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Forord

Regeringen vill effektivisera och digitalisera administrationen av statlig ersattning
till 6ppenvardsapotek for receptforskrivna lakemedel till asylsokande m.fl. som
disponeras av Migrationsverket. Som ett led i detta har E-halsomyndigheten och
Migrationsverket fatt i uppdrag att gemensamt foresla ett digitalt system for
formedling av den statliga ersattningen. Myndigheterna har fatt varsitt uppdrag med
en gemensam del att redovisa en process som ska ligga till grund for den digitala
I6sning som foreslas.

| denna forsta delredovisning presenterar E-hdlsomyndigheten den med
Migrationsverket gemensamt framtagna process som kan ligga till grund for ett
digitalt system for formedling av den statliga ersattningen. Vidare lamnar
E-hélsomyndigheten en kostnadsuppskattning och tidplan for de anpassningar av
myndighetens it-system som kommer att krévas for att utveckla och driftsatta samt
forvalta den gemensamt foreslagna processen. En analys av de juridiska
forutsattningarna for foreslagen losning redovisas ocksa.

Denna rapport ar framtagen av utredare Vladimir Lolic, utredare Christian
Ortendahl, arkitekt Robert Bjervas, krav- och verksamhetsanalytiker Camilla Axell,
controller Anna Broberg, systemutvecklare Andreas Karlsson, jurist Malin Erliden,
jurist Asa Johansson samt testspecialist Carl-Johan Sandin. | den slutliga
handl&ggningen har enhetschef Camilla Hallstrom och tf avdelningschef Ulrika
Engebladh deltagit. Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektér Janna
Valik. Utredare Vladimir Lolic har varit féredragande.

Janna Valik

Generaldirektor
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1. Inledning

Oppenvardsapotek har ratt till ersattning® av staten for receptforskrivna likemedel
till asylsokande m.fl. Migrationsverket disponerar den statliga ersattningen till
oppenvardsapotek for asylsokandens lakemedelskostnader och andra
receptforskrivna varor. Nuvarande administration av den statliga ersattningen till
oppenvardsapotek for asylsokandes lakemedelskostnader & manuell. Regeringen vill
effektivisera och digitalisera hanteringen.

1.1. Uppdraget

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att gemensamt med Migrationsverket foresla
ett digitalt system for formedling av den statliga ersattningen mellan
Migrationsverket och 6ppenvardsapotek for lakemedel som foreskrivs till
asylsokande. Systemet bor i forsta hand bygga pa det system som E-
héalsomyndigheten anvénder for att formedla regionernas lékemedelskostnader.
Myndigheterna har fatt varsitt uppdrag? med den gemensamma malsattningen att
effektivisera och digitalisera ersattningen? till 6ppenvardsapotek for asylsékandes
lakemedelskostnader.

Uppdraget bestar av en gemensam del som ska genomforas tillsammans med
Migrationsverket och en enskild del som E-halsomyndigheten sjalv genomfor.

I den gemensamma delen av uppdraget ska E-hdlsomyndigheten tillsammans med
Migrationsverket foresla ett digitalt system for den statliga ersattningen till
oppenvardsapotek for lakemedel som forskrivits till asylsokande och dvriga som
omfattas av férordningen (1996:1357) om statlig ersattning for halso- och sjukvard.
Myndigheterna ska beskriva processen som ligger till grund for den digitala I6sning
som foreslas. | den gemensamma delen ingar ocksa att analysera de juridiska
forutsattningarna for att genomfora den foreslagna digitala 16sningen.

| den enskilda delen ska E-halsomyndigheten uppskatta tidsatgang och kostnader for
att utveckla respektive ta i drift foreslagen digital 16sning samt myndighetens
arskostnad for att forvalta den digitala 16sningen. E-halsomyndigheten ska vidare i
den enskilda delen redovisa konsekvenserna fér oppenvardsapoteken. E-hélso-
myndigheten ska ocksa dvervaga om forfattningsandringar behévs och vid behov
foresla nodvandiga andringar i de forfattningar som reglerar E-halsomyndighetens
eller 6ppenvardsapotekens verksamhet.

| denna delredovisning rapporterar E-hdlsomyndigheten den gemensamma delen av
uppdraget som innefattar en beskrivning av processen som ligger till grund for
foreslagen digital 16sning och en analys av de juridiska forutsattningarna. Vidare

!t Forordning (1996:1357) om statlig erséttning for halso- och sjukvard till asylsokande.
2 Regeringen (2021). Ju2021/03805 respektive Ju2021/03803.
3 Forordning (1996:1357) om statlig erséttning for halso- och sjukvard till asylsokande.
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rapporterar E-halsomyndigheten kostnadsuppskattning och tidsatgang for att
utveckla respektive ta i drift foreslagen digital 16sning samt myndighetens
arskostnad for att forvalta den digitala 16sningen.

Behovet av eventuella forfattningsandringar, konsekvenserna for
oppenvardsapoteken och dvriga kvarstaende delar i uppdraget beskrivs i
slutredovisningen som rapporteras senast den 15 september 2022.

