler aktorer
fler grinser mellan aktérer, vilket kan skapa juridiska och andra
hinder fér tillgdng till personuppgifter. Behorig personal inom
hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten behéver ha tillgdng till
personuppgifter om den enskilde och information om de insatser
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(forskrivning av likemedel, behandlingar etc.) som den enskilde
fatt tidigare. Utan sidan tillgdng till uppgifter dkar risken for
bla. felaktiga beslutsunderlag, felbehandlingar eller allvarliga
interaktioner mellan likemedel och andra insatser. Vidare finns
det behov av att kunna utbyta personuppgifter mellan linder
bide nir det giller virdinsatser och likemedel.

Mot denna bakgrund har en sirskild utredare tillsatts
(Dir. 2011:111) for att foresld en mer sammanhillen och inda-
mélsenlig informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten. Utredarens huvudsakliga uppdrag
ir att efter en avvdgning mellan verksamheternas behov av
information och skyddet fér den enskildes personliga integritet,
kartligga vilken typ av information som bedéms vara nédvindig
att behandla genom t.ex. utlimnande genom direktdtkomst.
Vidare ska utredaren identifiera nédvindiga férutsittningar for
en indamdlsenlig och mer sammanhéllen informationshantering
inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten samt
vilka hinder fér en sidan informationshantering som finns idag
och i férekommande fall i vilka lagar dessa hinder finns. Med
utgdngspunkt i ovanstdende kartliggning och de identifierade
forutsittningarna och hindren, ska utredaren foresld sidana
lagstiftningsdtgirder som medger att behorig personal och
beslutsfattare inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten fir
ha tillging till nédvindiga uppgifter f6r den aktuella behand-
lingen inom eller &ver bide organisatoriska och nationella
granser.

Uppdraget ska redovisas i ett delbetinkande senast den
31 mars 2012 och resterande delar av uppdraget 1 ett slut-
betinkande senast den 1 december 2013.
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/ Genomfdrande av direktiv

Enligt artikel 21.1 1 direktivet ska medlemsstaterna genomfdra
samtliga dtgirder som dr nodvindiga f6r att uppfylla direktivets
krav senast den 25 oktober 2013.

Enligt artikel 288 1 EUF-fordraget ir ett direktiv bindande for
medlemsstaterna med avseende pd det resultat som ska uppnas.
Hur sjilva genomforandet ska gi till 6verlimnas emellertid till
medlemsstaterna sjilva att avgdéra. Det innebir att medlems-
staterna inte ir bundna av sidant som direktivets terminologi
och systematik, om det avsedda resultatet kan uppnis pd nigot
annat sitt. Varje medlemsstat mdste dock se till att direktivet
tillimpas fullt ut pd ett tillrickligt klart och precist sitt. Med-
lemsstaterna ska ocksd verka fér en enhetlig tolkning och
tillimpning av EU-ritten. Detta ir sirskilt relevant nir det giller
direktiv som syftar till att sdkerstilla en vil fungerande inre
marknad.

EU-direktiv maste alltsd dverforas till nationella regler. Finns
det redan nationella regler som uppfyller direktivets mélsittning
behévs inga sirskilda &tgirder. Att medlemsstaterna sjilva viljer
form och tllvigagdngssitt innebir inte att alla nationella
rittskillor fir anvindas. Enligt huvudregeln ska EU-direktiv
normalt sett uppfyllas genom ndgon form av férfattningsreg-
lering. Diremot anses sddana rittskillor som férarbeten, praxis,
sakens natur, doktrin m.m. 1 princip inte ensamma ricka till for
att genomféra EU-ritt. Det dr inte heller tillrickligt med en
uppféljning genom allminna rdd, dvs. genom att en myndighet
limnar generella rekommendationer om hur svensk férfattning
bor tillimpas for att ett direktivs krav ska uppfyllas. Detta ute-
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sluter inte att det ibland kan vara indamélsenligt med allminna
rdd om hur de féreskrifter bor tillimpas som genomfor ett
direktiv. Detta kan for svensk del innebira att de delar av ett
direktiv som kriver reglering 1 lag tas in i redan befintlig lag-
stiftning eller 1 ny lag medan andra bestimmelser 1 direktivet kan
inforlivas genom féreskrifter meddelade av regeringen.
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8 Gallande ratt

Bestimmelser om hilso- och sjukvird, tandvird, likemedel,
andra varor, patientjournaler och sekretess m.m. finns i ett flertal
lagar, forordningar och foreskrifter. I detta avsnitt ges en 6ver-
siktlig redogorelse for ndgra av de viktigaste forfattningarna pd
omridet.

8.1 Halso- och sjukvardslagen

Hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) har karaktiren av en ram-
lag som huvudsakligen innehiller mal och riktlinjer fér hilso-
och sjukvirden. Med hilso- och sjukvérd avses enligt hilso- och
sjukvirdslagen dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Begreppet hilso- och sjukvird
omfattar allts dels sjukdomsforebyggande dtgirder, dels den
egentliga sjukvirden. Till hilso- och sjukvirden hér dven sjuk-
transporter samt att ta hand om avlidna. Inom begreppet hilso-
och sjukvird ryms ocksd &tgirder med anledning av kroppsfel,
barnsbérd, abort och sterilisering. Hilso- och sjukvirdens ansvar
omfattar sidan verksamhet som bedéms kriva insatser av
medicinskt utbildad personal eller av sddan personal 1 samarbete
med personal med administrativ, teknisk, farmaceutisk, psyko-
logisk eller social kompetens (prop. 1981/82:97 s. 40 och 44).
Landstinget ska erbjuda vird &t dem som ir bosatta inom
landstinget. Detsamma giller dem som ir kvarskrivna enligt 16 §
folkbokforingslagen (1991:481) och stadigvarande vistas inom
landstinget. Landstinget ska dven erbjuda en god hilso- och
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sjukvdrd &t dem som, utan att vara bosatta i Sverige, har ritt till
vardférmaner 1 Sverige vid sjukdom och moderskap enligt
férordning (EG) nr 883/2004. Detsamma ska gilla fo6r den som
avses 1 5 kap. 7 § forsta stycket socialférsikringsbalken och som
omfattas av nimnda férordning. Virden ska i dessa fall erbjudas
av det landsting inom vars omrdde personen ir forvirvsverksam
eller, nir det giller en person som ir arbetslos, det landsting
inom vars omride denne ir registrerad som arbetssékande. I den
utstrickning familjemedlemmar till dessa personer har ritt till
vardformdaner i Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad
som foljer av den nimnda férordningen, ska familjemed-
lemmarna erbjudas vird av samma landsting. Fér virden betalar
patienten svensk vidrdavgift vid uppvisande av sirskilt intyg.
Resterande omkostnader kriver Forsikringskassan tillbaka frin
personens hemland. Om familjemedlemmarna ir bosatta 1
Sverige, giller dock 3 § 1 HSL.

Hilso- och sjukvérd ska bedrivas si att den upptyller kraven
pd en god vird. Virden ska bygga pa respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet. Patienten ska ges individuellt
anpassad information om sitt hilsotillstdind och om de metoder
fér undersékning, vird och behandling som finns. Virden och
behandlingen ska s langt det ir mojligt utformas och genom-
foras 1 samrdd med patienten. Dir det bedrivs sjukvird ska det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behévs
for att god vird ska kunna ges. Ledningen av hilso- och sjukvird
ska vara organiserad si att den tillgodoser hog patientsikerhet
och god kvalitet av virden.

Aven kommunerna har ett visst hilso- och sjukvirdsansvar,
vilket framgdr av 18 § i HSL. Det kommunala hilso- och sjuk-
vardsansvaret ir nira samordnat med kommunens ansvar fér
socialtjinsten enligt socialtjinstlagen (2001:453). Kommunerna
har virdskyldighet for ildre personer som bor pd sirskilda
boenden eller for de personer som pd grund av fysiska eller
psykiska funktionshinder behéver en bostad med sirskild
service. Varje kommun ska dven i samband med hemtjinst,
dagverksamhet och annan liknande social tjinst erbjuda en god
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hilso- och sjukvird &t dem som vistas dir. Vidare f&r landstinget
till en kommun idven 6verlita skyldigheten att erbjuda hem-
sjukvird om landstinget och kommunen kommer 6verens om
det. En kommun har dock inte ansvar for sddan vird som
meddelas av likare.

I HSL regleras ocksi att landstingen och kommunerna fir
utkriva virdavgifter och avgifter med anledning av uteblivna
besok. Dessa avgifter fir landsting och kommuner sjilva
bestimma. For slutenvirdbesok fir hogsta avgiftsbelopp uppgd
till 80 kronor for varje vdrddag. Det finns ett skydd mot hoga
kostnader for avgifter som avser dppen hilso- och sjukvird.
Taket 1 hogkostnadsskyddet uppgér till 1100 kronor under en
tolvmanadersperiod.

8.2 Tandvardslagen m.m.

Sirskilda bestimmelser om tandvdrd finns 1 tandvirdslagen
(1985:125) och lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod.

Det ir landstingen som primirt ir ansvariga for att organisera
och bekosta hilso- och sjukvird och tandvird &t dem som ir
bosatta inom landstingen. Ett undantag ir det statliga tandvards-
stddet som regleras i lagen (2008:145) och som bekostas av
staten.

I tandvidrdslagen ges bestimmelser om hur tandvirden ska
utformas och grundliggande regler om landstingens ansvar for
tandvirden. I tandvirdsférordningen (1998:1338) preciseras
landstingens ansvar. Utdver detta har Forsikringskassan, Social-
styrelsen och Tandvirds- och likemedelsférménsverket (TLV)
utfirdat foreskrifter och allminna rdd inom tandvirdsomridet.

I tandvirdslagen definieras milet for och kraven pi en god
tandvérd. Milet som anges f6r tandvirden ir en god tandhilsa
och en tandvird pd lika villkor fér hela befolkningen. Tand-
varden ska bedrivas si att den uppfyller kravet pd god tandvird.
Tandvird som landstinget sjilvt bedriver benimns i lagen folk-
tandvérd.
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Av tandvirdslagen framgir att varje landsting ska erbjuda en
god tandvird 4t dem som ir bosatta inom landstinget. Detsamma
giller dem som ir kvarskrivna enligt 16 § folkbokféringslagen
(1991:481) och stadigvarande vistas inom landstinget. Aven i
ovrigt ska landstinget verka fér en god tandhilsa hos befolk-
ningen. Landstinget ska dven erbjuda en god tandvérd it dem
som, utan att vara bosatta i Sverige, har ritt till virdférméner 1
Sverige vid sjukdom enligt vad som féljer av férordning (EG) nr
883/2004. Detsamma ska gilla for den som avses i 5 kap. 7§
forsta stycket socialforsikringsbalken och som omfattas av
nimnda forordning. Tandvarden ska i dessa fall erbjudas av det
landsting inom vars omride personen ir forvirvsverksam eller,
nir det giller en person som ir arbetsls, det landsting inom vars
omride denne ir registrerad som arbetssékande. I den utstrick-
ning familjemedlemmar till dessa personer har ritt till virdfor-
mdner 1 Sverige vid sjukdom, enligt vad som féljer av den
nimnda férordningen, ska familjemedlemmarna erbjudas tand-
vérd av samma landsting.

Tandvird for barn och unga dr avgiftsfri och bekostas av
landstingen pd samma sitt som hilso- och sjukvird. Vad giller
specialisttandvdrd f6r vuxna och 6vrig tandvird f6r vuxna i1 den
omfattning som landstinget bedémer limplig, fir landstinget ta
ut virdavgifter enligt grunder som landstingstullmiktige bestim-
mer, om inte nigot annat ir foreskrivet. Viss annan tandvard ska
omfattas av hilso- och sjukvérdslagens (1982:763) bestimmelser
om vérdavgifter och bekostas av landstingen. Vilken tandvérd
som ska omfattas av HSL:s bestimmelser om avgifter som avser
oppen hilso- och sjukvird regleras i tandvirdsférordningen.
Exempel pd sidan tandvird ir oralkirurgiska dtgirder, tandvird
som ir ett led i sjukdomsbehandling och tandvdrd for extremt
tandvardsridda personer.

Det statliga tandvirdsstédet regleras i lagen om statligt tand-
vérdsstod. Stédet limnas till virdgivare f6r uttord tandvird och
bestdr av ett allmint tandvirdsbidrag och tandvirdsersittning. I
tandvirdsstodet finns ett hégkostnads-skydd som innebir att
patienten vid stérre behandlingar bara behéver betala en del av

52



Ds 2012:6 Gallande ratt

kostnaden sjilv. Forsikringskassan betalar ersittning for resten
av kostnaderna direkt till virdgivaren. Bestimmelser om nivdn pd
det allminna tandvirdsbidraget respektive tandvirdsersittningen
dterfinns 1 férordningen (2008:193) om statligt tandvirdsstod
och TLV:s foreskrifter.

8.3 Lakemedelslagen

Likemedelslagen innehidller de grundliggande bestimmelserna
om likemedel. Syftet med lagen ir att virna om den enskilda
konsumentens intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra,
etfektiva och av god kvalitet. Med likemedel avses 1 likemedels-
lagen (1992:859) varje substans eller kombination av substanser
som tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur. Med
likemedel avses dven varje substans eller kombination av sub-
stanser som kan anvindas pd eller tillféras mianniskor eller djur 1
syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan eller for att stilla diagnos.

8.4 Lagen om handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehdller bl.a.
bestimmelser om detaljhandel med likemedel till konsument,
partihandel med likemedel, detaljhandel med likemedel till
hilso- och sjukvirden, sjukhusens likemedelsférsorjning,
maskinell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek samt tillsyn.

I lagen regleras det att handel med likemedel ska bedrivas pa
ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom
eller miljo samt s& att likemedlens kvalitet inte forsimras.
Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstdnd fir bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument med sidana
likemedel som godkints foér forsiljning eller omfattas av ett
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erkinnande av ett godkinnande enligt 5§ forsta stycket like-
medelslagen (1992:859), som enligt 5§ forsta stycket likeme-
delslagen far siljas utan godkinnande, registrering eller er-
kinnande av ett godkinnande eller registrering, for vilka tillstdnd
till férsiljning limnats enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen
eller som godkints f6r forsiljning av Europeiska kommissionen
eller Europeiska unionens rid.

Ett tillstdnd fir beviljas endast den som visar att han eller hon
med hinsyn till sina personliga och ekonomiska férhillanden
och omstindigheterna 1 6vrigt ir limplig att utéva verksamheten
och har férutsittningar att uppfylla kraven. Vidare ska den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument bl.a. ha lokalen bemannad med farmaceuter, till-
handahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférméner, ha en likemedelsansvarig f6r apoteket samt vid
expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges i
lagen om receptregister till Apotekens Service Aktiebolag.

Vad giller sjukhusens likemedelsférsérjning anges det 1 lagen
att virdgivarna ska organisera likemedelsférsorjningen till och
inom sjukhus pd ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta
indamadl ska det finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat
med en eller flera farmaceuter.

8.5 Patientskadelagen och lakemedelsforsakringen

Patientskadelagen  (1996:799) innehdller bestimmelser om
patientskadeersittning och om skyldighet fér virdgivare att ha
en forsikring som ticker sidan ersittning. Lagen giller endast
skador som har uppkommit 1 samband med hilso- och sjukvird i
Sverige. Patientskadeersittningen utges av férsikringsgivaren via
patientforsikringen LOF. Patientforsikringen 4tar sig att utge
behandlingsskadeersittning for kroppskada som orsakas patient i
direkt samband med hilso- och sjukvird som utférs vid vird-

54



Ds 2012:6 Gallande ratt

institution utanfér Sveriges grinser endast under forutsittning
att ett landsting har remitterat patienten dit och svarar for vard-
kostnaderna. Detta 3tagande giller inte nir patienter fir vird
med stéd av lag om ersittning for vissa virdkostnader som upp-
kommit vid vird 1 ett annat land inom det europeiska
ekonomiska samarbetsomridet eller férordning (EG) nr
883/2004. I dessa fall fir patienten tillimpa det berérda EES-
landets nationella juridiska system for att begira ersittning for
uppkomna behandlingsskador 1 samband med hilso- och sjuk-
vérd (se dven avsnitt 11.3).

Patienter som har skadats av likemedel kan fi ersittning via
skadestdndslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18)
eller likemedelsforsikringen.

Av 1§ skadestdndslagen (1972:207) framgir att bestimmel-
serna om skadestind 1 lagen tillimpas, om inte annat ir sirskilt
toreskrivet eller foranleds av avtal eller 1 6vrigt f6ljer av regler
om skadestdnd i avtalsférhdllanden. Detta innebir att skade-
stindsrittslig speciallagstiftning kan innehlla regler som avviker
frin skadestindslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser i
produktansvarslagen (1992:18). Eftersom skadestindslagen ir
dispositiv kan parter genom avtal komma 6verens om regler som
innebir en utvidgning eller inskrinkning 1 ett eller flera hinse-
enden av det skadestdndsansvar som foljer av lagen.

Patienter som har skadats av likemedel har olika mojligheter
till ersittning. Ritt till skadestdnd kan foreligga enligt bide
skadestidndslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18).
Skadestindets roll vid personskador som orsakats av likemedel
har dock till stor del overtagits av likemedelsforsikringen. I
Sverige finns en kollektiv f6rsikring for personer som skadas av
likemedel, den s.k. likemedelsférsikringen. Likemedelsfor-
sikringen har skapats genom en frivillig 6verenskommelse
mellan likemedelsféretag 1 Sverige. Nistan alla likemedelsbolag
som verkar i Sverige (98,2% av alla slda likemedel) ir med 1
Likemedelsforsikringen. Den som anser sig ha blivit skadad av
ett likemedel som ingdr i Likemedelsforsikringen har ritt att
vinda sig till Likemedelsforsikringen for att {3 sin sak provad.
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Om forsikringsgivarens utredning konstaterar godkind like-
medelsskada kan anmalaren 4 ersittning.

8.6 Lagen om lakemedelsférmaner m.m.

Med likemedelstorméner avses ett skydd mot héga kostnader
vid inkép av férménsberittigade likemedel. Hogkostnads-
skyddet minskar patientens kostnad for receptbelagda likemedel
stegvis. Nir en patient har betalat mer dn 2 200 kronor fir denne
ett s.k. frikort. Regleringen finns i lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. Det ir Tandvdrds- och likemedelsfor-
ménsverket som beslutar om ett likemedel eller en vara ska ingd 1
likemedelsférmanerna, dvs. subventioneras av sambhillet.
Kostnadsreduceringen beriknas pd den sammanlagda kost-
naden for varor som den férménsberittigade kdper under ett &r
riknat frin det forsta inkopstillfillet. Reduceringen limnas vid
varje inkopstillfille pd grundval av den sammanlagda kostnaden
for de dittills och vid tillfillet inképta varorna. Si linge den
sammanlagda kostnaden inte &verstiger 1100 kronor limnas
ingen kostnadsreducering. Nir den sammanlagda kostnaden
overstiger detta belopp, utgor kostnadsreduceringen
1. 50 procent av den del som &verstiger 1 100 kronor men
inte 2 100 kronor,
2. 75 procent av den del som &verstiger 2 100 kronor men
inte 3 900 kronor,
3. 90 procent av den del som &verstiger 3 900 kronor men
inte 5 400 kronor, samt
4. hela den del av den sammanlagda kostnaden som
overstiger 5 400 kronor.
Hogkostnadsskyddet innebir att den sammanlagda kostnaden
fér den férmdinsberittigade blir hogst 2 200 kronor under en
tolvminadersperiod.
Har en férilder eller férildrar gemensamt flera barn under
18 4r 1 sin vérd, tillimpas kostnadsreduceringen gemensamt for
barnen.
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Kostnadsreducering giller under ett r riknat frin forsta
inkopstillfillet dven for barn som under denna tid fyller 18 4r.
Med forilder avses dven fosterforilder. Som forilder riknas dven
den som en forilder stadigvarande sammanbor med och som ir
eller har varit gift eller har eller har haft barn med férildern.

Om det finns sirskilda skil f&r TLV besluta att ett likemedel
eller en annan vara ska ingd i1 likemedelsférménerna endast for
ett visst anvindningsomrdde. Myndighetens beslut fir férenas
med andra sirskilda villkor. (11 §).

Ett receptbelagt likemedel ska enligt 15§ omfattas av
likemedelsférmdnerna och inképspris och forsiljningspris ska
faststillas for likemedlet under férutsittning

1. att kostnaderna foér anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna 1 2§ hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763), framstdr som rimliga frin
medicinska, humanitira och samhillsekonomiska syn-
punkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller

behandlingsmetoder som enligt en sidan avvigning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
likemedelslagen (1992:859) ir att bedéma som visentligt
mer dndamadlsenliga.

Det sagda innebir att TLV bland annat ska bedéma om ett
likemedel ir kostnadseffektivt, dvs. om behandling med like-
medlet kostar en fér samhillet rimlig summa pengar 1 for-
hillande till de hilsovinster som likemedlet ger. Bedémningen
gors utifrdn ett sambhilleligt och hilsoekonomiskt helhets-
perspektiv med syfte att bidra till en indamailsenlig anvindning
av likemedel.

Kostnadsreduceringen tillimpas 1 friga om likemedel som
ingdr i likemedelsférmdnerna om det har foérskrivits f6r minni-
skor av likare, tandlikare, sjukskoterska, barnmorska eller
legitimerad tandhygienist 1 syfte att forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pd sjukdom eller i likartat syfte. Det
krivs ocksd att receptet dr forsett med en kod som identifierar
den arbetsplats som receptutfirdaren tjinstgor vid (arbetsplats-

57



Gallande ratt Ds 2012:6

kod). Alla som har en arbetsplats och ir behériga att forskriva
likemedel eller sidana varor som avses i 18 § 2 och 3 i lagen om
likemedelsférmaner m.m. har ritt att {3 en sddan kod.

Av lagen foljer att likemedel som ges 1 samband med vird pd
sjukhus ir kostnadsfria.

Lagen innehiller dven bestimmelser om utbyte av likemedel
pd oppenvirdsapotek. Bestimmelserna om utbyte finns i 21§
och innebir kortfattat att om ett likemedel som ingdr i like-
medelsférménerna forskrivits och det finns ett eller flera utbyt-
bara sidana likemedel, ska likemedlet som huvudregel bytas ut
mot det billigaste tillgingliga likemedlet. Oppenvirdsapoteket
ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om
patientens ritt att mot betalning f3 det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel. Den enskilde kan vilja att
betala mellanskillnaden och dirigenom erhdlla det forskrivna
likemedlet. Forskrivaren kan ocksd ha motsatt sig ett utbyte av
medicinska skil.

Medlemsstaterna ir 1 princip fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller fér likemedel. Den enda specifika
sekundirritt som finns pid omrddet dr rddets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder
som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras
inordnande 1 de nationella sjukfoérsikringssystemen, fortsitt-
ningsvis benimnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar pris-
sittningen pd humanlikemedel och dess inordnande i de
nationella sjukférsikringssystemen. Direktivet ir genomfért i
svensk ritt genom férordningen (2002:687) om likemedelsfor-
méner m.m. Direktivet reglerar dock inte vad som ska ingd 1 de
nationella férminssystemen utan endast de forfaranden som
medlemsstaterna anvinder vid prissittningen. Nuvarande trans-
parensdirektiv dr fér nirvarande foéremdl fér en oversyn.
Kommissionen avser presentera ett forslag till reviderat direktiv
under 2012.
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8.7 Offentlighets- och sekretesslagen

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400; OSL) finns
bestimmelser om tystnadsplikt 1 det allminnas verksamhet och
om férbud att limna ut handlingar. Sekretessen innebir ett
forbud att réja en uppgift oberoende av hur detta sker. For de
uppgifter som omfattas av sekretess giller ocksd tystnadsplikt.
Sekretessen giller bdde mot enskilda och mot andra myndigheter
men ocksd 1 férhillandet mellan olika verksamhetsgrenar inom
samma myndighet om de dr att betrakta som sjilvstindiga 1
forhillande till varandra (8 kap. 2 §).

Det forhdllandet att en uppgift ir sekretesskyddad utgor inte
ndgot hinder fér att uppgiften limnas frin en myndighet till en
annan myndighet om uppgiftsskyldigheten féljer av lag eller
férordning (10 kap. 28 §). Sekretess inom den allminna hilso-
och sjukvirden regleras i 25 kap. 1§ OSL. Enligt 25 kap. 1§
giller sekretess inom hilso- och sjukvirden f6r uppgift om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhillanden, om
det inte stir klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon nirstiende till denne lider men. Detsamma giller 1
annan medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk och
rittspsykiatrisk undersékning, insemination, befruktning utan-
for kroppen, faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering,
kastrering, omskirelse och dtgirder mot smittsamma sjukdomar.
Bestimmelsen har siledes ett s.k. omvint skaderekvisit, dvs. det
giller en presumtion fér att sidana uppgifter omfattas av sekre-
tess.

For hilso- och sjukvird som bedrivs i enskild regi finns
bestimmelser om  tystnadsplikt i patientsikerhetslagen
(2010:659).

For Forsikringskassan dr framforallt den s kallade social-
forsikringssekretessen 128 kap. 1 § OSL relevant. Bestimmelsen
om socialférsikringssekretess innebir bland annat att sekretess
kan gilla hos Férsikringskassan 1 olika slag av irenden om
féormdner och ersittningar. Sekretessen skyddar uppgift om
ndgons hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det
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kan antas att den som uppgiften rér eller nigon som stdr honom
eller henne nira lider men om uppgiften limnas ut.

8.8 Patientsdkerhetslagen

Patientsikerhetslagen (2010:659) innehéller bestimmelser om att
vardgivare ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete,
som bla. innebir att utreda hindelser i verksamheten som
medfort eller hade kunnat medfora en virdskada, att ge patienter
och nirstdende information och méjligheter att bidra till patient-
sikerhetsarbetet samt att till Socialstyrelsen rapportera legi-
timerad hilso- och sjukvirdspersonal som bedéms utgora en fara
for patientsikerheten.

Lagen innehiller bestimmelser om tgirder mot legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal sdsom prévotid, aterkallelse av
legitimation och annan behérighet att utéva yrke inom hilso-
och sjukvirden, samt begrinsning av férskrivningsritt.

8.9 Socialstyrelsens féreskrifter och allmdnna rad

Av férordningen (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrel-
sen framgdr att Socialstyrelsen ir forvaltningsmyndighet for
verksamhet som bl.a. rér hilso- och sjukvard. Socialstyrelsen har
med stod av bla. forordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela féreskrifter m.m.
utarbetat foreskrifter och allminna rid. Féreskrifterna och de
allminna rdden ir publicerade i Socialstyrelsens forfattnings-
samling (SOSFS).

8.10 Likemedelsverkets foreskrifter

Hanteringen av likemedel regleras frimst genom likemedels-
lagen (1992:859) och likemedelsférordningen (2006:272). Like-
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medelsverket har meddelat ett flertal féreskrifter som publiceras
1 Likemedelsverkets férfattningssamling (LVFS). Bestimmelser
om erkinnande av utlindska recept finns i Likemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit; LVFS 2009:13.

8.11 Forordning (EG) nr 883/2004

Ritten till sjukférsikringsférmdner for personer som ror sig
inom EES regleras i forordning (EG) nr 883/200. Férordningen
bérjade gilla den 1 maj 2010 och ersatte férordning (EEG) nr
1408/71.

Syftet med foérordning (EG) nr 883/2004 ir att samordna
olika socialférsikringsférméner nir personer ror sig éver grin-
serna inom EES. Foérordningen har diremot inte som syfte att
harmonisera de olika medlemsstaternas socialférsikringssystem.

Forordning (EG) nr 883/2004 ir uppdelad i sju avdelningar
och omfattar bla. férméner vid sjukdom, moderskap och lik-
virdiga faderskapsférmaéner. I artikel 19 och 20 regleras ritten till
vardférméner av nédvindig och planerad karaktir. Aven utlands-
boende pensionirers ritt till virdférméner i sitt nya bositt-
ningsland regleras i férordningen (artikel 23-27).

En EU-férordning har allmin giltighet och den ir ull alla
delar bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat (artikel
288 1 EUF-fordraget). Den ska sdledes inte genomforas 1 svensk
ritt for att bli giltig 1 Sverige. Forsikringskassan dr utsedd till
svenskt férbindelseorgan enligt férordning (EG) nr 883/2004.
Forsikringskassan har inte heller tagit fram nigra foreskrifter
vad giller t.ex. ritt till ersittning for kostnader foér vird
utomlands med stéd i forordningen. Forsikringskassan har
istillet tagit fram s.k. rittsliga stillningstaganden och vigled-
ningar, t.ex. vigledning 2001:10 Virdférmaner i internationella
forhdllanden. Som ett tilligg till férordning (EG) nr 883/2004
har de nordiska linderna i bilaga 2 till férordning (EG) nr
883/2004 antecknat en bestimmelse om merutgifter f6r hem-
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transporter vid nddvindig vird. Fér samma vird giller dven att
vardkostnaden fér nédvindig vird stannar i virdlandet, dvs. de
nordiska linderna kriver inte varandra pd de merkostnader som
uppstitt d& exempelvis en person bosatt 1 Sverige f&r nodvindig
vard 1 Finland.

Det finns inte ndgot krav om att anvinda en speciell blankett
vid ansékan om foérhandstillstdnd for planerad vird eller ersitt-
ning 1 efterhand fér sjukvird och tandvird med st6d 1 EUF-
fordraget Det har emellertid tagits fram ansdkningsblanketter
for att underlitta f6r den sékande. Av dessa blanketter framgir
bl.a. att den sékande ska limna uppgifter om virdgivaren och for
vilken sjukdom man séker vird/har sokt vard.

8.12 Forordning (1994:2053) om vissa ersattningar
i internationella forhallanden till landsting och
kommuner fran staten

Forordningen reglerar landstingens ersittning for den vird,
tandviard, sjukresor, likemedel och andra varor som personer har
erhdllit i nigot landsting utan att vara bosatta 1 Sverige 1 enlighet
med 3 ¢ § HSL. Dessa personer har ritt till nédvindig och pla-
nerad vird 1 Sverige mot uppvisande av ett sirskilt intyg med
stéd 1 férordning (EG) nr 883/2004. Den enskilde betalar lands-
tingets vardavgift och resterande omkostnader, i enlighet med
riksavtalet, debiterar landstinget Forsikringskassan. I egenskap
av forbindelseorgan skickar Forsikringskassan 1 sin tur en
faktura tll personens hemland. De svenska vérdgivarna far i
enlighet med férordning 1994:2053 inte ta ut hogre avgifter for
de utlindska patienterna in de avgifter som tas ut av patienter
som ir bosatta inom landstingets omride vilket grundar sig pd

artikel 19.1 1 férordning (EG) nr 883/2004.

62



9 Genomforande av direktivet —
en ny lag

9.1 Inledande bestammelser

Forslag: Det ska inforas en ny lag, lagen om ersittning for
vissa virdkostnader som uppkommit vid vird i ett annat land
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Lagen ska innehilla bestimmelser om ersittning till
patienter for vrdkostnader som han eller hon har haft i ett
annat land inom det Europeiska ekonomiska samarbetsom-
ridet (EES). I lagen ska det upplysas om att bestimmelser om
ersittning till patienter for vdrdkostnader dven finns 1 for-
ordning (EG) nr 883/2004. Lagens bestimmelser ska inte
tillimpas 1 de fall en patients ritt till ersittning grundar sig pd
nimnda EG-férordning.

