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Sammanfattning utredning

Redan i dag ar det mojligt att expediera pappersrecept fran ett annat EES-land pa svenska
Oppenvardsapotek. Pappersrecept utfardade i Sverige far expedieras i andra EES-lénder.
Medlemsldnderna i EES samarbetar 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.
Samarbetet sker inom det frivilliga nitverket for e-hélsa som bildats med stdd av patient-
rorlighetsdirektivet. Detta ndtverk samarbetar kring en infrastruktur och de forutséttningar som behovs for
informationsutbytet. Informationsutbytet avser forskrivningar av godkédnda humanldkemedel utfardade pa
e-recept, men med vissa undantag. Jimfort med pappersrecept finns det fordelar med e-recept for
patienter, expedierande personal pa apotek och forskrivare. E-recept r i regel sékrare och bidrar till en
mer fullstdndig bild av patientens lakemedelsbehandling bl.a. genom att expedierande apotek rapporterar
till patientens hemland vilket ldkemedel som har ldmnats ut. Sverige deltar aktivt i samarbetet och avser
att ansluta sig till informationsutbytet om e-recept 6ver landsgranser. E-hdlsomyndigheten har i dag
uppdraget dels att vara Sveriges kontaktpunkt for e-hélsa, dels att fortsdtta etableringen och forvaltningen
av den tekniska infrastruktur som krévs for att expediera utldndska recept i Sverige och svenska recept i
ett annat EES-land. All information som behdvs for expediering gér via de nationella kontaktpunkterna
for e-hélsa som sedan vidareformedlar informationen till expedierande apotek och dvriga aktorer.
Utredningen har uppdraget att utreda vad som krdvs for en patientséker och effektiv process for e-recept
inom EES och att foresla de atgarder som krévs for en sddan process.

Sammanfattning / 6vergripande kommentar Region Vastmanland

Region Vidstmanland har erbjudits mdéjlighet att Idmna synpunkter pa delbeténkandet
av utredningen. Region Vistmanland vilkomnar intentionerna och instdmmer i
mdnga av huvuddragen i delbetdnkandet. Region Viédstmanland anser att
utredningens foreslagna process 6kar patientsékerheten genom vinster hos bdde
patient och férskrivare. Processen dr i stort byggd pa redan etablerade arbetssdtt och
verktyg, vilket inte innebdr ndgon stérre pdverkan i arbetssdttet for vdra férskrivare
utan de férdndringar som féreslds frimst ligger hos E-hdlsomyndigheten som
knutpunkt for utbytet av information med aktérer utomlands. Den frimsta svdrighet
som finns ligger i datumet for ikrafttrddandet da det finns en koppling till lagen om
Nationell Likemedelslista, vilket vi forklarar under punkt 14. Ytterligare kommentarer
féljer nedan.

5 Kartlaggning av lakemedelsprocessen

5.4 Informationsflédet i tiéinsten

Region Vastmanland tillstyrker forslaget att det ar i kontaktpunkterna i respektive
land som informationsutbytet sker. Det ar av stor vikt att personuppgifts-
behandlingen i samband med e-recept inom EES och dari hanteringen kring
informerat samtycke ankommer pa e-hdlsomyndigheten och inte vardgivaren.
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7 Grundldggande forutsattningar for E hdlsomyndighetens
personuppgiftsbehandling mm

7.2 Rdittslig grund fér behandlingen
Region Vastmanland stédjer utredningen om ett forfattningsstod i svensk lag for
informationsutbyte av e-recept dver landsgranserna.

Region Vastmanland vill fororda om att Fordraget om Europeiska unionens funktions
ratt anger om EU-medborgarnas rattigheter till fri rérelse inom unionen samt de
allmanna regler om forfarandet vid lagharmonisering som anges i artiklarna 114 - 118
FEUF bor beaktas.

7.7 Séirskilda éverviganden avseende skyddade personuppgifter, fullmakter och
barn

Region Vastmanland foreslar att en gransoverskridande e-receptstjanst inte ska
diskriminera medborgare som har skyddande personuppgifter. E-tjansten bor istallet
omfatta hogre skydd i form av tekniska och administrativa sdkerhetsatgarder for att
inkludera hantering fér medborgare med skyddande personuppgifter.

9 En ny lag om E-hadlsomyndighetens personuppgiftshantering

9.5 Personuppgiftsansvar

Region Vastmanland férordar att det bor beaktas om det endast ar ett andamal som
bor behandlas i samband med landséverskridande e-recepthantering eller flera
dndamal. Utredningen har tagit upp utmaningen med flertal involverade aktorer. Det
ar ocksa klokt att sdka stod i lagstiftningen om personuppgiftsansvaret.
Personuppgiftsanvaret bor som utredningen foreslar, vara hos den som bestammer
over andamal och medel. Fragan ar dock om lagring av dessa
personuppgiftsbehandlingar behover centraliseras i en databas och att det faller
under samma dandamal.

11 Avvagning mellan behov och integritetsrisker

11.2 En avvédgning mellan behov och integritetsrisker
Region Vdstmanland instammer med utredningen om att behovet finns.

12 Atgirder fér en patientsiker och effektiv Iikemedelsprocess

12.4 Overviiganden och férslag néir e-recept frdn Sverige expedieras i annat EES-
land

12.4.5 Region Vastmanland asikt ar att vid recept som ej far expedieras utomlands sa
ska ej detaljer kring dessa recept lamnas ut utover antalet sparrade recept som finns.
Oavsett anledning till att expedierbarheten ar sparrad sa finns en tanke med spérren.
Om patienten anda vill hdamta ut det sparrade lakemedlet sa bor det ske genom att
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det medicinska ansvaret till fullo tas pa nytt pa plats utomlands genom en ny klinisk
beddémning.