1.2. Omfattning och avgransningar

Den digitala l6sning med tillhdrande process som foreslas i denna rapport &r
avgransad till oppenvardsapotek, Migrationsverket och E-halsomyndigheten.
Foreslagen digital 16sning paverkar apotekens receptexpeditionssystem.
Konsekvenserna for 6ppenvardsapoteken beskrivs i slutrapporten som rapporteras
senast den 15 september 2022.

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att redovisa kostnadsuppskattning for
utveckling, driftsattning och myndighetens arliga forvaltningskostnad for vald digital
l6sning. De systemanpassningar och den kostnadsuppskattning som beskrivs i denna
rapport galler enbart E-halsomyndighetens system. Kostnader for eventuella
systemanpassningar av Migrationsverkets och/eller apotekens interna system
inkluderas inte.

1.3. Samverkan

Uppdraget genomfors i samverkan mellan E-halsomyndigheten och
Migrationsverket. Myndigheterna har haft samrad med ber6rda aktorer som Sveriges
apoteksférening och Sveriges oberoende apoteksaktorers férening.

1.4. Begrepp
Betalningsférmedling

Betalningsformedling ar E-halsomyndighetens tjanst for att genomfora uppdraget att
formedla ersattning fran regioner till apoteksaktorer. Tjansten omfattar process och
systemstod for att administrera séndare och mottagare av ersattning, summera
ersattningsbelopp ur transaktionsdatabasen (se FOTA nedan), skapa och sdnda
fakturor, ta emot inbetalningar och genomfora utbetalningar samt ta fram underlag
for bokforing i myndighetens redovisning.

FOTA

FOTA ér E-hdlsomyndighetens register dver forséljningstransaktioner inrapporterade
fran apotek avseende alla lakemedel som séljs i Sverige. Till FOTA rapporteras
dagligen flera hundra tusen forséljningstransaktioner som ligger till grund for
nationell statistik pa omradet. Apoteken ar anslutna till FOTA genom sina
expeditionssystem. | FOTA lagras bland annat uppgifter om antal salda
forpackningar, priser och formansbelopp.
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Guru
Administrationsgranssnitt for FOTA.
Infopaklev

Genom IT-komponenten Infopaklev konfigureras och distribueras mikrodatafiler
(uppgifter/informationspaket) med data till olika mottagare. Datat hamtas fran
myndighetens register FOTA och andra kéllor, till exempel EXPO som innehaller
information om apoteksnamn.

Programmerade anrop till databaser bygger upp mikrodatafilernas innehall for
leverans till myndigheter, regioner m.fl. Infopaklev skapar och komprimerar filer
som fors over till en behorighetsstyrd area ("SFTP-area”) for att sedan kunna hiamtas
med standardiserat filoverforingsprotokoll fran behorig mottagare.

SFTP

Secure File Transfer Protocol. Med SFTP &verfors data pa ett sékert satt med hjalp
av kryptering. Filarea som mikrodatafiler kan hamtas ifran.

Mikrodatafil

Fran apotek inrapporterad expedierings- och transaktionsinformation vilken
sammanstéllts av E-hdlsomyndigheten till Migrationsverket. Det &r uppgifter som
Migrationsverket behdver for deras utbetalning av ersattning enligt férordning
(1996:1357).

LMA-kort

LMA star for Lagen om mottagande av asylsokande. Varje asylsokande, aven barn,
far ett LMA-kort av Migrationsverket. LMA-Kortet &r inte ett id-kort, utan ett bevis
pa att den asylsokande &r registrerad hos Migrationsverket med de personuppgifter
som star pa kortet. Dér framgar ocksa personens drendenummer (dossiernummer)
hos Migrationsverket.

Kontrollkod (inbakad i QR-kod pa LMA Kkort)

Auvser de sista atta tecken i den URL som aterfinns pa LMA-kortets baksida.
Kontrollkoden finns pa LMA-kort som utfardas fran och med ar 2022. Samma URL
ligger dven inbakad i den QR-kod som aterfinns pa LMA-kortets framsida. En
kontrollkod utgors av atta alfanumeriska tecken och ar unik for varje tillverkat
LMA-kort. Kontrollkoden nyttjas for att med en publikt tillganglig webbaserad
uppslagstjanst hos Migrationsverket i realtid avgéra LMA-kortets giltighet, d.v.s. om
den stkande som kortet avser har ratt till formaner enligt LMA samt om hen har ratt
att arbeta.

Asylkvitto

Migrationsverket utfardar ett asylkvitto som bevis pa att asylansokan tagits emot.
Asylkvittot dr ett provisoriskt intyg pa att innehavaren ar asylsokande, i avvaktan pa
att utlanningen kan forses med ett tillfalligt LMA-Kkort.
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Dossiernummer

Arendenummer hos Migrationsverket, ett unikt dossiernummer som féljer
utlanningen till dess han eller hon eventuellt blir svensk medborgare.

