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Sammanfattning

Redan i dag dr det mojligt att expediera pappersrecept frin ett annat
EES-land pi svenska 6ppenvirdsapotek. Pappersrecept utfirdade i
Sverige fir expedieras i andra EES-linder. Medlemslinderna 1 EES
samarbetar kring ett informationsutbyte om e-recept éver lands-
grinser som gor det mojligt att dven e-recept frdn ett EES-land fir
expedieras pd ett apotek i ett annat EES-land. Samarbetet sker inom
det frivilliga nitverket f6r e-hilsa som bildats med st6d av patient-
rorlighetsdirektivet. Detta nitverk samarbetar kring en infrastruktur
och de forutsittningar som behdvs for informationsutbytet. Informa-
tionsutbytet avser forskrivningar av godkinda humanlikemedel ut-
firdade p& e-recept, men med vissa undantag.

Jimfort med pappersrecept finns det fordelar med e-recept for
patienter, expedierande personal pd apotek och forskrivare. E-recept
ir 1 regel sikrare och bidrar till en mer fullstindig bild av patientens
likemedelsbehandling bl.a. genom att expedierande apotek rappor-
terar till patientens hemland vilket likemedel som har limnats ut.
Sverige deltar aktivt i samarbetet och avser att ansluta sig till informa-
tionsutbytet om e-recept 6ver landsgrinser.

E-hilsomyndigheten har i dag uppdraget dels att vara Sveriges
kontaktpunkt f6r e-hilsa, dels att fortsitta etableringen och f6rvalt-
ningen av den tekniska infrastruktur som krivs for att expediera ut-
lindska recept i Sverige och svenska recept i ett annat EES-land. All
information som behovs for expediering gir via de nationella kon-
taktpunkterna f6r e-hilsa som sedan vidareférmedlar informationen
till expedierande apotek och 6vriga aktérer.

Utredningen har uppdraget att utreda vad som krivs f6r en patient-
siker och effektiv process for e-recept inom EES och att foresld de
dtgirder som krivs for en sddan process.
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Kartlaggning av lakemedelsprocessen

Utredningen kartligger informationsfléden och ansvarsférdelning i
likemedelsprocessen for e-recept inom EES. De grundliggande for-
utsittningarna fér informationsutbytet vid e-recept éver landsgrin-
ser beskrivs ocksd. Denna kartliggning ligger till grund fér utred-
ningens fortsatta arbete.

Utredningen redogér dven for ersittning vid grinséverskridande
vérd i friga om likemedel och goér beddmningen att lag (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m. inte ir tillimplig med avseende pd e-recept
frén EES som expedieras 1 Sverige.

Behovet av att reglera aktérernas personuppgiftsbehandling
E-héilsomyndighetens behandling av personuppgifter

E-hilsomyndigheten kommer att behandla kinsliga personuppgifter
pd ett sidtt som inte gors 1 dag i informationsutbytet for e-recept 6ver
landsgrinser. Utredningen foreslar att den rittsliga grunden f6r E-hilso-
myndighetens personuppgiftsbehandling vid informationsutbytet fast-
stills 1 forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hilsomyn-
digheten, 1 lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista och 1 en
ny lag om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES).

E-hilsomyndighetens uppdrag som kontaktpunkt fér e-hilsa en-
ligt patientrérlighetsdirektivet foreslds framgd av férordningen med
instruktion for E-hilsomyndigheten. Det foreslds ocksd att E-hilso-
myndigheten fir ett uppdrag att tillhandahilla tjinster och infra-
struktur f6r informationsutbytet.

Utredningen féresldr dndringar i lagen om nationell likemedels-
lista f6r E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehandling nir e-recept
utfirdade i Sverige expedieras 1 ett annat EES-land. Utredningen fore-
sldr bl.a. ett nytt indamal som avser expediering i ett annat EES-land
av e-recept som har utfirdats i Sverige. Utredningen foreslir ocksd
att patienten ska limna ett integritetshdjande samtycke for att ett
svenskt e-recept ska kunna expedieras i ett annat EES-land. Uppgif-
ter om behorig forskrivare, expedierande farmaceut och apotek eller
motsvarande 1 annat EES-land foreslds {4 registreras i den nationella
likemedelslistan eftersom det behdvs for att stirka patientsiker-
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heten. En uppgiftsskyldighet fér E-hilsomyndigheten till en utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa féreslds ocksa.