Bedomning: Bestimmelserna 1 lagen om ersittning for
vissa virdkostnader som uppkommit vid vérd 1 ett annat land
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
kriver inga foreskrifter fér de undantag som goérs frin
patientrorlighetsdirektivets tillimpningsomrade 1 artikel 1.3 1
direktivet.
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Skilen for forslaget:

9.1.1 En ny lag om erséattning for vissa vardkostnader som
uppkommit vid vard i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Bestimmelserna i patientrorlighetsdirektivet tar framforallt sikte
pd att reglera frigor som ror kostnadsersittning for vird som ges
1 en annan medlemsstat 4n den dir virdmottagaren ir bosatt.
Enligt artikel 7.3 1 patientrorlighetsdirektivet ska forsikrings-
medlemsstaten faststilla, pd lokal, regional eller nationell nivd
vilken hilso- och sjukvdrd en forsikrad person har ritt att {3 er-
sittning for, kostnader och nivdn pd ersittningen av dessa kost-
nader, oberoende av var hilso- och sjukvérden tillhandahlls.

Det finns idag inte ndgon samlad reglering i svensk nationell
ritt av de frigor som ror en enskilds ritt till ersittning f6r sddan
vird som han eller hon mottagit utomlands. Hittills har frigor
om ersittning for virdkostnader 1 ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet (EES) hanterats av
Forsikringskassan med stéd direkt av férordning (EG) nr
883/2004 samt i enlighet med rittspraxis frdin EU-domstolen och
Hogsta forvaltningsdomstolen.

Mot ovanstiende bakgrund och fér att den enskilde patienten
littare ska kunna se vad som giller f6r ritt ull ersittning vid
sddan ersittningsbar grinsdverskridande vird, foreslds att de
centrala bestimmelserna som krivs fér genomférandet av detta
direktiv samlas i en sirskild lag, lagen om ersittning for vissa
vardkostnader som uppkommit vid vérd i ett annat land inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, 1 det féljande
forkortat den nya ersittningslagen.

Nigra av de bestimmelser som foreslds med anledning av ge-
nomférandet av direktivet, men som avser att tillimpas vid vard i
Sverige bor dock inte inféras i den nya lagen utan i hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763, HSL), lagen (2002:160) om like-
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medelsférmdner m.m. och lagen (2008:145) om statligt tand-
vardsstdd (se avsnitt 9.12).
Som framgdr av artikel 1.3 1 patientrorlighetsdirektivet ska det
inte tillimpas pd

a) tjinster vid ldngvarigt behov vars syfte ir att vara till stod
for personer som behéver hjilp med utférande av rutin-
missiga vardagssysslor,

b) tillgdng till och férdelning av organ avsedda fér organ-
transplantationer,

¢) allminna vaccinationsprogram mot infektionssjukdomar
som inriktas uteslutande pd att skydda hilsan hos befolk-
ningen i en medlemsstat och som ir féremal for sirskilda
planerings- och genomférandedtgirder, med undantag
for kapitel IV.

Artikel 1.3 a 1 patientrorlighetsdirektivet avser foretridesvis
olika former av hemtjinst eller omsorger pd sirskilt boende.
S&dana insatser kommer inte att ersittas enligt den nya lagen.
Betriffande artikel 1.3 b 1 direktivet, bedoms de lagbestimmelser
som foéreslds 1 denna rapport inte medféra att tillgdngen till och
fordelningen av sidana organ paverkas. Betriffande artikel 1.3 ¢ i
patientrorlighetsdirektivet, som ror allminna vaccinationspro-
gram, bedéms det f6ér nirvarande inte finnas behov av nigra
indringar i gillande ritt. Det finns inte heller behov av att inféra
nigon sirskild bestimmelse avseende dessa program i den lag
som nu foresls.

Vidare, de forslag som limnas i denna promemoria bedéms
inte utgdra sddana tekniska foreskrifter som behdver anmilas till
kommissionen enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
98/34 EG av den 22juni 1998 om informationsférfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter om informationssambhillets tjinster.
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9.1.2  Forhallandet till forordning (EG) nr 883/2004 m.m.

Virdkostnader som uppkommit i ett annat EES-land kommer att
kunna ersittas antingen enligt den nu foreslagna lagen eller enligt
férordning (EG) nr 883/2004. Det finns vissa skillnader mellan
regelverken (se avsnitt 5).

Avsikten dr att en patient som mottagit grinséverskridande
vérd s& lingt som mojligt ska kunna vilja att {8 denna vird ersatt
pd det sitt som dr formdanligast f6r patienten (se recit 28-31 samt
artikel 8.3 1 patienrérlighetsdirektivet). Den nya ersittningslagen
ska dock endast tillimpas 1 de fall en patients ersittning for
grinsdverskridande vird grundar sig pd patientrorlighetsdirek-
tivet. Detta ska anges 1 den nya lagen. Vidare ska i den nya
ersittningslagen upplysas om att bestimmelser om ersittning till
patienter fér vdrdkostnader iven finns i férordning (EG) nr
883/2004.

Den nya ersittningslagen ska endast avse linder inom EES,
vilket innebir att virdkostnader som har uppstitt med anledning
av vird i Schweiz inte kommer att ersittas.

Enligt artikel 5b i patientrorlighetsdirektivet, ska forsik-
ringsmedlemsstaten tillhandahilla information om vilka méojlig-
heter som finns att soka ersittning for vird i ett annat EES-land.
Det bor uppdras dt Forsikringskassan att informera om mojlig-
heterna till ersittning fér virdkostnader enligt bdde den nya
lagen och férordning (EG) nr 883/2004. En bestimmelse om
informationsskyldighet tas in 1 Férsikringskassans instruktion.
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9.2 Ratten till ersattning

Forslag: En patient ska ha ritt till ersittning for virdkost-
nader som har uppkommit till {6ljd av att han eller hon har
mottagit hilso- och sjukvird, tandvird, likemedel, andra
varor, foérbrukningsartiklar eller hjilpmedel i ett annat land
mnom EES om

1. patienten nir kostnaden uppkom tillhérde den person-
krets for vilken Sverige ir behorigt att meddela sidant till-
stdnd till vird utanfoér bosittningsmedlemsstaten som avses i
artikel 20 i férordning (EG) nr 883/2004 om samordning av
de sociala trygghetssystemen,

2. virden skulle ha bekostats av det allminna om den hade
utférts 1 Sverige,

3. vdrden har utférts av hilso- och sjukvirdspersonal och
den behandlingsmetod som har anvints ir i enlighet med
internationell medicinsk vetenskap och beprévad erfarenhet,
och

4. utférandet av virden inte strider mot svensk lag.

I lagen ska det finnas definitioner av vad som avses med
hilso- och sjukvérd, hilso- och sjukvirdspersonal, tandvird,
likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar, hjilpmedel samt
landsting.

Skilen {6r forslaget: Grundtanken i patientrérlighetsdirek-
tivet 4r att en patient som mottar grinséverskridande vird, si
lingt det ir mojligt, ska forsdttas 1 en situation som ir identisk
med den som skulle ha uppstitt om virden hade utférts 1 forsik-
ringsmedlemsstaten. Av artikel 5a patientrorlighetsdirektivet
foljer att forsikringsmedlemsstaten ska se till att kostnader for
grinsoverskridande hilso- och sjukvird ersitts 1 enlighet med
kapitel IIT i direktivet.
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Enligt artikel 7.1 nimnda direktiv, ska férsikringsmedlems-
staten, utan att det pdverkar tillimpningen av férordning (EG)
nr 883/2004 och om annat inte f6ljer av bestimmelserna 1 artik-
larna 8 och 9 1 patientrérlighetsdirektivet, se till att de kostnader
som uppstdtt for en forsikrad person som mottagit grinséver-
skridande hilso- och sjukvird ersitts, om vérden 1 friga hor till
de férminer som den forsikrade personen har ritt till i férsik-
ringsmedlemsstaten.

De hinvisningar till gemenskapsrittsakter som gors 1 patient-
rorlighetsdirektivets normativa delar, bla. i vissa definitioner,
bedéms utgéra s.k. dynamiska hinvisningar. Detta innebir att
t.ex. en hinvisning 1 patientrorlighetsdirektiver till direktiv
2001/83/EG, det s.k. humanlikemedelsdirektivet, inte endast
avser det direktivet 1 den lydelse som det hade nir patientrorlig-
hetsdirektivet antogs, utan dven eventuella framtida indringar
som gors 1 humanlikemedelsdirektivet.

9.2.1 Vardférmaner i Sverige

I enlighet med vad som redovisats 1 avsnitten 8.1 och 8.2 har
landstingen 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HSL) och 1
tandvardslagen(1985:125) &lagts att tillhandahdlla resurser for
hilso- och sjukvird och tandvird for att tillgodose befolkning-
ens behov av sidan vird. Aven kommunerna har sidana skyl-
digheter. Centrala bestimmelser avseende dessa skyldigheter,
diribland virdskyldigheten, finns i 3-20 §§ och HSL och i 5-
10 §§ tandvirdslagen.

Av 3 b § HSL framgér bl.a. att landstingen ska erbjuda hjilp-
medel for funktionshindrade. Aven en kommun ir enligt 18 b §
HSL skyldig att i vissa fall erbjuda hjilpmedel. Enligt vad som
foljer av 3 d § HSL har landstingen vissa skyldigheter att till-
handahdlla férbrukningsartiklar. I lagen (2008:344) om hilso-
och sjukvérd &t asylsokande finns vidare sirskilda bestimmelser
om landstingens skyldighet att, utdver vad som féljer av HSL
och tandvirdslagen, erbjuda hilso- och sjukvird samt tandvird &t
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asylsokande och vissa andra utlinningar. Denna vird dr ocksd
subventionerad med offentliga medel.

Den svenska sjukvdrds- och tandvirdsmodellen utgor 1
huvudsak ett naturaférménssystem vilket innebir att landsting
och till viss del kommuner ska tillgodose befolkningens behov av
vdrd. Genom 26 § HSL har dock landstingen och kommunerna i
vissa fall ritt att besluta om patienternas avgifter fér virden och
avgifter med anledning att patienter uteblir frin avtalade besok.
Exempel pd sirskilda féreskrifter som inverkar pd ritten att ta ut
virdavgifter finns i exempelvis smittskyddslagen (2004:168) och
lagen (1993:332) om avgiftsfria sjukvirdsférmaner m.m. for vissa
hivsmittade. Fér 6ppen hilso- och sjukvird finns ett hogkost-
nadsskydd vilket innebir att man under en period pd tolv
mdnader sammanlagt behéver betala hogst 1 100 kronor.

Som framgdr av avsnitt 8.2 finns dven ett statligt tandvards-
stod genom vilket en enskild kan 3 allmint tandvardsbidrag och
tandvérdsersittning. De centrala bestimmelserna avseende detta
stdd finns 1 lagen (2008:145) om statligt tandvardsstdod. Tand-
vardsersittning limnas enligt denna lag med en viss andel av
patientens sammanlagda kostnader for ersittningsberittigade
dtgirder. Aven for tandvirden finns det ett skydd mot hoga
kostnader som innebir att patienten under ett ars ersittnings-
period sjilv betalar tandvirdsavgifter upp till ett férsta karens-
belopp och att kostnaderna direfter minskar stegvis.

Utdver ovanstiende férméner finns den 1 avsnitt 8.5 redo-
visade lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. som bl.a.
innehiller bestimmelser om hogkostnadsskydd vid inkép av for-
ménsberittigade likemedel och vissa varor. I detta hégkostnads-
skydd minskar patientens kostnader stegvis. Kostnadsreduce-
ringen beriknas pid den sammanlagda kostnaden for férméns-
berittigade likemedel och vissa andra varor och giller under ett
ar riknat frin forsta inkopstillfillet.
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9.2.2  Villkor for ratt till ersattning

Sverige ska enligt artikel 7.1 patientrérlighetsdirektivet ersitta
kostnader for grinsoéverskridande hilso- och sjukvidrd om vir-
den 1 friga hor till de férméner som den som ir férsikrad i
Sverige har ritt till hir. Vad som 1 nimnda direktiv avses med
bl.a. hilso- och sjukvird, hilso- och sjukvirdspersonal, grins-
overskridande hilso- och sjukvird, foérsikrad person och fér-
sikringsmedlemsstat definieras 1 artikel 3. Den nya ersittnings-
lagen foreslds innehilla ett antal bestimmelser som ska reglera
ritten till sddan ersittning. I det féljande redogors for de olika
villkoren och dess nirmare innebérd. Vidare limnas forslag till
ett antal definitioner av olika begrepp.

Kostnaderna ska avse hilso- och sjukvdrd, tandvard, likemedel,
andra varor, forbrukningsartiklar eller hjilpmedel.

I de fall en patient mottar grinséverskridande vird som mot-
svaras av nigon av de olika virdférméner som redovisats under
avsnitt 9.2.1 ovan, ska patientens kostnader for den virden under
vissa forutsittningar ersittas.

I artikel 3 a i patientrorlighetsdirektivet anges att med hilso-
och sjukvdrd avses hilso- och sjukvirdstjinster som hilso- och
sjukvirdspersonal tillhandahiller patienter i syfte att bedéma,
bibehélla eller &terstilla deras hilsotillstdnd, inbegripet f6rskriv-
ning, utlimning och tillhandahillande av likemedel och medi-
cinska hjilpmedel.

En patient ska enligt den nya ersittningslagen kunna begira
ersittning for virdkostnader som har uppkommit di patienten
har mottagit hilso- och sjukvird, tandvird, likemedel, andra
varor, férbrukningsartiklar eller hjilpmedel 1 ett annat land inom
EES. Vad som avses med hilso- och sjukvédrd, hilso- och sjuk-
vardspersonal, tandvird, likemedel, andra varor, férbruknings-
artiklar och hjilpmedel ska definieras i den nya lagen. Defini-
tionerna ska utformas s att de bidrar ull att tydligare avgrinsa
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ritten till ersittning si att den 6verensstimmer med de krav som
foljer av direktivet.

Den nya ersittningslagens definition av hilso- och sjukvird
ska motsvara 1 § forsta stycket forsta meningen hilso- och sjuk-
vérdslagen (1982:763), i det f6ljande forkortad HSL. Med hilso-
och sjukvdrd avses sledes dtgirder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Sjuktransporter och
omhindertagande om avlidna utgér siledes, till skillnad frén vad
giller enligt HSL, inte hilso- och sjukvird enligt den nya lagen
och kostnader fér sidana transporter och omhindertaganden ska
sdledes inte heller ersittas. Vidare foreslds att definitionen av vad
som avses med hilso- och sjukvirdspersonal i den nya ersitt-
ningslagen ska vara likalydande med artikel 3 f patientrorlig-
hetsdirektivet.

Forskrivning, utlimning och tillhandahéllande av medicinska
hjilpmedel och likemedel utgor hilso- och sjukvird enligt
patientrorlighetsdirektivet.

Enligt definitionen 1 artikel 31 patientrorlighetsdirektivet
avses med medicinskt hjilpmedel, ett medicinskt hjilpmedel
enligt definitionen 1 direktiv. 90/385/EEG och direktiv
93/42/EEG och 98/79/EG. De tre sistnimnda direktiven har
inforlivats 1 svensk ritt genom bla. lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Vad som avses med medicinteknisk
produkt framgir av 2 § sistnimnda lag. Som exempel pd medicin-
tekniska produkter kan nimnas plister, vissa preventivmedel,
kryckkippar, rullstolar, blodsockermitare, pacemakers och
datortomografer. Sddana hjilpmedel som avses i 3 b § HSL och
forbrukningsartiklar som avses 1 3 § HSL utgér ménga ginger
medicintekniska produkter i den mening som avses 1 2 § lagen
om medicintekniska produkter. Detsamma giller sidana andra
varor och foérbrukningsartiklar som omfattas av likemedels-
forminerna enligt lagen (2002:160) om likemedelstérméaner
m.m.

I den nya ersittningslagen foreslds tre definitioner som till-
sammans innebir att lagen omfattar det som 1 patientrorlighets-
direktivet avses med medicinskt hjilpmedel. Siledes férslds en
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definition av vad som avses med andra varor, en definition av vad
som avses med forbrukningsartiklar samt en definition av vad
som avses med hjilpmedel.

Med andra varor ska enligt den nya ersittningslagen avses
sddana varor som avses 1 18 och 20 §§ lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. Med férbrukningsartiklar ska avses sidana
forbrukningsartiklar som avses 1 3 d § HSL. Slutligen ska 1 den
nya ersittningslagen med hjilpmedel avses sidana hjilpmedel
som avses 13 b § HSL.

Likemedel definieras i artikel 3 i, i patientrérlighetsdirektivet
genom en hinvisning till artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel. Av
artikel 1.2 sistnimnda direktiv framgr att med likemedel avses
varje substans eller kombination av substanser som tillhandahlls
med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos minniskor, eller varje substans eller
kombination av substanser som kan anvindas pd eller admini-
streras till minniskor 1 syfte antingen att iterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.
Patientrorlighetsdirektivets definition av likemedel motsvarar
inte fullt ut den definition av likemedel som finns i 1§ forsta
stycket likemedelslagen(1992:859) eftersom den sistnimnda
lagens definition ocksd omfattar djur. Ritten till ersittning for
likemedel bor i1 likhet med vad som anges 1 patientrérlighets-
direktivet endast avse likemedel till minniskor och definitionen
av vad som avses med likemedel 1 den nya ersittningslagen kan
dirfor inte definieras genom en hinvisning till 1 § forsta stycket
likemedelslagen. I stillet foreslds att likemedel i den nya ersitt-
ningslagen ska definieras genom en dynamisk hinvisning till
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. Den nya ersittningslagens definition av like-
medel ska siledes vara likalydande med patientrorlighetsdirek-
tivets definition.

Uttrycket tandvard ska i lagen definieras som sidan tandvard
som avses enligt 1 § tandvardslagen(1985:125), d.v.s. dtgirder for
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att forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador i
munhdlan. Den foreslagna definitionen kommer dven att omfatta
tandvird enligt lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstod (se
1 kap. 2 § 1 nimnda lag).

Ritten till ersittning ska begrinsas till en viss personkrets

Enligt definitionen 1 artikel 3 b1, patientrorlighetsdirektivet,
avses med en forsikrad person personer, inbegripet familje-
medlemmar och deras efterlevande, som omfattas av artikel 2 1
férordning (EG) nr 883/2004 och som ir férsikrade personer i
den mening som avses 1 artikel 1 ¢ i den férordningen och tredje-
landsmedborgare som omfattas av férordning (EG) nr 859/2003
eller férordning (EU) nr 1231/2010 eller som uppfyller villkoren
1 lagstiftningen 1 forsikringsmedlemsstaten for ritt till férméner.

I artikel 3 ¢ patientrorlighetsdirektivet anges att med for-
sikringsmedlemsstat avses den medlemsstat som har behérighet
att bevilja den forsikrade personen forhandstillstdnd att {3
limplig behandling utanfér bosittningsmedlemsstaten 1 enlighet
med férordning (EG) nr 883/2004 och férordning (EG) nr
987/2009. Om ingen medlemsstat dr behorig i enlighet med de
férordningarna, ska férsikringsmedlemsstaten vara den med-
lemsstat dir personen ir forsikrad eller har ritt till formaner vid
sjukdom enligt den medlemsstatens lagstiftning.

Med grinséverskridande hilso- och sjukvérd avses enligt
definitionen 1 artikel 3 e i patientrérlighetsdirektivet hilso- och
sjukvard som tillhandahills eller férordnas i en annan medlems-
stat in foérsikringsmedlemsstaten.

Mot bakgrund av direktivets definitioner i artiklarna 3 b, ¢
och e foreslds att den personkrets som ska ha ritt till ersittning
enligt den nya ersittningslagen ska avgrinsas. For ritt till ersitt-
ning ska krivas att patienten, nir virdkostnaden uppkom, till-
hérde den personkrets for vilken Sverige ir behorigt att meddela
sddant tillstdnd till vird utanfér bosittningsmedlemsstaten som
avses 1 artikel 20 1 férordning (EG) nr 883/2004. Bestimmelsen
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avses, 1 likhet med patientrérlighetsdirektivets hinvisningar till
vissa EU-rittsakter i de nyss nimnda artiklarna, utgora en s.k.
dynamisk hinvisning.

Den férslagna bestimmelsen om personkrets innebir att de
personer, for vilka Sverige idr férsikringsmedlemsstat, ingdr 1 per-
sonkretsen. Sverige dr forsikringsmedlemsstat for bla. de per-
soner som ir folkbokférda i Sverige eller som enligt 16 § folk-
bokforingslagen (1991:481) ir kvarskrivna och stadigvarande
vistas inom ett landsting.

Men iven personer som inte ir folkbokférda eller kvarskrivna
1 Sverige kan ha Sverige som forsikringsmedlemsstat. De pensio-
nirer samt deras familjemedlemmar som bor i ett annat EES-land
men som har sin pension frin Sverige, kan ingd i1 personkretsen.
Sverige betalar fér den vdrd som den utlandsboende pensioniren
behover 1 det nya bosittningslandet, antingen via schablon-
belopp eller faktiska belopp. I de fall pensionirerna bor i EES-
linder som kriver ersittning baserat pd faktiska kostnader,
ansvarar Sverige for utfirdande av forhandstillstdnd for planerad
vard 1 annat EES-land in bosittningslandet med stéd i for-
ordning (EG) nr 883/2004. Sverige ir dirmed forsikrings-
medlemsstat och bir kostnadsansvar {6r den eventuella vird som
pensioniren soker i ett annat EES-land in sitt nya bositt-
ningsland eller Sverige med stdd av patientrorlighetsdirektivet.

Sverige ir ocksd forsikringsmedlemsstat vad giller personer
som ir utsinda frin Sverige for att arbeta 1 ett annat EES-land
under en begrinsad period. Sverige bekostar dessa personers vird
1 bosittningslandet samt den vird som de eventuellt soker i
andra EES-linder.

Aven personer som ir anstillda, egenforetagare eller sjomin i
Sverige men bosatta 1 en annan medlemsstat, har Sverige som
forsikringsmedlemsstat och har dirmed ritt att séka ersittning
frdn Sverige for grinséverskridande vird i1 annat EES-land enligt
den nya ersittningslagen.
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Virden skulle ha bekostats av det allminna om vdrden hade utforts
1 Sverige

Gemensamt for alla virdférmaner som redovisats 1 avsnitt 9.2.1
ovan ir att de helt eller delvis bekostas av det allminna. En
grundférutsitining for att det allmidnna 1 Sverige ska bekosta viss
vird for en patient, dr att patientens vird bedémts vara medi-
cinskt motiverad.

Lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. innehiller
som tidigare sagts bl.a. bestimmelser om hégkostnadsskydd vid
inkép av forméinsberittigade likemedel och vissa varor. Det ir
endast sddana varor som forskrivs och som ingr 1 hégkostnads-
skyddet som berittigar till férméner.

Endast den som ir behorig har ritt att forskriva likemedel. T
Sverige har likare, veterinirer, tandlikare, tandhygienister,
barnmorskor och sjukskéterskor forskrivningsritt av likemedel.
Endast likare har en generell ritt att forskriva likemedel for
minniskor. Ovriga yrkesgrupper har en begrinsad férskrivnings-
ritt. Aven betriffande sidana hjilpmedel som avses i 3 och
18 b §§ och for sddana forbrukningsartiklar som avses 1 3d§
HSL finns krav som innebir att de ska foérskrivas. Férskrivningar
av likemedel inom 6ppen vird sker pd recept. Hjilpmedel for-
skrivs pd bl.a. hjilpmedelskort och sddana varor som omfattas av
likemedelsf6rm&nerna kan forskrivas pd exempelvis recept eller
pa s.k. livsmedelsanvisning.

Forskrivningskraven innebir siledes bl.a. att en behérig for-
skrivare, ofta en likare, bedémt patientens behov och anpassat
forskrivningen av t.ex. ett visst likemedel till detta behov.

Likemedelsférminerna omfattar inte likemedel och andra
varor som ges till en patient som ir intagen for vird pd en sjuk-
virdsinrittning (slutenvird). I den slutna virden férskrivs inte
likemedel eller andra varor pd recept. De likemedel, férbruk-
ningsartiklar eller medicintekniska produkter som en patient be-
héver 1 samband med slutenvirden férordnas 1 stillet av behérig
virdpersonal fér att sedan administreras till patienten. Vid
exempelvis en héftledsoperation kan en patient sdledes vid vérd-
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tillfillet f8 en ny hoftled dvs. en medicinteknisk produkt, like-
medel och férbrukningsartiklar.

I samtliga fall som en virdférmén i Sverige avser likemedel,
andra varor, férbrukningsartiklar eller hjilpmedel ir férménen
kopplad till krav om férskrivning. I slutenvirden sker forskriv-
ningen inte pd ett recept utan genom ett férordnande. Samman-
fattningsvis, 1 Sverige méiste forskrivningskravet vara uppfyllt for
att det allminna ska subventionera exempelvis ett likemedel.
Vad som nu sagt bor dven gilla f6r de fall en patient som
mottagit grinséverskridande vird vill ha kostnadsersittning for
sddana produkter.

Vird som inte bekostas av det allminna 1 Sverige, exempelvis
skénhetsoperationer d.v.s. plastikkirurgi som inte ir medicinskt
nddvindig, bér inte heller ersittas nir virden utfors i ett annat
land inom EES-omridet.

Likemedelstérménerna enligt lagen (2002:160) om like-
medelsféormdner m.m. omfattar endast likemedel som ir god-
kinda for f6rsiljning i Sverige. Férmanen omfattar dock inte alla
likemedel som ir godkinda for forsiljning hir. Likemedel som
inte ingdr i likemedelsférminerna bekostas inte av det allminna
utan av patienten. Av skil som framgdr av avsnitt 9.3.2 kommer
det att intriffa att ett likemedel som en patient har fatt eller sjilv
inférskaffat vid grinsoverskridande vard inte finns i Sverige. Om
patientens vard utforts 1 Sverige hade patienten forstds fite ett
likemedel som finns pd den svenska marknaden och det vore
dirfér mindre limpligt att neka en patient ersittning fér enbart
av det skilet att det likemedel patienten fitt vid den grinséver-
skridande virden inte finns pd den svenska marknaden. Ritten
till ersittning bér dirfor 1 dessa fall avgoras utifrin en bedom-
ning av om det finns ett likemedel pd den svenska marknaden
som bedéms likvirdigt med det likemedel som patienten fitt
eller inforskaffat. Frigan om likvirdighetsbedémningar be-
handlas mer ingdende i avsnitt 9.3.2. Vad nu sagts innebir ocks
att om det likemedel en patient inférskaffat vid grinsover-
skridande vird inte finns i Sverige och det enda likvirdiga
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likemedel som finns hir inte ingdr i likemedelsférmanerna, s&
ska patienten inte heller ha ritt till ersittning.

Savitt avser skyldigheten att tillhandah8lla sddana férbruk-
ningsartiklar som avses 1 3 d § HSL omfattar den endast personer
som ir bosatta inom landstinget och som p& grund av allvarlig
sjukdom eller efter behandling av sidan sjukdom ir 1 fortlépande
behov av artiklarna. Skyldigheten att erbjuda hjilpmedel enligt
3 b § HSL giller funktionshindrade som ir bosatta inom lands-
tinget eller kvarskrivna dir enligt 16§ folkbokforingslagen
(1991:481). Det allminna bekostar siledes inte forbruknings-
artiklar och hjilpmedel {6r alla patienter 1 Sverige.

Mot ovanstiende bakgrund foreslds som ett villkor for rite till
ersittning enligt den nya ersittningslagen, att den grinsover-
skridandevdrd som patienten mottagit skulle ha bekostats av det
allminna om den hade utforts i Sverige. Bedémningen av om
detta villkor ir uppfyllt kommer att behéva goras utifrdn vad
som 1 Sverige giller den aktuella virden i friga och efter om-
stindigheterna i varje enskilt fall.

Sdvitt giller hilso- och sjukvdrd, andra varor eller férbruk-
ningsartiklar som har administrerats till en patient vid sjilva
virdtillfillet fir beddmningen av villkoret ske med utgings-
punkt 1 bestimmelserna i hilso- och sjukvirdslagen (1982:763,
HSL). Landstingen och kommunerna har genom HSL lingt-
gdende skyldigheter att tillhandahilla god hilso- och sjukvird.
Aven om virdutbudet kan skilja sig 4t mellan olika landsting,
innebir virdsskyldigheten att det allmidnna har att bekosta en
god hilso- och sjukvird. Den omstindigheten att exempelvis ett
landsting av t.ex. kostnadsskil inte tillhandahiller en viss be-
handlingsmetod som har anvints vid grinséverskridande vard ut-
gor dirfor inte 1 sig skil att neka en patient ersittning.

Betriffande tandvirden fir en bedémning av om villkoret ir
uppfyllt ske utifrin bestimmelserna i tandvardslagen (1985:125)
samt lagen (2008:145) om statligt tandvardsstdd. For forskrivna
likemedel och andra varor som en patient sjilv har inforskaffat
kommer bedémningen att behéva ske med utgingspunkt i lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m.

77



Genomfoérande av direktivet - en ny lag Ds 2012:6

For ritten till kostnadsersittning for likemedel, andra varor,
forbrukningsartiklar och hjilpmedel innebir det foreslagna vill-
koret att de ska ha forskrivits pd recept eller férordnats till
patienten vid sjilva vardtillfillet. I de fall ett likemedel har for-
skrivits 1 ett annat EES-land men himtats ut pd apotek 1 Sverige
kommer patienten att kunna kriva ersittning enligt den nya
ersittningslagen.

Aven i de fall det allminna endast delvis skulle ha bekostat
virden, ska ritt till ersittning foreligga for denna del. Exempelvis
bekostar det allminna endast delvis vissa behandlingar mot
infertilitet. I de fall patienten har att betala ndgon form av vird-
eller egenavgift for virden 1 Sverige, bekostas virden inte fullt ut
av det allminna. S8 ir exempelvis manga ginger fallet betriffande
hilso- och sjukvird, hjilpmedel, likemedel och andra varor som
omfattas av likemedelsférménerna. Aven fér den tandvird som
ersitts enligt lagen om statligt tandvardsstdd betalar patienten en
del kostnader sjilv.

Vdrden ska ba utforts av hilso- och sjukvdrdspersonal

Vad som avses med hilso- och sjukvirdspersonal definieras i
artikel 3 f 1 direktivet. Med sidan personal avses enligt artikeln
likare, sjukskoterska med ansvar for allmin hilso- och sjukvérd,
tandlikare, barnmorska eller farmaceut (apotekare) i den mening
som avses 1 yrkeskvalifikationsdirektivet 2005/36/EG eller annan
person som utdvar yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvard
som ir begrinsad till ett reglerat yrke enligt definitionen i artikel
3.1 a i yrkeskvalifikationsdirektivet, eller en person som anses
som hilso- och sjukvirdspersonal enligt den behandlande
medlemsstatens lagstiftning. Mot bakgrund av patientrérlighets-
direktivets definitioner av dels hilso- och sjukvérd, dels hilso-
och sjukvirdspersonal, ska ett ytterligare villkor for rite till
ersittning enligt den nya lagen vara att den grinséverskridande
vard som patienten har mottagit ska ha tillhandahéllits av hilso-
och sjukvirdspersonal.
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Den bebandlingsmetod som har anvints ska vara i enlighet med
internationell medicinsk vetenskap och beprovad erfarenbet

En sjukdom eller skada kan behandlas pd olika sitt. Vilka
behandlingsmetoder som anvinds varierar beroende pd de om-
stindigheter som utgdr skil for att vidta exempelvis en viss ut-
redning eller behandling av en sjukdom eller ett symtom.
Behandlingsmetoderna f6r en viss sjukdom eller skada kan
variera mellan EES-linderna. I Sverige giller att hilso- och sjuk-
vard och tandvird ska utforas i éverensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet. Detta krav foljer frimst av 6 kap. 1§
forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659, PaL)).

I recit 34 1 patientrorlighetsdirektivet utvecklas resonemanget
kring behandlingsmetoder nigot. Om en medlemsstat saknar en
exakt lista over vilka behandlingsmetoder som ingdr 1 det
nationella hilso- och sjukvirdssystemet, fir inte medlemsstaten
neka en person ersittning i efterhand fér grinséverskridande
vird, med hinvisning till att behandlingsmetoden inte finns
tillginglig pa dess territorium. En beddmning bor 1 stillet goras
om behandlingen motsvarar de férméner som tillhandahills av
landets hilso- och sjukvardssystem.