AUP

Apotekens utforsaljningspris om priset ar faststallt av Tandvards- och
Lakemedelsformansverket TLV. For lakemedel dar faststéllt pris saknas sétts priset
direkt av lakemedelsforetaget eller apoteket.

Periodens vara och merkostnad

Periodens varor ar de generiskt utbytbara ldékemedel som har lagst pris och som
apoteken ska erbjuda till patienten vid receptexpediering. Patienter som omfattas av
lag om lakemedelsformaner far sta for hela kostnaden for lakemedlet om patienten
valjer en annan artikel &n den som har forskrivits eller &r utsedd till periodens vara.
Valjer patienten den forskrivna artikeln i stallet for periodens vara far kunden betala
ett pristillagg (merkostnad). Lakemedel till asylsokanden ingar inte i utbytessystemet
med periodens vara idag.
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2. Genomfodrande

E-hdlsomyndigheten har tillsammans med Migrationsverket tagit fram forslag pa
digitalt system med tillhérande process for den statliga ersattningen till
oppenvardsapotek for lakemedel som forskrivits till asylsokande och 6vriga som
omfattas av forordningen (1996:1357) om statlig ersattning for halso- och sjukvard.
Arbetet har genomforts i tat och I6pande dialog med Migrationsverket dar flertalet
workshops genomférts mellan myndigheterna. Vidare har &ven gemensamma
dialogmoten hallits med Sveriges Apoteksforening.

For att fanga upp samtliga relevanta och vasentliga perspektiv har bade E-
hélsomyndigheten och Migrationsverket l6pande i utrednings- och workshopsarbetet
anvant olika typer av kompetenser sa som utredare, verksamhetsexperter, jurister,
I6sningsarkitekter, utvecklare, krav- och verksamhetsanalytiker m.fl.
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3. Process for digitalt system

Utgangspunkterna i uppdraget har varit att effektivisera och digitalisera
administrationen av den statliga erséttningen® till 6ppenvardsapotek for asylsokandes
lakemedelskostnader. | forsta hand bor, enligt uppdraget, det nya digitaliserade
systemet utga ifran och bygga pa E-halsomyndighetens betalningsformedling som
anvands for att formedla regionernas lakemedelskostnader, vilka manadsvis uppgar
till ca 2,5 miljarder kronor®.

Under arbetets gang har det tillsammans med Migrationsverket genomforts I6pande
juridiska analyser av forutsattningarna att anvénda E-halsomyndighetens
betalningsformedling for administration av den statliga ersattningen®. | detta arbete
har Migrationsverket bedomt att det utifran ett juridiskt perspektiv inte gar att
anvénda E-hélsomyndighetens betalningsférmedling.

For att uppna uppdragets intention att effektivisera och digitalisera administrationen
av statliga erséttningen har E-hdlsomyndigheten och Migrationsverket identifierat
nedan process for ett digitalt system. Processen ar lika i dess innehall i
E-hédlsomyndighetens och Migrationsverkets rapporter.

T : Information >
. Expedierings- oc

pedienng ; Betalning -—>
transaktionsinformation

E-halsomyndigheten RERLGSEIC]

4. Utbetalning

Migrationsverket

3. Beslut

Figur 1. Sammanfattande processbild 6ver informationsflodet fran expediering av lakemedel
som forskrivits till asylsékande och évriga som omfattas av férordningen (1996:1357) om

4 Forordning (1996:1357) om statlig erséttning for hilso- och sjukvérd till asylsokande.
5 E-halsomyndighetens &rsredovisning 2020. Dnr 2021/00251.
5 Forordning (1996:1357) om statlig erséttning for halso- och sjukvard till asylsokande.
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statlig ersattning for halso- och sjukvard, till utbetalning av ersattning fran Migrationsverket
till apotek.

3.1 Steg 1 Expedierings- och transaktionsinformation fran
apotek till E-hdlsomyndigheten.

1. Expedierings- och Information ===
transaktionsinformation Betalning ==

E-halsomyndigheten

Figur 2. Schematisk bild 6ver informationsflodet fran expediering av lakemedel pé apotek till
inrapportering av information till E-halsomyndigheten.

En forutsattning for processflodet (se figur 1) ar att apoteket erhallit
receptforskrivning fran behorig forskrivare. Darefter paborjas processflodet som
behandlas inom ramen for denna utredning.

= Asylsdkande besoker apotek och visar LMA-kort eller asylkvitto.

=  Apoteket sakerstéller att personen tillndr personkretsen for statlig ersattning
genom att kontrollera LMA-kort eller asylkvitto genom Migrationsverkets
webbaserade uppslagstjanst som visar om LMA-kortet eller asylkvittot ar
giltigt.

= Farmaceut kontrollerar recept och expedierar enligt gallande regelverk.

