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Centrala verksamheter
Regionstaben
Regionstab Kansli

Socialdepartementet

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

Region Kalmar lin har fatt mojlighet att yttra sig over betéinkandet E-recept
inom EES (SOU 2021:102 och ldmnar foljande synpunkter.

Personuppgiftsansvar

Region Kalmar lin (regionen) uppfattar det som att regionerna inte far négot
utokat personuppgiftsansvar med anledning av inférandet av e-recept dver
landsgrinser. Regionen onskar ett klargdrande géllande detta.

Patienter med skyddade personuppgifter

Av utredningen framgar det att patienter med skyddade personuppgifter till
en borjan inte kommer att omfattas av tjdnsten e-recept 6ver landsgrianser da
E-hdlsomyndigheten dnnu inte har utrett frdgan hur personer med skyddade
personuppgifter ska hanteras i tjdnsten. Regionen &r av bedomningen att E-
hélsomyndigheten behdver utreda fragan sé snart som mgjligt utifran
patienters ratt till likvéardig vard, for att minska patientsdkerhetsrisker samt
oka tjansten e-recept dver landsgriansers anvéndbarhet.

Patienter upp till 18 ar

Utredningen foreslér i situationen nér patienter, som &r barn, frdn Sverige
vill hdmta ut ldkemedel i ett annat land inom EES att E-hdlsomyndigheten
sadsom personuppgiftsansvarig bor bedoma om ett barn kan ldmna ett
integritetshdjande samtycke utifran barnets alder och mognad. Regionen
forordar att utredningen utvecklar hur det ska ga till i praktiken. Det &r av
stor vikt att barn inte utestings fran tjénsten.

Inverkan péa viarden och regionerna kan inte uteslutas

Enligt utredningens bedomning kommer forskrivningen av ldkemedel att
goras som vanligt och forskrivaren kommer inte att behdva ta stillning till
om det ska hdmtas ut i Sverige eller i ett annat land. Pa sa sédtt kommer
forskrivarna inte att i ndgon storre utstrickning paverkas av genomforandet
av e-recept over landsgranser. Regionen vill framhalla att paverkan pa
varden inte kan uteslutas s& forenklat som utredningen bedémer det. E-recept
over landsgranser ar ett pdgaende och fordnderligt projekt och utredningens
beddmning baseras pa nuvarande forutsittningar och de nu beskrivna kraven
som utredningen dven podngterar kan komma att dndras, till exempel andra
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krav pa vilka informationsméngder som ska skickas, vilket i sig skulle kunna
paverka vad som behover levereras av forskrivaren till Nationella
lakemedelslistan (NLL) och som mgjligen kan krdva systemanpassning.

I utredningen bedomer man att det ar tillrackligt att forskrivarna kanner till
mdjligheten att e-recept kan komma att expedieras i ett annat EES-land och
de grundldaggande forutsittningarna for detta och att det déarfor kan bli
nddvindigt med information och viss utbildning. Utredningen bedomer det
som E-hdlsomyndighetens och Likemedelsverkets uppgift att ta fram
information och E-hdlsomyndighetens uppgift att ta fram eventuellt
utbildningsmaterial. Erfarenheten av E-hdlsomyndighetens framtagande av
utbildningsmaterial samt ansvarstagande for att na ut till berdrda aktorer med
information och utbildning kopplat till NLL har hittills varit undermalig.
Regionen ser att information och utbildning kopplat till tjédnsten e-recept
over landsgranser mest troligt kommer att hamna pa verksamheten/den
enskilde forskrivaren, till exempel att forklara vad som géller for en patient.
Det ar viktigt att faststélla vad vardgivarna behover kénna till och att all
information finns samlad pé en plats och att den &r tydligt formulerad.
Patienter kommer sikerligen stélla fragor kring vad som géller for ett resmal.

