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Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre marknad och
EU:s handelspolitik. Kollegiets uppdrag ar att verka for frihandel. Det innebér att vi
verkar for fri rorlighet pa den inre marknaden och for liberaliseringar av handeln
mellan EU och omvérlden samt globalt.

Yttrandet inskrénker sig till de delar av betédnkandet som beror kollegiets
ansvarsomraden.

Enligt 20 § 6 p. forordningen (1996:1515) med instruktion for Regeringskansliet ska
Regeringskansliet anmila forslag till forfattningar i enlighet med de procedurer som
foljer av Sveriges EU-medlemskap eller av andra internationella 6verenskommelser,
bland annat enligt proceduren i anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter, (EU)
2015/1535.

Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet dr bl.a. krav pa varors egenskaper
eller provning, begridnsningar av varuanviandning, bestimmelser om &tervinning av
varor samt vissa forbudsbestimmelser. Tekniska foreskrifter kan dven vara krav for
digitala tjanster (informationssamhéllets tjanster) t.ex. krav pa den som tillhandahaller
tjénsten, pa tjdnsten i sig eller pa tjanstens mottagare. For att en tjdnst ska anses vara
en informationssamhéllets tjanst kravs att den utfors mot erséttning pa distans, pa
elektronisk vég och pa individuell begéran av en tjdnstemottagare.

Tekniska foreskrifter som inte anmalts fast de borde ha gjort det, saknar rittsverkan
och kan inte tillimpas mot enskilda. Tekniska foreskrifter som genomfor EU-
lagstiftning behover inte anmélas, om inte ett utrymme till nationella 16sningar har
utnyttjats.

Utredningen lamnar bl.a. férslag pa éndringar i lagen (2022:913) om sammanhéllen
vard- och omsorgsdokumentation och i patientdatalagen (2008:355) som innebér att
vardgivare ska kunna ge E-hédlsomyndigheten elektronisk tillging till uppgifter om en
patient, och att vardgivare ska kunna ta del av patientoversikter fran E-
hilsomyndigheten. Dessa bestimmelser kan ses som krav pa att virdgivare ska ha
digitala tjanster som dr kompatibla med E-hdlsomyndighetens system. Utifran vad vi
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forstar av utredningen finns &nnu inget sddant system. Under forutsittning att
vardgivarnas system tillhandahalls dem mot erséttning, pa distans, pa elektronisk vig
och pé individuell begéran bedomer vi att de ovan ndimnda bestimmelserna utgor krav
pé informationssambhillets tjdnster. !

Krav som hénger samman med det nationella socialforsékringssystemet omfattas inte
av anmilningsplikt?. I kommissionens vigledning anges att ett exempel p4 ett sddant
krav &r foreskrifter om att ett likemedel endast kan éterbetalas pé villkor att det har en
viss typ av forpackning. Syftet med den remitterade regleringen r att Sverige ska
kunna delta i 6verskridande utbyte av patientdversikter inom det europeiska
ekonomiska samarbetet som inkluderar information fran alla vardgivare i Sverige. Det
kan visserligen sdgas vara atminstone delvis knutet till socialférsakringssystemen i de
lander mellan vilka informationsutbytet sker. Vi bedomer dock att krav pa vardgivares
digitala system, t.ex. journalforingssystem, inte &r krav som ér tillrickligt nira knutna
till socialforsdkringssystemet for att undantaget ska vara tillampligt.

Var bedomning ér ddrmed att kraven pa kompatibilitet med E-hdlsomyndighetens
system i lagen om sammanhallen véard- och omsorgsdokumentation och
patientdatalagen, omfattas av anmélningsplikt enligt anmélningsdirektivet, i den
utstrackning vardgivarnas system &r att anse som informationssamhallets tjanster. Vad
avser Ovriga forfattningsforslag som presenteras i utredningen bedémer vi att de inte
innehaller négra krav pa informationssamhéllets tjénster eller pd ndgon produkt. De
omfattas ddrmed inte av anmélningsplikt.

Vi noterar slutligen att bade lagen om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation och patientdatalagen bemyndigar E-hdlsomyndigheten att anta
foreskrifter om hur vardgivarna elektroniskt ska kunna ge E-hédlsomyndigheten
tillgang till uppgifter och hur vardgivarna elektroniskt ska kunna ta del av
patientdversikter fran E-hédlsomyndigheten. Sédana foreskrifter kan komma att
omfattas av anmélningsplikt enligt forordningen (1994:2029) om tekniska regler.
Dessa foreskrifter bor remitteras till oss innan de antas.

Om de forutsiattningar som anges ovan ar uppfyllda, rekommenderar vi att
Regeringskansliet uppdrar at kollegiet att anméla lagen om sammanhéllen vard- och
omsorgsdokumentation och patientdatalagen till kommissionen.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Agnés Courades Allebeck i nirvaro av utredarna
Hanna Pettersson och Karin Atthoff, foredragande.

Agnes Courades Allebeck

Karin Atthoff

1 Jfr artikel 1.1 €) och ) i anmilningsdirektivet.
2 Jfr artikel 1.1. f) iii) i anmélningsdirektivet.
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