= For att identifiera och urskilja ersattning enligt 9 8 forordning (1996:1357)
om statlig erséttning for halso- och sjukvard till asylsokande inrapporterar
apoteken foljande tillkommande och férandrad information till
E-halsomyndigheten utéver den information som redan inrapporteras’:

> Ny formanstyp/ersattning (avser asylsokande)

» Personidentifierare: Dossiernummer och/eller Kontrollkod (inbakad
i QR-kod pa LMA kort)

» Egenavgift (avser asylsokande)

1 enlighet med lag (2009:366) om handel med lakemedel.
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> Formansbelopp (avser asylsokande)

» Merkostnad (avser asylsokande)

= Apoteken inrapporterar dven korrigeringar av transaktioner fran aktuella och

tidigare perioder.

= OQOvan tillkommande och forandrad information lagras hos apoteken och

inrapporteras vidare till E-hdlsomyndigheten I6pande.

= Enbart av Ldkemedelsverket godkénda apotek kan rapportera till

E-hédlsomyndigheten.

3.2 Steg 2 Mikrodatafil fran E-halsomyndigheten till
Migrationsverket.

E-hdlsomyndigheten EILYERCICIE

Information
Betalning

2

Migrationsverket

Figur 3. Schematisk bild 6ver informationsflodet fran E-héalsomyndigheten till

Migrationsverket.

» Informationen som har inrapporterats I6pande fran apoteken lagras hos

E-hédlsomyndigheten.

= E-hédlsomyndigheten skapar mikrodatafil innehallande information som

inrapporterats av apoteken (se bilaga 1).

= Med en forutbestdmd frekvens skapar och tillgangliggor

E-hélsomyndigheten mikrodatafiler innehallande ovan information till
Migrationsverket. Mikrodatafilen innehaller ocksa apotekens korrigeringar

av transaktioner fran aktuella och tidigare perioder.

= Mikrodatafil inhamtas av Migrationsverket fran E-halsomyndigheten och

diariefdrs samt lagras hos Migrationsverket.
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3.3 Steg 3 och 4. Beslut och utbetalning fran
Migrationsverket till respektive apotek.

Information ==
Betalning —

4. Utbetalning

Migrationsverket

3. Beslut

Figur 4. Schematisk bild 6ver informations- och betalningsflodet fran Migrationsverket till
apotek.

= Migrationsverket upprattar méanskligt lasbar ansdkan for respektive apotek
(utifran information fran mikrodatafilen).

= Efter provning fattas beslut av Migrationsverket.
= Migrationsverket delger beslut till respektive apotek eller apotekskedja.

= Utbetalning med tillhdrande utbetalningsspecifikation sker fran
Migrationsverket till respektive apotek eller apotekskedja.

3.4 Juridiska forutsattningar

E-hdlsomyndigheten ser sammanfattningsvis inga juridiska hinder mot att genomfora
den process som foreslas. Dock ser vi att vissa forfattningsandringar behdvs for att
forslaget ska kunna genomforas.
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3.4.1 Steg 1 Expedierings- och transaktionsinformation fran apotek till
E halsomyndigheten

Utdkad rapporteringsskyldighet

Enligt forslaget ska apoteken rapportera in foljande tillkommande information till
E-hédlsomyndigheten:

> Ny formanstyp/ersattning (avser asylsokande)

» Personidentifierare: Dossiernummer och/eller Kontrollkod (inbakad i QR-
kod pa LMA kort)

» Egenavgift (avser asylsokande)
> Formansbelopp (avser asylsokande)

Merkostnad (avser asylsokande)

Uppgifterna ar nédvandiga for att E-halsomyndigheten ska kunna identifiera och
urskilja forsaljningstransaktioner som omfattar lakemedel och andra varor som
asylsokande fatt forskrivna samt for att i ett senare led kunna sammanstélla det
informationsunderlag som Migrationsverket behdver for att kunna fatta beslut om
ersattning enligt forordning (1996:1357) om statlig ersattning for halso- och sjukvard
till asylstkande.

Oppenvardsapotek har redan idag enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel
och férordningen (2009:659) om handel med lakemedel en skyldighet att rapportera
in uppgifter till E-hdlsomyndigheten for E-hdlsomyndighetens férdelning av
lakemedelsformaner fran regioner till apoteksaktorer och som grund for nationell
lakemedelsstatistik. Syftet med det nu aktuella uppdraget &r inte att ta fram
lakemedelsstatistik utan syftet &r att ta fram uppgifter i syfte att digitalisera
Migrationsverkets ersattning till 6ppenvardsapoteken for asylsokanden.

Av 2 kap 6 § 5 lagen om handel med lakemedel framgar att Gppenvardsapotek, vid
expediering av en forskrivning, till E-h&dlsomyndigheten ska lamna de uppgifter som
anges i 3 kap 8 § lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista®.

Apotekens skyldighet att rapportera in uppgifter till E-hdlsomyndigheten behdver
darfor utokas till att omfatta aven de uppgifter som Migrationsverket behdver for att
kunna fatta beslut om ersattning enligt férordning (1996:1357). E-hélsomyndigheten
ser inga juridiska hinder mot att gora ett sadant tillagg.

