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Delbetankande E-recept inom EES (SOU
2021:102)

E-hdlsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten har tagit del av delbetédnkandet E-recept inom EES.
Myndigheten tillstyrker utredningens forslag med de synpunkter som framgar
nedan.

E-halsomyndighetens synpunkter

1.7 Forslag till forordning om E-hdlsomyndighetens hantering av
e-recept fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) 2 §
samt

1.10 Forslag till forordning om andring i forordningen (2009: 659) om
handel med lakemedel 10 ¢ §

Utredningen har i huvudsak féreslagit en reglering som inte raknar upp exakt
vilka uppgifter som far behandlas i de nu aktuella sammanhangen.
E-halsomyndigheten ser positivt pa det, sarskilt eftersom det vid det
gransoverskridande utbytet, till skillnad fran den nationella hanteringen, inte
ensidigt i Sverige kan avgoras vilka uppgifter som blir aktuella éver tid. Vid
det gransoverskridande utbytet avgdrs det i stallet gemensamt, i natverket
for e-halsa.

| utredningens forslag finns dock tva undantag fran denna ordning, dar
exakta uppgifter raknas upp i férordningar. Det galler dels
Oppenvardsapotekens uppgiftsskyldighet till E-hdlsomyndigheten, dels
E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet till LAkemedelsverket i rubricerade
forslag. Dessa forslag avviker fran den ordning som i dvrigt foreslas av
utredningen och skapar en obalans. Sarskilt kan noteras skillnaden i
regleringen av E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldigheter till
Lakemedelsverket respektive Socialstyrelsen.

E-halsomyndigheten ser en risk med att i en férordning faststalla vilka
uppgifter som ska lamnas av 6ppenvardsapoteken till myndigheten
respektive vilka uppgifter som ska lamnas av myndigheten till
Lakemedelsverket. Eftersom det inte ar Sverige som ensamt kan avgoéra

1(5)

Box 913, 391 29 Kalmar E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sodra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se
Sankt Eriksgatan 117 Stockholm Telefon: 010-458 62 00


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se

Diarienummer2022/00995-1
Yttrande

2022-05-24 Ert Dnr: S2022/623
Socialdepartementet

eHaIsomyndlgheten s.remissvar@regeringskansliet.se

omid.mavadati@regeringskansliet.se

vilka uppgifter som ska behandlas inom ramen for tjansten, och dessa
uppgifter kan férandras 6ver tid, finns det ett behov av viss flexibilitet
avseende vilka uppgifter det ror sig om. Ett faststéllande i en férordning
skulle kunna innebéra ett hinder for tjansten om natverket andrar sina krav.

Enligt E-halsomyndighetens mening bor i stallet myndigheten kunna stalla
krav pa vilka uppgifter 6ppenvardsapoteken ska lamna till myndigheten i
foreskrifter. Vidare bor uppgiftsskyldigheten till Lakemedelsverket kunna
regleras pa samma satt som uppgiftsskyldigheten till Socialstyrelsen, dvs.
utan nagon upprakning av vilka uppgifter det galler. Pa sa satt skapas
tillrécklig flexibilitet och ocksé en mer enhetlig reglering.

Om en upprakning anda ska goras i férordning, boér nagra fortydliganden
eller justeringar inféras.

| 2 § 2 den féreslagna forordningen om E-halsomyndighetens hantering av
e-recept fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) anges att
E-halsomyndigheten ska lamna uppgift om patientens land pa begaran av
Lakemedelsverket. Den uppgift om land som E-halsomyndigheten lagrar i
nuvarande system tillsammans med uttaget lagras dock som férskrivarens
land. Sa som systemet for narvarande ar uppbyggt kan uppgiften om land
darfor inte anges for patienten pa det satt som forslaget forutsatter. Det ar for
narvarande inte magjligt att skilja mellan forskrivarens, patientens och
forskrivningens land. Savitt E-hdlsomyndigheten kan beddéma bor det inte
spela nagon storre roll for Lakemedelsverket om de far uppgift om
forskrivarens land eller patientens land. Darfor foreslar myndigheten att
uppgiften om land i stéllet flyttas till paragrafens tredje punkt. | annat fall
kravs utveckling av befintliga system.

| 10 c § i den foreslagna forordningen om andring i férordningen om handel
med lakemedel bor det tydliggéras att dppenvardsapoteken bara ska lamna
sadana uppgifter som finns tillgangliga fér dem, pa ett satt som motsvarar
den féreslagna regleringen av E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till
Lakemedelsverket.

6.3.4 Overviganden avseende hanteringen pa dppenvardsapotek.

E-halsomyndigheten vill fértydliga att farmaceutens bedémning av 2/3-regeln
paverkas av expeditioner gjorda utomlands. Vid expediering som efterfoljer
en expedition gjord utomlands kommer det i expeditionssystemet att se ut
som att lakemedlet har expedierats utan férman oavsett om patienten begart
och fatt ersattning for kdpet hos Forsakringskassan. Aven om uppgiften
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korrigeras i hogkostnadsdatabasen ar detta skiljt fran receptuppgifterna.
Farmaceuten kan inte antas kontrollera om hdégkostnadsdatabasen ar
uppdaterad kopplat till ett visst recept. Detta innebar att Iakemedel kommer
att kunna hamtas ut inom lakemedelsférmanerna innan 2/3-regeln ar
uppfylld. Denna forutsattning galler dock redan med nuvarande hantering av
pappersrecept som kan expedieras utomlands och ersattas i efterhand.

