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Sammanfattning

eHélsa ar samlingsnamnet for anvdndning av informations- och
kommunikationsteknik inom hédlso- och sjukvarden. Syftet med
kommissionens meddelande om telemedicin dr att stédja och uppmuntra
medlemsstaterna att integrera telemedicin i vardsystemen genom att
kartligga de storsta hindren for en mer omfattande anvdndning av
telemedicin och hjdlpa medlemsstaterna att undanrdja dessa hinder genom att
tillhandahélla fakta som kan bygga upp fortroendet och acceptansen. Syftet
med rekommendationen &r att bidra till att de nationella IT-systemen kan
utbyta nddvindig information for medicinsk behandling och uppfoljning
innan slutet av 2015.

Ett konkret och strukturerat samarbete kring eHélsa &r en forutsdttning for att
svenska patienter ska kunna garanteras en trygg och sdker behandling om
man behover vard i en annan medlemsstat. Regeringen anser darfor att
meddelandet om telemedicin och rekommendationen om interoperabilitet
ligger vil i linje med regeringens prioriteringar.



1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

eHilsa 4r samlingsnamnet for anvéndning av informations- och
kommunikationsteknik inom hélso- och sjukvarden. Det kan exempelvis
handla om elektroniska patientjournaler, eRecept, kvalitetsregister eller
webbportaler med héilsoinformation riktad till medborgare.

Meddelandet om telemedicin och rekommendationen om interoperabilitet
ska ses i ljuset av processer som pégatt sedan ldnge pa europeisk niva. Via
handlingsplan' och andra meddelanden® frin kommissionen har eHélsa
kommit att erkénnas som ett betydelsefullt verktyg for att reformera hilso-
och sjukvérden sa att den klarar den nya tidens utmaningar. Strukturer for
utbyte av goda erfarenheter samt eliminering av grénshinder inom och
mellan lidnder for att forbéttra interoperabiliteten har varit nigra av
kommissionens foreslagna atgédrder och mél. Medlemsstaterna har dven tagit
fram radsslutsatser’, i vilka man uppmanat kommissionen att bland annat
satsa mer pa forskning om informations- och kommunikationsteknologi samt
skapa ett juridiskt ramverk och interoperabilitet for e-hilsotjénster.
Kommissionens  meddelande* om 2010 — Det europeiska
informationssamhaéllet for tillvixt och sysselséttning” betonar informations-
och kommunikationsteknologins starka drivkraft for tillvixt och
sysselsittning. Aven i kommissionens forslag till patientrérlighetsdirektiv®
omndmns e-hdlsotjdnsterna som en viktig forutsdttning for att mojliggora
patientsikra grinsoverskridande hilso- och sjukvardstjinster. Aven
Europaparlamentet har i en resolution fran 2007 erként det stora mervérdet
av bland annat telemedicinska tjdnster®.

Sverige leder sedan den 1 juli 2008 det hittills storsta europeiska hélso- och
sjukvardsprojektet i Europa, epSOS — Smart Open Services for European
Patients’. Tillsammans med elva andra medlemsstater arbetar Sverige under

' E-héilsovdrd — bittre hdlso- och sjukvérd for Europas medborgare: Handlingsplan
for ett europeiskt omrade for E-hdlsovard. KOM (2004) 356 slutlig.

2 Meddelande fiin kommissionen — Ett pionjirmarknadsinitiativ for Europa. KOM
(2007) 860 slutlig

3 Rddsslutsatser om eHdilsa. 9628/04

4i2010 — Det europeiska informationssamhdllet for tillvéiixt och sysselsdittning. KOM
(2005) 229 slutlig

5 Férslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om patientens rdttigheter vid
grdnséverskridande vard. KOM (2008) 414 slutlig

¢ European Parliament resolution of 23 May 2007 on the impact and consequences of
the exclusion of thealth services from the Directive on services in the internal market
(2006/2275 (INI))
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tre ar (2008-2011) och har som malsdttning att dels etablera en europeisk
patientdversikt som gor den mest vitala informationen tillgidnglig vid akut
och planerad vard i annan medlemsstat, dels gora det mojligt att skicka
eRecept Over nationsgrinser. Ett lyckat genomférande av epSOS ses som ett
avgorande test for ett ndrmare samarbete pa hilso- och sjukvardsomradet i
allménhet och har dirfor hog politisk prioritet.