Patientrorlighetsdirektivets skrivningar om hur medlemsstat-
erna ska bedoma vilka behandlingsmetoder som ska ersittas bor
ses mot bakgrund av EU-domstolens praxis. EU-domstolen har i
mélet Smits och Peerbooms (C-157/99 punkterna 95-96) slagit
fast att medlemsstaterna betriffande en behandlingsmetod fir
stilla upp krav pd att denna ska vara sedvanlig med hinsyn till
uppritthdllandet av en finansiell stabilitet 1 hilso- och sjukvards-
systemet. Bedémningen huruvida en behandling ir sedvanlig ska
dock ske utifrin ett internationellt perspektiv. Det internatio-
nella perspektivet ska sikerstilla att bedémningen ir av objektiv
karaktir och inte beroende av var vérdgivaren ir etablerad. Till
stod for beddmningen av om en behandling ir férenlig med
vetenskap och beprévad erfarenhet ska man beakta alla relevanta
foreliggande omstindigheter, bland annat facklitteratur och
vetenskapliga studier, auktoritativa uttalanden av specialister och
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huruvida den planerade behandlingen omfattas av sjukforsik-
ringssystemet 1 den medlemsstat dir behandlingen har tillhanda-
hillits. Sammanfattningsvis finns det sdledes inte st6d for att
kriva att behandlingsmetoden ska vara sedvanlig i betydelsen
regelmissigt anvind 1 bosittningsmedlemsstaten.

Ovan redovisade utgdngspunkter fér bedomning av behand-
lingsmetoder och dess betydelse for ritten till ersittning bor
anges i den nya lagen. For ritt till ersittning enligt lagen ska dir-
for krivas att den behandlingsmetod som har anvints vid den
grinsoverskridande vérden dr 1 enlighet med internationell
medicinsk vetenskap och beprévad erfarenhet.

En specifik behandlingsmetod kan ibland anvindas vid olika
medicinska indikationer. Bedémningen av om en viss behand-
lingsmetod ir 1 enlighet med internationell medicinsk vetenskap
och beprévad erfarenhet méste dirfér dven goras i forhallande
till de omstindigheter som utgér skilet till att en viss behand-
lingsmetod har anvints.

Utférandet av vdrden far inte strida mot svensk lag

Det finns behandlingsmetoder som visserligen kan vara 1 enlighet
med internationell medicinsk vetenskap och beprévad erfaren-
het, men vars anvindning har férbjudits eller begrinsats genom
lag 1 Sverige. Ett exempel pd sidan lagstiftning utgor lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Enligt 2 kap 3 § lagen om genetisk integritet m.m. far forsok i
forsknings- eller behandlingssyfte som medfér genetiska férind-
ringar som kan gd i arv hos minniska inte utféras. Av 4 kap. 2 §
samma lag framgdr vidare att preimplantatorisk genetisk diagno-
stik endast fir anvindas om mannen eller kvinnan bir pd anlag
for en allvarlig monogen eller kromosomal irftlig sjukdom, som
innebir en hog risk for att {8 ett barn med en genetisk sjukdom
eller skada. Behandlingen fir inte anvindas fér val av egenskap
utan endast inriktas pd att barnet inte ska irva anlag for sjuk-
domen eller skadan i friga. I sistnimnda lagrum anges dven att
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preimplantatorisk genetisk diagnostik inte utan tillstind av
Socialstyrelsen fir anvindas for att forsoka fi ett barn med en
sddan genuppsittning att barnet ska kunna bli donator av
blodstamceller till ett svirt sjukt syskon. Tillstind fir limnas
endast om det finns synnerliga skil for att tillita anvindningen.

Utodver vad som ovan sagts kan vidare konstateras att om-
skirelse av kvinnor enligt lagen (1982:316) med férbud mot
kénsstympning av kvinnor inte ir tilliten 1 Sverige. Av artikel 7.7
patientrorlighetsdirektivet foljer att medlemsstaterna fir kriva
att de regler som giller nationellt f6r att {3 vird och ersittning
dven ska gilla f6r den grinsoverskridande virden. Om den vérd
som utférts 1 ett annat EES-land strider mot svensk lag bor
kostnaderna f6r den virden inte heller ersittas. En bestimmelse
av denna innebord foreslds 1 lagen. For de fall anvindningen av
exempelvis en behandlingsmetod har begrinsats 1 svensk lag
krivs dirfor, for ritt till ersittning att de foérutsittningar som
angivits f6r metodens anvindning i den aktuella lagstiftningen ir
uppfyllda.

9.3 Ersattningens storlek

Forslag: Ersittning ska aldrig limnas med ett hogre belopp
in den faktiska virdkostnad som uppkommit fér patienten.
For hilso- och sjukvird, sidan tandvird landstingen ansvarar
for samt for likemedel, andra varor, térbrukningsartiklar eller
hjilpmedel som har férordnats och administrerats till en
patient vid sjilva vardtillfillet, ska ersittningen bestimmas till
ett belopp som motsvarar den virdkostnad som skulle ha
uppkommit om virden utférts i Sverige. Vad giller forskrivna
forbrukningsartiklar och hjilpmedel som en patient fatt i
andra sammanhang in vid sjilva vardtillfillet, ska ersittningen
bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnad som
skulle ha uppkommit om férbrukningsartikeln eller hjilp-
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medlet hade tillhandahillits i1 Sverige 1 enlighet med hilso-
och sjukvérdslagen.

Vid bestimmandet av en ersittnings storlek enligt ovan
ska avdrag goras med ett belopp som motsvarar de avgifter
som patienten skulle ha betalat f6r virden om den utférts 1
Sverige.

9.3.1 Halso- och sjukvard och viss tandvard

Skilen for forslaget: En forsikringsmedlemsstat ska som
tidigare redovisats, se till att de kostnader som uppstitt for en
forsikrad person som mottagit grinsdverskridande hilso- och
sjukvdrd ersitts om virden hor till de féorminer som den for-
sikrade har ritt till 1 forsikringsmedlemsstaten. Av artikel 7.4 i
patientrorlighetsdirektivet foljer bla. att kostnaderna for grins-
overskridande hilso- och sjukvird ska ersittas eller direkt ut-
betalas av férsikringsmedlemsstaten, upp till den kostnadsnivd
som forsikringsmedlemsstaten skulle ha ersatt, om denna hilso-
och sjukvard hade tillhandahillits pa dess territorium, utan att de
faktiska kostnaderna fo6r den mottagna virden 6verskrids. Enligt
artikel 7.6, 9.1 och 9.2 i direktivet ska medlemsstaterna, for
tillimpning av punkt 4, ha en transparent mekanism fér berik-
ning av kostnader fér grinsoverskridande hilso- och sjukvérd
som forsikringsmedlemsstaten ska ersitta den forsikrade per-
sonen. Denna mekanism ska vara baserad pd objektiva, icke-
diskriminerande kriterier som ska vara kinda pd forhand och
tillimpas pa relevant (lokal, regional eller nationell) administrativ
niva.

Om patientens virdkostnad skulle understiga den kostnads-
nivd som giller i Sverige, ska patienten inte ersittas med ett
hégre belopp dn den faktiska kostnaden. Att ersittning enligt
den nya lagen aldrig ska limnas med ett hogre belopp in den
faktiska virdkostnad som uppkommit fér patienten utgdr en
grundférutsittning som ska framgs av lagen.
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I avsnitt 9.2.1 har tidigare redogjorts for landstingens vard-
skyldighet. Denna skyldighet innebir bla. ett 8liggande for
landsting och kommuner att tillhandahilla ”god hilso- och sjuk-
vdrd” samt f6r landstingen dven “god tandvird”. Virdskyldig-
hetens omfattning har inte bara betydelse for ritten till ersitt-
ning enligt den nya ersittningslagen, utan dven f6r hur en ersitt-
nings storlek ska bestimmas. Vardskyldighet innebir inte att de
midste tillhandahilla all vird som uppfyller kravet pd god vird. En
obegrinsad skyldighet att tillhandahilla alla former av god vérd
som en patient kan tinkas efterfriga skulle av kostnadsskal inte
vara mojlig. Om exempelvis ett landsting av kostnadsskal inte
kan erbjuda alla tillgingliga vArdalternativ, kan landstinget
besluta att endast tillhandahilla en behandlingsmetod som upp-
fyller kravet p8 god vird. Andra méjliga behandlingar som
uppfyller nimnda krav behover landstinget sdledes inte erbjuda.

Landstingens och kommunernas virdskyldighet paverkas
dven av 3a och 18a8§§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763,
HSL). I det fall exempelvis ett landsting tillhandahiller flera be-
handlingsalternativ som stdr i éverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet foljer av 3 a § forsta stycket HSL att
landstinget ska ge patienten méjlighet att vilja det alternativ som
han eller hon féredrar. Landstinget ska ge patienten den valda
behandlingen om det med hinsyn tll den aktuella sjukdomen
eller skadan och till kostnaderna f6r behandlingen framstir som
befogat. I foérarbetena till denna bestimmelse (prop. 1998/99:4
s. 27) anférdes bl.a. féljande

Patienten mdste ha ritt att vilja ett visst behandlings-
alternativ dven om det ir dyrare dn de andra alternativ som
kan finnas for att behandla en sjukdom eller skada. Annars

skulle ritten att vilja behandling 1 praktiken vara skenbar 1

ménga situationer. Samtidigt miste det finnas grinser for

hur stora kostnadsékningar som kan accepteras med hinsyn
till den forvintade nyttan for patienten. Proportionerna
mellan kostnader och férvintad nytta miste vara rimliga nir
det finns flera alternativ. Det fir anses godtagbart att den
férvintade nyttan inte fir vara ringa eller férsumbar 1 f6r-
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hillande till de merkostnader ett visst behandlingsalternativ

kan medféra.

Det finns ocksd anledning att se annorlunda pd kost-
nadsokningar for ett visst behandlingsalternativ vid allvarlig
sjukdom eller skada in vid mindre allvarlig sjukdom och
bagatellartade dkommor. I detta sammanhang bér under-
strykas att det inte dr givet att den medicinskt ansvarige och
patienten virderar de icke-medicinska effekterna av olika
behandlingsalternativ pd samma sitt. Hirtill kommer att de
individuella variationerna ir stora; patienter gor inte sillan
vitt skilda bedémningar av vad som ir 6kad livskvalitet och
virderar ocks3 risker pd olika sitt. Patientens egen virdering
boér 1 dessa hinseenden tillmitas stor betydelse om det ror
sig om allvarlig sjukdom eller skada dven om det medfor
kostnadsokningar. I dessa fall bor toleransen for kostnads-
okningar vara betydligt stérre in om det rér sig om mindre
allvarliga tillstdnd. Ar det friga om en bagatellartad skomma
fir det & andra sidan anses godtagbart att inte acceptera
ndgra kostnadsskillnader alls.

Av forfattningskommentaren till 32§ HSL 1 nimnda férar-
bete (prop. 1998/99:4 sida 47) framgir vidare att med behand-
lingsalternativ avses &tgirder med medicinskt innehdll som er-
bjuds av legitimerade yrkesutdvare. De exempel pd behandlings-
alternativ som omnimns 1 kommentaren ir kirurgiska ingrepp,
likemedelsbehandling, sjukgymnastisk behandling, rehabilite-
ringsmetoder, specifik omvdrdnad, olika foérlossningsmetoder
och psykoterapeutiska insatser. I begreppet behandlingsalterna-
tiv inkluderas enligt kommentaren inte olika tinkbara alternativ
inom omridet undersokning och diagnostik. Begreppet anges
heller inte omfatta valet av virdform om det inte féljer av valet
av behandlingsalternativ. Aven hjilpmedel faller utanfoér be-
greppet.

Enligt 3 a § andra stycket HSL ska landstinget ge en patient
med livshotande eller sirskilt allvarlig sjukdom eller skada mo;-
lighet att inom eller utom det egna landstinget f3 en férnyad
medicinsk bedémning, om det medicinska stillningstagandet kan
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innebira sirskilda risker for patienten eller har stor betydelse for
dennes framtida livskvalitet. Patienten ska erbjudas den behand-
ling den férnyade bedémningen kan ge anledning till.

Kostnaderna fér att behandla exempelvis en viss skada kan
mot bakgrund av vad som ovan redovisats skilja sig it mellan
olika landsting och kommuner beroende pd vilken behandlings-
metod landstingen valt att tillhandahilla. Aven i det fall som
exempelvis tvd landsting tillhandahiller en och samma behand-
lingsmetod, kan inte uteslutas att kostnaderna kan skilja sig 4t
mellan landstingen. Detta miste beaktas nir bestimmelserna om
ersittning for virdkostnader i1 den nya ersittningslagen ut-
formas. Vidare miste omfattningen av landstingens och kom-
munernas virdskyldighet beaktas nir det giller utformandet av
lagen.

For hilso- och sjukvard som kriver intagning 1 virdinrittning
ska det enligt 5 § HSL finnas sjukhus. Vird som ges under intag-
ning benimns slutenvird. Annan hilso- och sjukvird benimns
oppenvird. For likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar och
hjilpmedel som férordnas och administreras till en patient under
tiden som han eller hon genomgir slutenvird i Sverige, betalar
patienten som mest den hdgsta virdavgift som giller for den
slutna virden. Av 26 § forsta stycket HSL foljer bla. att hogsta
virdavgift for slutenvird ir 80 kronor fér varje vdrddag. For
virdavgifter som avser bl.a. 6ppen hilso- och sjukvird och av-
gifter for vissa foérbrukningsartiklar, exempelvis artiklar som
behévs vid urininkontinens, finns ett hégkostnadsskydd. Detta
skydd innebir férenklat att en patient under en l6pande tolvm3-
nadersperiod inte behover betala mer dn 1 100 kronor 1 avgifter.
Virdavgifterna kan skilja sig 4t mellan olika landsting. Aven
kommuner har enligt 26 § HSL ritt att ta ut avgifter for vird.
Landsting har iven ritt att ta ut virdavgifter enligt 15a§
tandvardslagen (1985:125).

Likemedel och andra varor som anvinds vid sluten hilso- och
sjukvird ingdr inte 1 likemedelsférmdnerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. De likemedel och
andra varor som behévs inom den slutna virden upphandlas av
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landstingen. Aven hjilpmedel upphandlas. Detta innebir ocks3
att kostnaderna for viss vdrd kan skilja sig &t mellan olika lands-
ting.

Betriffande likemedel och andra varor som forskrivs till en
patient inom den Oppna vérden finns likemedelsféormanerna. De
forslag om hur ett likemedel eller en annan vara som har fér-
ordnats eller forskrivits 1 ett annat land inom EES ska ersittas,
bér utformas med utgdngspunkt i den 1 Sverige gillande ord-
ningen som gor dtskillnad mellan sluten- och éppenvird.

Av vad som redovisats 1 foregdende avsnitt och ovan, féljer
bl.a. att det allminnas kostnadsansvar f6r olika virdférmaner ir
begrinsat och att kostnadsnivin f6r bl.a. viss hilso- och sjukvérd
kan variera mellan landstingen och iven mellan kommunerna.
Vid grinséverskridande vird bor siledes ersittningens storlek
anpassas till den kostnadsnivd som giller i det landsting eller den
kommun som skulle ha ansvarat f6r patientens vird om den
utforts 1 Sverige. De forslag om hur ett likemedel, andra varor,
férbrukningsartiklar och hjilpmedel eller en annan vara som har
forordnats eller forskrivits 1 ett annat EES-land ska ersittas, bor
utformas med utgdngspunkt i den i Sverige gillande ordningen
som gor dtskillnad mellan sluten- och 6ppenvérd.

For hilso- och sjukvird, sidan tandvird som ett landsting
svarar f6r samt for likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar
och hjilpmedel som har férordnats och administrerats till en
patient vid sjilva vardtillfillet, foreslds mot ovanstiende bak-
grund att ersittningen ska bestimmas till ett belopp som mot-
svarar den vdrdkostnad som skulle ha uppkommit om patien-
tens vird hade utforts i Sverige. Vidare foreslds att ersittningen
for hjilpmedel och forbrukningsartiklar i andra fall 4n dir de har
forordnats och administrerats till en patient vid sjilva vird-
tillfillet, ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den kost-
nad som skulle ha uppkommit om hjilpmedlet hade tillhanda-
hillits 1 Sverige 1 enlighet med hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). Vid bestimmande av en sddan ersittnings storlek ska
avdrag ocksd goras med ett belopp som motsvarar de avgifter
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som patienten skulle ha betalat fér vdrden om den utférts 1
Sverige.

Virdens verkliga kostnader i ett landsting kan beriknas med
utgdngspunkt frdn de s3 kallade utomlinsavgifterna som
tillimpas enligt Riksavtalet f6r utomlinsvard. Dessa avgifter an-
vinds bl.a. nir en patient fir vird i ett annat landsting dn sitt
hemlandsting (se dven avsnitt 11.7). Personens hemlandsting er-
sitter dd det utférande landstinget 1 enlighet med dess prislista.
Vidare kan de landstingsregionala prislistorna i vissa fall utgora
stdd f6r bedomning av virdkostnader 1 Sverige. For sddan tand-
vdrd som landstingen svarar for kan kostnaderna fér vdrden
bestimmas med utgdngspunkt i folktandvirdens prislistor.

I de fall en patient begir ersittning foér likemedel, andra
varor, foérbrukningsartiklar eller hjilpmedel som inte finns i
Sverige, miste bedéomandet av virdkostnaden ske med utgings-
punkt 1 vilken likvirdig produkt som hade tillhandahillits i
Sverige. Vad giller likvirdighetsbedémningar av likemedel fir
den ske pd samma sitt som beskrivs i avsnitt 9.3.2 nedan. Be-
triffande andra varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel, fir
likvirdighetsbedémningen ske med utgdngspunkt 1 forskriv-
ningsorsak eller diagnos.

9.3.2  Erséattning for forskrivna ldkemedel och andra varor
som en patient sjalv har inforskaffat

Forslag: Ersittningen for sddana forskrivna likemedel och
varor som en patient sjilv inforskaffar och for vilka det finns
en likvirdig produkt inom likemedelstérménerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m., ska bestimmas till
ett belopp som motsvarar den kostnadsreducering som
patienten skulle haft ritt till om likemedlet eller varan hade
ingdtt i likemedelsférménerna. Dirvid ska for varje likemedel
eller annan vara ett kostnadsbelopp faststillas som motsvarar
det ligsta forsiljningspris som har faststillts f6r en likvirdig
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produkt som ingdr i likemedelsférmdnerna. Det belopp som
vid en jimforelse mellan det faststillda kostnadsbeloppet och
den faktiska kostnaden for likemedlet eller varan ir ligst, ska
liggas till grund fér ersittningens bestimmande.

Skilen for forslaget: Av patientrorlighetsdirektivets artikel
3 a framgir att hilso- och sjukvird dven omfattar f6rskrivning,
utlimning och tillhandahillande av likemedel.

Ett likemedel innehdller en eller flera medicinskt aktiva
imnen (aktiva substanser)som ir avsedda att forebygga, pdvisa,
lindra eller bota sjukdom. For likemedel finns olika god-
kinnandeprocedurer, vilket bla. innebir att ett likemedel kan
vara godkint f6r f6rsiljning i alla linder 1 EES-omridet, 1 vissa av
dessa linder eller 1 endast ett land. Det fé6rekommer att ett visst
likemedel siljs 1 olika linder under olika namn. Det produkt-
namn som en produkt har omfattas ocksd av beslutet att god-
kinna likemedlet for forsiljning. Forpackningsstorlekar och
styrkan pd ett likemedels aktiva substans eller substanser kan
ocks3 variera mellan olika linder. Vad som nu sagts innebir bl.a.
att ett likemedel som en patient fatt vid grinséverskridande vird
inte alltid kommer att finnas pa den svenska marknaden.

Likemedelsférmdnerna enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. omfattar endast likemedel som ir god-
kinda f6r férsiljning 1 Sverige. Férmanen omfattar dock inte alla
likemedel som ir godkinda fér f6rsiljning hir. For att ett like-
medel ska komma in i f6rménen krivs bla. att ett likemedels-
foretag ansdker om detta. Ett likemedel som innehéller en viss
aktiv substans kan ingd 1 likemedelsférmdnerna, medan ett annat
likvirdigt likemedel med samma aktiva substans inte ingdr i
denna. For att foreskrifterna om hégkostnadsskydd 1 5 § lagen
om likemedelsférminer m.m. ska tillimpas fér ett likemedel
som ingdr 1 formdnen krivs enligt 6§ samma lag, att detta
likemedel har forskrivits fér vissa syften av nigon som enligt
lagen ir behorig forskrivare. Aven for de varor som omfattas av
féormanen finns krav pd att de ska forskrivas. I lagen om like-
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medelsférmdner férekommer bestimmelser om utbyte av like-
medel som inte kan tillimpas pi likemedel som inforskaffats
utanfér Sverige. Vidare giller enligt den nimnda lagen att det
recept dir forskrivning gors dr forsett med en sirskild arbets-
platskod. Recept med sidana koder finns inte 1 utlandet. Like-
medel som en patient sjilv inforskaffar med stéd av en for-
skrivning frin ett annat EES-land ingdr siledes inte 1 f{érmanen.

Bortsett frdn det s.k. transparensdirektivet (89/105/EEC)
saknas sekundirrittslig EU-reglering vad giller prisreglerings-
modeller for likemedel. Ett land kan dirfor reglera prissitt-
ningen pd det sitt det landet 6nskar under férutsittning att bl.a.
EUF-fordragets generella regler om de fyra friheterna respek-
teras. Likemedelsférminerna enligt lagen om likemedelsfor-
mdner m.m. ir ett sddant nationellt prisregleringssystem.

De férslag om hur ett likemedel och andra varor som har
torskrivits eller férordnats 1 ett annat EES-land ska ersittas, bor
som tidigare sagts utformas med utgdngspunkt i den i Sverige
gillande ordningen som gor dtskillnad mellan sluten- och éppen-
vard. Ersittningen fér ett likemedel och andra varor som en
patient sjilv har inforskaffat med st6d av ett utlindskt for-
ordnande ska dirfér bestimmas s att patienten forsitts i en
situation som motsvarar den som skulle ha gillt om han eller hon
hade inforskaffat likemedlet pd ett apotek i Sverige.

Som tidigare sagts kommer det att intriffa att ett likemedel
som en patient fitt vid grinsdverskridande vird inte finns pd den
svenska marknaden. Om patientens vird utforts 1 Sverige hade
patienten forstds fitt ett likemedel som finns pd den svenska
marknaden. I enlighet med vad som sigs 1 avsnitt 9.2.2 bor ritten
till ersittning for ett likemedel som en patient har fitt vid grins-
overskridande vird avgéras utifrdn en bedémning av om det
finns ett likemedel p& den svenska marknaden som bedoms lik-
virdigt med det likemedel som patienten fitt eller inforskaffat.
En likvirdighetsbeddmning blir ocksd nédvindig nir det giller
att bestimma storleken pd en ersittning for ett likemedel som
en patient sjilv har inférskaffat i1 ett annat EES-land.
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Mot ovanstiende bakgrund foreslds att ersittningen for for-
skrivna likemedel och andra varor som en patient sjilv infér-
skaffat och for vilka det finns en likvirdig produkt inom like-
medelsférminerna enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den
kostnadsreducering som patienten skulle haft rict till om like-
medlet eller varan hade ingdtt i likemedelsf6rm&nerna. For att
detta ska kunna ske, krivs iven bestimmelser som gor det moj-
ligt att skapa motsvarande kostnadseffekter som bl.a. reglerna
om utbyte av likemedel medfér 1 férmanen. For varje likemedel
eller annan vara fér vilket det finns en likvirdig produkt inom
likemedelsférménerna, ska dirfor ett kostnadsbelopp faststillas
som motsvarar det ligsta forsiljningspris som har faststillts for
en likvirdig produkt som ingdr i likemedelsférmanerna. Det be-
lopp som vid en jimférelse mellan det faststillda kostnads-
beloppet och den faktiska kostnad som patienten haft ir ligst,
ska liggas till grund {6r ersittningens bestimmande.

Likvirdighetsbeddmningen av ett likemedel som ingdr 1 like-
medelsférminerna bér ske med utgdngspunkt i det s.k. ATC-
systemet (Anatomical Therapeutic Chemical classification sys-
tem)som administreras av. WHO. Detta klassificeringssystem
har sedan 1970-talet anvints f6r bla. nationella och inter-
nationella jimférelser av likemedelsanvindning och syftar till en
forbittrad likemedelsanvindning. En likvirdighetsbedémning
kommer dven att behova ske for att se om det likemedel som en
patient begir ersittning for alls ska ersittas. Om det likemedel
patienten erhdllit vid grinsoverskridande vird ir likvirdig med
ett likemedel som finns inom férmédnen ska ersittning siledes
utgd dven om det ocksd finns ett likvirdigt likemedel utanfor
forminen. Om det inforskaffat likemedlet endast ir likvirdigt
med ett likemedel som inte ingdr i férminen foreligger dock
ingen ritt till ersittning (se avsnitt 9.2.2).

ATC-systemet ir uppbyggt si att de aktiva substanserna 1
likemedel gruppindelas i 14 stycken anatomiska huvudgrupper
efter de organ eller system 1 minniskokroppen som de syftar till
att paverka. Exempelvis finns bland dessa huvudgrupper "Mat-
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smiltningsorgan och imnesomsittning”, "Blod och blodbildande
organ” och ”Nervsystemet”. Inom dessa grupper férekommer
sedan farmakologiska/terapeutiska undergrupper som i sin tur ir
indelade i kemiska undergrupper. Kodning sker pd totalt fem
olika nivier och en kod f6r en aktiv substans innehiller totalt sju
tecken. Nedanstdende tabell utgoér ett exempel pd hur kod-
strukturen f6r substansen omeprazol ser ut i systemet.

Kod Grupp

A Matsmiltningsorgan och imnesomsittning
(nivd 1, anatomisk huvudgrupp)

A02 Medel vid syrarelaterade symtom
(nivd 2, terapeutisk undergrupp)

A02B Medel vid magsir och gastroesofageal reflux-
sjukdom (nivd 3, farmakologisk undergrupp)

A02BC Protonpumpshimmare (nivd 4, kemisk under-
grupp)

A02BCO1 Omeprazol (nivd 5, kemisk substans)

ATC-systemet omfattar alla godkinda likemedel och anvinds
redan 1 Sverige av bl.a. Likemedelsverket och Tandvdrds- och
likemedelstormansverket. Systemet limpar sig som utgdngs-
punkt fér en beddmning av vilket likemedel inom likemedels-
formdnerna som ir likvirdigt med ett likemedel som kopts
utomlands. Systemet kan forstds dven anvindas di det giller att
bestimma kostnaden fér ett likemedel i den slutna virden.

Till de faktorer som kommer att behéva beaktas vid bedém-
ningen av om ett likemedel 1 f6rménen ir likvirdig med ett
likemedel som kopts utomlands hér likemedlets berednings-
form, styrka och férpackningsstorlek. Vidare miste forskriv-
ningsorsak eller diagnos samt mdlet med likemedelsbehand-
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lingen beaktas. Vad giller den likvirdighetsbedémning som
maéste ske betriffande andra varor, f&r den ske med utgdngspunkt
i férskrivningsorsak eller diagnos.

I de fall det inképta likemedlets ATC-kod, beredningsform,
styrka och foérpackningsstorlek 6verensstimmer med ett like-
medel som finns inom férmdnen, kommer bedémningen att vara
relativt enkel. Aven i de fall en sidan stor Gverensstimmelse inte
finns, exempelvis p.g.a. skillnader i beredningsform, ir systemet
indd en god utgingspunkt f6r bedémningen. Vad giller kom-
binationslikemedel, dvs. likemedel som innehiller mer 4n en
aktiv substans, kan det intriffa att beddmningen av vad som
utgor ett motsvarande likemedel kriver viss sakkunskap. Sidan
kunskap kommer sannolikt iven att behovas 1 det fall ett
utlindskt likemedel innehdller en substans som inte finns p& den
svenska marknaden och det inte heller finns en likartad substans
inom den aktuella kemiska undergruppen (nivd 4 1 ATC-
systemet) som ir godkind for férsiljning i Sverige.

Vid bestimmandet av en ersittningsstorlek miste hinsyn
dven tas till bla. att Tandvirds- och likemedelsférmansverket
(TLV) enligt 11 § lagen om likemedelsféormaner m.m. i vissa fall
far besluta att ett likemedel ska ingd i férminerna endast for ett
visst anvindningsomride.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5) om ritt att
for personligt bruk féra in likemedel till Sverige, framgar bl.a. att
likemedel under vissa forutsittningar fir foras in 1 landet genom
postforsindelser eller motsvarande om likemedlet dr f6r mottag-
arens personliga bruk. Varje férsindelse fir innehélla en mingd
likemedel som motsvarar hogst ett &rs férbrukning. En resande
far ocksa fora in likemedel for personligt bruk frin ett land inom
EES. Vid varje inresa fir den mingd likemedel foras in som
motsvarar hogst ett drs forbrukning. Fér dopningsmedel och
narkotiska likemedel finns sirskilda bestimmelser. Enligt vad
som framgdr av 2 § foérordningen (2002:687) om likemedelsfor-
méner m.m. fir dock i normalfallet likemedelsférméner enligt
5§ lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och kost-
nadsfrihet enligt 19 § samma lag inte avse storre mingd like-
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medel eller andra varor in som motsvarar det beriknade behovet
for 90 dagar eller, om limplig férpackningsstorlek for 90 dagar
saknas, nirmast stdrre forpackning. Varor som avses i 18§
1 nimnda lag omfattas inte av sddana begrinsningar. Bestimmel-
serna i férordningen (2002:687) om likemedelsférmdner m.m. ir
ocksd nigot som méste beaktas vid bestimmandet av en ersitt-
nings storlek enligt den nya ersittningslagen.

9.3.3  Det statliga tandvardsstodet

Forslag: For tandvird som hade berittigat till st6d enligt
lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstdd om den utférts i
Sverige ska ersittningen bestimmas till ett belopp som mot-
svarar vad Forsikringskassan skulle ha betalat om tandvirden
utféres hir.

Skilen for forslaget: Genom det statligt tandvirdsstodet som
limnas enligt lagen (2008:145) om statligt tandvérdsstod kan en
enskild erhdlla allmint tandvirdsbidrag och tandvirdsersittning.
TLV beslutar féreskrifter som anger vilka dtgirder som ir ersitt-
ningsberittigande, dvs. vad som ingér i det offentliga dtagandet
fér tandvdrd. For varje tandvirdsdtgird som ingdr i hogkost-
nadsskyddet finns ett referenspris. Referenspriset utgor grund
for berikningen av ersittning inom det statliga tandvérdsstodet.
Referenspriset utgdr tak for berikning av den ersittning som
betalas ut fér en tandvirdsitgird inom hégkostnadsskyddet. Ar
priset for en viss tandvirdsdtgird hogre in det referenspris som
faststillts for dtgirden, limnas ersittning beriknad pd referens-
priset. Den del av virdgivarens pris som 6verstiger referenspriset
ingdr inte 1 hogkostnadsskyddet och fir betalas av patienten
sjilv. Om priset f6r en viss tandvirdsdtgird ir ligre in referens-
priset limnas ersittning beriknad pd det faktiska virdgivarpriset.
Det ir Forsikringskassan som betalar ut tandvirdsersittning och
tandvardsbidrag.
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Av forarbetena till lagen om statligt tandvirdsstéd (prop.
2007/08:49) framgir att syftet med regelverket om ersittnings-
berittigande tandvard ir att tydligt definiera omfattningen av det
statliga dtagandet inom tandvirdsomridet. Nya behandlings-
metoder som uppfyller kraven pd evidens ska kunna inkluderas
och ildre metoder méste kunna utmonstras. Det kan ocksd
finnas skil att gora indringar betriffande vilka diagnoser som
medfor att en viss behandling ir ersittningsberittigande, givet
kostnadsutfall och med hinsyn till statsfinansiellt utrymme. Det
svenska systemet for tandvirdsersittning bygger pd att fore-
skrifterna om vilka tandvirdsdtgirder som ir ersittningsbara ska
indras om det krivs nir t.ex. forskningsliget kriver detta.