Utredningen menar ocksé att forskrivare kan behova kénna till att patientens
samtycke behdvs nir en patient fran Sverige vill himta ut likemedel i ett
annat EES-land och att det gar att kontakta de nationella kontaktpunkterna
for information. Att forskrivare ska kénna till det kan tyckas som en enkel
och rimlig uppgift, dock ar forskrivare redan idag langt ifran alltid
inforstddda med alla samtycken som finns och skillnaden mellan dem. NLL
har inneburit nya former av samtyckes- och spérrhantering som forskrivare
inte dr vana vid dé dessa inte &r i enlighet med de som géller enligt
patientdatalagen. Fortydligande behovs gédllande vem som bér ansvaret for
att informera patienten om ett integritetshdjande samtycke i det fall det
infors.

Da utredningen uttrycker att den nya tjansten kommer att innebéra en 6kning
av expedierade svenska recept 1 andra EES-lander behdver det utredas vilka
ekonomiska konsekvenser det blir for regionerna och staten géllande
lakemedel dir regionerna har sekretessbelagda nationella
sidooverenskommelser med likemedelsforetag dir det finns en rabatt i form
av aterbaring pa likemedelskostnaden.

Regelverket for betalningsansvar dr sd pass komplicerat och snérigt att det
skulle behova fortydligas. Vad blir den praktiska hanteringen av
erséittningsfragor for apoteken i land B? Hur paverkar
betalningsavstaendeavtalen? Hur paverkas regelverket for gransarbetare?
Riskerar regionerna att drabbas ekonomiskt om den praktiska hanteringen pa
apotek blir felaktig?

Utredningen bedomer att kostnadsfriheten enligt smittskyddslagen inte ar
aktuell for recept utfardade i ett annat EES-land da det inte framgér pa ett
recept frin ett annat EES-land om smittskyddsldkemedlet forskrivits enligt
smittskyddslagen. Regionen ser da en risk for att en patient, som 1 sitt
hemland skulle ha fatt smittskyddlédkemedlet gratis, vdljer att inte hdmta ut
det 1 Sverige om patienten méste betala for det och vad det kan innebéra for
eventuell smittspridning i Sverige.
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Hur péiverkas inforandet av tjinsten e-recept éver landsgriinser av
inforandet av NLL och vilka svenska e-recept syftar utredningen pa
Fragestdllningar som regionen vill lyfta &r vilka avhangigheter det finns
kopplat till inférandet av NLL. Hur ser forutsittningarna ut for inférandet av
tjdnsten e-recept dver landsgrianser om inférandet av NLL forsenas? Det vill
sdga om regionen och apoteksaktorerna inte anslutit fullt ut till NLL den 1
maj 20237

Inférandet av NLL é&r ett stort projekt dir oklarheter fortsatt rader. Regionen
vill darfor framhalla att kopplingar och eventuella avhingigheter mellan
inférandet av tjansten e-recept over landsgranser och inférandet av NLL
behover utredas ndrmare och tas hénsyn till, bade avseende tidsplanen for
inférandet av den nya tjédnsten samt eventuella tekniska hinder.

I utredningen gdrs beddmningen att svenska e-recept uppfyller kraven fran
natverket for e-hdlsa. Dock kan det inte utldsas vilken typ av e-recept som
utredningen baserar sin beddmning pa. Avses recept forskrivna med ett
format som dnnu inte implementerats? Om sa dr fallet behover det klargoras
vad som ska gilla for recept som finns och forskrivs idag med dagens
nationella e-receptformat (NEF-formatet).