Sedan 2003 har det arligen arrangerats hégnivikonferenser® pa dmnet eHélsa.
Pa konferenserna har medlemsstaterna bekréftat att eHélsa dr en hogt
prioriterad fraga nationellt och att det finns ett mervérde i att adressera
fragan dven pa gemenskapsnivd genom att identifiera fragor och omraden
som medlemsstaterna inte kan 16sa var och en for sig. Hognivakonferenserna
har déarfor ocksa syftat till att peka ut riktningen for det fortsatta EU-
samarbetet kring eHélsa och verka pédrivande gentemot EU-kommissionen
och medlemsstaterna.

1.2 Forslagets innehall

Faktapromemorian avser tvd kommissionsdokument. Nedan foljer darfor en
kortfattad beskrivning av respektive dokument.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Rddet och
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om
telemedicin till gagn for patienter, hélso- och sjukvdrdssystem och samhdllet

Enligt kommissionen kan telemedicin bidra till en forbéttrad hélsa samt till
mer effektiva hélso- och sjukvardssystem. Kommissionens oOvergripande
syfte med meddelandet dr darfor att stddja och uppmuntra medlemsstaterna
att integrera telemedicin i vérdsystemen genom att kartligga de storsta
hindren for en mer omfattande anvdndning av telemedicin och hjdlpa
medlemsstaterna att undanrdja dessa hinder genom att tillhandahélla fakta
som kan bygga upp fortroendet och acceptansen. I meddelandet faststills ett
antal dtgdrder som bor vidtas av medlemsstaterna, kommissionen och dvriga
aktorer pad omradet. Atgdrderna inriktar sig frimst pa uppbyggnad av
fortroendet for och acceptansen av telemedicintjénster, skapa ett entydigt
rattsldige och hitta losningar pa tekniska problem och frimja
marknadsutvecklingen.

8 http://www.chealth2007.de/english/willkommen.html, http://www.ehealth2008.si/,
http://www.ehealth2009.cz
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For att 6ka fortroendet och acceptansen for telemedicintjdnsterna, foreslar
bland annat kommissionen att vetenskapliga beldgg ska tas fram for
effektiviteten och kostnadseffektiviteten vid storskalig tillimpning. En
forutséttning for att fa fram varaktiga och storskaliga telemedicinprogram é&r
att de investerande parterna vet att det 16nar sig. Kommissionen kommer
darfor att stodja arbetet med att fram till 2011 utarbeta riktlinjer for
bedomning av konsekvenserna av telemedicintjdnster, inklusive dess
effektivitet och kostnadseffektivitet. Kommissionen kommer dven att stodja
ett pilotprojekt om distansvdrd genom programmet for konkurrenskraft och
innovation. For att 6ka fortroendet for telemedicintjénster hos vérdpersonal,
patienter och myndigheter ska kommissionen bidra till en europeisk
samverkan mellan vérdpersonal och patienter inom nyckelomraden dir
mojligheterna finns f6r en mer omfattande anvédndning av telemedicin.
Rekommendationer om hur fortroendet for och acceptansen av telemedicin
ska forbéttras med beaktande av etiska aspekter och integritetsfragor ska
ocksd tas fram. Medlemsstaterna uppmanas dven att fore utgdngen av 2009
analysera sina behov och prioriteringar nér det giller telemedicin.