De foreskrifter om ersittningsberittigande dtgirder som TLV
beslutar och som siledes ligger till grund fér vilken tandvérd
som subventioneras av det allminna dr transparanta och baserade
pd objektiva och icke-diskriminerande kriterier och bedéms upp-
fylla de krav som stills i artikel 7.6 1 patientrérlighetsdirektivet
om en transparent mekanism for berikning av de kostnader som
ska ersittas. Foreskrifterna anses dven motsvara en sidan foreck-
ning 6ver behandlingsmetoder som det hinvisas till 1 recit 34,
nimnda direktiv.

For sddan grinséverskridande tandvird som om den utférts 1
Sverige berittigat till stod enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd foreslds att ersittningen ska bestimmas till ett
belopp som motsvarar vad Férsikringskassan skulle ha betalat
om tandvirden utforts 1 Sverige.

9.4 Beslutande myndighet m.m.

Forslag: Forsikringskassan ska efter ansdkan av en patient
prova frigor om ersittning enligt ersittningslagen. Forsik-
ringskassan ska dven ansvara f6r utbetalning av beslutade er-
sdttningar.
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Bedomning: Det saknas f6r nirvarande férutsittningar att
skota betalningar av vdrdkostnader som ska ersittas enligt
den foreslagna lagen genom ett direktbetalningssystem.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt dagens ord-
ning ir det Forsikringskassan som beslutar och betalar ut ersitt-
ningar for grinsdverskridande vird som grundar sig pd foérord-
ning (EG) nr 883/2004 eller pA EUF-fordraget. I férordningen
(1994:2053) om vissa ersittningar 1 internationella foérhillanden
till landsting och kommuner, finns bestimmelser som bl.a. inne-
bir att Forsikringskassan ersitter landstingen fér kostnader som
avser grinsoverskridande hilso- och sjukvird, sjukresor och
andra sjuktransporter. Denna férordning kommer for évrigt att
behova dndras med anledning av de férslag som limnas nedan 1
avsnitt 9.11 i denna promemoria.

For den enskilde dr det av inte minst rittssikerhetsskal viktigt
med en enhetlig rittstillimpning. Genom &ren har Forsikrings-
kassan upparbetat en betydande erfarenhet och kompetens vad
giller frdgor om ersittning foér grinsoverskridande vird. For-
sikringskassans hantering av dessa drenden har ocksi, bla.
genom att alla sidana frigor hanteras av kontoret 1 Visby, blivit
allt mer enhetlig och effektiv. Frigor som rér ersittning for
grinsoverskridande vird ir inte sillan komplexa. En patient som
mottagit grinséverskridande vird kommer 1 mnga avseenden att
sjilv kunna vilja att f8 denna vdrd ersatt pd det sitt som ir
formanligast for patienten. Ersittningsirenden som ror férord-
ning (EG) nr 883/2004 har beréringspunkter med ersittnings-
frigor enligt den nya ersittningslagen och vice versa. Ligg dirtill
att det svenska patientflédet till andra medlemsstater ir mycket
litet 1 forhdllande till det nationella patientflddet. Det dr frimst
de stérre landstingen samt grinsregionerna, vars invinare i nigon
utstrickning viljer vird 1 andra EES-linder. Manga av de 6vriga
landstingen har oerhért f3 eller inga invdnare alls som soker
grinsdverskridande vard.
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Bedémningen gors dirfér att det dr limpligast att For-
sikringskassan iven fortsittningsvis fungerar som foérbindelse-
organ inom ramen fér forordning (EG) nr 883/2004 samt
ansvarar for all handliggning av den grinséverskridande férord-
ningsvirden. Forsikringskassan har ett vil upparbetat kontakt-
nit med myndigheter 1 andra linder som har hand om mot-
svarande ersittningsfrigor. Vidare, foreslds Forsikringskassan
dven fi ansvaret for att besluta om och utbetala ersittningar for
sddan vird som ska ersittas enligt den nya ersittningslagen.

Aven om det kan anféras vissa skil for att lita landstingen
overta delar eller hela beslutsansvaret for sidana drenden om
ersittning dir de enligt forslagen i avsnitt 9.11 nedan, ska ha
kostnadsansvar, bedéms riskerna vara stora fér att en sddan upp-
splittrad beslutsordning leder till simre effektivitet och dirmed
dkade kostnader f6r landstingen, frimst med anledning av att det
ror sig om mycket fi drenden per landsting. Om beslutsansvaret
skulle flyttas 6ver till landstingen, skulle samtliga landsting
behéva bygga upp en administration for att ta om hand dessa
irenden, oberoende storleken pd de faktiska patientflodena. For-
utsittningarna att uppritthdlla en enhetlig rittstillimpning &ver
landet skulle ocksd bli betydligt simre om samtliga landsting
skulle fatta beslut i dessa drenden.

Som konstaterats ovan kommer mdinga ersittningsirenden
som ror forordning (EG) nr 883/2004 dven ha beréringspunkter
med ersittningsfrigor enligt den nya ersittningslagen. En enhet-
lig och samlad bedémning enligt de bida regelverken, vilket det
uppmanas till 1 patientrérlighetsdirektivet, maste dirfér kunna
sikerstillas. Det dr dirfér inte aktuellt att splittra upp besluts-
ansvaret si att Forsikringskassan behéller ansvaret for forord-
ning (EG) nr 883/2004 och landstingen fir beslutsansvar med
stdd 1 den nya ersittningslagen. Dessutom, ur den enskildes
perspektiv ir det ocksd viktigt att sikerstilla en inging,
oberoende vilket regelverk som ligger till grund fér bedém-
ningen.

Beslutsansvaret f6r den grinsdverskridande virden ska siledes
dven fortsittningsvis vara samlat hos Forsikringskassan. Det idr
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dirfor Forsikringskassan som efter ansékan av en patient ska
préva frigor om ersittning enligt den nya ersittningslagen.
Vidare ska Forsikringskassan betala ut beslutade ersittningar.
Landstingens behov av inflytande ska dock som framgir av
avsnitt 9.8.1 tillgodoses pd annat vis.

Under férhandlingarna av patientrérlighetsdirektivet disku-
terades mojligheten till att infora ett direktbetalningssystem for
de ersittningsirenden som omfattas av patientrérlighetsdirek-
tivet. Syftet med ett sidant system skulle vara att en patient inte
behéver ligga ute med ndgra storre belopp, utan att betalningen
gors direkt av ansvarig beslutande instans 1 respektive medlems-
stat.

Det finns redan idag ett relativt vilfungerande direktbetal-
ningssystem inom EES. Det omfattar emellertid grinséver-
skridande vird som ersitts med stéd 1 forordning (EG) nr
883/2004. Grundtanken med férordningen ir att patienterna ska
likabehandlas med virdlandets patienter. De avgifter som
patienten betalar, oberoende om det giller nédvindig turistvird
eller planerad vdrd med férhandstillstdnd, motsvarar de patient-
avgifter som 6vriga invnare i virdlandet betalar f6r motsvarande
vdrd. Virdlandet begir sedan genom direktbetalningssystemet
ersittning av patientens hemland for de resterande virdkost-
nader som uppkommit vid vdrden. Ersittningskrav och betal-
ningar hanteras siledes 1 huvudsak direkt mellan medlems-
staterna och patienten behéver dirmed inte ligga ute med nigra
storre belopp for virden. I Sverige dr det Forsikringskassan som
hanterar ersittningskrav och utbetalningar i direktbetalnings-
systemet i egenskap av férbindelseorgan.

En patient som idag vill ha ersittning {6r grinséverskridande
vird som grundar sig pd EUF-foérdraget fir sjilv svara for betal-
ning av virdkostnaderna och sedan anséka om ersittning hos
Forsikringskassan.

I patientrorlighetsdirektivet foreslds inget nytt direktbetal-
ningssystem. Emellertid, i andra stycket 1 artikel 9.5 1 patient-
rorlighetsdirektivet limnas det 6ppet fér medlemsstaterna att
avgora om forordningsvirdens direktbetalningssystem dven ska
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tillimpas pd den grinséverskridande vird som ersitts med stod 1
direktivet. Detta system ir dock enbart anpassat for att tillimpas
pd frimst offentligt anslutna virdgivare inom EES-omridet.
Aven i Gvrigt dr systemet endast anpassat for att anvindas i
férordningsvirdens processer med férhandstillstind f6r planerad
vard och det Europeiska sjukférsikringskortet fér den nod-
vindiga vdrden. En anpassning av systemet kriver samverkan
med andra medlemsstater. Ett sddant anpassningsarbete kommer
inte kunna slutféras pd ling tid. For nirvarande saknas dirfor
forutsittningar att tillimpa direktbetalningssystemet pd sidan
vird som ska ersittas enligt patientrorlighetsdirektivets
bestimmelser. Beddmningen gors ocksd att det 1 dagsliget inte ir
mojligt att uppritta ett parallellt direktbetalningssystem for de
ersittningsirenden som omfattas av den nya ersittningslagen. En
grundforutsittning for ett fungerande direktbetalningssystem ir
omsesidigt fortroende, det vill siga att virdgivare runt om 1
Europa kinner till systemet och litar pd att full ersittning
kommer. Vidare blir dven ett direktbetalningssystem svérare att
inféra d& virden inte ersitts 1 enlighet med vardlandets kostnads-
nivder. Utgdngspunkten i patientrorlighetsdirektivet ir istillet
att kostnaderna ska ersittas upp till den kostnadsnivd som férs-
ikringsmedlemsstaten skulle ha ersatt (se avsnitt 9.3.1).

9.5 Fragor om forhandsbesked och
férhandstillstand m.m.

Forslag: Forsikringskassan ska efter ansdkan av en patient
limna férhandsbesked om patienten har ritt till ersittning en-
ligt den foreslagna lagen f6r vird som han eller hon avser att
motta 1 utlandet. Av beskedet ska dven framgd med vilket
hogsta belopp virden, om den utfors, kommer att ersittas.
Ett forhandsbesked ska som huvudregel vara bindande vid en
senare prévning om ersittning till patienten for den vird som

omfattas av forhandsbeskedet. Ett forhandsbesked ska dock
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inte vara bindande om patienten, nir de virdkostnader som
beskedet avser uppkom, inte lingre tillhér den personkrets
som enligt lagen ska ha ritt till ersittning eller om beskedet
har limnats pd grund av oriktiga eller vilseledande uppgifter
och dessa har haft betydelse for drendets avgorande. Om
utférandet av den vird som omfattas av beskedet 1 nigon del
skulle strida mot svensk lag, ir beskedet inte bindande i de
delarna.

Bedémning: Det bér inte inforas ett krav pd forhands-
tillstind.

Skilen f6r forslaget och bedomningen: I patientrérlighets-
direktivet konstateras 1 recit 38-42 att EU-domstolen har slagit
fast att krav pd forhandstillstdnd f6r ersittning for grinséver-
skridande vird ir ett hinder f6r den fria rorligheten fér tjinster.
Vidare gors bedomningen att patientflddena éver grinserna dven
fortsittningsvis kommer att vara begrinsade. Under vissa
omstindligheter kan patienter emellertid vilja séka vird utom-
lands, exempelvis f6r att séka hogt specialiserad vird, en specifik
behandling som inte finns 1 hemlandet eller att man har en
anknytning till virdlandet.

Medlemsstaterna fir dock enligt patientrérlighetsdirektivet
inritta ett system for férhandstillstind fér hogt specialiserad
vdrd, med beaktande av si kallade tvingande hinsyn uill all-
minintresset, exempelvis kostnadskontroll och planeringsbehov
1 syfte att uppritthilla vrdkapacitet och medicinsk kompetens.

I nuliget stills inga krav pd férhandstillstdnd 1 Sverige for att
kunna {3 ersittning for planerad vird med stéd 1 EUF-férdraget.
Inom ramen fér forordning (EG) nr 883/2004 stills det dock
krav pd férhandstillstind f6r planerad grinséverskridande vard.
Antalet svenska patienter som sdker vird i andra EU-linder med
stdd av EUF-foérdraget idr relative fi. Nigra signaler om att
avsaknaden av krav pd forhandstillstdnd for sddan vird av
exempelvis planeringsskil eller kostnadsskil skulle innebira
problem, har hittills inte framkommit. Mot denna bakgrund be-
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déms det 1 dagsliget inte finnas behov av att i den nya lagen
infora krav pa forhandstillstind.

I patientrorlighetsdirektivet dverlimnas det 1 artikel 7.4 tredje
stycket it medlemsstaterna att avgora vilka kostnader utéver
dem som avser grinsoverskridande hilso- och sjukvérd, som ska
ersittas. Exempel pd sddana s.k. kringkostnader ir boende- och
resekostnader.

Om en patient med stéd av forordning (EG) nr 883/2004
soker planerad vird i ett annat EES-land, ersitts eventuella
kringkostnader 1 de fall ett férhandstillstind beviljas av For-
sikringskassan. En viktig beddmningsgrund nir beslut om for-
handstillstdnd fattas ir huruvida patienten kommer behova vinta
orimligt linge pd behandling i Sverige med hinsyn till personens
medicinska behov. Aven i de fall hemlandstinget viljer att
remittera en patient inom Sverige eller till ett annat land bl.a. 1 de
fall vdrdgarantin inte kan efterlevas, ersitts dven eventuella
kringkostnader av landstinget. Eftersom virden inte kan ges i
tid, antingen 1 hemlandstinget eller i Sverige, ersitts virden enligt
en princip som innebir att den faktiska kostnaden fér patienten
inte ska bli hégre in om virden hade utférts i hemlandstinget.

Det ir rimligt att en patients kringkostnader endast ersitts 1
de fall den vird patienten behéver inte kan ges inom rimlig tid i
Sverige. 1 ovriga fall bér en patient sjilv std for kringkost-
naderna. I den nya ersittningslagen som nu féreslds, infors inget
krav pd férhandstillstdnd och nigon ritt till ersittning for kring-
kostnader foreslds dirfér inte heller inféras. En patient som vill
ha ersittning for kringkostnader far dirfér anséka om férhands-
tillstdnd med stod 1 artikel 20 1 férordning (EG) nr 883/2004.

Det finns inga krav 1 forordning (EG) nr 883/2004 eller
patientrorlighetsdirektivet som 3ligger medlemsstaterna att
bekosta eventuella transporter med exempelvis ambulansflyg
frdn vird- till hemland. T dag ticks stora delar av sidana kost-
nader av patientens hemforsikring eller sirskilda reseforsik-
ringar. Det finns inga skil till att indra p8 detta férfarande.

En ordning dir en patient inte behdver férhandstillstdnd for
planerad vird 1 ett annat land kan medféra viss osikerhet om hur

100



Ds 2012:6 Genomforande av direktivet - en ny lag

stor ersittning som kommer att betalas for virden. For att skapa
storre mojlighet till trygghet och férutsebarhet f6r den enskilde
patienten vad avser de ekonomiska konsekvenserna av virden,
bor det dirfoér skapas forutsittningar for de patienter som sd
onskar att fi ett bindande férhandsbesked avseende planerad
grinsoverskridande vird. Ett sddant forfarande ir 1 enlighet med
artikel 9.5 patientrorlighetsdirektivet.

Mot denna bakgrund féreslds att det i den nya ersittnings-
lagen inférs en bestimmelse om férhandsbesked som innebir att
Forsikringskassan, efter ansokan frin en patient, ska limna
forhandsbesked 1 frigan om en patient har ritt tll ersittning
enligt lagen f6r vird som han eller hon avser att motta 1 utlandet.
Av beskedet ska dven framgi med vilket hogsta belopp som
virden, om den utfors, kommer att ersittas.

Ett férhandsbesked som till nigon del innebir att patienten
ska ha ritt till ersittning ir att betrakta som ett gynnande f6r-
valtningsbeslut. Det finns ingen forfattningsmissig reglering om
hur sidana beslut far indras eller upphivas. Enligt vad som anses
utgora fast rittspraxis fir ett gynnande foérvaltningsbeslut som
huvudregel inte 3terkallas. Fr&n huvudregeln finns dock tre
undantag som innebir att indring fir ske om beslutet forsetts
med forbehdll om &terkallelse, om tvingande sikerhetsskal fore-
ligger, eller om beslutet blivit felaktigt pd grund av att part
limnat vilseledande uppgifter.

Ett férhandsbesked enligt den nya lagen ska som huvudregel
vara bindande vid en senare prévning om ersittning till patienten
for den vard som omfattas av férhandsbeskedet. Det finns dock
tre fall dir det finns anledning att goéra undantag frdn huvud-
regeln.

Det forsta fallet giller sddana situationer dir en patient vid
tiden di férhandsbeskedet beslutades, tillhérde den personkrets
som ir berittigad till ersittning enligt lagen, men som vid tiden
for virdens utforande inte lingre ir det.

Det andra fallet avser sddana situationer nir beskedet har lim-
nats pd grund av oriktiga eller vilseledande uppgifter och dessa
har haft betydelse for drendets avgdrande.
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Det tredje och sista fallet avser situationer dir utférandet av
den vird som omfattas av beskedet 1 ndgon del skulle strida mot
svensk lag. Beskedet bor 1 dessa fall inte vara bindande 1 de delar
som det avser vird vars utforande strider mot svensk lag.

Vad som ovan redovisats betriffande 1 vilka fall ett férhands-
besked ska vara bindande bor framgd av lagen. Det foreslds dir-
for bestimmelser 1 lagen som anger huvudregeln samt de tre un-
dantagen frin denna.

De undantag fr8n huvudregeln som féreslds kan medféra
risker for patienter som inrittat sig efter férhandsbeskedet.
Riskerna torde dock kunna minimeras genom att Forsikrings-
kassan 1 beskedet upplyser om undantagsbestimmelserna. Vidare
bor Forsikringskassan genom information kunna vigleda patien-
terna om vilka foreslagna eller beslutade lagindringar som even-
tuellt kan innebira att ett férhandsbesked till nigon del inte f6r-
blir bindande.

Nir en patient som har fitt ett férhandsbesked ansoker om
ersittning fér vird som utforts i utlandet kommer Forsik-
ringskassan att behéva prova om den utférda virden omfattas av
forhandsbeskedet. Det ir dirfor viktigt att beslut om férhands-
besked si lingt det ir mojligt utformas si att det inte upp-
kommer frigor om vilken vird som omfattas av beskedet. Till
den del den utférda virden omfattas av beskedet, ska den er-
sittas pd det sitt som framgdr av detta. For sidan vird som inte
omfattas av beskedet kommer Forsikringskassan att behova
prova ersittningsfrigan pa sedvanligt vis.

Om Forsikringskassan avslir en ansékan om férhandsbesked
kommer patienten, som framgdr av avsnitt 9.11, att kunna éver-

klaga beslutet.
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9.6 Beslut i en ersattningsfraga ska alltid
motiveras

Forslag: Ett beslut om ersittning ska alltid innehélla de skil
som ligger till grund f6r beslutet.

Skilen for forslaget: Av artikel 9.4 1 patientrérlighetsdirek-
tivet foljer bla. att alla beslut i enskilda fall om ersittning for
grinsoverskridande hilso- och sjukvird ska vara utférligt
motiverade. Det foreslds dirfor att det 1 den nya ersittningslagen
ska anges att ett beslut om ersittning alltid ska motiveras (jfr.
20§ forvaltningslagen [1986:223]). En sidan ordning fyller
ocksg andra behov.

Beslut om ersittning enligt den nya ersittningslagen kommer
att fororsaka sdvil staten som landstingen sddana kostnader att
det frn allmin kontrollsynpunkt bedéms vara rimligt att kriva
motivering av ersittningsbesluten. Aven betriffande beslut om
forhandsbeskedet behover de, for att fylla sin funktion,
motiveras. Vid bestimmandet av ersittningar enligt den ovan
forslagna lagen om ersittning f6r vissa vrdkostnader som upp-
kommit vid vdrd 1 ett annat land inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES) beaktas bla. sidana
avgifter som en patient skulle ha betalat f6r virden om den
utforts 1 Sverige. Vidare foreslds att ersittningen till en patient i
vissa fall ska ersittas med ett belopp som motsvarar den kost-
nadsreducering som han eller hon haft ritt till om lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. varit ullimplig for
exempelvis ett visst likemedel. Aven betriffande ersittningar
som anknyter till lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod
beriknas dessa pd ett sitt som ska motsvara vad som hade gillt
om virden utforts i Sverige. Enligt férslag som limnas 1 avsnitt
9.10 ska vissa kostnader som beaktats vid bestimmande av en
ersittning enligt den nu foreslagna lagen beaktas vid tillimp-
ningen av vissa andra lagar. Mot denna bakgrund finns siledes
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dven behov av att 1 samtliga fall kunna se hur en ersittning har
bestimts.

9.7 Rimliga tidsfrister

Forslaget: Beslut i frigor om ersittning enligt denna lag ska
fattas inom 90 dagar fr@n det att en fullstindig ansékan
kommit in till Férsikringskassan. Om det finns sirskilda skil
fir denna tid 6verskridas.

Enligt artikel 9.3 1 patientrérlighetsdirektivet ska medlemsstat-
erna faststilla rimliga tidsfrister inom vilka ansékningar om
grinsoverskridande hilso- och sjukvird ska handliggas och
offentliggéra dem pd férhand. Medlemsstaterna ska vid behand-
ling av ansdkan om grinsoéverskridande hilso- och sjukvird be-
akta sjukdomen 1 frdga och hur brddskande fallet ir och de indi-
viduella omstindigheterna.

Eftersom direktivets artikel 9.3 uttryckligen kriver att rimliga
tidsfrister f6r handliggning av drenden ska faststillas och offent-
liggéras pd férhand, foreslds att en bestimmelse som tillgodoser
dessa krav infors 1 den nya ersittningslagen.

For att avgora vad som kan anses utgora rimliga tidsfrister for
handliggning av irenden enligt den nya lagen, ska siledes de om-
stindigheter som anges 1 patientrorlighetsdirektivet beaktas.
Dirutéver miste beaktas att landstingen som regel ska yttra sig i
drenden enligt lagen. I vissa fall ska ett landsting infér yttrandet
dessutom samrida med en kommun. Vidare kan det intriffa att
Forsikringskassan behover inhimta utredning fr@n en annan
myndighet dn landstinget. Behovet av att inhimta sddan utred-
ning kan std klart i ett sent skede av handliggningen av ett
drende.

Det saknas uppgifter om vilken genomsnittlig handliggnings-
tid Forsikringskassan har for ett ersittningsirende som avser
grinsoverskridande vdrd. En handliggningstid om 90 dagar
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bedéms dock i1 normalfallet vara en rimlig tid for att ett ersitt-
ningsirende enligt den nya lagen ska kunna hanteras p3 ett ritts-
sikert vis. Strivan att agera skyndsamt bér dock inte f& paverka
anstringningarna att bringa full klarhet 1 ett drende.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts, féreslds att beslut om
ersittning eller férhandsbesked enligt lagen ska fattas inom
90 dagar frin det att en fullstindig ansékan kommit in till
Forsikringskassan. Om det finns sirskilda skil ska denna tid f8
overskridas. Ett exempel pd en situation dir sirskilda skil kan
anses foreligga ir nir Forsikringskassan 1 ett komplicerat drende
behéver inhimta utredning frin en annan myndighet in ett
landsting, t.ex. Socialstyrelsen eller Likemedelsverket. Det kan
ocks? intriffa att ett drende inte kan avgoéras inom 90 dagar frin
fullstindig ansokan fér att den som begirt ersittning pd egen
begiran begirt anstdnd med att yttra sig eller ge in nya uppgifter.
Aven i en sidan situation fir det anses finnas sirskilda skil att
overskrida tiden.

Den tid om 90 dagar som enligt ovan kommer att utgora
huvudregel f6r beslut om ersittning enligt lagen, innebir bl.a. att
Forsikringskassan si snart det ir mojligt bor besluta att in-
himta yttranden frin landstingen. Beslut om sidana yttranden
och de 6vriga handlingar som ett landsting behover 1 ett drende
boér dversindas sd snart beslutet har fattats.

9.8 Fragor om utredning, sekretess och uppgifts-
skyldighet m.m.

Forslag: Forsikringskassan ska, om det inte ir uppenbart
obehovligt, 1 ett ersittningsirende enligt den nya ersittnings-
lagen inhimta ett yttrande frin det landsting som enligt
hilso- och sjukvédrdslagen (1982:763) har ansvar fér patien-
tens vard 1 Sverige. Om ett landsting ska yttra sig 1 ett drende
som avser ersittning for hjilpmedel som berér en kommun
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som ingdr 1 landstinget, ska landstinget infér yttrandet sam-
rida med kommunen.

Myndigheter ska limna Férsikringskassan, landsting och
kommun de uppgifter om férhéllanden som ir av betydelse
for tillimpningen av denna lag. Vad som i den nya ersitt-
ningslagen sigs om landsting ska dven gilla kommuner som
inte ingdr i ett landsting.

Bedomning: Det boér 1 en forordning anges forfarande-
regler f6r sdvil landstingen och Forsikringskassan som for
patienten.

9.8.1 Fragor om yttranden, sekretess och
uppgiftsskyldigheter

Skilen f6r forslaget: Beslutsansvaret 1 irenden om ersittning for
grinsoverskridande vird foreslds, som framgdr av avsnitt 9.4
ovan, vara samlat hos Forsikringskassan. Landstingen och kom-
munerna féreslds i avsnitt 9.11 nedan 6verta kostnadsansvaret
for en del av den grinsdverskridandevirden. Det behov av infly-
tande 1 beslutsprocessen som landstingen och kommunerna
dirmed har bér tillgodoses.

Landstingen har tillgdng tll bl.a. sidan medicinsk kompetens
och kunskap om virdkostnader som Forsikringskassan behover
fa del av vid handliggning av ersittningsirenden. Mot denna
bakgrund vore det limpligt om Forsikringskassan som regel in-
himtade yttrande frin det landsting som skulle ha ansvarat for
patientens vird om den utférts 1 Sverige. Undantag frin denna
huvudregel bor kunna goras 1 de fall det ir uppenbart obehovligt
att inhimta yttrande. Mot denna bakgrund féreslds det att For-
sikringskassan, om det inte ir uppenbart obehévligt, i ett ersitt-
ningsirende enligt den nya ersittningslagen ska inhimta yttrande
frin det landsting som enligt hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) har ansvar for patientens vdrd i Sverige. Endast 1 de
fall det dr uppenbart obehovligt, ska Forsikringskassan kunna
underldta att inhimta sidant yttrande. Ett exempel pd en situa-
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tion dir det kan vara uppenbart obehdvligt att inhimta ett
yttrande ir irenden i vilka Forsikringskassan klart kan konsta-
tera att en ansdkan om ersittning inte kommer att kunna
bifallas. Ett annat sidant exempel ir drenden dir det inte rdder
nigon tvekan om att ersittningskravet avser tandvird som hade
berittigat till stéd enligt lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stdd om den utforts 1 Sverige.

Det finns 1 och fér sig vissa skil som talar f6r att Forsik-
ringskassan 1 ersittningsirenden som ror hjilpmedel behover
inhimta yttrande frin en kommun som ingdr i ett landsting.
Aven kommunerna foreslis ju ha kostnadsansvar for hjilpmedel
som inférskaffats vid grinsoverskridande vird. Forsikrings-
kassan bor dock som sigs 1 avsnitt 9.11 inte avgdra vem som ska
bira kostnadsansvaret for ett visst hjilpmedel. Det ir vidare svirt
for Forsikringskassan att veta 1 vilka fall ett landsting eller en
kommun som ingdr i det landstinget ska bira kostnadsansvaret
for ett hjilpmedel och dirmed vem som ska yttra sig. Lands-
tingen vet till skillnad frin Forsikringskassan bl.a. vilka avtal om
ansvar for hjilpmedel som landstinget triffat med kommunerna.
En ordning som innebir att det ankommer p& Forsikringskassan
att inhimta yttrande frin kommuner bedéms dirfér inte som
lamplig. I stillet foreslds att om ett landsting ska yttra sig 1 ett
irende som avser ersittning foér hjilpmedel som berdér en
kommun som ingdr i landstinget, ska landstinget infér yttrandet
samrida med kommunen. Vid samridet fir kommunen tillfille
att limna synpunker i frigor som ror en patients behov av ett
hjilpmedel och kostnaderna for detta. Vidare kommer
kommunen och landstinget att kunna diskutera frigor som ror
sjilva kostnadsansvaret. Den foreslagna ordningen innebir dven
att en kommun kan dra nytta av den medicinska kompetens och
sakkunskap som ett landsting har. Landstingen och kommun-
erna har vidare ett gemensamt intresse av att frigor om ersitt-
ning for hjilpmedel blir korrekt bedémda hos Férsikrings-
kassan.

For landstingen skulle en effektiv hantering av yttranden
kunna skapas genom ndgon form av landstingsgemensam stdd-
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funktion som har att svara for medicinska och eventuellt ocksd
ekonomiska bedémningar i irenden som rér utlandsvird. Om en
sddan funktion bor inrittas och hur den i sidana fall bor
utformas dr dock landstingens sak att bestimma.

Det stir klart att Forsikringskassan 1 drenden om ersittning
enligt den foreslagna lagen kommer att {3 in uppgifter om enskil-
das hilsotillstdnd och andra personliga forhillanden. Forsik-
ringskassan behéver dven 3 del av uppgifter frin landstingen och
vice versa. Forsikringskassan kan dessutom ha behov av vissa
uppgifter frin kommuner.

Hos Forsikringskassan kommer ersittningsirenden enligt
den nya lagen att utgdra sddana irenden om annan ekonomisk
formén for enskild som omfattas av sekretess enligt 28 kap. 1 §
forsta stycket 9 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL. Sekretess enligt 28 kap. 1 § OSL giller {6r upp-
gift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga fér-
hillanden. Hos landstingen och kommunerna omfattas uppgifter
om enskildas hilsotillstind och andra personliga forhillanden av
sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL (se RA 1983 2:4).

Enligt 8 kap. 1§ OSL fir en uppgift for vilken sekretess
giller, inte rojas for enskilda eller f6r andra myndigheter, om
inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som OSL hin-
visar till. Vad giller Forsikringskassans mojlighet att limna ut
uppgifter som omfattas av sekretess enligt 28 kap 1 § OSL, ir de
sekretessbrytande bestimmelserna 1 28 kap. 6-7§§ OSL inte
tillimpliga. Landstingen torde inte heller ha méjlighet att limna
uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1§ till
Forsikringskassan med stéd av bestimmelserna 25 kap. 11-
14 §§. Bestimmelsen om undantag for sekretess 1 25 kap. 10 § idr
inte heller tillimplig.

Av 10 kap. 28 § forsta stycket OSL f6ljer att sekretess inte
hindrar att en uppgift limnas till en annan myndighet, om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Denna bestim-
melse utgodr en generell regel om att en bestimmelse i1 en lag eller
en forordning om uppgiftsskyldighet ska tillimpas ocksd nir de
uppgifter som omfattas av skyldigheten omfattas av sekretess (se
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dock 27 kap. 5 §, 30 kap. 7 och 11 §§, 35 kap. 3 §, 37 kap. 2 § och
30 kap. 24 § OSL).

Utéver de ovan limnade férslagen om yttrande och samrid
foreslds att det infors en skyldighet f6r myndigheter att limna
Forsikringskassan, landsting och kommun uppgifter om de for-
hillanden som ir av betydelse for tillimpningen av ersittnings-
lagen. Denna skyldighet fér en myndighet som bryter sekre-
tessen innebir bla. att Foérsikringskassan kommer att kunna
limna sidana uppgifter till landstingen som de behover for att
yttra sig och fullgéra sina uppgiftsskyldigheter. Uppgiftsskyldig-
heten innebir vidare att landstingen och kommunerna i samband
med samrdd utan hinder av sekretess kan limna uppgifter till
varandra som rér en patient.