14 lkrafttradandet

Myndighetens utgangspunkt ar att tjansten e-recept éver landsgranser bor
vara fardig att driftsatta vid datum for ikrafttrdédande. Genom att de juridiska
forutsattningarna inte har férelegat tidigare behéver den befintliga tjansten
for e-recept dver landsgranser anpassas till nationella I1akemedelslistan.
Andringar behdver ocksa genomféras i nationella lakemedelslistan och
planeras in i en ordinarie release. Detta medfor att driftsattning av tjansten
inte ar majlig till det féreslagna ikrafttradandedatumet, 1 maj 2023.
Tidpunkten styrs inte bara av de nationella férutsattningarna utan i hég grad
aven av europeiska forutsattningar. Det europeiska arbetet har en arlig cykel
dar produktionssattning av arets version sker gemensamt/samtidigt med alla
deltagande lander under hdsten.

Med hansyn tagen till detta bedémer myndigheten att tjansten kan driftsattas
tidigast november 2024, under forutsattning att finansiering finns.
Ikrafttradandet bor i méjligaste man anpassas till driftsattningen.

Myndigheten vill sarskilt patala att vissa forberedelser infor driftsattningen
inte kan slutféras sa lange beslut om andringar i lagstiftningen saknas. Det ar
darfor angelaget att beslut om dessa andringar fattas sa snart som mgjligt,
aven om ikrafttrddandet av regleringen fordrgjs.

15 Konsekvensbedémningar

E-halsomyndigheten stédjer utredningens forslag att myndighetens
kostnader for uppdraget som kontaktpunkt for e-halsa enligt
patientrorlighetsdirektivet och uppdraget att tillhandahalla tjanster och
infrastruktur for informationsutbytet finansieras genom myndighetens anslag.
Dock ryms inte detta inom befintligt ramanslag, utan kraver en utdkning i linje
med vad som askas i myndighetens budgetunderlag 2023-2025 for att
tjansten ska kunna bemannas och driftsattas. En forutsattning for
driftsattning ar att vissa andringar i nationella lakemedelslistan (NLL)

3(5)

Box 913, 391 29 Kalmar E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sodra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se
Sankt Eriksgatan 117 Stockholm Telefon: 010-458 62 00


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se

Diarienummer2022/00995-1
Yttrande

2022-05-24 Ert Dnr: S2022/623
Socialdepartementet

eHaIsomyndlgheten s.remissvar@regeringskansliet.se

omid.mavadati@regeringskansliet.se

genomférs. Da NLL ar avgiftsfinansierad kan nédvandiga forandringar
komma att paverka apoteksavgiften.

EU har lagt forslag pa ny férordning avseende European Health Data Space
(EHDS) som kan medféra ytterligare arbete och kostnader. Dessutom kan
den nationella utvecklingen komma att stalla krav pa ytterligare
utvecklingsinsatser och darmed behov av en finansiering utdver vad som
askats i budgetunderlaget.

Om Sverige inte skulle fullfélja sin avsikt att delta i natverket for e-halsas
informationsutbyte om e-recept dver landsgranser kommer det att fa andra
ekonomiska konsekvenser sdsom nedskriving och eventuell aterbetalning av
CEF-medel.

Ovrigt

s.359 Schablonavrakning

E-halsomyndigheten vill fortydliga att det ar bara i de fall som
forpackningsstorleksenheten inte 6verensstammer mellan recept och
rapporterad expedition, som en schablonavrakning ar tankt att géras.

s. 402 "samtliga apotek i Sverige berors forutom apotek dar patienten
inte fysiskt kan identifiera sig”

Aven de apotek dar patienten inte fysiskt kan identifiera sig kommer att
berdéras. Dessa apotek kommer att behéva forhalla sig till och tolka uppgifter
pa ett svenskt e-recept som har expedierats utomlands.

| detta arende har generaldirektér Janna Valik beslutat. Senior farmaceutisk
utredare Marianne Nordling har varit féredragande.

I handlaggningen har jurist Jenny Wentrup, senior farmaceutisk utredare
Annika Ohlson, produktansvarig Annika Rosengren, utredare Jeanette
Madeling, NMI-expert Marika Nordstrém, senior farmaceutisk utredare
Victoria Throfast, farmaceutisk utredare Emelie Montelius och internationell
samordnare Maria Hassel deltagit.

| den slutliga handlaggningen har ocksa enhetschef Camilla Hallstrém och
avdelningschef Peter Alvinsson deltagit.
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Generaldirektor Senior farmaceutisk utredare

Detta yttrande har godkénts digitalt, och saknar darfér namnunderskrifter.
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