Yttrande Vart diarienummer Ert diarienummer

Reg e | | réd et 2022-06-01 RR 2022-49 $2022/00623

Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over E-recept inom EES (SOU 2021:102)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller:

e Forslag till lag (0000:000) om E-hélsomyndighetens hantering av e-recept fran

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES);

Farslag till lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel;

Forslag till lag om @ndring i apoteksdatalagen (2009:367);

Forslag till lag om @ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400);

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315);

Forslag till lag om &ndring i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista;

Fdrslag till férordning (0000:000) om E-halsomyndighetens hantering av e-recept fran

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES);

e Forslag till forordning om &ndring av férordningen (2006:196) om register om halso-
och sjukvardspersonal;

e Forslag till forordning om &ndring i apoteksdataférordningen (2009:624);

e Forslag till forordning om &ndring i férordningen (2009:659) om handel med
lakemedel;

e Forslag till forordning om &ndring i férordningen (2013:1031) med instruktion for E-
halsomyndigheten och

e Forslag ill forordning om andring i lakemedelsférordningen (2015:458).

| sak innebér utredarens forslag en heltdckande reglering fran forskrivning till expediering och
uppfolining for saval i Sverige utfardade e-recept som expedieras i andra EES-lander som e-
recept som utfardas i andra EES-lander och expedieras i Sverige.

Utredaren foreslar en rattslig grund for E-halsomyndighetens personuppgiftsbehandling.
Andringar i lagen (2018:1212) om nationell Iskemedelslista foreslas for att E-
halsomyndighetens personuppgiftsbehandling ska vara tillaten nar e-recept utfardade i
Sverige expedieras i ett annat EES-land. En patient fran Sverige ska lamna ett
integritetshojande samtycke for att kunna hamta ut Iakemedel utomlands.

Vidare foreslas en ny lag om E-hdlsomyndighetens hantering av e-recept fran EES for att

myndighetens personuppgiftsbehandling ska vara tillaten nar ett e-recept utfardat i ett annat
EES-land expedieras i Sverige. Regeringen foreslas fa meddela foreskrifter i férordningen om
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E-hélsomyndighetens hantering av e-recept fran EES om vilka uppgifter E-halsomyndigheten
ska lamna till Lakemedelsverket for myndighetens tillsyn.

Utredaren foreslar andringar i apoteksdatalagen (2009:367) for personuppgiftsbehandlingen
pa dppenvardsapotek vid expediering av e-recept fran EES, till exempel ett utokat andamal
som avser expediering av e-recept fran EES. | delbetankandet foreslas dven ett nytt
andamal som ersétter de andamal i férordningen (2006:196) om register fér hélso- och
sjukvardspersonal (HOSP-férordningen) som galler behandling av personuppgifter for
utldmnande av uppgifter till E-halsomyndigheten. Det nya andamalet innebar att E-
halsomyndigheten ska kunna fa de uppgifter som behdvs for myndighetens kontroll av halso-
och sjukvardspersonals identitet och behdrighet i enlighet med forfattning eller
regeringsuppdrag.

Vidare foreslar utredaren sekretessbrytande bestammelser i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) sa att uppgift enligt lagen om nationell [akemedelslista ska kunna
lamnas ut till en utlandsk kontaktpunkt for e-halsa och att uppgifter som behandlas med stod
av den nya lagen ska kunna lamnas ut till de svenska Gppenvardsapoteken och till en
utlandsk kontaktpunkt for e-halsa.

Aven i lagen (2009:366) om handel med lékemedel foreslas andringar, bland annat en
definition av ett e-recept som har utfardats i ett annat land i EES (e-recept fran EES) och att
oppenvardsapoteken ska tillhandahalla det lakemedel som forskrivits, eller ett lakemedel
som motsvarar detta, sa snart det kan ske vid en expediering av ett e-recept fran EES. Det
foreslas aven ett krav pa 6ppenvardsapoteken att de ska kunna ta emot och lamna uppgifter
pa elektronisk vag till E-halsomyndigheten vid expediering av ett e-recept fran EES.
Dessutom foreslas dndringar i ldkemedelslagen (2015:315) och lakemedelsférordningen
(2015:458) som innebar att e-recept fér godkanda humanlakemedel utfardade i Sverige far
formedlas for utlamnande av lakemedel i ett annat EES-land.