De nya tillkommande uppgifter som apoteken ska rapportera in till
E-halsomyndigheten enligt forslaget innehaller personuppgifter. For att apoteken ska

8 Av 2 kap 6 8§ 7 lagen om handel med lakemedel framgar att 6ppenvardsapoteken ska lamna de uppgifter
som &r nddvandiga for att E-halsomyndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. Av 11 §
férordningen (2009:659) om handel med lakemedel framgér vilka uppgifter som éppenvardsapotek ska
lamna till E-héalsomyndigheten for detta syfte.
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kunna uppfylla skyldigheten att rapportera in uppgifterna maste de fa behandla dessa
uppgifter. Av 8 § 2 apoteksdatalagen (2009:367) féljer att ett Gppenvardsapotek far
behandla personuppgifter om det ar nddvandigt for redovisning av uppgifter till
E-halsomyndigheten enligt 2 kap 6 § 5 lagen om handel med lakemedel. Detta
innebér att om apotekens rapporteringsskyldighet utdkas genom ett tillagg till 2 kap
6 8 5 lagen om handel med lakemedel torde ingen ytterligare &ndring av
apoteksdatalagen behdvas i detta avseende.

Ny personuppgiftsbehandling

Som anges ovan innehaller de tillkommande uppgifter som apoteken ska rapportera
in till E-h&lsomyndigheten personuppgifter. Uppgifterna kommer att registreras hos
E-hédlsomyndigheten i FOTA. Uppgifterna ar nédvéndiga for att E-halsomyndigheten
ska kunna l&mna ett underlag till Migrationsverkets beslut om ersattning enligt
forordning (1996:1357).

Vilka personuppgifter som far och ska behandlas i FOTA é&r reglerat i lag
(2018:1212) om nationell lakemedelslista. | denna lag regleras ocksa vilka uppgifter
som ska lamnas ut till andra myndigheter. E-hdlsomyndigheten ar
personuppgiftsansvarig for FOTA.

Utokat andamal for behandling av uppgifterna i FOTA

Tillatna andamal for behandling av personuppgifter i FOTA anges i 3 kap. 2-5 och 7
§ lagen om nationell lakemedelslista. |1 3 kap 5 § lagen om nationell lakemedelslista
anges bl.a. att uppgifter far behandlas om det ar nddvandigt for debitering till
regionerna (punkt 1) och ekonomisk uppféljning och framstalining av statistik hos
E-halsomyndigheten (punkt 2). | bestammelsen anges ocksa att E-halsomyndigheten
far behandla uppgifter for registrering och redovisning av uppgifter till vissa i lagen
angivna andra myndigheter sasom regioner, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard
och omsorg, Tandvards- och lakemedelsformansverket samt Lakemedelsverket
(punkterna 3-8).

Andamalen i 3 kap 5 § lagen om nationell lakemedelslista behéver harmed
kompletteras med ett andamal for E-halsomyndigheten att behandla uppgifter som &r
nddvandiga for registrering och redovisning av uppgifter till Migrationsverket for
Migrationsverkets beslut om ersattning enligt férordning (1996:1357).

| 3 kap 6 § lagen om nationell Iakemedelslista finns begransningar i redovisningen
av personuppgifter for vissa andamal angivna i 3 kap 5 §, bl.a. for andamalet
debitering till regionerna samt andamalet ekonomisk uppféljning och framstallning
av statistik hos E-halsomyndigheten. | forarbetena till denna bestdmmelse anges att
dessa begransningar utgor en integritetshdjande atgard, d.v.s. ett slags skyddsatgéard
(prop. 2017/18:223 5 101). 3 kap 6 § lagen om nationell lakemedelslista kan harvid
ocksa behdva ses Gver vid ett utokat andamal i 3 kap 5 8.

Utokat registerinnehall

Vilka personuppgifter som E-halsomyndigheten far behandla i FOTA regleras i 3
kap 8 § lagen om nationell lakemedelslista. Denna bestammelse innehaller en
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forteckning av registerinnehall 6ver de uppgifter som far behandlas i enlighet med de
i lagen angivna andamalen.

Utover de uppgifter som redan anges i 3 kap 8 § lagen om nationell Iakemedelslista
tillkommer enligt forslaget ett behov att kunna registrera Dossiernummer och/eller
Kontrollkod samt uppgifter om formansersattning for asylsokanden enligt férordning
(1996:1357). For att apoteken ska kunna rapportera in dessa uppgifter till
E-halsomyndigheten behdver saledes 3 kap 8 § lagen om nationell lakemedelslista
kompletteras med dessa uppgifter.

Réttslig grund for personuppgiftsbehandlingen

En utvidgning av registerinnehallet i FOTA i syfte att behandla uppgifterna for
andamalet att registrera och redovisa uppgifterna till Migrationsverket forutsatter att
det finns en rattslig grund for sddan behandling, jmf artikel 6
dataskyddsforordningen.

