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Vérdens
kunskapsstyrningsnamnd

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

Arendebeskrivning

Regeringen beslutade den 30 juli 2020 att tillsitta en sirskild utredare
med uppdrag att utreda vad som kravs for en patientsiker och

effektiv process for elektroniska recept inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomréadet (EES). Utredningen har nu 6verlamnat delbetinkandet
for remiss. Ett e-recept som forskrivs i ett EES-land till en invanare i detta
land ska kunna hamtas ut i ett annat EES-land. Denna tjanst ar frivillig,
men planeras vara inford senast 2025 i 25 EU-ldnder, daribland Sverige.

Beslutsunderlag
Hailso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldtande
Remiss — betinkande E-recept inom EES (SOU 2021:102)

Forslag till beslut
Vérdens kunskapsstyrningsndmnd beslutar f6ljande:

Vardens kunskapsstyrningsnamnd antar hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande som nidmndens yttrande och 6verlamnar detta till
Socialdepartementet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Redan i dag ar det mojligt att expediera pappersrecept fran ett annat EES-
land pa 6ppenvardsapotek i Sverige och pappersrecept utfardade i Sverige
far expedieras i andra EES-lander. Medlemsldnderna i EES samarbetar
kring ett informationsutbyte om e-recept 6ver landsgranser som gor det
mojligt att aven e-recept fran ett EES-land far expedieras pa ett apotek i ett
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annat EES-land. Samarbetet sker inom det frivilliga natverket for e-hilsa
som bildats med stod av patientrorlighetsdirektivet.

Informationsutbytet avser forskrivningar av godkanda humanliakemedel
utfardade pa e-recept, men med vissa undantag. I Sverige utfardas idag
nastan uteslutande e-recept for humanlakemedel. Sverige avser infora
tjansten, utredningen handlar om vad som kravs for att mojliggora det.

Overviganden

Uppfoljning av likemedelsanvindning.

Inom ramen for tjansten e-recept over landsgranser ska utlamnandet
aterrapporteras och uppgiften om expedierat l1akemedel tas in i den
nationella likemedelistan, men inte uppgift om pris eller subvention.

Nir en patient ansokt om erséttning i efterhand far regionen i regel
kdnnedom om utlandsvéard nar Forsdkringskassan utreder en ansokan
enligt ersiattningslagen. Om en region ar ansvarig for kostnaden faktureras
den av Forsakringskassan. Utredningen framhaller att regionerna inte bor
ha ansvaret for att utreda ersattningsfragor under
patientrorlighetsdirektivet bl.a. eftersom det dr uppgifter som liknar de
Forsiakringskassan har och skulle paverka regionerna olika.

Det finns dock ett behov fran regionerna av att kunna folja upp
expedieringar av e-recept i ett annat EES-land, bdde medicinskt och
ekonomiskt, t.ex. for att kunna folja upp oegentlig forskrivning. En
anledning som angetts for detta dr att antalet e-recept som expedieras
utomlands kan antas 6ka, vilket gor uppfoljning mer angelaget och att det
t.ex. kan finnas ett behov av samverkan kring uppf6ljning av e-recept 6ver
landsgranser mellan regioner och berorda myndigheter. Uppgifter om pris
och subvention 6verfors inte i tjdnsten, utan fragor om ersiattning med mera
hanteras enligt befintligt regelverk, som idag ar otydligt. Utredningen
foreslar ingen dndring i detta avseende och tar inte stillning till ndgon
ytterligare samverkan i detta delbetinkande.

Region Stockholm bedomer att det behovs fortydliganden avseende
uppfoljning av kostnader och magjlighet till 6kad kostnadskontroll.

Hantering av personuppgifter och samtycke

Utredningen foreslar dndringar i lagen om nationell 1akemedelslista for
recept som utfardas i Sverige och som expedieras i ett annat EES-land.

Av utredningens bedémning framgar att den personuppgiftsbehandling
som E-hilsomyndigheten avser att genomfora vid informationsutbyte av e-
recept over landsgranser ar nodvandig for att fullgora en rattslig
forpliktelse. Av utredningens framgar att for att uppgifter ska skickas kravs
dven samtycke fran patienten och enligt forslaget ska det hanteras med E-
halsomyndigheten, inte med forskrivaren eller regionen.