Skalen for Regelradets stéllningstagande
Bakgrund och syfte med forslaget

Det svenska regelverket ar annu inte anpassat for e-recept dver landsgranser. Utredaren har
gatt igenom vad som kravs for att en sddan anpassning ska kunna ske. Informationsutbytet i
tjansten innebar bland annat att det blir nddvandigt for E-halsomyndigheten att behandla
kansliga personuppgifter pa ett satt som inte gors i dag. Patienten bor kunna fa tydlig och
tillganglig information om vad tjansten e-recept dver landsgranser kan innebara for dem.

Det dvergripande syftet med utredningens forslag ar en patientséker och effektiv reglering for
att saval i Sverige utfardade e-recept ska kunna expedieras i andra EES-lander som att e-
recept som utfardas i andra EES-lander ska kunna expedieras i Sverige. En sadan mdjlighet
bidrar bland annat till kontinuitet i gransoverskridande vard och en battre Gverblick dver
patientens lakemedelsbehandling. Det kravs ett informationsutbyte mellan landerna for att
gora sadana expedieringar méjliga. Informationsutbytet baseras pa det frivilliga samarbetet i
natverket for e-halsa som bildats med stdd av artikel 14 i patientrorlighetsdirektivet!.

' Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter
vid gransoverskridande halso- och sjukvard.
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Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa Iosningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Den situation som utredningens forslag och dess konsekvenser stalls emot ar att Sverige inte
fullfdljer sin avsikt att delta i natverket for e-halsas informationsutbyte om e-recept dver
landsgréanser. Det skulle innebéra att avsikten inom vision e-halsa 2025 att Sverige ska delta i
samarbetet om e-recept inte infrias. Det innebar vidare att nuvarande ordning fortsatter galla,
dvs. att de enda recept som kan expedieras dver landsgranser ar pappersrecept.
Pappersrecept ar inte lika sékra, vad galler till exempel risk for manipulation av receptet.
Patienten, farmaceuten och dven forskrivaren kan fa béattre méjligheter till uppféljning och
overblick av lakemedelsbehandlingen genom utredarens forslag jamfért med nuvarande
ordning. Forslagen medfor ocksa att patienten inte behdver ta med pappersrecept for att
anvanda i EES, vilket spar tid for saval patient som for forskrivare och éppenvardsapotek.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Utredaren bedomer att forslagen ar forenliga med EU-ratten. Samarbetet om
informationsutbyte om e-recept éver landsgranser inom natverket for e-halsa baseras pa
patientrorlighetsdirektivet, framst artikel 11 och 14, men skulle kunna ses som ett avtal enligt
artikel 10. Patientrorlighetsdirektivet anses genomfort i Sverige sa detta bor, enligt utredaren,
ses som ett frivilligt atagande. Bedémningen &r att forslagen ar forenliga med
bestammelserna artikel 11, 10 och 14 i patientrorlighetsdirektivet samt
genomforandedirektivet 2012/52/EU och de krav som antagits av natverket for e-halsa.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster ar medlemslanderna skyldiga att anmala tekniska standarder
och foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster. Utredaren gér bedomningen att forslagen
inte behdver anmalas till kommissionen enligt direktiv 2015/1535/EU. Lakemedelsverket bor
meddela foreskrifter for expediering av e-recept fran EES, och om sadana foreskrifter
behdver anmalas bor bedémas i myndighetens foreskriftsarbete.

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster
pa den inre marknaden (tjanstedirektivet) staller krav pa anmalan av forslag till andringar i
forfattning i vissa fall. Utredaren bedémer att den andring i tillhandahallandeskyldigheten som
foreslas inte behdver anmalas enligt tianstedirektivet eftersom den inte i sig bdr anses som
en sadan tjanst som avses i tjanstedirektivet, bland annat eftersom ingen ersattning utgar for
detta krav. Vidare utfors skyldigheten av personer med reglerade yrken eller under dversyn
av sadana personer.