Den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter i FOTA idag &r att
behandlingen &r nodvéndig for att fullgora den réttsliga forpliktelse som
E-halsomyndigheten har i frdga om att ansvara for sddana register som
dppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillgang till for en patientsaker och
kostnadseffektiv lakemedelshantering (jmf 1 § férordning (2013:1031) med
instruktion for E-halsomyndigheten). Behandlingen ar ocksa nédvandig for att
E-hédlsomyndigheten ska kunna fullgora réattsliga forpliktelser som t.ex. i fraga om att
kunna formedla ersattning fran regionerna till Gppenvardsapoteken samt
E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldigheter (jmf kap 6 lagen om nationell
lakemedelslista). Behandlingen ar aven nédvandig for att utfora uppgifter av allmént
intresse. De rattsliga forpliktelserna ar faststallda i nationell rétt, jmf artikel 6.1 ¢ och
e, artikel 6.3 b och artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen.

Foreslagen process forutsatter att E-hdlsomyndigheten har i uppdrag att Iamna ut de
uppgifter till Migrationsverket som Migrationsverket behdver for att kunna fatta
beslut om erséttning enligt forordning (1996:1357). Detta forutsatter i sin tur att det
infors en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten gentemot Migrationsverket (se
mer nedan Steg 2). Den nya personuppgiftsbehandling som féreslagen process
medfdr kommer darmed att vara nédvandig for att E-halsomyndigheten ska kunna
fullgdra dessa rattsliga forpliktelser.

E-hélsomyndigheten beddmer att det inte & majligt att redan i detta skede redogdra
for myndighetens integritetsanalys eller ndrmare bedémning av forslagets forenlighet
med dataskyddsregleringen. Detta kan ske forst nar forslagen utformas.

3.4.2 Steg 2 Mikrodatafil fran E-halsomyndigheten till
Migrationsverket.

| detta steg ska E-halsomyndigheten enligt foreslagen process sammanstélla ett
informationsunderlag till Migrationsverket (en mikrodatafil) innehallande uppgifter
som inrapporterats av apoteken. Informationsunderlaget ska sedan tillgangliggoras
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till Migrationsverket som underlag fér Migrationsverkets beslut om ersattning enligt
forordning (1996:1357).

Sekretess hos E-halsomyndigheten

De tillkommande uppgifter som ska rapporteras in till FOTA innehaller uppgifter om
forsaljningstransaktioner, vilket inkluderar uppgifter om det salda lakemedlet och
personuppgifter om den asylsékande.

Sekretess galler hos E-halsomyndigheten enligt 25 kap 17 a § offentlighets- och
sekretesslagen (nedan "OSL”) for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga férhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller nagon narstaende till denne lider men. Sekretessen galler med omvant
skaderekvisit, d.v.s. en presumtion for sekretess. | forarbetena anges att det
framforallt &r uppgifter om enskildas lakemedelsanvandning som ar kansliga.
Sekretessen géller dock generellt hos myndigheten och ar inte begréansad till viss
form av verksamhet (se prop. 202/13:128, s.55f).

Sekretess gdller vidare hos E-hdlsomyndigheten enligt 25 kap. 17 b § OSL for
uppgift om en enskilds affars- eller driftférhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs. | detta fall galler ett rakt skaderekvisit som
innebdr att uppgifterna som huvudregel ar offentliga. | forarbeten anges att
bestdammelsen exempelvis rér uppgifter om apotekens forsaljning av lakemedel eller
andra uppgifter om apotek eller foretags affarsférhallanden (se prop. 2012/13:128
s.50).

Sekretess till skydd for enskild géller i Migrationsverkets verksamhet enligt 37 kap 1
§ OSL. Av denna bestammelse framgar att sekretess galler, utover vad som foljer av
21 kap 5 8 OSL, i verksamhet for kontroll Gver utlanningar och i d&rende om svenskt
medborgarskap for uppgift om enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon narstaende till denne
lider men. Som exempel pa uppgifter som skyddas enligt 37 kap 1 § OSL namns i
forarbetena uppgifter om hélsotillstand, religios eller politisk uppfattning samt
uppgiften att en person sokt asyl eller uppehallstillstand. Aven uppgifter om
utldnningens ekonomiska omstandigheter av personlig natur kan skyddas (se prop.
1979/80:2 Del A s. 209f).

Sekretesskyddet for enskild enligt 37 kap 1 § OSL ar saledes detsamma som enligt
25 kap 17 a 8§ OSL. Mot bakgrund harav bedémer E-hdlsomyndigheten att
sekretesskyddet i 25 kap 17 a § och 25 kap 17 b § OSL kan anses tillrackligt for de
tillkommande uppgifter som ska rapporteras in och hanteras av E-halsomyndigheten
enligt den foreslagna processen.

Uppgiftsskyldighet gentemot Migrationsverket

Det saknas idag forfattningsstod for E-halsomyndigheten att ldmna ut uppgifter i en
mikrodatafil till Migrationsverket.
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Enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen hindrar sekretess inte att en
uppgift lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning.