Det oklara rittsldget anges av aktorer som ett hinder for en mer omfattande
anvindning av telemedicintjanster. Kommissionen hoppas kunna skapa ett
tydligare rittslige genom tillskapandet av en europeisk plattform for att
stodja medlemsstaternas informationsutbyte om géllande nationella regelverk
av betydelse for telemedicin och om forslag till nya nationella bestimmelser.
Kommissionen kommer é&ven tillsammans med medlemsstaterna att
offentliggora en analys av gemenskapens regelverk for telemedicintjénster.
Fore 2011 bor medlemsstaterna ha analyserat och anpassat sina nationella
bestdmmelser for telemedicintjdnster.

Som ett led i att losa tekniska problem och frimja marknadsutveckling
ska kommissionen fore utgédngen av 2010 uppmana branschen och de
internationella standardiseringsorganen att ligga fram ett forslag om
interoperabla system for distansvard. Fore utgdngen av 2011 kommer dven
kommissionen tillsammans med medlemsstaterna att lidgga fram ett
strategidokument om hur interoperabilitet, kvalitet och sdkerhet kan
sakerstdllas for system for fjarrovervakning.

Kommissionens rekommendation om grinsdverskridande interoperabilitet
for elektroniska patientjournalsystem

Bristen pd sammanhdllen journalinformation som  sékerstdller
véardkontinuiteten inom och mellan medlemsstaterna &r enligt kommissionen
ett av de storsta hindren for att uppna de sociala och ekonomiska fordelarna
med eHilsa. Syftet med kommissionens rekommendation ar darfor att bidra
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till att de nationella IT-systemen kan utbyta nddvindig information for
medicinsk behandling och uppfoljning innan slutet av 2015.

Rekommendationen ger végledning ndr det géller interoperabilitet for
elektroniska patientjournalsystem, déribland journalsammanfattningar,
akutvardsuppgifter och journaler som underléttar e-receptldsningar.

For att uppnd och uppritthilla grinsoverskridande interoperabilitet
uppmanas medlemsstaterna att vidta atgirder pa fem nivaer: overgripande
politisk, organisatorisk, teknisk, semantisk samt utbildnings- och
upplysningsniva.

Pa politisk niva rekommenderas medlemsstaterna bland annat att frambringa
politiskt och strategiskt engagemang, inleda ett aktivt samarbete med ovriga
medlemsstater och relevanta intressenter samt infora interoperablitet for
elektroniska patientjournalsystem som en del av regionala och nationella
strategier for eHédlsa. Dértill bér medlemsstaterna analysera risker, hinder
och vad som eventuellt saknas for att uppna interoperabilitet och faststélla
nodvindiga forutséttningar och relevanta incitament for att 16sa problemen,
avsitta tillrackliga resurser samt se till att anvéndare och dvriga intressenter
ar delaktiga i inforandet av elektroniska patientjournalsystem.

P4 organisatorisk nivd uppmanar kommissionen till att en organisatorisk
ram och process upprittas som mojliggdr griansdverskridande
interoperabilitet. Processarbetet bor grundas pa en femérsplan som
medlemsstaterna gemensamt tar fram géllande en europeisk styrprocess,
vilken politik och vilka incitament som ska oka efterfrigan pa
eHalsovéardtjanster ~ samt  vilka faktorer som leder till  att
standardiseringsprocesserna resulterar i 6kad interoperabilitet.

Teknisk interoperabilitet  4r enligt kommissionen en betydelsefull
forutsdttning  for  interoperabla  elektroniska  patientjournalsystem.
Medlemsstaterna rekommenderas darfor att bland annat genomfdra en
omfattande  kartliggning av  befintliga tekniska standarder och
infrastrukturer, analysera anvéndningen av standardiserade
informationsmodeller och standardbaserade profiler nédr 16sningar for
interoperabla elektroniska patientjournalsystem och tjénster utvecklas och
genomfors samt ata sig att utveckla eventuella ytterligare nddvéndiga
standarder.
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Semantisk interoperabilitet ir nodvéindigt for att uppna fordelarna med
elektroniska patientjournaler och forbattra hélso- och sjukvardens kvalitet
och sdkerhet. Kommissionen rekommenderar darfor att en lamplig mekanism
uppréttas  for att forma nationella forskningscentra och andra berdrda
intressenter att delta i utvecklingen av vardsemantik. Medlemsstaterna bor
dven beakta ldmpligheten av internationell medicinsk terminologi,
nomenklatur och klassificering av sjukdomar samt enas om standarder for
semantisk interoperabilitet.