Utredningen foreslar en ny lag om E-hilsomyndighetens hanter-
ing av e-recept frdn Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
fér myndighetens personuppgiftsbehandling. Lagen ska tillimpas nir
ett e-recept frin ett annat EES-land expedieras pd ett 6ppenvirds-
apotek 1 Sverige. E-hilsomyndigheten foreslds vara personuppgifts-
ansvarig foér den behandling som myndigheten utfér enligt lagen. Ut-
redningen féreslar vilka indamél E-hilsomyndigheten fir behandla
personuppgifter fér. Personuppgifter ska dirutéver fa behandlas fér
andra, icke oférenliga, indama3l. Vidare foreslir utredningen en upp-
giftsskyldighet fér E-hilsomyndigheten till ppenvérdsapotek, utlindsk
kontaktpunkt for e-hilsa, Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Ut-
redningen foreslir ocks3 att personuppgifterna fir bevaras 1 hogst fem
ar efter det att likemedlet expedierats pa ett dppenvirdsapotek.

Overviganden om ndr patienten dr ett barn, fullmakt och ombud,
samt skyddade personuppgifter

Innan e-recept som avser likemedel till barn ska kunna omfattas av
informationsutbytet 6ver landsgrinser krivs det ytterligare utred-
ning och éverviganden enligt utredningens bedémning. Sddana éver-
viganden avser frdgor om integritet och sekretess, men iven om de
tekniska forutsittningarna for informationséverféringen. Motsva-
rande 6verviganden bor gdras nir nigon annan ska kunna himta ut
likemedel &t patienten, med en fullmakt eller som nigon annan slags
ombud. Utredningen analyserar dven forutsittningarna for e-recept

inom EES f6r personer med skyddade personuppgifter.

Owriga aktorers personuppgiftsbebandling

Utredningen foreslar att det framgdr av apoteksdatalagen (2009:367)
att ett e-recept som har utfirdats av en forskrivare behérig i ett annat
EES-land fir behandlas. Utredningen foreslir vidare ett utdkat inda-
mil i apoteksdatalagen som omfattar expediering av ett sidant e-recept
som har utfirdats av en férskrivare behorig 1 ett annat EES-land och
ett indamil som roér redovisning av uppgifter om ett sddant e-recept
frin EES ull E-hilsomyndigheten.
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Utredningen gor ocksd bedémningen att férskrivare behériga 1
Sverige, Likemedelsverket och Socialstyrelsen har stéd i dataskydds-
férordningen fér att behandla personuppgifter med anledning av in-
formationsutbytet av e-recept éver landsgrinser.

Andringar i HOSP-registret

E-hilsomyndigheten behéver kunna anvinda uppgifter om hilso-
och sjukvirdspersonal f6r e-recept éver landsgrinser. Utredningen
foresldr dirfor ett nytt iandamal som ersitter de indamail 1 férord-
ningen (2006:196) om register for hilso- och sjukvirdspersonal
(HOSP-férordningen) som giller behandling av personuppgifter for
utlimnande av uppgifter till E-hilsomyndigheten. Andamilet ir det-
samma som foreslagits i delbetinkandet Ombuds tillging till vdrd-
och omsorgsuppgifter och forenklad behirighetskontroll inom vdrden 1
SOU 2021:39. Det nya dndamalet innebir att E-hidlsomyndigheten
ska kunna 3 de uppgifter som behévs f6r myndighetens kontroll av
hilso- och sjukvirdspersonals identitet och behorighet 1 enlighet
med forfattning eller regeringsuppdrag.

Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Utredningen féresldr vidare sekretessbrytande bestimmelser 1 offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) s4 att uppgift enligt lagen om
nationell likemedelslista ska kunna limnas ut till en utlindsk kon-
taktpunkt f6r e-hilsa och att uppgifter som behandlas med stéd av
den nya lagen om E-hilsomyndighetens hantering av e-recept frin
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) ska kunna limnas
ut till de svenska 6ppenvirdsapoteken och till en utlindsk kontak-
punkt for e-hilsa.
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Behovet av andra atgéarder for en patientsaker
och effektiv lakemedelsprocess