Utredningens forslag ér att forfattningsandringarna som foreslés i
delbetéinkandet kan tridda i kraft tidigast den 1 maj 2023. Frén ikrafttrddandet
kan den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument vilja att borja expediera e-recept fran EES nér tillstdndshavaren
kan hdmta och lamna uppgifter som behovs vid en sadan expediering pa
elektronisk vég. Fran och med den 1 maj 2024 bor kraven gélla for samtliga
tillstdndshavare. Inga 6vergingsbestimmelser behdvs. Bade vardgivare och
apoteksaktorer har framhéllit att implementeringen av NLL &r tidspressat.
Ingen region har i1 nuldget en faststélld tidsplan for komplett implementering
av NLL, som enligt lag ska ske senast den 1 maj 2023. Om inférandet av
tjédnsten dr beroende av att vardgivare och apoteksaktorer anslutit sina system
till NLL ser regionen att fokus forst bor ldggas pa inforandet av NLL och att
detta nationellt sett blir ett fungerande system innan fokus liaggs pa
inforandet av e-recept Over landsgrianser med hdnsyn taget dven till E-
hilsomyndighetens resursfordelning. Tidsplanen for inforandet av tjénsten e-
recept over landsgranser bedoms med hédnsyn till ovanstaende inte vara
rimlig.

Pappersrecept inom EES behover utredas tillsammans med e-recept
over landsgrianser och regelverket behover tydliggoras

Utredningen bedomer inte pappersrecept inom EES (avsnitt 12.2.1, s. 318).
Likasé har utredningen inte haft mgjlighet att utreda bada typerna av recept
(pappersrecept och e-recept over landsgrinser) gemensamt i delbetidnkandet.
Vikten av att pappersrecept utreds gemensamt med e-recept dver
landsgrinser kan inte nog belysas. Utredningen séger sig foresla en
helhetslosning for e-recept 6ver landsgranser, dock kommer bada
recepttyperna att vara i omlopp, vilket drabbar bade patient, forskrivare samt
expedierande farmaceut 1 de fall tydlighet kring hantering och reglering
skiljer sig &t.

Stegvis utrullning av e-recept 6ver landsgrianser inom EES-ldnderna innebar
svarigheten fOr patient och forskrivare att vid var tidpunkt veta i vilka ldnder
det ar e-recepthantering och vilka som &nnu inte anslutit sig och som endast
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kan hantera pappersrecept. Det dr oklart om pappersrecept fortsatt kommer
fungera 1 ldnder som ar anslutna till tjansten.

I utredningen noteras ocksa (avsnitt 12.3.1, s. 343) att det kan finnas fordelar
for patienter, forskrivare och farmaceuter om regelverket for e-recept inom
EES liknar nuvarande reglering. Det dr dock en fréga att utreda inom ramen
for Lakemedelsverkets foreskriftsarbete.

Uppfoljning och utvirdering av tjinsten e-recept déver landsgrinser
Regionen ser ett vdrde i att det gors en uppfoljning och utvérdering av
tjdnsten efter en tids anvindning for att uppmérksamma samt dtgirda
eventuella brister med aktuell tjénst.
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Regionstyrelsens arbetsutskott

§ Arendenummer RS 2022/338

Yttrande over delbetankande av Utredningen om E-
recept inom EES (SOU 2021:102)

Beslut

Regionstyrelses arbetsutskott antar redovisat remissyttrande som sitt svar pa
Socialdepartementets delbetdnkande avseende E-recept inom EES.

Yttrandet 6verlamnas till Socialdepartementet.

Bakgrund

Region Kalmar lin (regionen) har fatt mojlighet att yttra sig over
delbetidnkandet E-recept inom EES.

Idag ar det mojligt att expediera pappersrecept fran ett annat EES-land pa
svenska dppenvardsapotek. Vad giller pappersrecept som utfardas i Sverige
far dessa expedieras i andra EES-lander. Inom det frivilliga natverket for e-
hilsa samarbetar medlemsldnderna inom EES kring ett informationsutbyte
om e-recept Over landsgrénser som gor det mojligt att &ven e-recept fran ett
EES-land far expedieras pa ett apotek i ett annat EES-land.
Informationsutbytet ska avse forskrivningar av godkinda humanlidkemedel
utfardade pé e-recept, men med vissa undantag, exempelvis undantas
narkotikaklassade likemedel.

Samtliga lander som deltar i informationsutbytet om e-recept dver
landsgrinser ska ha nationella kontaktpunkter som vidareformedlar
nodvindig information for expediering av e-recept till expedierande apotek
och ovriga aktorer. E-hdlsomyndigheten &r Sveriges kontaktpunkt.