Om detaljerad information skulle folja med sa underlattar det for patient och apotek
i det expedierande landet att “ordna” recept pa liknande lakemedel som finns lokalt
utan att det medicinska ansvaret tas pa nytt. Om ingen information féljer med, &r
kravet pa medicinsk bedomning storre, for att patienten pa plats skall kunna erhalla
liknande recept.

A andra sidan — som motiveras i 12.4.5 kan en total sparr innebara sakerhetsrisker
eftersom farmaceuten i fraimmande land da inte har en helhetsbild och ddrmed har
svart att bedoma eventuell skadlig interaktion. Sa lange patienten enbart har recept
fran Sverige ar det inget problem eftersom den helhetsbedémningen har gjorts av
svenska forskrivare och ytterligare diskussion pa fraimmande lands apotek kan skapa
osdkerhet hos patienten. Sadan osdkerhet férekommer redan i Sverige och I6ses ofta
genom direktkontakt med forskrivaren, exempelvis via telefon. Fran fraimmande land
blir det annu mer problematiskt att kontakta svensk férskrivare. Darmed kvarstar
synpunkten om sparr for dessa uppgifter. Om patienten darutover skaffar forskrivna
lakemedel i frammande land bor vederbdrande ta ett ansvar gentemot den
forskrivaren att informera om vilka lakemedel han eller hon redan har.

13 Digitala vardtjanster och arbetet inom nitverket for e - hdlsa

13.2 Digitala vardtjéinster

Utredningen foreslar inga extra atgarder med anledning av digitala vardtjanster.
Regionen kan instdmma i detta och samtidigt konstatera, att risk for 6verforskrivning
av exempelvis antibiotika finns men att detta inte motiverar sarskilda atgarder.

13.3 Férutsdttningar fér att delta i tjéinsten

13.3.3 Region Vastmanland instdmmer i utredningens bedémning att det vore
oproportionerligt att vid varje forskrivning “godkanna” receptet for expediering
utomlands.

14 Ikrafttradande

Utredningen foreslar att forfattningsandringarnas ikrafttradande sker tidigast 1 maj
2023 med hanvisning till sommarsadsongen. | detta antagande forutsatter de dven att
alla férskrivare kommer vara direkt ansluta till Nationella Lakemedelslistan (NLL)
senast 1 maj, da utredningen har utgatt fran NLL som en teknisk forutsattning for att
kunna overfora information om svenska e-recept till andra lander inom EES. | nulaget
ar vara system anslutna till NLL via en s.k. transformator som E-hdlsomyndigheten
planerar att ta ur bruk den 1 maj 2023.
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Det har under senaste halvaret tydligt patalats fran bade regioner, SKR och
systemleverantorer att det inte kommer vara majligt att ha en direktanslutning till
NLL fran vara huvudjournalsystem pa plats till den 1 maj 2023. Detta ar ett problem
som sa gott som alla regioner i landet har patalat.

Utan direktanslutning till NLL och utan transformator pa plats kommer inga av vara
system kunna kommunicera med NLL. Det innebar att regionens forskrivare inte
kommer kunna forskriva nagra recept inom regionen, med undantag via en separat
applikation tankt for fritidsforskrivare med lag volymforskrivningar utan koppling till
ordinationslistan i huvudjournalsystemet. Detta oavsett om forskrivningen ar tankta
att expedieras i Sverige eller utomlands.

Det finns en pagaende dialog med E-halsomyndigheten och Socialdepartementet
vilket forhoppningsvis leder till en férandring i nuvarande planeringen, vilket da kan
forandra de forutsattningar som utredningen utgatt ifran.

Regionen rekommenderar darfor utredningen att justera datum for ikrafttradandet
for vardaktorer och forskrivare.

15 Konsekvenser

15.7 Ovriga aktérer

15.7.2 Region Vastmanland instdmmer i att vara forskrivare inte kommer paverkas
namnvart negativt av det utredningen féreslar. Tvartom forvantas vi snarare fa en
liten tidsvinst i de fall vi i nuldget skulle skriva pappersrecept for expediering
utomlands och en sékrare medicinsk bedémning da lakemedel som expedieras
utomlands kommer att visas i den Nationella Lakemedelslistan. Utbildningsinsatsen
bland vara forskrivare bor inte innebara nagot betydande arbete.

15.7.3 Region Vastmanland instammer med utredningen att det endast ar ett litet
volymersattningskrav som géller lakemedel, daremot finns en svarighet vid
framforallt en del dyrare lakemedel da dessa kan ha mer komplicerad
overenskommelse kring ersattning.

Tankeexempel: Pat bosatt i Sverige (Land A) hamtar ut Iakemedel A i annat EES-land
(Land B). Lakemedlet kostar 500 000 kr, ar féormansberattigat i Sverige och kopplat till
ett hemligt avtal som ger regionerna en aterbaring pa 400 000 kr. Ponera, att
lakemedlet i Land B har samma utgangspris, det finns ett avtal som dven dar ar
hemligt. Vad kommer patienten att betala och vad betalar Sverige? Galler svensk
forman och kommer Sverige att betala det fulla priset? Den har typen av
konstruktion blir allt vanligare och de dyra lakemedlen allt fler. Detta kan saledes bli
en avsevard kostnad for det svenska samhallet.

15.7.4 Regionen instammer i utredningens beddmning kring patientens vinster av
denna tjanst.
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Sakkunnig,

Christofer Papinski, Leg Lakare och Objektagare Elektronisk Journal och E-tjanster

For Region Vastmanland

Namn Namn

Denise Norstrom Anders Ahlund

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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