Slutligen, vad géller utbildning och upplysning, bor medlemsstaterna
tillhandahdlla information, utbildning och upplysning till alla, i synnerhet
patienterna. Dessutom ska producenter, forséljare av informationsteknologi,
virdgivare, offentliga vérdinréttningar, fOrsdkringsgivare och andra
intressenter upplysas om fordelarna med och behovet av standarder for
elektroniska patientjournalsystem och deras interoperabilitet. Dértill bor
utbildningsbehovet for beslutsfattare och vérdpersonal samt spridning av
goda rutiner géllande elektronisk insamling, lagring och hantering av klinisk
information samt inhdmtning av samtycke beaktas.

Eftersom rekommendationen avser dverforing av personlig och i manga fall
mycket kénslig information, berér ocksd kommissionen fragor om skydd av
personuppgifter samt dvervakning och utvdrdering. Sirskild vikt ska ldggas
vid patienters ritt till sjdlvbestimmande om hur den egna informationen
hanteras samt regler for hur en sdker elektronisk Overforing av
personuppgifter ska ske. Informationssdkerhet, integritet och dataskydd ska
darfor sarskilt prioriteras for att uppritthélla fortroendet for en elektronisk
informationshantering. For att sdkerstilla en god kvalitet, finns det enligt
kommissionen behov av en viss certifiering av de elektroniska
patientjournalsystemen som anvdnds pd den europeiska marknaden.
Medlemsstaterna bor dérfor tillimpa de befintliga standarderna pa omrédet,
betrakta branschens sjilvcertifiering och beakta nationella och internationella
metoder.

Avslutningsvis uppmanar kommissionen medlemsstaterna att pa arsbasis
rapportera vilka &tgidrder de har vidtagit rérande genomforandet av
griansoverskridande interoperabilitet for elektroniska patientjournalsystem.

1.3 Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslagen bedoms inte pédverka svensk lagstiftning.
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1.4  Budgetdra konsekvenser / Konsekvensanalys

Meddelandet och rekommendationen &r inte tvingande, varfor inga direkta
konsekvenser for statsbudgeten gar att utlisa. Eftersom kommissionen
utlovar atgirder pé gemenskapsnivd, kan frimst meddelandet fa
konsekvenser pd EU-budgeten och dé frimst de olika forskningsprogram
som bedrivs for innovation och teknikutveckling. Nagon ndrmare precisering
ar dock omojlig i dagsliget.

Konsekvensanalys frdn kommissionen saknas.

Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hallning ska Sverige dels agera
for att meddelandets och rekommendationens ekonomiska konsekvenser
begrinsas bade pa statsbudgeten och EU-budgeten, dels agera for att
uppgifter i storsta mojliga mén ska finansieras dver nationell budget framfor
EU-budgeten. Finansieringen ska ske i linje med de principer om neutralitet
for statsbudgeten som slas fast i proposition (1994/95:40)) om budgeteffekter
av svenskt medlemskap i Europeiska unionen m.m.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Ett konkret och strukturerat samarbete kring eHélsa dr en forutsittning for att
svenska patienter ska kunna garanteras en trygg och séker behandling om
man behdver vard i en annan medlemsstat. Genom att nddvéndig
journalinformation kan overforas elektroniskt mellan védrdgivare i olika
lander, kan vérdkontinuiteten sdkerstdllas och effektiviteten hgjas.
Regeringen anser dérfér att meddelandet om telemedicin och
rekommendationen om interoperabilitet ligger vél i linje med regeringens
prioriteringar. Regeringen vdlkomnar en konkretisering av omrdden dir
medlemsstaterna bor samverka péd gemenskapsniva for att nationella
investeringar ska kunna genomforas snabbare och mer kostnadseffektivt dn
vad annars skulle varit mgjligt. Regeringen och sjukvardshuvudménnen é&r
eniga om behovet av ett aktivt erfarenhetsutbyte med andra lander inom EU
for att utnyttja den kunskap som finns i andra lénder, liksom om behovet av
att delta 1 utvecklingen av gemensam terminologi, standarder och tekniska
l6sningar som gor det mojligt att sdkerstdlla vardkontinuitet och
patientsékerhet sédvél inom som mellan medlemsstater. De bada dokumenten
fran kommissionen aterspeglar vil de insatsomrdden som identifierats i den
Nationella IT-strategin for vard och omsorg (Skr. 2005/06:139). Ett fordjupat
och konkretiserat samarbete kring de omrdden som aviserats i dokumenten
skulle gynna svenska intressen och paskynda och underlitta reformarbetet pa
nationell niva.
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2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