Mot bakgrund av vad som ovan foreslagits foreslds dven att
vad som 1 den nya ersittningslagen sigs om landsting dven ska
gilla. kommuner som inte ingdr i ett landsting. Det ir i dag
endast Gotlands kommun som inte ingir i ndgot landsting.

Apotekens Service Aktiebolag har ansvar for ett register, den
s.k. hogkostnadsdatabasen, som innehdller uppgifter om hur
mycket enskilda personer har betalt f6r uthimtade likemedel p
recept. Registret fors med stdd av lagen (1996:1156) om recept-
register. Personuppgifter i registret fr enligt 6 § f6rsta stycket 2
nimnda lag behandlas om det ir nédvindigt for registrering av
underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
forméner vid kép av likemedel m.m. For att uppgifterna ska f3
registreras 1 hogkostnadsdatabasen krivs enligt 6 § andra stycket
patientens samtycke. Av 8 § lagen om receptregister foljer att
registret om det behdvs f6r indamalen enligt 6 § bl.a. fir inne-
hilla uppgifter om patientens namn, personnummer, kostnad for
patientens likemedel, uppgifter om hur mycket patienten har
betalt, nir och var inkodpet gjorts, det belopp som uppnitts i
hégkostnadsskyddet och startdatum i hégkostnadsperiod. Hog-
kostnadsdatabasen utgér grunden for faktureringen till lands-
tingen avseende férménsdelen. Patientens egenavgift beriknas i
oppenvirdsapotekens siljstodsystem. Alla &ppenvirds-apotek
kan himta information fr@n databasen. Kunden betalar dirfor
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alltid ritt pris for sitt likemedel, oavsett vilket apotek han eller
hon anlitar.

Mot bakgrund av vad som ovan sagts och det forslag om en
ny 5a§1lagen om likemedelsférminer m.m. som foreslds 1 av-
snitt 9.12 nedan, behévs en ordning som sikerstiller att vissa
uppgifter kan registreras 1 nimnda databas pd ett enkelt vis. Det
foreslds dirfor att Forsikringskassan pd en patients begiran ska
ha skyldighet att till Apotekens Service Aktiebolag limna de
uppgifter som ir nédvindiga for att bolaget ska kunna registrera
de uppgifter som behovs for tillimpning av den nya 5a § lagen
om likemedelsf6rmaner m.m.

For patienter som redan finns registrerade 1 hégkostnads-
databasen kommer Forsikringskassan att behéva limna ut upp-
gifter om patientens namn, personnummer, inkdpsdag samt
aktuellt kostnadsbelopp. For patienter som inte redan ir regi-
strerade men som till Forsikringskassan limnat samtycke for
sddan registrering behover Forsikringskassan utéver uppgifter
om namn, personnummer, inképsdag och kostnadsbelopp dven
limna uppgift om det inhimtade samtycket.

Forsikringskassan bor infér beslut 1 sidana ersittnings-
drenden dir det ir aktuellt utreda om samtycke till registrering i
hogkostnadsdatabasen finns eller om patienten nskar limna
sddant samtycke.

Det kan 1 detta sammanhang dven noteras att det 1 21 § lagen
om receptregister finns bestimmelser om tystnadsplikt. Tyst-
nadsplikten innebir att den som arbetar eller har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag inte obehérigen fir réja eller
utnyttja vad han eller hon i sin verksamhet har ftt veta om bl.a.
en enskilds hilsotillstdnd eller personliga forhdllanden. Som obe-
hérigt rojande anses inte att nigon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller férordning.
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9.8.2  Fragor om personuppgiftsbehandling

Bedomning: Det behovs inga lagindringar for att Forsik-
ringskassan, landsting, kommuner eller Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna utféra den personuppgiftsbehandling
som ir nddvindig 1 samband med ersittningsirenden som
avser grinsoverskridande vard.

Skilen for bedémningen: Forsikringskassan, landsting,
kommuner och Apotekens Service Aktiebolag kommer 1 sam-
band med bl.a. handliggning av irenden, yttranden och samrid
att behova behandla personuppgifter.

Forsikringskassan kommer att kunna utféra den person-
uppgiftsbehandling som ir nédvindig med st6d av bestimmel-
serna 1 114 kap. socialférsikringsbalken, detta féljer av 114 kap. 2
och 7 §§.

Landstingen kommer enligt den féreslagna ersittningslagen
vara skyldiga att yttra sig och limna uppgifter till Forsikrings-
kassan. Landstingen och kommuner kommer 1 vissa fall att
behdéva samrida och limna uppgifter till andra myndigheter.
Genom forslaget till indring 1 26 a § hilso- och sjukvirdslagen
beddéms patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, att vara
tllimplig pd viss personuppgiftsbehandling som landstingen
behover utféra. Detta framgdr av 1kap. 1, 3 och 4§§ PDL.
Dirutdver bedoms personuppgiftslagen, férkortad Pul, att vara
tillimplig pd sddan personuppgiftsbehandling som inte omfattas
av PDL. I 10 § PuL finns en uttdémmande upprikning av 1 vilka
fall behandling av personuppgifter ir tilliten. Om behandlingen
avser kinsliga personuppgifter, uppgifter om lagovertridelser
m.m. eller personnummer eller samordningsnummer, miste
behandlingen dessutom vara tilldten enligt bestimmelserna 1 13-
22 §§ PuL. Den personuppgiftsbehandling som landstingen be-
héver utféra med anledning av deras skyldighet att yttra sig och
limna uppgifter till Forsikringskassan, bedéms vara nédvindig
for att kunna utféra en arbetsuppgift 1 samband med myndig-
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hetsutévning. Landstingens personuppgiftsbehandling kommer
bl.a. att omfatta kinsliga personuppgifter och bedéms till stor
del nédvindig for att Forsikringskassan ska kunna faststilla
patientens ritt till ersittning. Enligt 16 § PuL fir kinsliga per-
sonuppgifter behandlas om det ir nddvindigt for att rittsliga
ansprak ska kunna faststillas, goras gillande eller forsvaras.
Enligt 18§ andra stycket Pul giller vidare att den som ir
yrkesmissigt verksam inom hilso- och sjukvdrdsomridet och har
tystnadsplikt alltid fir behandla sidana kinsliga personuppgifter
som omfattas av tystnadsplikten. I dessa fall krivs inte att
behandlingen av de kinsliga personuppgifterna ska ske for vissa
syften eller att behandlingen ska vara nédvindig, men foér att en
behandlingen ska vara tilliten utan samtycke krivs att den ir
ndédvindig for ndgot av de syften som anges i 10 § PuL. Mot
ovanstdende bakgrund bedéms den personuppgiftsbehandling
som landstingen kan beh&va utféra med anledning av de lag-
forslag som limnas i denna promemoria att kunna ske med stdd
av PDL och Pul.

Vad slutligen avser Apotekens Service Aktiebolag kommer
bolaget med anledning om forslaget om inférande avenny 5a§1
lagen (2002:260) om likemedelsférminer m.m. att behova
registrera personuppgifter som ir nodvindiga for tillimpningen
av bestimmelserna om dessa férmdiner. Enligt 6§ 2 lagen
(1996:1156) om receptregister fir personuppgifterna i recept-
registret behandlas om det ir nédvindigt for registrering av
underlaget fér tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
féormaner vid kop av likemedel. Genom bestimmelserna i1 1, 3—4
och 68§ lagen om receptregister bedéms denna lag att vara
tillimplig pd den personuppgiftsbehandling som Apotekens
Service Aktiebolag behéver utfora.
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9.9 Overklagande

Forslag: Beslut ska overklagas hos allmin férvaltningsdom-
stol. Provningstillstdind ska krivas vid 6verklagande till
kammarritten.

Skilen for forslaget: I artikel 9.4 anges att medlemsstaterna
ska se till att alla enskilda beslut angdende grinséverskridande
hilso- och sjukvdrd och ersittning for kostnader f6r hilso- och
sjukvird i en annan medlemsstat, efter bedémning frin fall till
fall, f&r 6verklagas och att de ocksd kan bli foremal for rictsliga
dtgirder, t.ex. interimistiska 3tgirder. Det foreslis dirfér en
uttrycklig bestimmelse i den nya ersittningslagen som anger att
beslut enligt lagen fir 6verklagas hos allmin foérvaltningsdom-
stol. Vidare foreslds att det ska krivas provningstillstind vid
overklagande till kammarritten.

Av den foreslagna bestimmelsen om &verklagbarhet foljer
dock inte vem som har klagoritt. Ndgon bestimmelse som anger
vem som fir dverklaga ett beslut forslds inte heller i den nya
lagen. I stillet ska frigan om klagoritt f6lja vad som redan giller
enligt 22 § férvaltningslagen (1986:223) dvs. beslutet ska fi 6ver-
klagas av den som beslutet angdr, om det gdtt honom emot. Av
praxis foljer att det 1 frdga om klagoritt som huvudregel krivs att
beslutet antingen paverkar en persons rittsliga stillning eller ror
ett intresse som pd ndgot sitt erkints av rittsordningen. Att en
part har klagoritt ir klart.

Av 28§ forvaltningsprocesslagen (1971:291) f6ljer att en
domstol, som har att prova ett beslut, kan férordna att det 6ver-
klagade beslutet tills vidare inte ska gilla (inhibition) och idven i
ovrigt forordna rorande saken (annat interimistiskt férord-
nande). Direktivets krav ir sdledes uppfyllda.
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9.10 Ilkrafttradandebestammelser

Forslag: Lagen ska trida i kraft den 1 oktober 2013. Bestim-
melserna 1 lagen ska dock inte tillimpas for hilso- och sjuk-
vird och tandvird dir behandling har pdbérjats fore ikraft-
tridandet. Bestimmelserna i lagen ska inte heller tillimpas f6r
likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel
som har forskrivits eller pd annat sitt férordnats fore ikraft-
tridandet.

Skilen for forslaget: Enligt artikel 21.1 1 direktivet ska med-
lemsstaterna sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som ir
ndédvindiga for att folja direktivet senast den 25 oktober 2013.
Lagen foreslds dirfor trida i kraft den 1 oktober 2013.

Det nya regelverket kriver ett férberedelsearbete hos fram-
forallt landsting och kommuner, Forsikringskassan samt Social-
styrelsen. De bor 1 samrdd med varandra anpassa och utforma
forfarandet enligt den nya lagen fér att uppnd ett administrativt
litthanterligt och effektivt system. Berérda myndigheter bor
ocksd ges viss tid for forberedelsearbetet.

En behandling kan omfatta flera behandlingstillfillen och sé-
ledes medféra att vrden mottas l6pande sdvil fore som efter
ikrafttridandet. Paborjade behandlingar bor hanteras enhetligt
och enligt samma bestimmelser. Bestimmelserna i den nya
ersittningslagen ska dirfor inte gilla for hilso- och sjukvirds-
eller tandvirdsbehandlingar som har pdbérjats fore ikraft-
tridandet.

Aven vad giller likemedel, andra varor, forbrukningsartiklar
och hjilpmedel bér de hanteras pd ett enhetligt sitt. Bestimmel-
serna i lagen ska dirfor inte heller tillimpas for likemedel, andra
varor, forbrukningsartiklar och hjilpmedel som har forskrivits
eller férordnats fore ikrafttridandet.
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9.11 En lag om landstingens och kommunernas
kostnadsansvar fér viss utlandsvard

Forslag: En ny lag som innehdller bestimmelser om lands-
tingens och kommunernas kostnadsansvar for viss utlands-
vard ska inféras. Vad som i lagen sigs om ett landsting ska
dven gilla kommuner som inte ingdr i ett landsting. Enligt
lagen ska ett landsting ha kostnadsansvar foér vissa ersitt-
ningar som bestimts enligt lagen (xxxx:xxx) om ersittning
for vissa virdkostnader som uppkommit vid vird i ett annat
land inom det FEuropeiska ekonomiska samarbetsomridet
eller férordning (EG) nr 883/2004. Landstinget ansvar ska
avse ersittningar for hilso- och sjukvdrd, sddan tandvird och
sddana hjilpmedel som landstingen svarar f6r samt forskrivna
likemedel och andra varor som en patient sjilv inférskaffat.
Landstingens ansvar ska vidare begrinsas till att avse ersitt-
ning som utbetalats till patienter som vid tiden fér den vird
som ersittningen avser, var bosatta inom landstinget eller till
patienter som var kvarskrivna 1 landstingen enligt 16§
folkbokforingslagen (1991:481) och stadigvarande vistades
dir.

En kommun som ingdr i ett landsting ska enligt lagen ha
kostnadsansvar for ersittningar som har utbetalats till sidana
patienter som ovan angivits om ersittningen avser ett
hjilpmedel som kommunen skulle haft kostnadsansvar for
om det tillhandahillits i Sverige. Landstinget ska ersitta For-
sikringskassan for sidana utbetalda ersittningar som om-
fattas av landstingets och kommunens kostnadsansvar.
Kommunen ska ersitta landstinget f6r kostnader fér hjilp-
medel som omfattas av kommunens kostnadsansvar.

Lagen f6rslds trida ikraft den 1 oktober 2013.

Bedomning: Forsikringskassan bor dven fortsittningsvis
agera forbindelseorgan inom ramen foér férordning (EG) nr
883/2004.
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Landstingen och kommunerna bér kompenseras i enlighet
med finansieringsprincipen. En kontrollstation bér inrittas
tre 4r efter ikrafttridandet av den nya kostnadsansvarslagen
for att sikerstilla att landstingen och kommunerna har blivit
korrekt kompenserade.

Skilen for forslaget och bedémningen: I Sverige finns i
allminhet ett stort fértroende for svensk hilso- och sjukvird
och att sjukvirden hiller en hog kvalitet. Att som patient behéva
resa till ett annat land f6r att £3 vird ir f6r de flesta ett andra-
handsval, med allt vad det kan innebira av ekonomiska &ver-
viganden, spriksvirigheter, osikerhet om rutiner och kultur
m.m. Om det dr mojligt vill de flesta erhilla en god vard sd nira
hemmet som mojligt. En forbittrad tillginglighet till och ett bra
utbud av god svensk hilso- och sjukvird borde innebira att be-
hovet av att soka vird i ett annat EES-land kommer att minska.
Det kommer dock alltid att finnas en del personer som av andra
skil dn tillginglighetsskil far sin vird i ett annat EES-land.

De invinare som aktivt séker vird i annat EU-land kommer
frimst fr&n Stockholms lins landsting och Vistra Goétalands-
regionen samt frin grinsregionerna Skdne och Norrbotten. I
dvriga landsting ir det relativt fi personer som &rligen beger sig
utomlands f6r att séka vard.

Landstingen har som regel kostnadsansvar fér sddan hilso-
och sjukvird eller tandvird som ges enlig hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) samt 1 tandvirdslagen (1985:125). For viss
hilso- och sjukvard har dven kommunerna kostnadsansvar.

For sidan tandvird som berittigar till st6d enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstdd, har staten av naturliga skil
kostnadsansvar. Staten har ocksd kostnadsansvar fér den grins-
dverskridande virden. Ett argument {6r denna ordning har varit
att landstingen traditionellt haft att svara f6r den vird och be-
handling som bedrivs inom landstingets grinser och att foljderna
av Sveriges medlemskap 1 den Europeiska unionen ir ndgot som
staten och inte landstingen bér svara fér.
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Den uppdelning av kostnadsansvaret som ovan beskrivits be-
doms medfora vissa risker eftersom den, sirskilt vad avser kost-
nadsansvaret for planerad grinséverskridande vird som ges till
personer som ir bosatta eller kvarskrivna 1 ett landsting, kan
férsvaga landstingens ekonomiska incitament att tillhandahilla
hégkvalitativ vird och att minska eventuella virdkoer 1 Sverige.

Kostnadsansvaret for den grinsoverskridande virden bor
dirfor f6lja den kostnadsansvarférdelning som giller fér natio-
nell vird.

Det foreslds dirfor 1 en ny kostnadsansvarslag att ett lands-
tings kostnadsansvar ska omfatta ersittningar som avser sidan
hilso- och sjukvdrd och tandvird som landstinget haft att svara
féor om virden hade utforts 1 Sverige och for ersittningar som
avser forskrivna likemedel och andra varor och hjilpmedel som
en patient sjilv inférskaffat. Landstingen ska dirfor ha kostnads-
ansvar for sddana ersittningar som enligt den foreslagna lagen
eller forordning (EG) nr 883/2004 har utbetalats till patienter
som vid tiden fér den vird som ersittningen avser var bosatta
inom landstinget, eller var kvarskrivna i landstinget enligt 16 §
folkbokforingslagen (1991:481) och stadigvarande vistades dir.
Landstingen ska kompenseras f6r det nya kostnadsansvaret i
enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Det kommunala hilso- och sjukvirdsansvaret ir nira sam-
ordnat med kommunens ansvar for socialtjinsten enligt social-
tjinstlagen (2001:453) foérkortad SoL. Enligt vad som framgar av
18 § forsta stycket HSL omfattar en kommuns virdskyldighet
dem som bor i en sidan boendeform eller bostad som avses 1
5 kap. 5 § andra stycket eller 5 kap. 7 § tredje stycket SoL eller
som efter beslut av kommunen bor i sidan sirskild boendeform
som avses 1 7 kap. 1§ forsta stycket samma lag. Varje kommun
ska dven i samband med dagverksamhet, som omfattas av 3 kap.
6 § socialtjinstlagen, erbjuda en god hilso- och sjukvird it dem
som vistas dir. Landstinget far dven till en kommun inom lands-
tinget overldta skyldigheten att erbjuda hemsjukvird om lands-
tinget och kommunen kommer éverens om det. En kommun har
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enligt 18 § HSL inte ansvar for sddan vird som meddelas av
likare.

De hilso- och sjukvérdstjinster som en kommun har ansvar
for omfattar sdledes vissa grupper av personer och innebir en
skyldighet att tillhandah8lla enklare vdrditgirder av vardaglig
karaktir.

I fall en person som omfattas av kommunens virdskyldighet
under exempelvis en resa inom Sverige behdver vird som inte ir
planerad, utférs vanligtvis virden i landstingets regi pd vird-
central, akutmottagning eller ett sjukhus. I dessa fall stir hem-
landstinget kostnaderna for virden. P4 samma sitt bor det for-
hilla sig nir en sidan person meddelas vird 1 ett annat EES-land.
I de fall en patient séker planerad grinséverskridande vird i ett
annat EES-land torde det vara ytterst ovanligt att virden avser
enklare virditgirder av vardaglig karaktir. Det torde vidare vara
ovanligt att ansvaret for planerad vérd inte vilar pd en likare.
Sammantaget betyder detta att det inte finns tillrickligt starka
skil att dligga kommuner kostnadsansvar f6r sidan grinséver-
skridande vird som avser hilso- och sjukvird och andra varor
som forordnas och administreras till en patient vid sjilva vird-
uillfillet.

Betriffande hjilpmedel finns skil att 6verviga ett kostnads-
ansvar f6r kommunerna. Som tidigare redovisats foljer av 18 b §
HSL att en kommun 1 vissa fall har en skyldighet att erbjuda
hjilpmedel. T dessa fall har kommunen dven kostnadsansvaret for
hjilpmedlen. Ett landsting kan iven komma 6verens med en
kommun inom landstinget att kommunen ska ha ansvar for
hjilpmedel &t funktionshindrade. Mot denna bakgrund foéreslds
att en kommun ska ha ansvar f6r hjilpmedelskostnader som
uppkommit fér en patient vid grinséverskridande vrd om kom-
munen skulle ha haft kostnadsansvar fér hjilpmedlet om det
tillhandahéllits 1 Sverige. Kommunerna ska i likhet med lands-
tingen kompenseras f6r det nya kostnadsansvaret i enlighet med
finansieringsprincipen.

Den grundliggande principen ir att regleringen till {6ljd av
finansieringsprincipen gors vid ett ullfille. Regleringen skall
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goras 1 den pris- och volymnivd som giller nir férindringen
trider 1 kraft. Nigon retroaktiv reglering gérs normalt inte.
Emellertid, eftersom utvecklingen av drendevolymen ir s svér-
bedémd 1 dagsliget, foreslds det att en kontrollstation infors tre
ir efter ikrafttridandet av den nya kostnadsansvarslagen med
syfte att sikerstilla att landstingen och kommunerna varken har
blivit under- eller 6verkompenserade.

Det foreslds vidare att Landstingen ska ersitta Forsikrings-
kassan for utbetalda ersittningar som omfattas av landstingets
och kommunens kostnadsansvar.

I fall en person som omfattas av kommunens vardskyldighet
under exempelvis en resa inom Sverige behover inforskaffa ett
hjilpmedel, kommer dessa kostnader att debiteras personens
hemlandsting i enlighet med Riksavtalet. Vanligtvis begir hem-
landstinget i sin tur berérd kommun pi ersittning foér kost-
naderna. P4 samma sitt bor det forhdlla sig nir en person
inférskaffat ett hjilpmedel i ett annat EES-land. Forsikrings-
kassan bér inte avgdéra vem som bir kostnadsansvaret for ett
visst hjilpmedel, utan det bér ankomma pd landstinget och
kommunen att avgdra vem som ska bira kostnaden. Det foreslis
dirfor att 1 de fall en kommun har kostnadsansvaret {6r de hjilp-
medel som inforskaffats utomlands, ska den ansvariga
kommunen betala ersittning till landstinget f6r dessa kostnader.

De verkstillighetstoreskrifter avseende landstingens betal-
ningar till Férsikringskassans som kan behovas, kan tas in i en
férordning.

Det som ovan foreslagits, innebir sdledes att en del av kost-
nadsansvaret for den grinsoverskridande virden flyttas frin
staten. Landstingen och kommunerna ska givetvis inte ansvara
for kostnader foér sddan ersittning som avser lagen (2008:145)
om statligt tandvardsstdd. Staten behiller dven i dvrigt kostnads-
ansvar for ersittningar som inte ett landsting eller en kommun
enligt ovanstiende forslag ska ansvara for.
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9.12  Ovriga lagforslag

Forslag: Avdrag som enligt lagen (XXXX:XXX) om ersitt-
ning fér vissa vdrdkostnader som uppkommit vid vird i ett
annat land inom det Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet (EES) ska goras med ett belopp som motsvarar de
avgifter som patienten skulle ha betalat for virden eller hjilp-
medlet 1 Sverige, ska vid berikning av avgiftsbefrielse enligt
262§ forsta stycket hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
medriknas.

Vid berikning av kostnadsreducering enligt 5§ lagen
(2002:160) om likemedelsforminer m.m. ska sidana kost-
nadsbelopp som enligt lagen (XXXX:XXX) om ersittning fér
vissa virdkostnader som uppkommit vid vird i ett annat land
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomriddet (EES)
har lagts tll grund fér bestimmandet av en beslutad
ersittning medriknas. Kostnader som avser livsmedel for
sirskilda niringsindamal ska dock inte medriknas.

Vid berikning av tandvirdsersittning enligt 4§ forsta
stycket lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod ska sidana
kostnader for tandvird 1 ett annat land som enligt lagen
(XXXX:XXX) om ersittning for vissa virdkostnader som
uppkommit vid vird i ett annat land inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet (EES)har lagts till grund for
beslut om ersittning medriknas.

Samtliga lagforslag foreslis trida ikraft den 1 oktober
2013.

Skilen for forslaget: Vid bestimmandet av ersittningar enligt
den forslagna lagen om ersittning for vissa virdkostnader som
uppkommit vid vird i ett annat land inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES) beaktas bla. sidana
avgifter som en patient skulle ha betalat f6r virden om den
utférts 1 Sverige. Vidare foreslds att ersittningen till en patient 1
vissa fall ska ersittas med ett belopp som motsvarar den kost-
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nadsreducering som han eller hon haft ritt till om lagen
(2002:160) om likemedelsféorminer m.m. varit tillimplig for
exempelvis ett visst likemedel. Aven betriffande ersittningar
som anknyter till lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstod
beriknas dessa pd ett sitt som ska motsvara vad som hade gillt
om vérden utforts 1 Sverige.

9.12.1 Halso- och sjukvard m.m.

Om sddan vird som foreslds ersittas enligt lagen om ersittning
for vissa virdkostnader som uppkommit vid vird i ett annat land
inom det Furopeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) hade
utforts 1 Sverige, skulle en patient 1 samtliga ovan nimnda fall
kunnat tillgodorikna sig patientavgifter eller kostnader som
betalats pd ett sitt som kan pdverka dennes virdférméner i
Sverige framéver.

Enligt vad som foreslagits i avsnitt 9.3.1 ska for hilso- och
sjukvird, sidan tandvird som landstingen har kostnadsansvar for
samt for likemedel eller andra varor som har férordnats och
administrerats till en patient vid sjilva virdullfillet, ersittningen
bestimmas till ett belopp som motsvarar den virdkostnad som
skulle ha uppkommit om virden utférts i Sverige. Vid bestim-
mandet av en sidan ersittnings storlek ska avdrag goras med ett
belopp som motsvarar de avgifter som patienten skulle ha betalat
tor virden om den utférts 1 Sverige. Om sidant avdrag gors frin
en patients ersittning bor patienten rimligen ocksd senare kunna
tillgodorikna sig avdraget vid berikning av avgiftsbefrielse enligt
26 §a forsta stycket HSL. Det foreslds dirfér en dndring av
nimnda bestimmelse som innebir att sddana avdrag som gjorts
enligt den nu féreslagna lagen ska medriknas d& avgiftsbefrielse
enligt 26 § a forsta stycket HSL beriknas.

Det finns inga enhetliga system for registrering av de patient-
avgifter som en enskild betalar f6r vird. En patient méste dirfor
sjilv kunna visa vilka kostnader som ska medriknas vid berik-
ningen av avgiftsbefrielse. Forsikringskassan miste dirfor 1 sina
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ersittningsbeslut ange vilka belopp som dragits av frn ersitt-
ningen och vad dessa belopp avser.
Lagindringen foreslds trida ikraft den 1 oktober 2013.

9.12.2 Forskrivna ldkemedel och andra varor som en patient
sjalv inforskaffat

Betriffande forskrivna likemedel och andra varor som en patient
sjilv har inforskaffat, ska enligt vad som foreslagits ovan ersitt-
ningen bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnads-
reducering som patienten skulle haft ritt till om likemedlet eller
varan hade ingdtt i likemedelsférmanerna enligt lagen om like-
medelsférminer m.m. Kostnadsreducering beriknas pd pati-
entens sammanlagda kostnad f6r férménsberittigade varor. Vid
berikningen av kostnadsreducering enligt 5§ lagen om like-
medelsférminer m.m. bér dirfor vissa kostnadsbelopp som en-
ligt den nu foreslagna lagen om ersittning for vissa virdkost-
nader som uppkommit vid vird i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) har lagts till
grund for bestimmandet av en beslutad ersittning medriknas.
Vad som nu sagts ska dock inte gilla sddana kostnader som avser
livsmedel f6r sirskilda niringsindamal. Det foreslds dirfor att en
bestimmelse av denna innebord férs in 1 en ny 5a§ 1 lagen om
likemedelsférméner m.m.
Lagindringen féreslds trida ikraft den 1 oktober 2013.

9.12.3 Statligt tandvardsstod

For den tandvird som hade berittigat till stéd enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvérdsstdd om den utférts 1 Sverige,
ska ersittningen bestimmas till ett belopp som motsvarar vad
Forsikringskassan skulle ha betalat om tandvirden utférts hir.
Det foreslis dirfor att sidana kostnader, som for tandvird 1 ett
annat land som lagts till grund f6r beslut om ersittning enligt
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den nu foéreslagna lagen om ersittning for vissa vdrdkostnader
som uppkommit vid vird i ett annat land inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet (EES) ska medriknas vid berik-
ning av tandvdrdsersittning enligt 4 § forsta stycket lagen om
statligt tandvardsstdd. En bestimmelse av denna innebord fére-
slds dirfor i sistnimnda lag.

Lagindringen féreslds trida ikraft den 1 oktober 2013.
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10 Direktivets krav pa
informationsutbyte

Bedomning: Forsidkringskassan och Socialstyrelsen bor {3 i
uppdrag att vara nationella kontaktpunkter enligt direktivet.
Forsikringskassans uppdrag bor vara att informera om be-
fintliga regelverk till dem som ir behoriga att anséka om
ersittning for grinsoéverskridande vird frén Sverige. Social-
styrelsens uppdrag bor vinda sig gentemot évriga EES-med-
borgare som 6nskar soka grinsdverskridande vard 1 Sverige.

Skilen fo6r bedomningen: Patientrérlighetsdirektivets krav
pd fungerande informationsfléden, bide myndigheter emellan
och mellan myndigheter och enskilda ir fértroendeskapande.
Enskilda behéver information fér att kunna fatta vilgrundade
vdrdval. Myndigheter beh6ver ocksd information fér att kunna
fatta beslut om virden ska ersittas. Informationskanalerna inom
ramen for forordning (EG) nr 883/2004 ir relativt etablerade
och vilfungerande. Fér den vird som har ersatts med st6d 1 EU-
domstolens principer, vilandes direkt pd rittigheterna i EUF-
fordraget, har motsvarande system inte funnits. Patientrorlig-
hetsdirektivet fyller nu detta tomrum genom inrittandet av si
kallade nationella kontaktpunkter och krav pd att myndigheterna
assisterar varandra 1 spdrsmdl gillande ersittningsansprik.
Eftersom det inom EU iven pdgér flera andra satsningar fér att
oka patientens rorlighet 6ver landsgrinserna, ir det viktigt att
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den information som avser rorlighet dver grinserna iterfinns s&
samlat som mojligt for patienterna.

10.1 Nationell kontaktpunkt

For att tillgingliggora den grinséverskridande virden och hjilpa
EU-medborgarna att gora informerade val, ska medlemsstaterna
enligt artikel 6 i patientrorlighetsdirektivet inritta en eller flera
s& kallade nationella kontaktpunkter. Dessa informationskontor
ska finnas i varje medlemsstat. Den svenska kontaktpunktens
uppdrag dr tvddelat:

10.1.1 Till de som bor i Sverige (allmanhet och hélso- och
sjukvardspersonal)

Den svenska nationella kontaktpunkten ska, enligt artiklarna 5.b
och 6.4 i1 patientrorlighetsdirektivet, pd begiran tillhandahilla
information om personens rittigheter till vird i andra EES-
linder och villkoren fér att fi ersittning for den sokta vrden,
bide med stéd 1 patientrérlighetsdirektivet och 1 férordning
(EG) nr 883/2004. Kontaktpunkten ska dven kunna ge kontakt-
uppgifterna till 6vriga nationella kontaktpunkter 1 EU.
Forsikringskassan dr svenskt forbindelseorgan inom ramen
for forordning (EG) nr 883/2004 och har dirfér redan idag
informationsansvar for all grinséverskridande vird gentemot
allminheten 1 Sverige. Forutsittningarna for att agera nationell
kontaktpunkt finns dirfér redan pd plats pd myndigheten. For-
sikringskassan har under arens lopp arbetat upp en kompetens
och en effektiv administration pid omridet. Dessutom ir det
redan relativt inarbetat hos allminheten att det ir ull For-
sikringskassan man vinder sig med frigor gillande vird utom-
lands. Genom att behilla samma instans och samla bide informa-
tions- och beslutsansvar pid samma myndighet, sikerstills en

126



Ds 2012:6 Direktivets krav pa informationsutbyte

enhetlig information till allminheten samt en ingdng oberoende
vart du bor i landet.

Av denna anledning bedéms dirfér Forsikringskassan vara
limplig att ansvara for uppdraget att agera nationell kontakt-
punkt gentemot dem som bor 1 Sverige.