E-hélsomyndigheten har redan idag vissa uppgiftsskyldigheter gentemot andra
myndigheter. Detta regleras i 6 kap lagen om nationell lakemedelslista. For att
mojliggora utlamnande av uppgifter till Migrationsverket finns ett behov att inféra
en motsvarande bestdammelse om uppgiftsskyldighet gentemot Migrationsverket.
Uppgiftsskyldigheten bor vara begransad till att omfatta uppgifter som ar
nddvandiga for Migrationsverkets utbetalning av erséttning enligt férordning
(1996:1357).

Vidare bor E-halsomyndighetens uppdrag att lamna uppgifter till Migrationsverket
narmare specificeras och regleras i forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hédlsomyndigheten. Uppdraget ska vara begransat till att registrera och redovisa
sadana uppgifter som ar nédvandiga for Migrationsverkets utbetalning av ersattning
enligt forordning (1996:1357).

3.4.3 Steg 3 och 4. Beslut och utbetalning fran Migrationsverket till
respektive apotek

| dessa steg ar E-hdlsomyndigheten inte involverad. Genom den foreslagna
processen kommer ett forvaltningsérende initieras forst hos Migrationsverket.

3.5 Tidplan och kostnadsuppskattning

For att realisera foreslagen digital process behéver E-hdlsomyndigheten utveckla och
anpassa interna it-system. Processen medfor dven paverkan pa externt anslutande it-
system, d.v.s. Oppenvardsapoteken behover utveckla och anpassa sina
receptexpeditionssystem for att kunna anslutas till och realisera foreslagen process.

Tidplan

E-hélsomyndigheten uppskattar att myndighetens egen utveckling och driftsattning
kan genomforas inom 12 manader fran dess att uppdraget inkommit till myndigheten
och finansiering sékerstallts. | denna uppskattade tidsatgang inkluderas
forberedelsefas, genomfdrandefas och nédvandigt releasearbete med anledning av att
systemanpassningarna medfor externpaverkan pa anslutande system. For att
uppskattad tidsatgang ska vara hallbar kréavs det att foreslagna forfattningsandringar
som redovisas i slutrapport realiseras.

Kostnadsuppskattning

Kostnadsuppskattningen avser enbart E-halsomyndighetens interna arbete och
systemkostnad. Oppenvardsapotekens och Migrationsverkets kostnader for att
realisera den foreslagna digitala processen inkluderas inte.

E-hélsomyndigheten behdver systemanpassa och uppdatera FOTA, Infopaklev,
GURU samt SFTP. Kostnaderna for att genomféra nédvandig

18/23



@ Diarienummer: 2021/05113

eHalsomyndigheten

utveckling/systemanpassning och driftsattning uppskattas till 2,5 miljoner kronor,
vilket kraver en sarskild finansiering. FOr att matcha den genomférandeperiod som
kravs for utveckling och driftsattning av foreslagen 16sning, behover erhéllen
finansiering kunna éverforas/sparas mellan kalenderar vid behov. Vid en eventuell
Ianefinansiering behover tilldelade medel dven kunna sparas till framtida
avskrivningskostnader.

Den arliga forvaltningskostnaden uppskattas till 750 tusen kronor forsta aret efter
genomford driftsattning. Ar tva och framét beréknas forvaltningskostnaden minska
till 500 tusen kronor arligen. Uppskattade forvaltningskostnader inkluderar I6pande
arbete och systemunderhall som kravs for att uppratthalla foreslagen process.
Beraknad arlig forvaltningskostnad ryms inte inom E-halsomyndighetens nuvarande
budgetram.
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4. Slutsats och fortsatt arbete

E-hédlsomyndigheten bedomer att processen som foreslas gemensamt med
Migrationsverket uppnar uppdragets intention att effektivisera och digitalisera
nuvarande administration av statliga ersattningen till 6ppenvardsapotek for
asylsdkandes lakemedelskostnader.

E-hélsomyndigheten uppskattar att myndighetens egen utveckling och driftsattning
kan genomforas inom 12 manader fran dess att uppdraget inkommit till myndigheten
och finansiering sakerstéllts.

E-hdlsomyndigheten uppskattar att myndighetens kostnader for att genomfora
nédvandig utveckling/systemanpassning och driftsattning uppgar till 2,5 miljoner
kronor. E-hdlsomyndighetens arliga forvaltningskostnad uppskattas till 750 tusen
kronor forsta aret efter genomford driftséttning. Ar tvé och framéat beréknas
forvaltningskostnaden minska till 500 tusen kronor arligen. Berdknad arlig
forvaltningskostnad ryms inte inom E-hdlsomyndighetens nuvarande budgetram.