eHélsa dr en fraga som finns hogt pad den politiska agendan i flertalet
medlemsstater, och liksom kommissionen har medlemsstaternas regeringar
pa nationell och/eller regional niva identifierat eHélsa som en forutséttning
for att sidkerstilla en hog patientsdkerhet och vérdkvalitet samt god
tillgénglighet inom hélso- och sjukvarden. Den generella asikten hos flertalet
medlemsstater &r att arbetet med eHélsorelaterade fragor pa europeisk niva
fraimst bor drivas av en medlemsstatsstyrd process.

2.3 Institutionernas standpunkter

Kommissionen har varit starkt drivande pa detta omrade under de senaste
fem éaren, och tagit fram en mer formaliserad och strukturerad samverkan
mellan medlemsstaterna. Exempelvis har en sidrskild arbetsgrupp bildats
inom ramen for det s.k. i2010-initiativet, och man har genom olika
forskningsprogram avsatt betydande summor for olika EU-projekt pa
omradet.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Kommissionsdokumenten har inte varit ute pa remiss.
3 Forslagets forutsittningar

3.1  Réittslig grund och beslutsforfarande

Kommissionen har antagit rekommendationen om grénsdverskridande
interoperabilitet for elektroniska patientjournaler med stdd av artikel 211 EG
som rittslig grund som handlar om étgérder for att sékerstilla den
gemensamma marknadens funktion och utveckling.

Kommissionsdokumenten kommer inte att bli foremal for forhandling i radet
och europaparlamentet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Regeringen har inga kommentarer géllande subsidiaritets- och
proportionalitetsaspekten ~ eftersom  det inte &  frdga om
kommissionsdokument som &dr foremdl for beslut av rddet och
Europaparlamentet.
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4 Ovrigt 2008/09:FPM119

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Arendet kriver ingen vidare behandling i radet.

4.2  Fackuttryck / termer

Telemedicin: Hélso- och sjukvardstjanster som tillhandahélls med hjilp av
informations- och kommunikationsteknik i situationer dér sjukvardspersonal
och patient (eller tva vérdanstéllda) inte befinner sig pa samma plats. Det
innebér att hdlsodata och information som behdvs for forebyggande, diagnos,
behandling och uppfdljning, maste kunna dverforas pa ett sikert sétt genom
text, ljud, bilder eller i annan form. Telemedicin omfattar en stor méngd
olika tjénster, bland annat teleradiologi, telepatologi, teledermatologi och
distanskonsultationer.

Interoperabilitet for elektroniska patientjournalsystem: att tva eller flera
elektroniska patientjournalsystem &r uppbyggda pa ett sitt som mdjliggor
utbyte bade av uppgifter som kan tolkas av datorer och information och
kunskap som kan tolkas av ménniskor pa ett entydigt satt.

Grinsoverskridande interoperabilitet: interoperabilitet mellan medlemsstater
och dver organisatoriska granser inom respektive lands territorium.

Semantisk interoperabilitet: egenskap som sékerstdller att den exakta
betydelsen av de utbytta uppgifterna, dvs. termer och begrepp, forstés av alla
Ovriga system eller program som inte ursprungligen utvecklats for detta
syfte.
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