10.1.2 Till 6vriga EES-medborgare

Enligt artikel 4.2a, 4.2b samt 6.3 1 patientrorlighetsdirektivet ska
den svenska kontaktpunkten, pd begiran ge information om de
normer och riktlinjer som giller fér kvalitet och sikerhet i
svensk hilso- och sjukvérd, vilket inkluderar bestimmelser om
tillsyn och bedémning av virdgivare samt vilka virdgivare som
omfattas av dessa normer och riktlinjer. Vidare ska information
kunna ges om tillgingligheten pd sjukhus och andra virdinritt-
ningar for funktionshindrade. EES-medborgare ska dven kunna
fa information om virdgivare, inklusive, pd begiran, information
om specifika virdgivares ritt att tillhandahilla tjinster eller
eventuella begrinsningar rérande deras praktik. Dessa personer
ska dessutom kunna f3 information om patientrittigheter, for-
faranden f6r klagomal och hur man fir sin sak provad 1 enlighet
med svensk lagstiftning samt de rittsliga och administrativa
alternativ som finns att tillgd for tvistldsning, inklusive d& skador
uppstitt vid grinsdverskridande hilso- och sjukvird.

Det ir dock de enskilda vdrdgivarna som ska informera
patienterna  om specifika behandlingsalternativ, priser och
fakturering samt information om sin egen status, forsikrings-
skydd eller annat personligt eller kollektivt skydd rérande yrkes-
ansvar.

Generellt ska den information som tillhandahdlls av de
nationella kontaktpunkterna vara littillginglig och helst 1 elek-
tronisk form.

I artikel 4.5 1 direktivet anges det att medlemsstaterna fr vilja
att limna information p& andra sprik in de som ir officiella
sprik i den berdérda medlemsstaten. Det finns dirmed inget krav
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pd att tillhandahdlla information pd ndgot annat sprik in
svenska. Emellertid, foér att uppfylla syftet med den nationella
kontaktpunktens informationsansvar gentemot EES-med-
borgarna, behéver informationen iven kunna distribueras pa
engelska.

P4 Socialstyrelsen finns redan den 6vergripande information
och kunskap som krivs for att leva upp till informationsansvaret
gentemot EES-medborgarna. Valet av Socialstyrelsen som
ansvarig kontaktpunkt bygger dirfér precis som valet av For-
sikringskassan, pd redan existerande strukturer.

Eftersom kontaktpunktsansvaret dr tvidelat och vinder sig
till tvd olika personkretsar, bedéms inte uppdelningen pi tvd
myndigheter skapa nigra oklarheter gentemot allminheten.

Idén med inférandet av nationella kontaktpunkter ir att dessa
informationskontor ska kunna tillhandahilla évergripande och
littfattlig information om ritten till ersittning f6r vird 1 andra
EES-linder och det egna landets hilso- och sjukvirdssystem.
Alla specifika forfrigningar gillande exakt virdutbud pi ett visst
sjukhus etc. méste dirfér hinvisas vidare till hilso- och sjuk-
vardens huvudmin. Aven om virdgivarna inte har ett utpekat
informationsansvar f6r vdrd i andra EES-linder, dr det angeliget
att patienterna, pd begiran kan fi information om méjligheten
samt vidarebefordras till Forsikringskassan och Socialstyrelsen
fér mer utforlig information.

De nationella kontaktpunkterna i EU ska ha ett nira sam-
arbete med varandra och med EU-kommissionen.

10.2 Informationsutbyte via IMI

Utover forfrigningar om information frin allminheten, ska
ocksd medlemsstaterna bistd varandra med information pd
myndighetsniva.

Av artikel 10.4 framgdr att den behandlande medlemsstaten,
pd begiran frdn myndigheter i andra medlemsstater, ska till-
handahilla sddan information om landets legitimerade hilso- och
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sjukvirdspersonal som finns fértecknad i nationella eller lokala
register. Det kan exempelvis gilla frigor om den vird som
tillhandahillits 1 virdlandet utférts av sjukvardspersonal som
utovar sin praktik lagenligt. Informationsutbytet ska enligt
direktivet ske via informationssystemet fér den inre marknaden
(IMI).
Europeiska kommissionen har tillsammans med medlems-
staterna utvecklat IMI f6r att underlitta samarbetet mellan med-
lemslindernas myndigheter. IMI ir ett elektroniskt verktyg som
gor det mojligt for nationella, regionala och lokala myndigheter
att 1 arbetet med att tillimpa EU:s lagstiftning kunna
kommunicera snabbt och enkelt med motsvarande myndigheter
over grinserna. Systemet bygger pd firdigformulerade standard-
frigor och standardsvar. For nirvarande dr det tjinstedirektivet
och yrkeskvalifikationsdirektivet som ticks av IMI. Ett pilot-
projekt  pdgdr dven gillande  utstationeringsdirektivet
(96/71/EG). De myndigheter som handligger den lagstiftning
som omfattas av de tre nimnda direktiven ska anvinda IMI. I
Sverige ir Kommerskollegium nationell samordnare fér IMI och
sdledes den myndighet som registrerar myndigheterna i IMI.

Socialstyrelsen ir idag registrerad anvindare av IMI vad giller
yrkeskvalifikationsdirektivet, se férordningen (2009:1243) med
instruktion foér Socialstyrelsen. Med stéd av foérordningen
(2006:196) om register 6ver hilso- och sjukvdrdspersonal for
Socialstyrelsen ett register dver hilso- och sjukvirdspersonalen.
I registret finns bl.a. uppgifter om namn, yrke, specialitet, beslut
om provotid, 3terkallelse av legitimation samt beslut om
begrinsning eller indragning av férskrivningsritt. Via IMI
besvarar och stiller Socialstyrelsen frigor om t.ex. legitimerad
hilso- och sjukvdrdspersonal i Sverige, om svensk hilso- och
sjukvirdspersonals utbildning uppfyller kraven i yrkeskvalifika-
tionsdirektivet, aktuell yrkesstatus samt forvirvade rittigheter
(yrkeslivserfarenheter).

Frigan ir vilken instans som ska ansvara for informations-
utbytet via IMI vad giller patientrérlighetsdirektivet. Utbytet
ska avse sdvil situationen att Sverige ir forsikringsmedlemsstat
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som behandlingsmedlemsstat. For de fall Sverige ir behandlings-
medlemsstat kan forsikringsmedlemsstaten vilja ha information
om en vdrdgivare som finns i Sverige. Denna information har
Socialstyrelsen idag och besvarar redan den sortens frigor inom
ramen for yrkeskvalifikationsdirektivet. Det dr dirfor limpligt
att Socialstyrelsen ansvarar f6r detta informationsutbyte iven
inom ramen for patientrérlighetsdirektivet.

Nir Sverige dr forsikringsmedlemsstat dr det Forsikrings-
kassan som kan behéva ha information om den utlindska vard-
givaren. Detta dr inte ndgon uppgift som &vilar Socialstyrelsen
idag. Mojligheten att stilla frigor via IMI ir en del av sjilva
bedémningen av ersittningsanspriken. Bedémning och beslut
ansvarar Forsikringskassan fér, varfér myndigheten ocksd bor
ansvara for denna del av informationsutbytet via IML.
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11 Sveriges ansvar som
behandlande medlemsstat

Bedomning: Det krivs inte nigon férfattningsindring med
anledning av artiklarna 4.1, 4.2 b-f), 4.3 samt 4.5. Det bor i
enlighet med artikel 4.4 i direktivet anges att samma arvoden
for hilso- och sjukvdrd ska tillimpas for patienter frin andra
medlemsstater som for inhemska patienter i motsvarande
medicinska situation.

Skilen for bedomningen: Artikel 4 reglerar den behandlande
medlemsstatens ansvar. Nedan foljer en genomging av dessa be-
stimmelser som avser den situationen att Sverige ir den behand-
lade medlemsstaten. Svensk ritt kan inte reglera vad som ska
gilla nir ett annat land dr behandlande medlemsstat.

11.1 Allmidnna hilso- och sjukvardsprinciper

I artikel 4.1 anges att den behandlande medlemsstaten (dvs. 1
detta fall Sverige) ska tillhandahilla den grinséverskridande
varden i enlighet med lagstiftningen 1 den behandlade medlems-
staten och i enlighet med de kvalitets- och sikerhetsnormer och
riktlinjer som faststills av den behandlande medlemsstaten. Den
grinsoverskridande virden ska ges med beaktande av principerna
om allmingiltighet, tillging till vird av god kvalitet, rittvisa och
solidaritet. Vidare ska virden tillhandahllas i enlighet med unio-
nens lagstiftning om sikerhetsstandarder. Med grinsover-
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skridande vird avses sddan hilso- och sjukvird som tillhanda-
hills eller forordnas i en annan medlemsstat dn férsikringsmed-
lemsstaten (artikel 3 e).

Bestimmelser om hilso- och sjukvird, likemedel, medicin-
tekniska produkter, patientjournaler och sekretess finns i ett
flertal lagar, férordningar och foreskrifter. De 6vergripande
maélen for hilso — och sjukvirden terfinns i 2 § hilso- och sjuk-
vardslagen (HSL) och anger att virden ska ges med respekt for
alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans vir-
dighet. Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvard
ska ges foretride till virden. I 22§ HSL anges bl.a. att virden
ska vara av god kvalitet och vara littillginglig. Dessa allminna
principer giller f6r all vird som ges 1 Sverige, dvs. dven nir EES-
medborgare far vard i1 Sverige.

Europeiska unionen har antagit ett antal direktiv som anger
sikerhetsstandarder for olika situationer, sisom Europaparla-
mentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer £6r donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, konservering, férvaring och
distribution av minskliga vivnader och celler och Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari
2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter. Dessa direktiv ir genom-
férda i svensk ritt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
respektive lagen (2006:496) om blodsikerhet. Vidare har dven
Europeiska unionen antagit ett direktiv om kvalitets- och siker-
hetsnormer fér minskliga organ avsedda for transplantation
(2010/53/EU) vilket ska vara genomfort 1 svensk férfattning
senast den 27 augusti 2012.

Direktivets krav i denna del fir siledes redan anses vara upp-
fyllda i svensk ritt.
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11.2 Information

I artikel 4.2 b anges att vardgivare ska férse patienter med rele-
vant information, for att hjilpa enskilda patienter att gora ett vil-
grundat val, inbegripet avseende behandlingsalternativ, om till-
gingligheten, kvalitet och sikerhet nir det giller den hilso- och
sjukvdrd som tillhandahdlls i den behandlande medlemsstaten
samt att de iven tillhandahiller tydliga fakturor och tydlig
information om priser, om virdgivarens tillstdnd- eller regi-
streringsstatus, forsikringsskydd eller annat personligt eller
kollektivt skydd roérande yrkesansvar. I den utstrickning som
vdrdgivaren redan ger patienter som ir bosatta 1 den behandlande
medlemsstaten relevant information 1 dessa frdgor, innebir inte
detta direktiv ndgon skyldighet for virdgivare att ge patienter
frdn andra medlemsstater mer omfattande information.

De situationer som avses ir att svenska virdgivare ska ge in-
formation till patienter frin ett annat EES-land nir de fir vird i
Sverige. I 2 b § HSL f6reskrivs att patienten ska ges individuell
anpassad information om sitt hilsotillstind, de metoder f6ér un-
dersokning, vird och behandling som finns, sina méjligheter att
vilja virdgivare och utférare inom den offentligt finansierade
hilso- och sjukvdrden, samt virdgarantin. Det ir dock inte
reglerat 1 HSL att virdgivaren ska tillhandahilla tydliga fakturor
och tydlig information om priser, om vardgivarens tillstdnd- eller
registreringsstatus, forsikringsskydd eller annat personligt eller
kollektivt skydd rérande yrkesansvar. Den hir informationen ges
emellertid av huvudminnen pd begiran av patienten. Av
bestimmelsen 1 patientrorlighetsdirektivet framgdr det att
Sverige inte dr skyldigt att ge patienter frin andra medlemsstater
mer omfattande information in vad som ges till dem som ir bo-
satta 1 medlemsstaten. Bedémningen gérs dirfér att Sverige
uppfyller de dtaganden som regleras 1 artikeln.

I avsnitt 10 diskuteras den nationella kontaktpunktens upp-
gifter. Kontaktpunkten ska bla. informera personer frin ett
annat EES-land om det svenska hilso- och sjukvirdssystemet.
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11.3 Patientsdkerhet

I artikel 4.2 ¢ anges det att det ir visentligt att sikerstilla tydliga
gemensamma skyldigheter att hantera fall med skador i1 virden
for att forhindra att bristande tilltro till dessa mekanismer utgér
ett hinder for att soka grinséverskridande hilso- och sjukvard.
Utgdngspunkten ir att det ir 1 den behandlande medlemsstaten
patienten har sina rittigheter om skador uppstér. Likabehandling
ska gilla med behandlingsmedlemsstatens egna patienter. Denna
huvudregel bér dock inte hindra férsikringsmedlemsstaten att
dven ta ansvar for de patienter frin det egna landet som soker
hilso- och sjukvird utomlands inom ramen for sina inhemska
system for patientsikerhet.

Varje medlemsstat ska dirfor sikerstilla att det f6r patien-
terna, i enlighet med medlemsstatens lagstiftning, inrittas tydliga
forfaranden f6r klagomal och mekanismer f6r att patienterna ska
kunna ansdka om att 3 sin sak prévad om de lider skada av den
hilso— och sjukvird de far.

Det bér dock vara upp till den enskilda medlemsstaten att
sjilv bestimma mekanismens typ och utformning.

Sverige ska sdledes ha system f6r klagomal som giller dven de
situationer di en person frin ett annat EES-land skadas till foljd
av hilso- och sjukvird som ges i Sverige. Innebérden av be-
stimmelsen méste vara att det ir tillrickligt att det finns sidana
mekanismer pd plats. Det behover inte inrittas nigra sirskilda.
For detta talar att det 1 flera andra éversittningar av direktiven
anges att de ska vara pd plats (“there are in place”, ”soient mis en
place”).

Bestimmelser om hur patienten kan agera om den ir miss-
n6jd med virden och vill framféra ett klagomal anges i patient-
sikerhetslagen (2010:659). Patienten eller nirstiende kan anmiila
klagomal tll Socialstyrelsen. Det ir inte nédvindigt att precisera
anmilan med namn pd vem eller vilka yrkesutévare som man
anser har brustit 1 sin yrkesutévning utan det ir upp till Social-
styrelsen att utreda hindelsen och inblandade parter. Social-
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styrelsen kan rikta kritik inte bara mot virdgivare utan dven mot
enskild hilso- och sjukvardspersonal.

Vad giller situationen att nigon drabbas av en virdskada kan
denne 1 vissa fall ha ritt till ekonomisk ersittning. Méjligheten
till ersdttning regleras av patientskadelagen (1996:799). Ersitt-
ning kan limnas f6r skada om det finns évervigande sannolikhet
att skadan ir orsakad av hilso- och sjukvirden. S&vil patient-
sikerhetslagen som patientskadelagen giller for all vird som ges i
Sverige, oberoende av om patienten kommer frén ett annat EES-
land.

Det finns ocksd en for foretagen frivillig likemedelsfor-
sikring som kan ersitta skada till 6]jd av oférutsedd biverkan
eller likemedelsskada.

Sverige uppfyller siledes redan de dtaganden som regleras i
artikeln.

11.4 Patientskadeforsakring

I artikel 4.2 d anges att den behandlande medlemsstaten ska
sikerstilla att det fér den behandling som tillhandahdlls pd
svenskt territorium finns system med yrkesansvarsforsikring,
eller en garanti eller liknande arrangemang som ir likvirdig eller 1
allt visentligt jimférbara nir det giller syftet och som ir
anpassade till riskens art och omfattning.

Av 12 § patientskadelagen (1996:799) framgdr att virdgivare
ska ha en patientférsikring som ticker ersittning for skador som
har uppkommit i samband med hilso- och sjukvird i Sverige.
Genom denna reglering fir direktivs krav 1 denna del redan anses

vara tillgodosedd.

11.5 Personuppgifter

I recit 25 anges foljande. Ritten till skydd av personuppgifter ir
en grundliggande rittighet som erkinns 1 artikel 8 i Europeiska
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unionens stadga om de grundliggande rittigheterna. For att
uppnd kontinuitet i den grinséverskridande hilso- och sjuk-
virden miste personuppgifter som giller patientens hilsa dver-
foras. Sddana personuppgifter bor kunna éverféras mellan med-
lemsstaterna, men samtidigt méste de enskildas grundliggande
rittigheter skyddas. Enligt 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 flédet av sidana uppgifter, har enskilda ritt att £3
tillgdng till sina egna personuppgifter om hilsa, t.ex. uppgifter i
deras patientjournal som innehdller uppgifter om exempelvis
diagnos, undersékningsresultat, bedémningar av behandlande
likare och eventuella utférda behandlingar eller ingrepp. De be-
stimmelserna bor dven tillimpas pd sddan grinsoverskridande
hilso- och sjukvdrd som omfattas av detta direktiv.

I artikel 4.2 e anges att den behandlande medlemsstaten ska
sikerstilla att den grundliggande ritten till personlig integritet
vid behandling av personuppgifter skyddas i éverensstimmelse
med nationella dtgirder som genomfoér gemenskapens bestim-
melser om skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven
95/46/EG och 2002/58/EG. Dessa direktiv har framforallt ge-
nomforts genom (1998:204) personuppgiftslagen och lagen
(2003:389) om elektronisk kommunikation. Artikeln féranleder
sdledes inte ndgon dtgird frin Sverige. Dessutom finns sirskilda
regler om virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvdrden i patientdatalagen (2008:355).

11.6 Patientjournal

I artikel 4.2 f anges att behandlande patienter, f6r att sikerstilla
kontinuitet 1 virden, har ritt till en patientjournal, 1 skriftlig eller
elektronisk form, f6r den mottagna behandlingen och tillgdng till
dtminstone en kopia av denna patientjournal. Detta ska ske i
dverensstimmelse med nationella &tgirder som genomfér
unionens bestimmelser om skydd av personuppgifter, sirskilt
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direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter samt direk-
tiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av person-
uppgifter och integritetsskydd inom sektorn for elektronisk
kommunikation. Som framgir ovan ir dessa direktiv framférallt
genomforda genom personuppgiftslagen och lagen (2003:389)
om elektronisk kommunikation. En patient som har fitt vird i
Sverige kan ha behov av att i sitt hemland visa upp patient-
journalen fér att kunna begira ersittning eller f6r medicinsk
uppfoljning.

Att en myndighet inom allmin hilso- och sjukvird under
vissa forutsittningar dr skyldig att limna ut journalhandlingar
och andra handlingar och uppgifter till en patient féljer av be-
stimmelserna i tryckfrihetsférordningen (TF) och offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL. Bestimmelser om att
patienten har ritt att ta del av journalhandlingar inom den
enskilda hilso— och sjukvirden finns 1 patientdatalagen
(2008:355).

I 25 kap. 6 § OSL och 1 6 kap. 12 § andra stycket patientsiker-
hetslagen finns dock bestimmelser som innebir att patient i vissa
snivt begrinsade undantagsfall inte har ritt att fa del av upp-
gifter 1 exempelvis sin egen patientjournal. Dessa undantag
innebir 1 och for sig inte att patienten berdvas sin ritt att medge
att uppgifter, dvs. 1 férsta hand journalen, limnas till nigon
annan, iven om han sjilv inte vet vilka uppgifter hans med-
givande omfattar.

Om inte nigot ovan nimnda undantag ir tillimpliga har en
patient siledes ritt att pd begiran fi del av sin egen patient-
journal.

Enligt patientdatalagen har patienten vidare ritt att f3 elek-
tronisk tillgdng till sin egen journalinformation. Endast nigra
enstaka landsting erbjuder dock denna mojlighet 1 dag (se
Dir. 2011:25 Stirkt stillning fér patienten genom en ny
patientlagstiftning s 9).
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De ovan redovisade bestimmelserna gor inte nigon skillnad
pd huruvida patienten kommer frin Sverige eller nigon annat

EES-land (jfr 14 kap. 5§ TF). Sverige fir siledes redan anses
uppfylla dtagandena enligt denna artikel.

11.7 Likabehandlingsprincipen

I artikel 4.3 gor direktivet gillande att principen om icke-
diskriminering av patienter frin andra EES-linder ska tillimpas.
Likabehandlingsprincipen ska gilla bide vad giller tillgdng till
vard, behandlingsalternativ, arvoden (se nedan) samt méjligheten
att 3 sin sak prévad om skada skulle uppstd som redan angivits
ovan.

Emellertid, medlemsstaterna f&r med hinvisning till tvingande
hinsyn till allminintresset anta bestimmelser 1 syfte att mojlig-
gora en planering av tillgidngen till virden i landet. Vidare anges
det 1 recit 21 att ingenting 1 direktivet tvingar vdrdgivarna att
godkinna planerad vird f6r patienter frdn andra EES-linder eller
prioritera dem till nackdel for andra patienter.

Det finns inget som hindrar landstingen fr@n att ta emot
patienter frin andra EES-linder. I 4 § HSL anges det att lands-
tingen ska erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird &t de personer
som vistas 1 landstinget utan att vara bosatt 1 Sverige. Vidare, 1
3 ¢ § HSL regleras det att landstingen skall erbjuda en god hilso-
och sjukvard &t dem som, utan att vara bosatta i Sverige, har ritt
till vrdférmaner i Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad
som féljer av férordning (EG) nr 883/2004. Denna paragraf
anger alltsd att EES-medborgare, mot uppvisande av ritt intyg,
ska ha ritt till vird 1 Sverige. Denna reglering om likabehandling
ir mojlig tack vare de enhetliga processer med gemensamma
intyg och ett gemensamt direktbetalningssystem som finns inom
ramen for forordning (EG) nr 883/2004 (se iven avsnitt 5 och
9.4). Motsvarande reglering f6r den vird som soks med stod 1
patientrorlighetsdirektivet bedéms inte vara mojlig i nuliget.
Bedémningen gors dirfor att inga ytterligare regler behdver upp-
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rittas i syfte att planera antalet inkommande patienter frin andra
EES-linder. En bedémning av kapaciteten hos den specifika
virdgivaren fir goras av verksamhetsansvarig 1 varje enskild for-
frigan om planerad vird.

Sverige uppfyller siledes dtagandet i denna artikel.

11.8 Likabehandling avseende arvoden

I artikel 4.4 anges att medlemsstaterna ska se till att virdgivare pd
deras territorium tillimpar samma arvoden fér hilso— och sjuk-
vird for patienter frin andra medlemsstater som for inhemska
patienter 1 motsvarande medicinska situation, eller att de tar ut
ett pris som beriknas enligt objektiva, icke-diskriminerande
kriterier om det inte finns ndgot jimfoérbart pris for inhemska
patienter. I artikeln anges vidare att bestimmelsen inte ska pi-
verka nationell lagstiftning som tilliter virdgivare att faststilla
sina egna priser, forutsatt att de inte diskriminerar patienter frin
andra medlemsstater.

I 26 § HSL anges att virdavgifter och avgifter med anledning
av att patienter uteblir frin avtalade besok fir tas ut enligt
grunder som landstinget eller kommunen bestimmer, i den min
inte annat ir sirskilt foreskrivet. Patienter som dr bosatta inom
landstinget respektive kommunen, liksom patienter som avses 1
3 ¢ § HSL, ska dirvid behandlas lika. Landstinget fir dock for
slutenvdrd faststilla avgiftsnivier 1 olika inkomstintervall och
besluta om vilka regler om nedsittning av avgiften som ska gilla.
Hogsta avgiftsbelopp for slutenvérd ir 80 kronor fér varje vard-
dag. Hogsta avgiftsbelopp under en tolvménadersperiod for
oppenvard, avgifter for vissa férbrukningsartiklar och avgifter
for viss tandvird dr 1 100 kronor.

For de patienter som kommer frin ett annat EES-land och
inte ingdr i den personkrets som avses 1 3 ¢ § HSL, ska virdens
verkliga kostnader (utomlinsavgifter) tillimpas i enlighet med
Riksavtalet fo6r utomlinsvard. Dessa verkliga avgifter ligger dven
till grund for faktureringen av virdkostnader mellan landstingen.
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Riksavtalet ir en rekommendation som har beslutats av styrelsen
for Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Avtalet har god-
kints och tillimpats av samtliga landsting. I avtalet regleras att
det dr den enskilde patientens hemlandsting som ska ersitta vird
som ges 1 andra landsting 1 enlighet med detta avtals be-
stimmelser. Det innebir siledes att virdlandstinget fakturerar
hemlandstinget fér sidan utfoérd vard.

Utomlinsavgifterna ska vara skiliga. Beslut om nivin pd den
skiliga ersittningen fattas av virdlandstinget tillsammans med
alla 6vriga landsting inom respektive sjukvirdsregion, efter en
gemensam beredning. Besluten publiceras i en regional prislista.
De regionala prislistorna kan dirfér variera mellan de olika sjuk-
vardsregionerna. De regionala prislistorna giller normalt fér ut-
omlinsvird enligt riksavtalet. Dessa prislistor giller inte bara for
den hoégspecialiserade virden utan ocksd for vird vid lins- och
linsdelssjukhus, primirvird, sjukvirdande behandling etc. samt
for anhorigboende pd patienthotell/motsvarande om anhérigs
nirvaro behévs utifrdn en patients medicinska behov.

I riksavtalet finns ocksd regler for ersittning av medicinsk
service, hjilpmedel samt transporter och resor. Landstingen har
dven mojligheter att komplettera sina regionala prislistor med
uppgifter om kostnader for spriktolk.

Vad giller privata virdgivare, framgdr det av riksavtalet att
vard som ges av privata virdgivare med kontrakt med ett vard-
landsting, som detta landsting sluter 1 enlighet med lagen
(2007:1091) om offentlig upphandling eller lagen (2008:962) om
valfrihetssystem, ersitts av hemlandstinget enligt de 1 kontraktet
angivna villkoren. I detta kontrakt regleras bl.a. att ersittning for
en virdtjinst ir densamma f6r bidde inom- och utomlins-
patienter. I riksavtalet regleras ocksd att vdrd som ges av likare
med ersittning enligt lagen om likarvirdsersittning och sjuk-
gymnast med ersittning enligt lagen om ersittning for sjuk-
gymnastik, ersitts av hemlandstinget i enlighet med virdlands-
tinget utgiven ersittning.

Sammantaget ir grundarvodena, dvs. utomlinspriserna samma
for alla patienter som soker vird 1 Sverige, oberoende vart
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patienten kommer ifrn. Personer som ir bosatta i Sverige enligt
folkbokforingslagen eller soker vird 1 Sverige med stdd 1 for-
ordning (EG) nr 883/2004 betalar dock enbart svensk patient-
avgift. Resterande kostnad ersitts via skatt eller genom ersitt-
ning frin personens forsikringsmedlemsstat via det upparbetade
direktbetalningssystemet som finns inom ramen fér férordning
(EG) nr 883/2004. Ovriga personer betalar hela arvodet pi en
gdng istillet for 1 olika etapper.

Emellertid, om en patient frdn Sverige eller ett annat EES-
land vinder sig till en privat virdgivare 1 Sverige, som f6r aktuell
vardtjinst saknar kontrakt med ett landsting, tillimpas det pris
for meddelad virdtjinst som patient och den privata virdgivaren
kommer 6verens om.

Likabehandlingsprincipen 4r reglerad i1 8§ férordning
(1994:2053) om vissa ersittningar i internationella férhillanden
till landsting och kommuner frin staten. Foérordningen avser
hanteringen av den vird som tillhandahlls i Sverige till EU-med-
borgare inom ramen for férordning (EG) nr 883/2004. Som ett
led 1 genomférandet av patientrérlighetsdirektivet avses vissa
férindringar féras in 1 férordning 1994:2053. Avsikten ir att
reglera likabehandlingsprincipen s att den avser bide férordning
(EG) nr 883/2004 och patientrérlighetsdirektivet.

11.9 Information pa olika sprak

I artikel 4.5 anges att direktivet inte ska pdverka medlems-
staternas lagar och andra foérfattningar om sprikanvindning.
Artikeln innehéller en fakultativ bestimmelse om att medlems-
staterna fir vilja att limna information pd andra sprik in de som
ir officiella 1 den berérda medlemsstaten. Av spriklagen
(2009:600) framgar att svenska dr huvudspriket 1 Sverige och att
spriket 1 domstolar, férvaltningsmyndigheter och andra organ
som fullgér uppgifter i offentlig verksamhet ska vara svenska. De
flesta myndigheter, inklusive Socialstyrelsen och Foérsikrings-
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kassan, tillhandahdller dock information dven pd andra sprik.
Artikeln foranleder inte ndgon dtgird.

11.10 Pensionarer

I artikel 7.2 a 1 direktivet anges det att de medlemsstater som
skrivit under bilaga IV i férordning (EG) nr 883/2004 ska ut-
vidga detta &tagande till att dven gilla den vird som berérs av
patientrorlighetsdirektivet. Sverige har skrivit under bilagan,
vilket innebir att de svenska pensionirer som har pension frin
Sverige men bor i ett annat EES-land och dir Sverige ir ansvarigt
for deras virdférmaner, vid vistelse 1 Sverige har tillgdng till bdde
nddvindig och planerad hilso- och sjukvird 1 enlighet med
bestimmelserna i Sverige. Genom denna skrivning 1 direktivet
ska principen iven gilla for direktivet.

Principen tillimpas redan av Sverige genom férordning (EG)
nr 883/2004. Skrivningen 1 artikel 7.2 a innebir 1 realiteten dirfor
ingen utvidgad rittighet for denna grupp. De har 1 enlighet med
férordning (EG) nr 883/2004 tllging till nodvindig och
planerad vard i Sverige pd samma villkor som de som ir bosatta i
Sverige 1 enlighet med 3 § 1 HSL. Det krivs alltsd ingen forfatt-
ningsindring med anledning av denna artikel.
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utomlands

Bedomning: Det krivs inte nigon férfattningsindring med
anledning av artiklarna 5 ¢ och d. Artikel 11.1 bér genomféras
1 Likemedelsverkets foreskrifter.

Skilen for bedomningen: Artikel 5 innehéller bestimmelser
om forsikringsmedlemsstatens ansvar. Nedan foljer en genom-
ging av behovet av eventuella férfattningsindringar som ska
ticka den situationen att Sverige ir forsikringsmedlemsstat, dvs.
Sverige ir det land som ska ersitta en patients kostnad. Svensk
ritt kan inte reglera vad som ska gilla nir ett annat land ir
forsikringsmedlemsstat.

12.1 Medicinsk uppfdljning

I artikel 5 ¢ anges att en patient som fitt grinsoverskridande
hilso- och sjukvird och som behéver sirskild medicinsk uppfolj-
ning vid dterkomsten till férsikringsmedlemsstaten, har ritt till
samma medicinska uppféljning som om virden hade tillhanda-
hallits 1 forsikringsmedlemsstaten. Det innebir att nir en patient
har fict vird i ett annat EES-land, ska patienten erbjudas samma
medicinska uppféljning 1 Sverige som om virden hade givits
hemmavid.

I 2 § HSL anges att den som har det stoérsta behovet av hilso-
och sjukvird ska ges foretride till vrden. Man fir inte neka
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nigon vird men man har inte ritt till vird. Att 2 § hilso- och
sjukvdrdslagen ska beaktas, innebir att den si kallade behovs-
och solidaritetsprincipen ska vigas in. Detta ir en grundregel {or
hela sjukvirden som siger att de som har stérst behov ska ges
foretride 1 virden. Siledes, en patient som har fitt vard 1 ett
annat EES-land och vid hemkomsten till Sverige har behov av
fortsatt vird, bedéms efter behov och inte efter var den huvud-
sakliga virdinsatsen har tillhandahillits. Sverige uppfyller siledes
dtagandet enligt denna artikel.

12.2 Patientjournal

I artikel 5d anges att forsikringsmedlemsstaten ska se till att
patienter som soker eller fr grénséverskridande hilso— och sjuk-
vard, fir tillgdng pd distans eller dtminstone har en kopia av
patientjournalen, 1 verensstimmelse med och med férbehall for
nationella &tgirder som genomfdér unionens bestimmelser om
skydd av personuppgifter, sirskilt direktiven 95/46/EG och
2002/58/EG. Detta innebir att Sverige ska se till att patienter
som mottar vird i ett annat EES-land har tillgdng till sin patient-
journal. Som framgir ovan (se avsnitt 11.6) har patienten, med
vissa undantag, ritt till sin journal. Sverige uppfyller siledes
redan dtaganden enligt denna artikel.