Utredaren bedomer vidare att forslagen ar forenliga med bestammelserna om fri rorlighet i
EUF-fordraget. Utredaren har i samtliga fall gjort beddmningen att forslagen i delbetankandet
ar proportionerliga och motiverade samt nddvandiga av allmanintresset patientsékerhet.
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Regelradet finner redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Foreslagna forfattningsandringar bor enligt utredaren bérja galla den 1 maj 2023. Under det
forsta aret ar det dock frivilligt for dppenvardsapoteken att expediera e-recept fran EES och
de nya kraven i lagen om handel med lakemedel galler under denna period bara om
tillstandshavaren valjer att erbjuda tjansten. Bestdmmelsen ger de dppenvardsapotek som vill
majlighet att direkt ansluta sig till tjansten e-recept ver landsgranser, medan andra kan fa
mer tid att satta sig in i tjiansten. Aven om de tekniska anpassningarna inte bér vara sa
omfattande kan det anda, enligt utredaren, finnas en fordel med ett gradvist ikrafttradande
som initialt baseras pa frivillighet. Fran och med den 1 maj 2024 ska kraven galla for alla
tillstandshavare. Inga dvergangsbestammelser bedéms behdvas.

Utredaren uppger att tydlig och tillganglig information till patienterna kommer att vara viktigt
for en effektiv och patientsaker process. Information till hélso- och sjukvardspersonal
inklusive apotekspersonal kommer att behdvas nar e-recept dver landsgranser ska borja
anvandas. Flera myndigheter, E-halsomyndigheten, Forsékringskassan, Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket, kommer att ansvara for information till de olika intressenterna utifran
respektive myndighets uppdrag. Forskrivare och apotekspersonal behéver ha kunskaper for
att kunna informera patienterna om e-recept dver landsgréanser. Det finns ocksa tillganglig
information pa EU-niva och méjlighet att kontakta utlandska nationella kontaktpunkter for e-
hélsa eller utlandsvard.

| delbetankandet anges att E-halsomyndigheten spelar en central roll som kontaktpunkt for e-
halsa och for information om tjansten e-recept 6ver landsgranser som riktas till patienter,
halso- och sjukvardspersonal och andra EES-lander. Informationen kan ges genom egna
kanaler och Ditt Europa. Forsakringskassan, som ocksa ar kontaktpunkt enligt
patientrorlighetsdirektivet, har i dag information pa sin hemsida om individers ratt att fa vard i
andra EES-lander, till exempel under vilka villkor det kan ske och formerna for detta.
Socialstyrelsen har ett motsvarande uppdrag for EES-innevanare som vill soka vard i
Sverige. Kontaktpunkterna kommer att behdva tillhandahalla aktuell information om tjansten
e-recept Over landsgranser. Andra berorda myndigheter som Lakemedelsverket, som
meddelar féreskrifter och har ett tillsynsansvar, kommer ocksa ha ett informationsansvar for
forskrivare och éppenvardsapotek. Vissa, relativt begransade kostnader fér anpassade
informationspaket och annan kommunikation kan antas uppsta.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| delbetankandet anges att berérda foretag utgdrs av dppenvardsapotek och forskrivare.

| Sverige finns bade Gppenvardsapotek som ingar i apotekskedjor och dppenvardsapotek
som drivs av enskilda aktorer. Det finns for narvarande 1 451 6ppenvardsapotek i Sverige. Av
dessa tillhdr 1 346 de fem storsta apoteksaktorerna, medan 105 dppenvardsapotek ar
fordelade pa 86 tillstandshavare.
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Flera kategorier vardpersonal i offentlig och privat vard, pa region- och kommunniva, ar
behoriga att forskriva lakemedel. | Sverige finns i dag uppskattningsvis cirka 128 500
forskrivare. De kommer att paverkas pa liknande satt, oberoende av vilken vardgivare de ar
anstallda hos. Dessa kan, enligt utredaren, vara bade storre och mindre foretag.