Foreslagen process medfor att oppenvardsapoteken behover utveckla och anpassa
sina it-system for att kunna anslutas till och realisera féreslagen process. Anslutning
av dppenvardsapotekens system kan pabdrjas forst nar E-halsomyndigheten
driftsattning slutforts, nédvandig lagstiftning finns pa plats och nér
oppenvardsapoteken genomfort nodvandiga systemanpassningar i sina system. For
en framtida framgangsrik realisering och dvergang till den foreslagna processen
kravs néra dialog och synkronisering mellan Migrationsverket, E-hdlsomyndigheten
och dppenvardsapoteken.

E-hélsomyndigheten ser sammanfattningsvis inga juridiska hinder mot att genomféra
den process som foreslas. Dock bedémer myndigheten att vissa forfattningsandringar
behovs for att forslaget ska kunna genomforas.

E-halsomyndigheten arbetar vidare med kvarstaende delar i uppdraget som
slutredovisas senast den 15 september 2022. | det arbetet ska E-h&lsomyndigheten
utreda behovet av forfattningsandringar och konsekvenserna for 6ppenvardsapoteken
med anledning av féreslagen process.
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Bilagor

Bilaga 1 — Uppgifter (mikrodatafil)
Migrationsverket

Filen omfattar forsaljningstransaktioner for receptforskrivna varor. Filen omfattar
alla lakemedel och handelsvaror som asylsékande fatt forskrivet och apoteken
ansoker hos Migrationsverket om statlig ersattning for.

Huvudpost — fungerar som avstamning av filen

Term ' Beskrivning | Exempel  Typ
Period Den period som alla transaktioner nedan har 202112-01 | Text
rapporterats.
(i exemplet en tvaveckorsperiod)
Kérdatum Framstéllningsdatum fér mikrodatafilen 2021-11- | Datum
15
Totalbelopp Totalt belopp ansokt statlig ersattning 2723,58 | Tal
Antal poster i Antal ansokningar som formedlas fran apotek 31 | Tal
filen via EHM
Term Beskrivning - Exempel Typ | Kommentar
Period Den period som 202112-01 | Text | exemplet en
alla transaktioner tvaveckorsperiod
nedan har
rapporterats.
TransaktionsID E- 3496276041 | Text
héalsomyndighete
ns unika

transaktions-ID i
databasen FOTA

AktorExpeditionsID Unikt ID fran 2110LZ457 | Text Anvands for
expedierande sparbarhet och for
apotek att halla ihop en

expedition som kan
omfatta flera

lakemedel
AktorTransID Unikt ID fran 2110LZ457-1 | Text Om expeditionen
expedierande omfattade mer &n
apotek en receptrad star
det 2,3 osv efter
strecket
Expeditionsdatum Datumet 2021-11-05 | Datu
patienten fick m
lakemedlet ”i
handen”

21/23



Diarienummer: 2021/05113

eHalsomyndigheten

Term Beskrivning - Exempel Typ | Kommentar

Registreringsdatum | Datum 2021-11-05 | Datu Kan i undantagsfall
transaktionen m vara senare an
lagrades hos expeditionsdatum
EHM

Patientidentifiering Hur apoteket 50-008920 | Text | exemplet ett
faststallt dossiernummer
patientens
identitet

Typ av PatientID Ger mdojlighet att DNR | Text Till exempel
anvanda olika dossiernummer
typer av och/eller
patientID. kontrollkod.

Utfardarkategori Kategori som LAK Kan forutom lakare
forskrivaren vara dietist eller
tillhor, foljer barnmorska

Socialstyrelsens
definitioner och
bestdmmelser

om
forskrivningsrétt
Arbetsplatskod Forskrivarens 05558842110 | Text Forsta tva siffrorna
arbetsplats 00 i exemplet '05’ star
for region
Ostergétland
Formanstyp Formanstypen LMA | Text | Har: ej faststallt. Ny
anger vilken formanstyp.
sorts
lakemedelssubve
ntion som
tillampats
Forsaljningspris AUP ex moms 143,20 | Tal Summan av de tre
"Apotekets efterféljande
utpris” beloppen
Egenavgift Det som 50,00 | Tal
patienten betalat
sjalv ex moms
Merkostnad Tillagg som 0,00 | Tal Ej aktuellt for
patienten betalat personkretsen idag
for att fa annat men behdvs for att
lakemedel &n kunna kontrollera
periodens vara att summering ar
korrekt
Subventionsbelopp Sokt statlig 93,20 | Tal
erséttning ex
moms
Momssats 0,00 | Tal Moms forekommer

pa livsmedel och
vissa hjéalpmedel
som kan forskrivas.
Ingen moms pa
forskrivna
lakemedel
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Term Beskrivning - Exempel Typ | Kommentar
Aktdrens orgnr Apoteksaktoren, 5561386532 | Text En apoteksaktor
kan vara en kan ha ett eller flera
kedja — t.ex. expeditionsstallen
Apoteket AB som alla har
tillstand av
Lékemedelsverket
ApoteksID Expeditionsstélle 73132760073 | Text
ts GLN-kod 25
Apoteksnamn Expeditionsstalle Apoteket | Text Hamtas ur
ts namn Fasanen E-hélsomyndig-
hetens register
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