Krav pd dppenvdrdsapotek

Utredningen analyserar behovet av att dndra de krav som stills pd
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel. Utredningen
foresldr bl.a. en definition av e-recept utfirdade av en forskrivare
behorig i ett annat EES-land (e-recept frén EES), att tillstdndshava-
ren for ett Sppenvirdsapotek ska tillhandahilla likemedel vid expe-
diering av ett sddant e-recept sd snart det kan ske. Tillstdndshavaren
ska ocksd limna uppgifter till E-hidlsomyndigheten vid en sddan expe-
diering. Vilka uppgifter som ska limnas féreslds regeringen {8 med-
dela foreskrifter om. Utredningen foreslir dven ett krav pd att till-
stindshavaren ska kunna ta emot och skicka uppgifter pa elektronisk
vig till E-hilsomyndigheten vid expediering av e-recept frin EES.
Myndigheten foreslds {8 meddela foreskrifter om kraven f6r en sddan
overforing. E-hilsomyndigheten féreslds ocksd informera Likemedels-
verket om dppenvirdsapoteken inte limnar de uppgifter som de ska
om e-recept frin EES.

Likemedelsverket foreslds £ meddela foreskrifter som ska gilla
vid expediering av e-recept frin EES t.ex. om férutsittningarna foér
en expediering, identifiering av patienten och vilket likemedel som
far limnas ut.

Owriga nodvéindiga dtgirder

Utredningen foresldr att det ska framgd av likemedelslagen (2015:315)
att e-recept for godkinda humanlikemedel far formedlas f6r utlim-
nande i ett annat EES-land enligt nitverket f6r e-hilsas krav. Utred-
ningen foresldr ocksd att Likemedelsverket fir meddela foreskrifter
om undantag for e-recept avseende vissa typer av likemedel som inte
far 6verforas for expediering i ett annat EES-land om ett sidant
undantag ir proportionerligt och nédvindigt av patientsikerhets-
skil, t.ex. narkotiska likemedel. Likemedelsverket foreslis ocksd fa
meddela foreskrifter som innebir att det for e-recept for vissa typer
av likemedel anges att endast det férskrivna likemedlet far limnas
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ut vid expedieringen, om det kan antas vara olimpligt att utbyte sker
med hinsyn till likemedlets egenskaper.

Nir en patient frin Sverige vill himta ut ett likemedel 1 ett annat
EES-land f6reslar utredningen att viss information dven om ett e-recept
som inte fir expedieras utomlands éverférs. Sidan information ger
ytterligare férutsittningar fér en patientsiker expediering enligt ut-
redningen.

Digitala vardtjinster och pagdende arbete i nétverket for e-hélsa

Utredningen analyserar vad anvindningen av digitala virdtjinster
kan innebira f6r e-recept dver landsgrinser i EES, men foreslr inga
ytterligare tgirder i detta avseende.

Nitverket f6r e-hilsa samverkar dven om informationsutbyte av
s.k. patientoversikter. En patientdversikt ir en sammanstillning av
viktig journalinformation som delas i virdsammanhang fér att kunna
erbjuda patienten en god och siker vird. Utredningen dterkommer
till patientdversikter 1 slutbetinkandet.

Ikrafttradande

Foreslagna forfattningsindringar bor enligt utredningen borja gilla
den 1 maj2023. Under det férsta dret dr det dock frivilligt f6r 6ppen-
virdsapoteken att expediera e-recept frin EES och de nya kraven i
lagen om handel med likemedel giller under denna period bara om
tillstdndshavaren viljer att erbjuda tjinsten. Frin och med den 1 maj
2024 giller kraven for alla tillstdndshavare. Inga 6vergdngsbestim-
melser behovs.

Konsekvenser

Utredningens f6rslag innebir férbittringar for patienterna, den expe-
dierande personalen och férskrivarna. Forslagen medfér kostnader
for E-hidlsomyndigheten fér uppdraget att ta fram férutsittningar
for informationsutbytet och som nationell kontaktpunkt f6r e-hilsa.
Utredningen féreslir att det finansieras genom myndighetens an-
slag. For dppenvardsapoteken kommer forslagen att innebira vissa
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kostnader, frimst fér en anpassning till de nya férutsittningarna
som krivs for att kunna expediera e-recept frin EES. Exempelvis
kommer expedierande personal {3 uppgifterna om ett sidant e-recept
pd ett annat sitt dn i dag. Uppgifterna om e-recept frin EES avses
himtas genom ett webbgrinssnitt som E-hilsomyndigheten tar fram,
s& att ingen teknisk anpassning bér behdvas. Information och ut-
bildning f6r expedierande personal kan behovas.

Fordelarna med férslagen dverviger de integritetsrisker som finns.
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