Regelradet gor féliande beddémning. Informationen avseende antal och bransch ar tydlig. Det
ar dock oklart hur manga av de berdrda aktérerna som kan anses vara sma foretag, vilket ar
en brist.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal och bransch godtagbar,
medan redovisningen av berdrda foretag utifran storlek ar bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Utredaren beddmer att Oppenvardsapotekens kostnader bland annat kommer att paverkas av
den nya tjansten e-recept 6ver landsgranser genom den utbildning som den expedierande
personalen bor genomga for att expediera e-recept fran EES, forandringen i den tid det tar att
expediera sadana e-recept, kravet att kunna Gverfora information vid sadan expediering pa
elektronisk vag till E-hélsomyndigheten, uppdatering och implementering av instruktioner for
verksamheten samt eventuell anpassning av expedieringssystem. Med det webbgranssnitt
som E-halsomyndigheten tar fram ar avsikten att minska behovet av anpassning sa mycket
som moyjligt.

| delbeténkandet anges att volymen expedierade pappersrecept fran andra EES-lander ar
mycket liten i forhallande till antalet expedierade svenska e-recept, cirka 21 000 jamfért med
cirka 90 miljoner. | varje fall initialt kommer utlandska e-recept darfor att hanteras i ett separat
webbgranssnitt som E-hélsomyndigheten tar fram. Anvandningen av det senare kommer att
kréva viss utbildning av apotekens farmaceuter. Sveriges Apoteksforening uppskattar
tidsatgangen for denna utbildning frén en halv till en timme, antaget att den gérs on-line.

En medianlon for en farmaceut kan uppskattas till cirka 300 kronor per timme inklusive
sociala avgifter. Totalt for Sveriges cirka 6 000 farmaceuter innebar detta, antaget den langre
tidsatgangen, en tidskostnad pa cirka 1,8 miljoner kronor for Ionekostnaden. De foreslagna
andringarna kan komma att medféra att 6ppenvardsapoteken behdver andra befintliga
instruktioner for bland annat hur expediering av recept ska ga till. Darefter ska instruktionerna
implementeras i verksamheten. Berdrd personal pa dppenvardsapotek behdver inlasningstid
for att ta del av instruktionerna och lakemedelsansvarig eller annan ansvarig person behover
tid for att f6lja upp att personalen har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende pa hur
Oppenvardsapotekens personalgrupper ar sammansatta avseende antal anstallda och
yrkeskategorier kan kostnaden for detta variera. Om instruktioner tas fram pa central niva, till
exempel inom en apotekskedja, blir kostnaden per dppenvardsapotek lagre.

Expediering av pappersrecept utfardade i annat EES-land kraver att informationen i de
utlandska recepten registreras manuellt i apotekens expedieringssystem. Aven nar tjansten
e-recept Over landsgranser infors kommer vissa uppgifter om e-recept att behdva registreras
manuellt, i vart fall sa lange som apoteken tar emot och lamnar informationen vid sadana
expedieringar i ett separat webbgranssnitt. Huruvida tidsatgangen for detta arbete ar storre
eller mindre for e-recept fran EES jamfort med pappersrecept fran EES ar svart att avgora.
Utredaren bedomer det som sannolikt att det sammantaget ar enklare att expediera e-recept
fran EES eftersom avsikten &r att giltiga e-recept fran behdriga forskrivare vidareférmedlas
och de innehaller aven information om aktiv substans eller ATC-kod, som ér ett
klassificeringssystem for lakemedel.
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Om volymen e-recept utfardade i ett annat EES-land okar kan de olika apotekskedjorna
tankas valja att integrera hanteringen av dessa e-recept i de egna expedieringssystemen, till
exempel for att slippa anvanda ett separat webbgranssnitt. Utredaren bedémer att de
eventuella kostnaderna for denna systemutveckling ar mycket svara att uppskatta, men kan
sannolikt antas grunda sig pa att dppenvardsapoteken anser att det ar en fordel for dem.

Apotekens intakter kan, enligt delbetankandet, antas 6ka med den forvantade 6kade volymen
expedierade recept forskrivna i andra EES-lander. A andra sidan &r det rimligt att tro att
volymen recept expedierade till i Sverige folkbokférda personer kommer att minska nagot da
det nu blir |attare att hamta ut forskrivna ldkemedel vid vistelse i annat EES-land. Hur nettot
av dessa tva intaktspaverkande volymer kommer att utvecklas ar svart att bedéma.