JJ& Region Stockholm

3(4)

TIANSTEUTLATANDE VKN 2022-0076
2022-05-05

D4 det ar fraga om patienten frivilligt viljer att himta ut 1ikemedel i ett
annat land kan det anses utgora ett agerande genom konkludent
handlande, varfor behovet av ett samtyckeskrav kan ifragasattas.
Mojligheten att hamta ut l1akemedel i annat land kan ses som en service for
patienten och det medfor stor administrativ borda for samhallet att
administrera och hantera samtycken. Dessutom ska detta samtycke kunna
hanteras i forvag av patienten och patienten ska vara informerad och
medveten om hur detta ska hanteras exempelvis innan en utlandsvistelse.
Vi har i detta forslag uppfattat att utredningens bedomning ar att
regionerna (“varden”) inte far utokat personuppgiftsansvar.

Av utredningen framgar att informationsutbyte av e-recept 6ver
landsgranser innebar att flera aktorer behover behandla personuppgifter
for att en expediering ska kunna genomforas. Det ar alltifran en forskrivare
som utfardar ett e-recept till ett apotek som expedierar e-receptet och
diremellan de nationella kontaktpunkterna for e-hélsa som behandlar
personuppgifterna genom att vidarebefordra dem mellan inblandade
medlemsldnders aktorer. Nar flera aktorer dr inblandade finns en risk att
personuppgiftsansvaret blir otydligt och att patienten har svart att veta vem
som ar ansvarig for behandlingen av patientens personuppgifter.

Det ar tillatet enligt dataskyddsforordningen att i nationell ratt ange vem
som &r personuppgiftsansvarig for en viss behandling av personuppgifter.
Utredningen foreslar att E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling
bland annat ska regleras genom lag, dels i lagen om nationell
lakemedelslista nar e-recept utfardade i Sverige expedieras i annat EES-
land, dels i ny lag nar e-recept utfardade i annat EES-land expedieras i
Sverige.

Region Stockholm instimmer i forslaget men vill i sammanhanget betona
vikten av att detta ansvar tydliggors och framgér av lagstiftningen pa
omradet.

Barn och patienter med skyddade personuppgifter. Nir det giller
barn och patienter med skyddade personuppgifter ar utredningens forslag
att de inte ska omfattas i ett inledande skede. Region Stockholm vill
framhalla att det ar otydligt skrivet i utredningen hur och nir exempelvis
barn kommer att inkluderas. Ska E-hialsomyndigheten kunna hantera
denna bedomning eller kommer bedémningsansvar att falla pa
vardpersonal? For regionen ar det viktigt att detta tydliggors redan vid
inforandet av e-recept.
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Ekonomiska konsekvenser

Med nuvarande skrivning finns en risk att mojligheten till uppfoljning av
lakemedelskostnader kan forsdmras, vilket kan leda till 6kade kostnader for
regionen. I ovrigt forvantas inga ekonomiska konsekvenser.

Konsekvenser for patientsdikerhet

Med nuvarande skrivning finns en risk att mojligheten till uppfoljning av
lakemedelsanvandning kan forsamras, vilket kan leda till samre maojlighet
att upptacka oegentlig forskrivning for regionen. I 6vrigt forvantas inga
konsekvenser for patientsidkerhet.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard

Barn under 18 ar och personer med skyddade personuppgifter omfattas inte
i denna fas. I 6vrigt bedoms betdnkandet inte fa nagra konsekvenser for
jamlik och jamstalld vard.

Miljékonsekvenser
Forslaget till beslut forvintas innebéra oférandrade konsekvenser for
miljon.

Administrativa konsekvenser

Bedomningen blir att det kan innebira en nagot 6kad arbetsinsats for att
folja ldkemedelsanvindning men att inte innebér nagra administrativa
konsekvenser far vardgivare eller regionen i 6vrigt.

Magnus Thyberg
Avdelningschef

Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet

Godkiand av Magnus Thyberg, 2022-05-05