12.3 Erkdnnande av recept m.m.

Direktivet innehéller bestimmelser om erkinnande av recept av-
seende sdvil likemedel som medicintekniska produkter. T artikel
11.1 regleras situationen att medlemsstaterna ska se till att recept
som utfirdas 1 en annan medlemsstat kan limnas ut pd deras
territorium under vissa forutsittningar. Denna punkt ska inte
tillimpas pd likemedel som endast limnas ut pd speciellt likar-
recept 1 enlighet med artikel 71.2 1 direktiv 2001/83/EG. I artikel
11.1 stycke tvd anges det emellertid att erkinnandet av recept
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inte ska pdverka bestimmelser om kostnadsersittning for like-
medel. I fjirde stycket anger ocksd patientrérlighetsdirektivet att
forsikringsmedlemsstaten ska vidta alla 3tgirder, utdver att
erkinna receptet, som krivs for att garantera fortsatt behandling.
Vidare framgdr av artikel 11.1 sista stycket att punkten dven ska
tillimpas pd medicinska hjilpmedel, dvs. medicintekniska pro-
dukter (se avsnitt 9.2.2), som lagligen slippts ut pd marknaden 1
respektive medlemsstat.

Likemedelsverket har 1 sina foreskrifter reglerat erkinnande
av recept (LVFS 2009:13). Det finns inga etiska begrinsningar
fér utlimnanden av recept i Sverige. Vad som menas med att {6r-
sikringsmedlemsstaten ska vidta “alla &tgirder” framgdr inte av
direktivet. De eventuella justeringar som kan behéva goras med
anledning av artikel 11.1a och b bor dirfor ske 1 Likemedels-
verkets foreskrifter. Bedomningen gors att artikel 11.1 andra och
tredje stycket inte foranleder ndgra férfattningsindringar.

I Sverige dr de krav om forskrivning som giller f6r medicin-
tekniska produkter som regel kopplade till det allminnas kost-
nadsansvar. Det finns dirfér inget som hindrar en patient att
utan férskrivning inférskaffa t.ex. sddana férbrukningsartiklar
som avses 1 3 d § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). I sddana
fall fir dock patienten sjilv std kostnaden for forbruknings-
artikeln. P4 motsvarande sitt foérhdller det sig med sidana
medicintekniska produkter som ingdr i likemedelsférmdnerna
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och med
sddana hjilpmedel som avses 1 3 b § hilso- och sjukvirdslagen.
For sprutor och kanyler, som ocksi utgér medicintekniska
produkter, finns dock vissa bestimmelser som begrinsar
mojligheterna att kopa dessa. Enligt 2 § kungorelsen (1968:71)
angdende tillimpningen av férordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler, ska den som
bedriver handel med sprutor eller kanyler iaktta att férsiljning
inte sker d3 omstindigheterna ger anledning till misstanke att
varan kan komma till anvindning vid narkotikamissbruk.
Forsiljning fir inte ske till den som dr under 21 &r om denne inte
styrker att varan behovs f6r medicinskt bruk. For att styrka att
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sprutor och kanyler behévs f6r medicinskt bruk kan en patient
exempelvis uppvisa en likarordination. Det krivs inte att ordina-
tionen utfirdats av en likare i Sverige. Aven en ordination
utfirdad 1 ett annat EES-land kan s8ledes anvindas for att styrka
ett medicinskt bruk. I lagriddsremissen En EU-rittslig anpass-
ning av regelverket fér sprutor och kanyler, som regeringen
beslutade den 16 februari 2012, féreslds en ny lag om sprutor och
kanyler. Genom lagen upphivs foérordningen (1968:70) med
vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler och kun-
gorelsen (1968:71) angdende tillimpningen av férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler. Den nya lagen féreslds trida i kraft den 1 juli 2012. I den
nya lagen foreslds, sdvitt nu ir av intresse, att dldersgrinsen for
kép av sprutor och kanyler i de fall det inte kan styrkas att
produkterna behovs fér medicinska bruk ska sinkas till 20 &r.
Vidare foreslds forsiljning av sprutor eller kanyler till den som
inte har fyllt 20 &r endast {4 ske om denne kan styrka att produk-
terna behovs for dennes eller familjemedlems medicinska bruk.
Dessa forslag bedoms inte forindra en patients mojlighet att
styrka medicinskt bruk med stéd av en likarordination som
utfirdats i ett annat EES-land. Mot denna bakgrund ir bedom-
ningen att det inte krivs dndringar i svensk ritt for att tillgodose
kravet 1 artikel 11.1 fjirde stycket patientrérlighetsdirektivet.
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13 Direktivets krav pa halso- och
sjukvardssamarbete

Bedomning: Det krivs inte nigon férfattningsindring med
anledning av artiklarna 10.1-3, 11.2-5, 12, 13, 14 och 15.

Skilen for bedémningen: Forutom att kodifiera EU-dom-
stolens rittspraxis, syftar patientrérlighetsdirektivet dven till att
frimja vdrdsamarbetet mellan medlemsstaterna. I artiklarna 10—
15 1 direktivet anges det att medlemsstaterna ska bistd varandra
med information i den utstrickning som krivs f6r att genomféra
direktivet. Informationsutbytet ska bl.a. gilla utbyte av informa-
tion om medlemsstaternas legitimerade hilso- och sjukvirds-
personal. Vidare ska medlemsstaterna dven erkinna recept som
utfirdas i en annan medlemsstat. Dirutdver bygger dven direkti-
vet vidare pd europeiska samarbeten, vars arbete redan i1 ndgon
min har p8bérjats. Samarbetena avser s& kallade Europeiska
referensnitverk, dvs. nitverk for hogspecialiserad vérd, ett euro-
peiskt eHilsonitverk som ska sammanféra allt det eHilsoarbete
som redan pdgdr pd EU-nivd, ett nitverk for utvirdering av
medicinska metoder samt sillsynta sjukdomar.

For att underlitta genomférandet av artiklarna, krivs det
dock ytterligare utredning. Detta gors genom s kallade genom-
forande- och delegerade akter och arbetet leds av kommis-
sionen.
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13.1 Genomforandeakter

Det huvudsakliga utredningsarbetet skots via genomférande-
akter vars syfte ir att skapa enhetliga villkor fér genomférandet.
Arbetet koordineras via en kommitté som bestdr av represen-
tanter frin samtliga medlemsstater och som leds av kommis-
sionen. Kommittén har en granskande funktion och beslut antas
genom kvalificerad majoritet.

Kommissionen ska via genomférandeakter anta &tgirder som
gor det mojligt for hilso- och sjukvdrdspersonal att kontrollera
att de recept som utfirdats i en annan medlemsstat ir ikta, rikt-
linjer till stod for medlemsstaterna nir de utvecklar e-receptens
kompatibilitet, dtgirder for att se till att de likemedel och
medicinska hjilpmedel som forskrivs 1 en medlemsstat och som
limnas ut 1 en annan kan identifieras korrekt samt dtgirder for
att se till att informationen till patienterna som rér receptet och
de medféljande instruktionerna om produktens anvindning ir
begripliga. Vidare ska det tas fram och offentliggoras kriterier
for etablering och utvirdering av europeiska referensnitverk,
underlitta utbyte av information och sakkunskap nir det giller
etableringen av nitverken och utvirderingen av dem, anta 4t-
girder som krivs for att inritta och forvalta eHilsonitverket,
anta dtgirder som krivs for att inritta och forvalta nitverket for
utvirdering av medicinska metoder och ta fram reglerna for att
bevilja ekonomiskt stdd till detta nitverk inklusive kriterier och
belopp.

De tre nitverken gillande europeiska referensnitverk, eHilsa
och utvirdering av medicinska metoder har 1 sin tur uppgifter.
Det frimsta syftet med de europeiska referensnitverken ir att de
ska bidra till att utnyttja potentialen f6r europeiskt samarbete
om hogt specialiserad hilso- och sjukvird och dirmed mojlig-
gora en forbittrad vrd, forstirkt forskning och ett kostnads-
effektivt utnyttjande av resurserna.

eHilsonitverkets uppgift ir att pd strategisk nivd sikra en
gemensam utvecklingsprocess av eHilsotjinster med fokus pd
att mojliggdéra en bittre virdkontinuitet dver grinserna. Detta
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gdér man genom att linderna tillsammans tar fram riktlinjer
gillande vilken information som ska ingd i patientdversikterna,
dvs. den mest nddvindiga journalinformation som ska kunna
skickas over medlemsstatsgrinserna och hur den ska kunna
skickas.

Slutligen, nitverket fér utvirdering av medicinska metoder
ska huvudsakligen stédja samarbetet mellan nationella myn-
digheter, bistd medlemsstaterna i tillhandahillandet av informa-
tion om specifika metoder samt undvika dubbelarbete vid
bedémning.

Arbetet med sillsynta sjukdomar pd EU-niv8 bygger pd radets
rekommendation av den 8 juni 2009 om en satsning avseende
sillsynta sjukdomar (2009/C151/02). I direktivet anges det att
kommissionen ska stédja medlemsstaterna 1 samarbetet med att
utveckla diagnos- och behandlingskapaciteten genom att skapa
medvetenhet om databasen Orphanet och de europeiska
referensnitverk som ir under uppbyggnad. Vidare ska iven
kommissionen medvetandegéra patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal om méjligheten att anvinda férordning (EG) nr
883/2004 for att remittera patienter till andra medlemsstater fér
diagnos och behandlingar som inte finns tillgingliga 1 fér-
sikringsmedlemsstaten.

13.2 Delegerade akter

De delegerade akterna ir firre till antalet och syftar till att
komplettera grundakten. De antas ocksd av kommissionen med
stdd frin enskilda experter. Europaparlamentet och ridet har en
kontrollerande funktion till skillnad frin den medlemsstats-
kommitté som kontrollerar genomférandeakterna.
Kommissionen ska med hjilp av delegerade akter undanta sir-
skilda kategorier av likemedel eller medicintekniska hjilpmedel
frdn regeln om omsesidigt erkinnande av recept som utfirdas i
en annan medlemsstat nir det ir nédvindigt for att skydda folk-
hilsan. Kommissionen ska vidare anta en forteckning 6ver de
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sirskilda villkor och kriterier som de europeiska referensnit-
verken miste uppfylla och de villkor och kriterier som virdgivare
som vill g8 med 1 det euroepiska referensnitverket mdste
uppfylla.

I takt med att de olika nitverken tar form och samarbetena
vixer fram, kan det bli nédvindigt med forfattningsindringar. 1
nuliget gors dock beddmningen att inga sddana dndringar behovs
for att kommissionen ska kunna inleda sitt arbete samt for att
Sverige ska kunna delta i utvecklingsarbetet.
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14 Konsekvensanalys

Bedomning: Forslagen kommer inte innebira ndgon ¢kning
av kostnaderna f6r den grinsoverskridande virden. En om-
fordelning av vdrdkostnaderna sker frin staten till sjukvirds-
huvudminnen.

Forslagen har betydelse f6r det kommunala sjilvstyret.

Skilen for bedomningen: Syftet med patientrorlighets-
direktivet ir att skapa en mer enhetlig och effektiv tillimpning av
de principer som EU-domstolen sedan linge har slagit fast, dvs.
att sjukvird, oberoende av hur den ir organiserad och
finansierad, berérs av EUF-fordragets regler om den fria rorlig-
heten for tjinster. Utdver den ritt till ersittning for vard 1 ett
annat EES-land som grundar sig direkt pd férdraget, finns for-
ordning (EG) nr 883/2004 vilken ocksd innehiller bl.a. regler for
hur grinséverskridande vard ska ersittas. I Sveriges saknas for-
fattning p& omrddet. Forsikringskassan, vilken ir utsedd till f6r-
bindelseorgan fér férordning (EG) nr 883/2004 och som i nu-
liget bide har besluts- och kostnadsansvar f6r den grinséver-
skridande vdrden, grundar sin tillimpning pa férordning (EG) nr
883/2004 och rittspraxis frdin EU-domstolen. Férslagen i denna
promemoria syftar till att genomféra patientrérlighetsdirektivet.
For att fullt ut genomfora direktivet, foreslds en ny lag om
ersittning for vissa virdkostnader som uppkommit vid vard 1 ett
annat land inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
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14.1 Ekonomiska konsekvenser

I promemorian foreslds det att kostnadsansvaret for den grins-
overskridande virden ska flyttas 6ver frin Forsikringskassan till
landstingen och kommunerna. Landstingens kostnadsansvar ska
gilla sddana personer som vid tiden for den vdrd ersittningen
avser, var bosatt inom landstinget eller kvarskriven i landstinget
enligt 16 § folkbokféringslagen. Aven kommunerna foreslis fa
ett visst kostnadsansvar for ersittning som avser hjilpmedel som
en kommun skulle haft kostnadsansvar f6r om det tillhanda-
héllits i Sverige.

Forsikringskassan kommer dock dven fortsittningsvis agera
forbindelseorgan for férordning (EG) nr 883/2004 samt fatta
beslut med stéd 1 férordning (EG) nr 883/2004 samt den nya
ersittningslagen. Forsikringskassan kommer ocksd att bekosta
den grinsoverskridande vird som séks av exempelvis svenska
pensiondrer som bor i annat EES-land, utsinda och sidan
utlandstandvird som ersitts enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstod samt kostnader till f6ljd av bilaterala 6verens-
kommelser om virdférméner och betalningsavstdenden med
linder utanfor EU.

Landstingens beslutsinflytande 1 medicinska frigor foreslds
oka genom forslaget om att Forsikringskassan mdste inhimta
yttrande frin berért hemlandsting.

Sammantaget sikerstiller ovanstiende férslag att den grins-
overskridande vdrden forliggs mer i linje med 6vrig nationell
vard, ett effektivt resursutnyttjande och en enhetlig rittstillimp-
ning genom att Forsikringskassans upparbetade kompetens och
administration bibehills och anvinds dven fortsittningsvis samt
att landstingens medicinska kompetens tydligare fors in i
processen.

Landstingen och kommunerna kommer att kompenseras fér
det nya kostnadsansvaret genom den si kallade kommunala
finansieringsprincipen. For att den ekonomiska overféringen
frn staten till landsting och kommuner gors pé ritt nivd, fore-
slas en kontrollstation tre &r efter ikrafttridandet. Detta innebir
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att det under relativt ldng tid finns mojlighet for staten till-
sammans med kommuner och landsting att noga félja om-
stindigheter som pdverkar kostnadsutvecklingen, t.ex. virdefter-
frigan, och rittstillimpningen, f6r den grinsoverskridande
vdrden. Genom kontrollstationen sikerstills dirmed att dessa
omstindigheter blir kinda och kan beaktas vid tillimpning av
finansieringsprincipen.

Vidare foreslds inrittandet av nationella kontaktpunkter som
ska serva EU-medborgare, bdde boende i Sverige och i annat
EES-land, med information, dels om vilka méjligheter man har
att soka ersittning for vird utford i ett annat EES-land och dels
om det svenska hilso- och sjukvirdssystemet.

Det nationella kontaktpunktsansvaret kommer att delas pd
Forsikringskassan och Socialstyrelsen. Valet av dessa tvd myn-
digheter som kontaktpunkter beror frimst pd att storre delen av
den information som enligt patientrorlighetsdirektivet ska kunna
tillhandahdllas av kontaktpunkten, redan finns pd respektive
myndighet. Emellertid kommer de bida myndigheterna att
behéva anpassa sin organisation nigot med anledning av den nya
uppgiften. Tillsammans med den centrala roll som Forsikrings-
kassan kommer {3 vid genomférandet av patientrorlighetsdirek-
tivet, kan en mindre kostnadsokning under en évergingsperiod
vara aktuell f6r de bdda myndigheterna.

Det totala anslaget for den grinsoverskridande virden uppgér
drligen till dryga 600 miljoner kronor. De delar av kostnaderna i
anslaget som ska flyttas 6ver frin Forsikringskassan till lands-
tingen beriknas enligt prognos frin Forsikringskassan att 2013
uppgd till knappt 160 miljoner kronor.

Den nya lagen innebir ingen storre foérindring av bedom-
ningsgrunderna, dvs. férutsittningarna for att {8 ersittning for
vard i ett annat EES-land i foérhdllande till de utgingspunkter
som anvinds av Forsikringskassan 1 dagsliget.

Den behandlingsmetod som anvints utomlands ska enligt
lagen vara i enlighet med internationell medicinsk vetenskap och
beprovad erfarenhet och inte strida mot svensk lag. Forsikrings-
kassan har redan anpassat sin tillimpning efter dessa principer
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som har slagits fast av EU-domstolen men som tydliggors i
patientrorlighetsdirektivet.

Vidare ersitts redan i dagsliget hilso- och sjukvird, tandvérd,
likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel som
inférskaffats 1 ett annat EES-land. Tillimpningsomridet har dir-
for inte vidgats 1 och med inférandet av den nya lagen.

Vad giller sjilva kostnadsersittningen for grinséverskridande
hilso- och sjukvird, sddan tandvird som inte berittigar till st6d
enligt lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstéd samt for like-
medel eller annan vara som har férordnats och administrerats till
patienten vid sjilva virden samt hjilpmedel, ska ersittningen
bestimmas till ett belopp som motsvarar den virdkostnad som
skulle ha uppkommit om virden givits i Sverige. Vid bestimman-
det av sddan ersittnings storlek ska avdrag géras med ett belopp
som motsvarar de virdavgifter som patienten skulle ha betalat
for virden om den givits 1 Sverige.

For varje likemedel eller annan vara som en patient sjilv har
inforskaffat ska ett kostnadsbelopp faststillas som motsvarar det
ligsta forsiljningspris som har faststillt fér ett motsvarande
likemedel eller en motsvarande vara som ingdr i likemedelsfor-
ménen. Ersittningen {6r sidana likemedel och varor ska direfter
bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnadsreducering
som patienten skulle haft ritt till om likemedlet eller varan hade
ingdtt 1 likemedelsférmanen enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

For tandvird som om den givits 1 Sverige berittigat till st6d
enligt lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstdd ska ersitt-
ningen bestimmas till ett belopp som motsvarar vad Forsik-
ringskassan skulle ha betalat om tandvarden givits 1 Sverige.

Forslaget innebir en foérindring frin nuvarande tillimpning
som Forsikringskassan praktiserar dir de svenska kostnads-
nivierna for hilso- och sjukvird, likemedel, férbruknings-
artiklar, andra varor och hjilpmedel inte beaktas fullt ut. Istillet
utgdr Forsikringskassan frimst frdn de faktiska kostnader som
uppkommit i vdrdlandet. Forslaget genererar en bittre kostnads-
kontroll och skydd mot oskiliga kostnader.
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Eftersom hinsyn tas till de svenska kostnadsnivderna och det
svenska egenavgiftssystemet for hilso- och sjukvdrd, likemedel,
tandvdrd, andra varor, forbrukningsartiklar och hjilpmedel
kommer ocksd dessa egenavgifter att efterregistreras 1 hogkost-
nadsskyddet for hilso- och sjukvird, likemedel samt tandvird
for att likstilla den grinsoéverskridande virden med den natio-
nella.

De beslut som Forsikringskassan fattar med stéd 1 den nya
ersittningslagen ska kunna overklagas hos allmin férvaltnings-
domstol 1 likhet med vad som redan gérs idag. Det kan dock inte
uteslutas att dven landsting och kommuner fir klagoritt 1 vissa
drenden, varfor antalet drenden hos den allminna férvaltnings-
domstolen kan tinkas 6ka nigot.

Patientflddena fér den grinséverskridande virden ir mycket
smi 1 jimférelse med flodena nationellt. Bedémningen gors att
patientrorlighetsdirektivet 1 sig inte kommer skapa ndgon
explosionsartad efterfrdgan pd vird i andra EES-linder. Diremot
kommer den nya lagen skapa ett fértydligande kring den
nationella hanteringen och dirmed generera bittre férutsitt-
ningar for att pd ett ritts- och patientsikert sitt soka grins-
overskridande vérd.

Bristande tillginglighet 1 form av l&nga kéer 1 den nationella
vdrden samt att en specifik behandlingsmetod inte finns 1 hem-
landet ir ofta de frimsta orsakerna till varfér en person viljer att
soka vdrd i ett annat EES-land. En god vird av hég kvalitet och
med en bra tillginglighet borde dirfér minska allminhetens
benigenhet att soka vird utomlands.

Emellertid, dven inflédet av patienter till Sverige kommer
troligtvis att piverkas. Det fortydligande som patientrorlighets-
direktivet innebir och inrittandet av nationella kontaktpunkter,
kommer enligt bedémning att pd sikt innebira ett storre inflode
av EES-patienter till Sverige. Detta medfér i sin tur 6kade
intikter foér svenska virdgivare. Eftersom inga sirskilda krav
3liggs de svenska virdgivarna, utdver vad som redan giller for
inhemska patienter, gors bedomningen att inga ytterligare
konsekvenser foreligger.
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De rittigheter som anges i patientrdrlighetsdirektivet vinder
sig till samtliga EES-medborgare och intentionen ir att mojlig-
heten att soka vdrd i annat EES-land inte ska bli en plénboks-
friga. De forslag som presenteras i denna promemoria syftar just
till att sikerstilla att valmojligheten inte blir begrinsad till en
viss grupp. Genom tillgdngen till enhetlig och tydlig information
och méjligheten att soéka forhandsbesked och dirmed f3 en
betalningsgaranti fore avfird, genererar en forutsebarhet och
trygghet. Emellertid, dven om intentionen ir, att s3 lingt det ir
mojligt, forsitta den enskilde 1 samma situation som om virden
hade givits 1 hemlandet, ir dock den administrativa och eko-
nomiska belastningen stérre for de personer som soker vird
utomlands. Initiativritten ligger hos den enskilde.

En exakt kostnadsberikning av férslagen 1 denna promemoria
ir oerhort svér att géra. Beddmningen gors dock att de samman-
tagna kostnaderna fér den grinséverskridande virden inte
kommer att 6ka. Bedémningen bygger frimst pd att det i prome-
morian foreslds en effektiv organisation och arbetsférdelning
mellan Férsikringskassan och landstingen, en justering av kost-
nadsberikningarna som ligger till grund fér ersittningen till den
enskilde samt ett okat infléde av EES-patienter.

Det ir emellertid angeliget att folja effekterna av den nya
lagstiftningen p& omrddet, bide ur ett ekonomiskt- och ett
individperspektiv.

14.2 Det kommunala sjalvstyret

Begreppet kommunal sjilvstyrelse avser relationen mellan stat
och kommun. Det finns dock inte nigon allmint accepterad
definition av vad som avses med det. Bestimmelser av betydelse
for den kommunala sjilvstyrelsen finns bla. 1 1 kap. 1§ rege-
ringsformen, hirefter férkortad RF, enligt vilken den svenska
folkstyrelsen forverkligas genom ett representativt och parla-
mentariskt statsskick och genom kommunal sjilvstyrelse. Vidare
framgdr av 14 kap. 1 och 2 §§ RF bla. att beslutanderitten 1
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kommunerna utévas av valda férsamlingar och att kommunerna
skoter lokala och regionala angeligenheter av allmint intresse pd
den kommunala sjilvstyrelsens grund. Enligt 14 kap. 3 § RF bor
en inskrinkning 1 den kommunala sjilvstyrelsen inte gd utdver
vad som dr nddvindigt med hinsyn till de indamal som har {6r-
anlett den. Det innebir att forslaget inte fir vara onddigt
lingtgdende och om syftet med de nya eller indrade bestimmel-
serna kan uppnds pd ett mindre ingripande sitt, ska den vig
viljas som ligger minst band pid kommunernas sjilvbestim-
manderitt. Det ska sdledes goras dels en analys av de konse-
kvenser som forslaget fr for den kommunala sjilvstyrelsen, dels
en avvigning mellan det kommunala sjilvstyrelseintresset och de
nationella intressen som den foreslagna lagstiftningen ska till-
godose.

I promemorian féreslds det att kostnadsansvaret fér den
grinsdverskridande virden ska flyttas over frin staten till
landstingen och kommunerna. Beslutsansvaret foreslds dock
dven fortsittningsvis ligga pd Forsikringskassan. Forslaget inne-
bir siledes ett kat kostnadsansvar foér landsting och kommuner
samtidigt som landsting och kommuner inte &vertar besluts-
ansvaret for motsvarande frigor. Forslaget fir dirmed konse-
kvenser f6r det kommunala sjilvstyret.

Den kostnadsférdelning som har utvecklats, dir landstingen
som regel har kostnadsansvar fér den hilso- och sjukvird som
tillhandahills nationellt och staten ansvarar fér de kostnader som
uppkommer vid grinséverskridande vird, bedéms som olycklig.
Uppdelningen bedéms bl.a. kunna férsvaga landstingens eko-
nomiska incitament att tillhandah8lla god vird 1 Sverige. I pro-
memorian foreslds dirfér att kostnadsansvaret fér den grins-
overskridande virden bor félja den kostnadsansvarsférdelning
som giller fér nationell vard.

Av bide effektivitets- och rittssikerhetsskil foreslds emeller-
tid beslutsansvaret {or den grinséverskridande virden ligga kvar
pa Forsikringskassan.

Ett alternativt forslag skulle vara att flytta dver dven besluts-
ansvaret for den samlade grinsoverskridande vérden till
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landstingen. Om beslutsansvaret skulle flyttas 6ver till lands-
tingen, skulle samtliga landsting behéva bygga upp en
administration foér att ta om hand dessa drenden, oberoende stor-
leken pd de faktiska patientflddena. Att bygga upp och vidmakt-
hilla dessa funktioner och system och dirtill se till att uppritt-
hilla en kompetens for att hantera dessa relativt {3 drenden skulle
bli mycket dyrt.

Vidare ir dven komplexiteten 1 dessa irenden pitaglig efter-
som ett drende minga ginger kan bedémas enligt bide den nya
ersittningslagen men dven foérordning (EG) nr 883/2004.
Forsikringskassan ir sedan tidigare forbindelseorgan inom
ramen f6r férordning (EG) nr 883/2004. Denna samordnande
uppgift gir ut pd att distribuera vdrdfakturor gillande EES-
medborgare som har fatt vdrd 1 Sverige och ta emot virdfakturor
avseende sidan vird som svenskar fitt i andra EES-linder.
Utover fakturor, skickas dven annan information 6ver medlems-
statsgrinserna som behovs 1 enskilda férordningirenden. Det ir
dirfor angeliget att Forsikringskassan dven fortsittningsvis har
hand om den samlade hanteringen av férordning (EG) nr
883/2004. Att istillet forligga detta samordnings- och besluts-
ansvar pd samtliga landsting bedéms inte vara ett realistiskt
alternativ och inte heller ndgot som efterfrigas av landstingen.

Ett tydligt syfte med patientrorlighetsdirektivet ir att
klargora grinssnitten mellan patientrorlighetsdirektivet och for-
ordning (EG) nr 883/2004. Patienten ska kunna f3 en enhetlig
och samlad information om vad som reglerar den grins-
overskridande virden. Vidare, om ett drende kan bedémas och
beslutas enligt bide patientrérlighetsdirektivet och férordning
(EG) nr 883/2004, ska patienten sjilv fi vilja enligt vilket
regelverk beslut ska tas. Denna tydlighet kan inte skapas utan en
enhetlig och sammanhillen hantering.

Att forligga delar av beslutsansvaret pd landstingen och dir-
med skapa en uppsplittrad beslutsordning, dir Foérsikrings-
kassan ansvarar f6r bedémningar med stéd 1 forordning (EG) nr
883/2004 och landstingen fér bedémningar enligt patientrorlig-
hetsdirektivet, skulle inte mojliggéra denna sammanhillna
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bedémning. Det skulle iven undergriva ett enkelt och ritts-
sikert forfarande for allminheten, dvs. en ingdng oberoende var
du bor i Sverige och en enhetlig tillimpning 6ver landet.

Genom samridsférfarandet mellan Forsikringskassan och
landstingen, sikerstills landstingens behov av inflytande 6ver
beslutsprocessen utan att respektive landsting behéver bygga
upp en administration och ansvara for tillimpningen.

Vid en avvigning mellan det allminna intresset av att skapa
ett mer enhetligt kostnadsansvar f6r hilso- och sjukvdrden och
landstingens och kommunernas intresse av att den kommunala
sjilvstyrelsen inte inskrinks, dr det tydligt att det allminna
intresset viger over. Den foreslagna ersittnings- och kostnads-
ansvarslagen bedoms dirfér godtagbar dven vid beaktande av
proportionalitetsprincipen 1 14 kap. 3§ regeringsformen
(2011:109).
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15 Forfattningskommentarer

Lag om ersittning {6r vissa vardkostnader som uppkommit
vid vird i ett annat land inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES)

Inledande bestaimmelser

1§
I forsta stycket anges att lagen innehdller bestimmelser om
ersittning till patienter f6r virdkostnader som han eller hon har
haft 1 ett annat land inom det Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet (EES). En patient kan dock dven ha ritt att {3 ersittning
for vdrdkostnader som uppkommit 1 bl.a. EES-linder genom
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets foérordning
(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen. I andra stycket finns dirfér en upp-
lysning om att bestimmelser om ersittning till patienter for
virdkostnader dven finns i f6rordning (EG) nr 883/2004.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.1.

Begrinsning i lagens tillimpningsomrdde

2§
Bestimmelserna 1 lagen ska, som framgar av denna paragraf, inte

tillimpas 1 de fall en patients ritt till ersittning grundar sig pd
térordning (EG) nr 883/2004.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.1.
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Definitioner

3§
Paragrafen innehdller definitioner av uttrycken hilso- och sjuk-
vard, hilso- och sjukvirdspersonal, likemedel, andra varor, hjilp-
medel och tandvird. Definitionen av hilso- och sjukvird mot-
svarar 1§ forsta stycket forsta meningen hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763, HSL). Med hilso- och sjukvird avses siledes
enligt den nya lagen 3tgirder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Sjuktransporter och
omhindertagande om avlidna utgér, till skillnad frin vad giller
enligt HSL, inte hilso- och sjukvird enligt den nya lagen och
kostnader for sidana transporter och omhindertaganden ska
dirfér inte heller ersittas.

Forskrivning, utlimning och tillhandah8llande av medicinska
hjilpmedel och likemedel utgér hilso- och sjukvird enligt
patientrorlighetsdirektivet. Lagens definitioner av vad som avses
med andra varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel innebir att
lagen omfattar det som 1 patientrérlighetsdirektivet avses med
medicinskt hjilpmedel. Med andra varor avses enligt lagens
definition sddana varor som avses i 18 och 20 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. Foérbrukningsartiklar definieras 1
lagen som sidana forbrukningsartiklar som avses i 3 d § hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763). Med hjilpmedel avses i lagen s3-
dana hjilpmedel som avses 1 3b § eller 18 b § hilso- och sjuk-
vardslagen.

Lagens definition av likemedel ir likalydande med patient-
rorlighetsdirektivets och utgdér en dynamisk hinvisning, vilket
innebir att hinvisningen inte endast avser direktiv 2001/83/EG,
det s.k. humanlikemedelsdirektivet, i dess nu gillande lydelse
utan dven eventuella framtida dndringar som gors 1 detta direktiv.

Definitionen av hilso- och sjukvirdspersonal ir likalydande
med den definition av sidan personal som gors i artikel 3 f i
patientrorlighetsdirektivet. Aven i detta fall 4r hinvisningarna
som 1 definitionen gors till yrkeskvalifikationsdirektivet
(2005/36/EG) av dynamisk karaktir.
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Med tandvird avses i lagen &tgirder enligt 1§ tandvirdslagen
(1985:125), d.v.s. dtgirder for att forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador i munhilan. Definitionen éverensstimmer
ocksd med definitionen av tandvérd i 1kap. 2§ 1 enligt lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstod.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.2.2.