Utredaren beddmer att forskrivarna kommer att paverkas pa liknande séatt av forslagen,
oberoende av arbetsplats. Forskrivningen av lakemedel kommer att goras pa ett vanligt
e-recept och forskrivaren behover inte ta stallning till om det ska hamtas ut i ett annat land
eftersom ett sarskilt receptformat inte kravs. Pa sa satt kommer forskrivarna inte att i nagon
storre utstrackning paverkas av genomférandet av e-recept 6ver landsgranser. Tiden

det tar att utfarda ett pappersrecept avsett for EES eller ett e-recept ar svar att jamfora. Det
kan i och for sig paverka forskrivarna att pappersrecept i dag ar en uppgift som utfors i
undantagsfall. Bade vid fysiska och digitala vardméten utfardas nastan uteslutande e-recept i
Sverige. Forskrivarna bor kanna till méjligheten att e-recept kan komma att expedieras i ett
annat EES-land och de grundlaggande forutsattningarna for detta, till exempel att patientens
samtycke behdvs och att det gar att kontakta de nationella kontaktpunkterna fér information.
For detta kan det bli nédvandigt med information och viss utbildning. Det kréver att
forskrivarna avsatter viss tid for denna utbildning. Den totala tidsatgangen fér forskrivarna ar,
enligt utredaren, svar att uppskatta.

Regelradet gér foljande bedémning. Forslagsstallaren anger i ett flertal fall att kostnaderna
exempelvis ar "svara att uppskatta” och "kan variera”. Det framgar dock inte om det har gjorts
nagra forsok till kvantifieringar. Eftersom sadana nastan helt saknas ar det svart att bilda sig
en uppfattning om kostnader och tidsatgang for foretagen. Enligt Regelradet beddémning hade
det varit 6nskvart med exempelberakningar och/eller kanslighetsanalyser for att tydliggora
konsekvenserna.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet
bristfallig.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berorda foretag

Utredaren tar inte upp fragan om paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda foretag.

Regelradet gor féliande bedémning. Regelradet bedémer att det inte kan uteslutas att
konkurrensférhallandena kan komma att paverkas av forslagen, sarskilt mot bakgrund av att
storre aktorer kan sprida de 6kade kostnaderna pa fler enheter vilket de mindre féretagen inte
har méjlighet till. Darfor &r avsaknaden av information, som Regelradet ser det, en tydlig brist.

Regelradet finner redovisningen av forslagets paverkan pa konkurrensforhallandena for
foretag bristfallig.
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Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Det finns inget angivet i delbetdnkandet om regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden.

Regelradet finner inget som talar for att den foreslagna regleringen skulle ha paverkan pa
foretagen i andra avseenden och finner darmed redovisningen godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

De mindre foretag som paverkas av forslagen ar, enligt utredaren, framst vissa fristaende
Oppenvardsapotek. Forslagen galler lika for alla dppenvardsapotek, aven om storre
apotekskedjor kan sprida kostnader for till exempel att ta fram instruktioner pa fler apotek.
Samtidigt medfor webbgranssnittet att apoteksaktorerna inte behdver bekosta tekniska
anpassningar, vilket skulle ha paverkat mindre foretag mer an de storre foretagen.

Regelradet gor foliande bedémning. Eftersom redovisningen av kostnader, tidsatgang och
konkurrensforhallanden ar otydlig och ofullstandig &ar det svart att fa en uppfattning om
forslagens konsekvenser for de sma foretagen. Som tidigare har konstaterats (under Berorda
foretag utifran antal, storlek och bransch) ar det ocksa oklart hur manga de sma féretagen ar.

Regelradet finner redovisningen av om sarskilda hansyn behdver tas till sma féretag vid
reglernas utformning bristfallig.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att konsekvensutredningen i flera fall, berdrda foretags storlek, paverkan pa
kostnader, tidsatgang och verksamhet, paverkan pa konkurrensférhallandena och sarskild
hansyn till sma foretag, brister i kvalitet, vilket &r avgdrande for helhetsbedémningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 1 juni 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordforande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av: Ulrika Wienecke.
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Claes Norberg Ulrika Wienecke
Ordférande Foredragande


https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html
https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html
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