Utredningen bedomer att det finns ett behov av att reglera inblandade
aktorers personuppgiftsansvar. E-hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling av kansliga personuppgifter kommer att 6ka nar
dven e-recept expedieras inom EES. E-hdlsomyndighetens lagliga grunder
for behandlingen av personuppgifter dr allmént intresse och réttslig
forpliktelse. Réttsliga forpliktelser foreslds framgé i forordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten, lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista och i en ny lag om E-hédlsomyndighetens hantering
av e-recept fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).
Utredningen gor beddmningen att det krdvs ytterligare utredning och
overviaganden innan barn, personer med skyddade personuppgifter och
ombud for patienter ska kunna omfattas av informationsutbytet dver
landsgrénser. Sadana overvdganden avser fragor om integritet, sekretess och
tekniska forutséttningar for informationsoverforing.

Det foreslas vidare dndringar i apoteksdatalagen (2009:367), forordningen
(2006:196) om register for hilso- och sjukvardspersonal (HOSP-
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forordningen), offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen
(2009:366) om handel med likemedel och ldkemedelslagen (2015:315).

Foreslagna forfattningséndringar bor enligt utredningen borja gélla fran den
1 maj 2023 {6r frivillig anslutning av 6ppenvardsapotek till tjdnsten e-recept
over landsgranser. Fran och med den 1 maj 2024 ska alla tillstdndshavare
omfattas av tjénsten e-recept dver landsgrinser.

Sammanfattning av yttrandet

Av remissyttrandet framgér det sammanfattningsvis att regionen inte bedoms
4 ndgot utdkat personuppgiftsansvar med anledning av inférandet av
tjdnsten e-recept over landsgrinser.

E-hilsomyndigheten behdver utvirdera hur personer med skyddade
personuppgifter och barn upp till 18 &r ska kunna anvinda sig av tjansten for
att inte utestdnga dessa grupper fran likvérdig vard.

Region Kalmar ldn uppfattar det som att forskrivarnas arbetssétt inte
kommer att paverkas i ndgon storre utstrickning, men samtidigt forvéntas
forskrivarna vara upplysta om tjdnsten och informera patienter om denna.
Regionen har sedan tidigare erfarenhet av att inblandade myndigheters
information och utbildning inte hélls samlad pé en plats, & malanpassad och
inte heller &r tydligt formulerad. Det behovs ett fortydligande kring vem som
ska ha i uppdrag att informera patienten om ett integritetshdjande samtycke.

Region Kalmar lin stiller sig fragande till om tjansten kommer att innebéra
nagra ekonomiska konsekvenser for regionen géillande ldkemedel dar
regionen har sekretessbelagda avtal med lakemedelsforetag.

Region Kalmar lén ser en viss smittskyddsrisk vad géller uppliagget att
smittskyddsladkemedel inte kommer att [dmnas ut kostnadsfritt for e-recept
utfardade 1 ett annat EES-land.

Det &r oklart hur inférandet av e-recept dver landsgrénser &r anhéngigt
inférandet av Nationella lakemedelslistan (NLL). Det ar svért att veta om
alla regioner och apoteksaktdrer har hunnit ansluta till NLL den 1 maj 2023
och hur det kan komma att paverka vilka informationsméangder som kan
skickas och 1 vilket receptformat.

Det ér av vikt att utredningen av e-recept éver landsgranser dven utreds
samtidigt som anvidndningen av pappersrecept over landsgrinser. Det kan bli
otydligt for patienter och forskrivare angéende vilka lander som dr anslutna
till tjansten vid var tid och vilka regler som ér gillande.

Handling

1. Tjansteskrivelse daterad den 6 maj 2022
2. Yttrande 6ver betidnkandet E-recept inom EES (SOU 2021:102)

Protokollsutdrag till: Socialdepartementet, regionstab kansli
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