4§

Enligt paragrafen ska vad som 1 lagen sigs om landsting dven

gilla kommuner som inte ingdr i ett landsting. Fér nirvarande dr

det bara Gotlands kommun som inte ingdr i nigot landsting.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.2.2.

Ritten till ersittning

5 §
I bestimmelsen finns ett antal villkor som reglerar en patients
ritt till kostnadsersittning. Villkoren i bestimmelsen dr kumula-
tiva vilket innebir att alla villkor miste vara uppfyllda for att en
patient ska ha ritt till ersdttning enligt lagen. Till villkoren hér
for det forsta att patientens virdkostnader ska ha uppkommit till
foljd av att han eller hon har mottagit hilso- och sjukvérd, tand-
vard, likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar eller hjilpme-
del 1 ett annat land inom EES. Vad som avses med hilso- och
sjukvédrd, tandvérd, likemedel, andra varor, férbrukningsartiklar
och hjilpmedel framgsr av definitionerna i 3 §. Aven i de fall en
forskrivning av t.ex. ett likemedel har skett i ett annat EES-land
och patienten med stéd av forskrivningen kopt likemedlet pa ett
apotek 1 Sverige, si fir patienten vdrdkostnad anses ha upp-
kommit till f6]jd av att han eller hon mottagit vird 1 ett annat
EES-land.

De ytterligare villkor som enligt paragrafen ska vara upptyllda
for rite ull ersittning framgir av punkterna 1-4. Enligt punkt 1
ska patienten nir kostnaden uppkom ha tillhért den personkrets
for vilken Sverige ir behorigt att meddela sddant tillstdnd till
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vard utanfér bosittningsmedlemsstaten som avses i artikel 20 i
férordning (EG) nr 883/2004. Sverige har sidan behorighet be-
triffande bl.a. personer som ir folkbokforda i Sverige eller som
enligt 16 § folkbokféringslagen (1991:481) idr kvarskrivna och
stadigvarande vistas inom ett landsting. Sverige har ocksd be-
hoérighet att meddela férhandstillstind for personer som inte ir
folkbokforda eller kvarskrivna 1 Sverige. S8 ir t.ex. fallet be-
triffande pensionirer som bor i ett annat EES-land men som har
sin pension frin Sverige och deras familjemedlemmar. Sverige
har ocksd behorighet att meddela férhandstillstind for personer
som ir utsinda frin Sverige for att arbeta 1 ett annat EES-land
under en begrinsad period samt {6r de personer som ir anstillda,
egenforetagare eller sjdmin 1 Sverige men som ir bosatta i en
annan medlemsstat.

Enligt punkt 2 krivs vidare {6r ritt till ersittning att den vird
som patienten mottagit skulle ha bekostats av det allminna om
den hade utférts 1 Sverige. Bedomningen av om detta villkor ir
uppfyllt kommer att behova goras utifrdn vad som 1 Sverige
giller for den aktuella virden i friga och efter omstindigheterna i
varje enskilt fall.

Vad giller hilso- och sjukvérd, andra varor, férbruknings-
artiklar eller hjilpmedel som har administrerats till en patient vid
sjilva virdtillfillet, fir bedémningen av villkoret ske med ut-
gingspunkt 1 bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763, HSL). Landstingen och kommunerna har genom
HSL lingtgiende skyldigheter att tillhandahilla god hilso- och
sjukvird. Aven om virdutbudet kan skilja sig &t mellan olika
landsting sd innebir virdsskyldigheten att det allminna har att
bekosta en god hilso och sjukvird. Den omstindigheten att ett
landsting inte tillhandahiller en viss behandlingsmetod som har
anvints vid grinséverskridande vird utgor dirfér inte 1 sig skil
att neka en patient ersittning.

Betriffande tandvirden fir villkoret i punkt 2 bedémas uti-
frin bestimmelserna 1 tandvirdslagen (1985:125) samt lagen
(2008:145) om statligt tandvirdsstod. For forskrivna likemedel
och andra varor som en patient sjilv har inforskaffat kommer be-
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démningen att behova ske med utgingspunkt i lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

En grundférutsittning for att det allminna i Sverige ska be-
kosta viss vird for en patient ir att patientens vird bedémts vara
medicinskt motiverad. Detta giller dven 1 de fall en virdférmén i
Sverige avser likemedel, andra varor, forbrukningsartiklar eller
hjilpmedel. T dessa fall ir f6rm&nen nimligen kopplad till krav
om forskrivning. Forskrivningskraven innebir bla. att en be-
hoérig forskrivare, ofta en likare, bedémt patientens behov och
anpassat forskrivningen av t.ex. ett likemedel eller ett hjilpmedel
till behovet. En forskrivning kan ske pd t.ex. ett recept eller
genom ett férordnande 1 samband med vardtillfillet. T Sverige
miste siledes forskrivningskravet vara uppfyllt for att det
allminna ska subventionera exempelvis ett likemedel. Villkoret i
punkt 2 innebir dirfor att rite till ersittning for likemedel, andra
varor, forbrukningsartiklar och hjilpmedel endast foreligger om
de har forskrivits pd recept eller férordnats till patienten vid
sjilva vardtillfillet.

Betriffande likemedel kan det intriffa att ett likemedel som
en patient har fitt eller sjilv inférskaffat vid grinsoverskridande
vird inte finns i Sverige. Villkoret i punkt 2 innebir att ritten till
ersittning i dessa fall fir avgoras utifrdn en bedémning av om det
finns ett likemedel p& den svenska marknaden som bedoms lik-
virdigt med det likemedel som patienten fitt eller inforskaffat
(betriffande likvirdighetsbedémningar se kommentaren till 8 §
nedan). I fall en patient sjilv vid grinséverskridande vird har
inforskaffat ett likemedel som inte finns i1 Sverige och det enda
likvirdiga likemedel som finns hir inte ingdr i likemedelsfor-
ménerna enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.,
har patienten inte ritt till ersittning.

Det ir inte ovanligt att det allminna i Sverige endast delvis
bekostar viss vird. S3 ir t.ex. fallet nir en patient betalar ndgon
form av vird- eller egenavgift for virden. Aven i dessa fall, dvs.
nir det allminna endast delvis bekostar viss vird, ir villkoret 1
denna punkt uppfyllt. Ett exempel pd vird som det allminna 1
Sverige inte bekostar ir rena skoénhetsoperationer dvs. sddan
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plastikkirurgi som inte ir medicinskt nédvindig. Villkoret i
punkt 2 innebir att ndgon ritt till ersittning for kostnader for
sddan kirurgi vid grinséverskridande vird inte finns.

Enligt villkoret 1 punkt 3 krivs att virden har tillhandahillits
av hilso- och sjukvirdspersonal och att den behandlingsmetod
som har anvints ir 1 enlighet med internationell medicinsk
vetenskap och beprévad erfarenhet. Till stéd fér beddmningen
av om en behandling ir beprévad och erkind ska man beakta alla
relevanta omstindigheter liksom bla. facklitteratur och veten-
skapliga studier, auktoritativa uttalanden av specialister och
huruvida den planerade behandlingen omfattas av sjukforsik-
ringssystemet 1 den medlemsstat dir behandlingen har tillhanda-
hillits. En specifik behandlingsmetod kan ibland anvindas vid
olika medicinska indikationer. Bedémningen av om en viss be-
handlingsmetod ir i enlighet med internationell medicinsk
vetenskap och beprévad erfarenhet méste dirfor dven goras med
utgdngspunkt i den aktuella medicinska indikationen.

Av punkt 4 f6ljer att utférandet av virden inte fir strida mot
svensk lag. Det finns behandlingsmetoder som visserligen kan
vara i enlighet med internationell medicinsk vetenskap och
beprévad erfarenhet, men vars anvindning har férbjudits eller
begrinsats genom lag 1 Sverige. Ett exempel pd sddan lagstiftning
utgor lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. Ett annat
exempel ir omskirelse av kvinnor som enligt lagen (1982:316)
med férbud mot konsstympning av kvinnor inte ir tilliten i
Sverige. Villkoret 1 punkt 4 innebir att om den vird som har
utforts i ett annat EES-land strider mot svensk lag, s3 ersitts inte
kostnaderna f6r den vérden.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.2.2.

Ersdttningens storlek

6§
Av bestimmelsen framgdr att ersittning aldrig limnas med ett
hégre belopp in den faktiska kostnad som uppkommit for
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patienten. Bestimmelsen har betydelse i de fall en patients vard-
kostnad skulle understiga den kostnadsnivd som giller i Sverige.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.3.1.

7§
I férsta stycket anges att for hilso- och sjukvird, annan tandvérd
in sddan som avses i 9 § samt for likemedel, andra varor, for-
brukningsartiklar eller hjilpmedel som har férordnats och admi-
nistrerats till en patient vid sjilva vardtillfillet, ska ersittningen
bestimmas till ett belopp som motsvarar den virdkostnad som
skulle ha uppkommit om patientens vird hade utforts 1 Sverige.
Det ir siledes virdkostnaden 1 det landsting som enligt hilso-
och sjukvdrdslagen (1982:763, HSL) har ansvar foér patientens
vard i Sverige som utgdr utgingspunkt vid bestimmandet av
ersittningens storlek.

Enligt andra stycket ska, 1 andra fall in som anges 1 forsta
stycket, ersittningen for en forbrukningsartikel eller ett hjilp-
medel bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnad som
skulle ha uppkommit om férbrukningsartikeln eller hjilpmedlet
hade tillhandahéllits 1 Sverige 1 enlighet med HSL.

For hilso- och sjukvird samt viss tandvird har bla. lands-
tingen genom 26 § HSL och 15a§ tandvirdslagen (1985:125)
ritt att ta ut vardavgifter. Enligt tredje stycket ska vid bestim-
mande av en ersittnings storlek enligt férsta eller andra stycket,
avdrag goras med ett belopp som motsvarar de avgifter som
patienten skulle ha betalat fér virden i Sverige. I uttrycket
”varden” innefattas hilso- och sjukvird, tandvird, likemedel,
andra varor, forbrukningsartiklar och hjilpmedel.

Virdens verkliga kostnader i Sverige kan beriknas med stod
av de s& kallade utomlinsavgifterna som tillimpas enligt Riks-
avtalet for utomlinsvird. Dessa avgifter anvinds bla. nir en
patient fir vdrd i ett annat landsting in sitt hemlandsting.
Personens hemlandsting ersitter di det utférande landstinget i
enlighet med dess prislista. Vidare kan de landstingsregionala
prislistorna i vissa fall utgdra stéd f6r beddmning av virdkost-
naderna 1 Sverige. For sidan tandvird som landstingen svarar for
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kan kostnaderna fér virden bestimmas med utgdngspunkt i folk-
tandvirdens prislistor.

I de fall en patient begir ersittning for likemedel, andra
varor, férbrukningsartiklar eller hjilpmedel som inte finns i
Sverige miste bedomningen av virdkostnaden ske med utgdngs-
punkt i vilken likvirdig produkt som hade tillhandahillits i
Sverige. Vad giller likvirdighetsbedémningar av likemedel fir
den ske pd samma sitt som beskrivs i kommentaren till 8 §. Be-
triffande andra varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel, far
bedémningen ske med utgdngspunkt i1 forskrivningsorsak eller
diagnos.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.3.1.

8 §
Av forsta stycket foljer att ersittningen for sidana forskrivna
likemedel och andra varor som en patient sjilv inférskatfar och
for vilka det finns en likvirdig produkt inom likemedelsfor-
ménerna enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.,
ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den kostnads-
reducering som patienten skulle haft ritt till om likemedlet eller
varan hade ingdtt i likemedelsférmanerna. Det f6ljer redan av
villkoret 1 5§ 2 att en patient endast har ritt till ersittning om
den vird som han eller hon mottagit skulle ha bekostats av det
allminna om den utforts i Sverige. I fall en patient sjilv vid
grinsdverskridande vard har inforskaffat ett likemedel som inte
finns 1 Sverige och det enda likvirdiga likemedel som finns hir
inte ingdr i likemedelsférmanerna enligt lagen om likemedels-
féormdner m.m., har patienten sdledes inte ritt till ersittning.
Kravet 1 5§ 2 innebir dven att ritt till ersittning endast fore-
ligger f6r forskrivna likemedel och andra varor. Vad giller ordet
forskrivna” samt formuleringen ”och fér vilka det finns en lik-
virdig produkt inom likemedelsférminerna enligt lagen
(2002:160) om likemedelsféormaner m.m.” 1 f6rsta stycket s har
dessa endast gjorts av tydlighetsskal.

Enligt andra stycket ska, vid tillimpning av forsta stycket, fér
varje likemedel eller annan vara ett kostnadsbelopp faststillas
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som motsvarar det ligsta forsiljningspris som har faststillts for
en likvirdig produkt som ingdr i likemedelsf6rm&nerna. Det be-
lopp som vid en jimférelse mellan det faststillda kostnads-
beloppet och den faktiska kostnad som patienten haft ir ligst,
ska liggas till grund for ersittningens bestimmande.

Likvirdighetsbedémningen av ett likemedel som ingdr 1 like-
medelsférmdnerna kan ske med utgdngspunkt i1 det s.k. ATC-sy-
stemet (Anatomical Therapeutic Chemical classification system)
som administreras av WHO. Vid bedémningen av om ett like-
medel 1 férmdnen ir likvirdig med ett likemedel som kopts
utomlands bor likemedlets beredningsform, styrka och férpack-
ningsstorlek beaktas. Vid denna bedémning bor dven forskriv-
ningsorsak eller diagnos samt méilet med likemedelsbehand-
lingen beaktas. Vad giller den likvirdighetsbedémning som
méste ske betriffande andra varor, fir den ske med utgdngspunkt
i férskrivningsorsak eller diagnos.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.3.2.

9§
I paragrafen anges hur ersittningen ska bestimmas fér tandvird
som hade berittigat till stéd enligt lagen (2008:145) om statligt
tandvérdsstdd om den utforts 1 Sverige. Enligt bestimmelsen ska
ersittningen for sidan tandvird bestimmas till ett belopp som
motsvarar vad Forsikringskassan skulle ha betalat om tand-
varden utforts 1 Sverige. For varje tandvardsitgird som ingdr i
hégkostnadsskyddet finns ett referenspris. Referenspriset utgor
grund for berikningen av ersittning inom det statliga tandvards-
stodet. Referenspriset utgor tak for berikning av den ersittning
som betalas ut fér en tandvirdsitgird inom hogkostnads-
skyddet. Ar priset fér en viss tandvirdsitgird hogre in det
referenspris som faststillts f6r dtgirden, limnas ersittning be-
riknad pd referenspriset. Den del av virdgivarens pris som 6ver-
stiger referenspriset ingdr inte i hogkostnadsskyddet och fir
betalas av patienten sjilv. Om priset for en viss tandvirdsitgird
ir ligre dn referenspriset limnas ersittning beriknad p& det
faktiska virdgivarpriset.
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Paragrafen behandlas i avsnitt 9.3.3.

Forbandsbesked

10 §
Av forsta stycket foljer att Forsikringskassan efter ansékan av
en patient ska limna férhandsbesked om patienten har ritt till
ersittning enligt lagen f6r vird som han eller hon avser att motta
1 ett annat EES-land. Férsikringskassan ska vidare limna fér-
handsbesked om med vilket hégsta belopp ersittning kan utges.
Enligt andra stycket dr ett forhandsbesked, om inte annat
anges 1 11 §, bindande vid en senare prévning om ersittning till
patienten f6r den vird som omfattas av férhandsbeskedet.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.5.

11§

I paragrafen iterfinns tre undantag frin den huvudregel 1 10§
som innebir att ett férhandsbesked ir bindande vid en senare
provning om ersittning till patienten for den vird som omfattas
av forhandsbeskedet. Det forsta undantaget, som anges i forsta
stycket 1, giller sddana situationer dir patienten nir de aktuella
vardkostnaderna uppkom, inte lingre tillhér den personkrets
som anges i 5§ 2. Det andra undantaget, som anges 1 forsta
stycket 2, avser fall d3 férhandsbeskedet har limnats pd grund av
oriktiga eller vilseledande uppgifter och dessa har haft betydelse
for drendets avgorande. Det tredje och sista undantaget anges i
andra stycket och avser situationer dir utférandet av den vérd
som omfattas av beskedet i ndgon del skulle strida mot svensk
lag. Beskedet 4r i1 dessa fall inte bindande i den del som det
strider mot lagen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.5.
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Utrednings- och uppgiftsskyldighet m.m.

12§

Av forsta stycket foljer att det landsting som enligt hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) har ansvar foér patientens vird i
Sverige som regel ska yttra sig 1 drenden om ersittning enligt
lagen. Endast 1 de fall det ir uppenbart obehovligt kan For-
sikringskassan underldta att inhimta yttrande frin ett landsting.
Uttrycket uppenbart obehévligt markerar en stark restriktivitet
och innebir att det ska framstd som sjilvklart att ett yttrande dr
obehovligt. Som exempel pd en situation dir det kan vara uppen-
bart obehovligt att inhimta ett yttrande kan nimnas irenden i
vilka Forsikringskassan klart kan konstatera att en ansékan om
ersittning inte kommer att kunna bifallas. Ett annat sidant
exempel ir drenden dir det inte rdder nigon tvekan om att er-
sittningskravet avser tandvird som hade berittigat till stod
enligt lagen (2008:145) om statligt tandvirdsstdéd om den utforts
1 Sverige.

Av andra stycket f6ljer att om ett landsting ska yttra sig i ett
irende som avser ersittning foér hjilpmedel som berdér en
kommun som ingdr i landstinget, ska landstinget infér yttrandet
samrida med kommunen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.8.1.

13 §

Enligt paragaragen ska myndigheter limna Forsikringskassan,
landsting och kommun de uppgifter om férhillanden som ir
betydelse for tillimpningen av lagen. Denna uppgiftsskyldighet
bryter sekretess. Forsikringskassan kommer dirmed bla. att
kunna limna sidana uppgifter till ett landsting som landstinget
behover for att yttra sig och fullgdra sin uppgiftsskyldighet.
Uppgiftsskyldigheten innebir ocksd att ett landsting och en
kommun 1 samband med samrid kan limna uppgifter som rér en
patient till varandra utan hinder av sekretess. Aven om bestim-
melsen frimst kommer att tillimpas vid uppgiftslimnande
mellan Forsikringskassan, landsting och kommun, ir den
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tillimplig dven i de fall exempelvis Férsikringskassan behéver
uppgifter frin en annan myndighet sdsom exempelvis Social-
styrelsen, Likemedelsverket eller Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.8.1.

14 §

Enligt paragrafen ska Forsikringskassan pd begiran av en patient
till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som ir
nddvindiga for att bolaget ska kunna registrera de uppgifter som
behovs for tillimpning av 5 a § lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. For patienter som redan finns registrerade 1 hog-
kostnadsdatabasen kommer Forsikringskassan pd patientens
begiran att behéva limna ut uppgifter om patientens namn,
personnummer, inkopsdag samt aktuellt kostnadsbelopp. For
patienter som inte redan dr registrerade men som till Forsik-
ringskassan limnat samtycke for sidan registrering, behdver
Forsikringskassan utdver uppgifter om namn, personnummer,
inképsdag och kostnadsbelopp dven limna uppgift om det in-
himtade samtycket.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.8.1.

Beslutande myndighet m.m.

15§
Av forsta stycket framgir det ir Forsikringskassan som, efter
ansokan frin en patient, provar frdgor om ersittning enligt lagen.
I andra stycket anges att ett beslut om ersittning alltid ska
innehdlla de skil som ligger till grund fér beslutet. Siledes ska
alla beslut ska motiveras (jfr. 20 § férvaltningslagen [1986:223]).
Av tredje stycket foljer att det ir Forsikringskassan som
utbetalar beslutade ersittningar.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.4 och 9.6.
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16§
Enligt paragrafen ska beslut i frigor om ersittning enligt lagen
fattas inom 90 dagar frin det att en fullstindig ansékan kommit
in till Férsikringskassan. Om det finns sirskilda skil ska denna
tid f4 overskridas. Ett exempel pd en situation dir sirskilda skil
kan anses foreligga dr nir Forsikringskassan 1 ett komplicerat
irende behdver inhimta utredning frin en annan myndighet in
ett landsting, t.ex. Socialstyrelsen eller Likemedelsverket. Det
kan ocks3 intriffa att ett drende inte kan avgoras inom 90 dagar
frin fullstindig ansékan fér att den som begirt ersittning pd
egen begiran begirt anstind med att yttra sig eller ge in nya
uppgifter. Aven i en sidan situation fir det anses finnas sirskilda
skil att dverskrida tiden.
Paragrafen behandlas i avsnitt 9.7.

Overklagande

17§

I paragrafen anges att Forsikringskassans beslut om ersittning
eller forhandsbesked enligt lagen fir 6verklagas hos allmin for-
valtningsdomstol. Vidare anges att det krivs prévningstillstdnd
vid 6verklagande till kammarritten. I paragrafen anges dock inte
vem som har klagoritt utan detta foljer av vad som redan giller
enligt 22 § forvaltningslagen (1986:223) dvs. beslutet ska {8 6ver-
klagas av den som beslutet angdr, om det gdtt honom emot. Av
praxis foljer att det 1 friga om klagoritt som huvudregel krivs att
beslutet antingen paverkar en persons rittsliga stillning eller ror
ett intresse som pé ndgot sitt erkints av rittsordningen. Att en
part har klagoritt ir klart.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.9.
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Tkrafitridandebestimmelserna

Lagen ska trida i kraft den 1 oktober 2013. Bestimmelserna i
lagen ska dock inte tillimpas fér hilso- och sjukvird och tand-
vard dir behandling har pdbérjats fore ikrafttridandet. Bestim-
melserna i lagen ska inte heller tillimpas fér likemedel, andra
varor, férbrukningsartiklar och hjilpmedel som har férskrivits
eller férordnats fore ikrafttridandet.

Overgingsbestimmelserna behandlas i avsnitt 9.10.

Lag om landstingens och kommunernas kostnadsansvar {6r
viss utlandsvard

1§
Av forsta stycket framgdr att lagen innehéller bestimmelser om
landstingens och kommunernas kostnadsansvar for viss utlands-
vard. Kostnadsansvaret for den grinséverskridande virden vilade
tidigare pd staten. Genom lagen fors delar av detta kostnads-
ansvar 6ver pd landsting och kommuner. Lagen har tillkommit
mot bakgrund av 8 kap 3 § RF.

I andra stycket anges att vad som i lagen sigs om ett landsting
dven giller kommuner som inte ingdr i ett landsting.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.11.

2§

Enligt paragrafen har ett landsting, om inget annat sigs i lagen,
kostnadsansvar for ersittningar som har bestimts enligt 7 eller
8 § lagen (xxxx:xxx) om ersittning till patienter for vissa vard-
kostnader som uppkommit vid vérd i ett annat land inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet eller enligt Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen
och som har utbetalats till en patient som vid tiden f6ér den vird
ersittningen avser var bosatt inom landstinget, eller kvarskriven i

landstinget enligt 16 § folkbok-féringslagen (1991:481) och
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stadigvarande vistades dir. Bestimmelsen har utformats s att
kostnadsansvaret for den grinséverskridande vdrden 1 huvudsak
ska f6lja den kostnads-ansvarsférdelning som giller for nationell
vérd.

De ersittningar som bestims enligt 7 § lagen (xxxx:xxx) om
ersittning for vissa vrdkostnader som uppkommit vid vard i ett
annat land inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES), i det foljande forkortad ersittningslagen, avser kostnads-
ersittning for hilso- och sjukvird och sddan tandvird som lands-
tinget har ansvar {6r samt likemedel, andra varor, férbruknings-
artiklar och hjilpmedel som har férordnats och administrerats
till en patient vid sjilva vardtillfillet. Ersittningar for férskrivna
forbrukningsartiklar och hjilpmedel som en patient fitt i andra
sammanhang dn vid sjilva vrdtillfillet bestims ocksd enligt 7 §
ersittningslagen.

De ersittningar som bestims enligt 8 § ersittningslagen avser
kostnadsersittningar till patienter fér sddana forskrivna like-
medel och varor som de sjilva har inforskaffat. Dessa ersitt-
ningar ska bestimmas till ett belopp som motsvarar den kost-
nadsreducering som patienten skulle haft ritt till om likemedlet
eller varan hade ingdtt i likemedelsférmanerna.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.11.

3§
I denna paragraf anges att en kommun som ingr i ett landsting
har kostnadsansvar for en ersittning som avses i 2 § om ersitt-
ningen avser ett hjilpmedel som kommunen skulle haft kost-
nadsansvar f6r om det tillhandahillits 1 Sverige. Det kommunala
hilso- och sjukvirdsansvaret ir nira samordnat med kommunens
ansvar for socialtjinsten enligt socialtjinstlagen (2001:453). En
kommun har enligt 18 b § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) i
vissa fall en skyldighet att erbjuda hjilpmedel. T dessa fall har
kommunen dven kostnadsansvaret for hjilpmedlen. Ett landsting
kan iven komma 6verens med en kommun inom landstinget att
kommunen ska ha ansvar fér hjilpmedel &t funktionshindrade.
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Bestimmelserna i 2, 3 och 5 §§ har utformats mot bakgrund av
denna ordning.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.11.

4§
Enligt paragrafen ska ett landsting ersitta Forsikringskassan for
sddana utbetalda ersittningar som avses 12 §. Ytterligare bestim-
melser om hur betalning ska ske kan meddelas genom verk-
stillighetsforeskrifter.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.11.

5§
En kommun ska ersitta ett landsting fér hjilpmedel som avses 1
3 §. I fall en person som omfattas av kommunens virdskyldighet
under exempelvis en resa inom Sverige behover inforskaffa ett
hjilpmedel, kommer dessa kostnader att debiteras personens
hemlandsting 1 enlighet med Riksavtalet. Vanligtvis begir hem-
landstinget i sin tur berérd kommun pd ersittning f6r kostnad-
erna. Landstinget och kommunen bér triffa éverenskommelser
om hur dessa ersittningar ska betalas.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.11.

Lag om indring i hilso- och sjukvardslagen (1982:763)

26a§
Enligt paragrafens fjirde stycke ska vid berikning av avgifts-
befrielse enligt forsta stycket dven siddana avdrag som har gjorts
enligt 7§ tredje stycket lagen (xxxx:xxxx) om ersittning for
vissa vardkostnader som uppkommit vid vird i ett annat land
inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) med-
riknas. Ovriga dndringar i paragrafen ir av redaktionell karaktir
utan att nigon indring i sak dr avsedd.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.12.
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Lag om indring i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m.

5a§

Paragrafen ir ny. Enligt forsta stycket ska vid berikning av kost-
nadsreducering enligt 5 § sddana kostnadsbelopp som enligt 8 §
andra stycket lagen (xxxx:xxx) om ersittning {or vissa virdkost-
nader som uppkommit vid vird 1 ett annat land inom det Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) har lagts till grund
for bestimmandet av en beslutad ersittning medriknas.

I andra stycket anges att vad som sigs 1 forsta stycket inte
giller sidana kostnader som avser livsmedel for sirskilda
niringsindamdl. Detta stycke har utformats mot bakgrund av
20 § forsta och tredje stycket lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. I nimnda bestimmelses forsta stycke anges att
om regeringen foreskriver det, har den som ir under 16 ir ritt
till reducering av sina kostnader fér inkép av sddana livsmedel
for sirskilda niringsindamail som forskrivits av likare med det
belopp som vid varje inkopstillfille verstiger 120 kronor. Enligt
tredje stycke fir kostnaderna for livsmedlen inte riknas samman
med kop av sddana likemedel, fodelsekontrollerande medel och
forbrukningsartiklar som avses 115 och 18 §§.

Paragrafen behandlas i avsnitt 9.12.

Lag om indring i lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod
4a§

I paragrafen, som ir ny, anges att vid berikning av tandvards-

ersittning enligt 4 § forsta stycket ska sddana kostnader for

tandvard i ett annat land som lagts till grund for beslut om er-

sittning enligt 9 § lagen (xxxx:xxx) om ersittning f6r vissa vird-

kostnader som uppkommit vid vird i ett annat land inom det

Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) medriknas.
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.12.
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Bilaga 3 Parallelluppstallning

Europaparlamentet och FEuropeiska unionens rid antog den
9 mars 2011 direktivet 2011/24/EU om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinsoéverskridande hilso- och sjukvird.
Uppstillningen redovisar hur Sverige uppfyller eller ska uppfylla
dtagandena i direktivet. I departementspromemorian foreslds for
genomforandet av direktivet dels en ny lag, lagen om ersittning
for vissa virdkostnader som uppkommit vid vird i ett annat land
inom det europeiska samarbetsomrddet (EES), dels indringar 1
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m. och lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstdd. Sverige uppfyller redan vissa av bestimmelserna i
direktivet. For att fullt ut genomféra direktivet krivs
bestimmelser p annan nivd in lag.

Nedan redovisas hur Sverige foreslds uppfylla 8tagandena i
direktivet. I de fall det f6r genomfoérandet av direktivet krivs
indringar 1 svensk ritt anges detta. I uppstillningen anges iven
om en artikel i direktivet inte féranleder nigon indring 1 svensk
ritt. Med det sistnimnda avses att artikelns innehdll redan
tillgodoses 1 svensk ritt eller inte kriver nigon forfatt-
ningsreglering for att tillgodose direktivets krav.
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Direktiv Lag om ersitt- | Foranleder indring i | Féranleder
2011/24/EU | ning for vissa | annan lag eller annan | ingen 4nd-
virdkostnader nivd in lag ring i
som uppkommit svensk ritt
vid vird i ett
annat land inom
det  europeiska
samarbetsomradet
(EES)
Artikel 1
1.1 1-17 §§ 1.Lag om indring 1
lagen  hilso-  och
sjukvirds-
lagen(1982:763)
26a§]
2.Lag om indring 1
lagen (2002:160) om
likemedelsforméner
m.m. [5a §]
3.Lag om indring 1
lagen (2008:145) om
statligt tandvérdsstod
[4a§]
1.2
1.3 X
1.4 X
Artikel 2 X
2a X
2b X
2c X
2d X
2e X
2f X
2¢g X
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2h

2i

2

2k

21

2m

2n

20

2p

2q

2r

slislislislislislialtaliallallalls

2s

Artikel 3

3a 38

3bi 5§

3bii 5§

3¢ 5§

3d 5§

3e X

3f 3§

3g

ollte

3h

3 3§

3 3§

3k

31

3m

Artikel 4

I lllls

4.1 a-c

4.2a Foérordningsindringar
krivs

4.2b

42 ¢

4.2d X
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42e X
4.2 f X
4.3 X
4.4 X
4.5 X
Artikel 5
5a Se artikel 1.1 Se artikel 1.1
5b Forordningsindringar
krivs

5¢ X

5d X

Artikel 6

6.1 Férordningsindringar
krivs

6.2 Foérordningsindringar
krivs

6.3 Forordningsindringar
krivs

6.4 Foérordningsindringar
krivs

6.5 Forordningsindringar
krivs

Artikel 7

7.1 Se artikel 1.1 Se artikel 1.1

7.2a X

7.2b X

7.3 Se artikel 1.1

7.4 5-9 och 158§

7.5 X

76 5-9 och 158§

7.7 X

7.8 X

7.9 X

7.10 X
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7.11

Artikel 8

8.1

8.2a

8.2a1

8.2a11

8.2b

8.3

8.4

8.5

8.6a

8.6¢

8.6¢

8.6d

lislislisliaslislislislislialiallallal Bl

8.7

Artikel 9

9.1 Se artikel 1.1 Se artikel 1.1

9.2 Foérordningsindringar

9.3 16§

9.4 15 och 178§

9.5 10§

Artikel 10

10.1 Foérordningsindringar
krivs

10.2

olte

10.3

10.4 Foérordningsindringar
krivs

Artikel 11

11.1 Andringar i myndig-
hetsforeskrifter

11.2-11.5

11.6

eltalls

Artikel 12
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Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

ltedtataltaitadlails

Artikel 21

Ikrafttridande-
bestimmelserna i
samtliga ~ foreslagna
forfattningar

Artikel 22

Artikel 23
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