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Kommittédirektiv

Vissa fragor om forskrivning och expediering av elektroniska recept
inom EES

Beslut vid regeringssammantride den 30 juli 2020

Sammanfattning

En sirskild utredare ska kartligga informationsfléden och ansvarsférdelning
1 fraga om forskrivning och expediering av elektroniska recept (e-recept)
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). Utredaren ska vid
behov limna forslag pa nationell reglering eller andra atgirder i syfte att
sikerstalla en patientsiker och effektiv likemedelsprocess vid sadant
informationsutbyte.

Utredaren ska bl.a.

e kartligga de olika delarna i lakemedelsprocessen samt beskriva vilket
ansvar som berérda aktorer har nir e-recept utfirdade 1 andra EES-
linder ska expedieras i Sverige och e-recept utfairdade i Sverige ska
expedieras i andra EES-linder,

e analysera behovet av att reglera den personuppgiftsbehandling som
oppenvirdsapoteken utfor vid expedieringar 1 Sverige av e-recept
utfirdade i annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras
utomlands,

* analysera mojligheterna att inkludera uppgifter om forskrivare,
farmaceuter och Oppenvardsapotek frin andra EES-linder i den
nationella likemedelslistan, och

* analysera huruvida férekomsten av digitala vardtjanster och arbetet
inom nitverket f6r e-hilsa motiverar behov av ytterligare insatser fOr att



sikerstalla en patientsaker expediering av andra EES-linders e-recept pa
ett svenskt 6ppenvardsapotek och expediering av ett svenskt e-recept i
andra EES-linder.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

Bakgrund till uppdraget

Patientrorlighetsdirektivet

Europapartlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011
om tillimpningen av patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och
sjukvird (patientrorlighetsdirektivet) innehaller bestimmelser for att géra det
littare att fa tillgang till en saker och hégkvalitativ gransoverskridande halso-
och sjukvard, och uppmuntrar till samarbete om hilso- och sjukvard mellan
medlemsstater, samtidigt som fullstindig hidnsyn ska tas till nationell
kompetens i friga om organisation och tillhandahallande av halso- och
sjukvard (artikel 1.1). Direktivet d4r genomfért i svensk rétt bl.a. genom lagen
(2013:513) om ersattning f6r kostnader till f6ljd av vard i ett annat land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, se propositionen
Patientrorlighet i EU — forslag till ny lagstiftning (prop. 2012/13:150).

Enligt artikel 11 i patientrorlighetsdirektivet ska medlemsstaterna se till att
recept som utfirdats i en annan medlemsstat kan expedieras i det egna landet
under vissa forutsittningar. Medlemsstaterna ska se till att ett recept minst
innehaller de uppgifter som riknas upp i en icke-uttommande forteckning,
som framgar av Europeiska kommissionens genomférandedirektiv
2012/52/EU av den 20 december 2012 om atgirder for att underlitta
erkidnnandet av recept som utfirdats i en annan medlemsstat. I Sverige
bedéms dessa uppgifter framga av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS
2019:32) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (se
prop. 2012/13:150 s. 100-102).

I patientrorlighetsdirektivet pekas ett antal omraden ut dér f6rdjupad
samverkan efterstrivas for att uppna direktivets syften (se bl.a. skil 51 och
kapitel IV). Ett av dessa omraden r6r e-halsa (artikel 14). Samarbetet om e-
hilsa ar frivilligt och syftar till att mojligeora utbyte av patientrelaterad
information, bland annat elektroniska recept (e-recept), inom unionen.
Samarbetet ska enligt artikel 14 géras inom ramen for ett frivilligt natverk,
benimnt nitverket for e-hilsa.
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Natverket for e-halsa

Nitverket for e-hilsa dr ett samarbete som kopplar ihop nationella
myndigheter som ansvarar for e-hilsa, utsedda av medlemsstaterna.
Nitverket syftar till att stodja arbetet med att méjliggoéra informationsutbyte
mellan medlemsstaterna. Nitverket etablerades 1 samband med att
patientrorlighetsdirektivet beslutades 2011 och samtliga EU-lander ingar.
Norge deltar i nitverket som observator. Sverige representeras i nitverket av
Socialdepartementet och E-hilsomyndigheten. Natverkets uppgifter enligt
artikel 14 1 patientrorlighetsdirektivet dr bl.a. att

— arbeta for att tillhandahalla europeiska system och tjinster som r6r e-
halsa,

— utarbeta riktlinjer om uppgifter som kan delas vid grinséverskridande
hilso- och sjukvard, och

— stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma atgirder for
identifiering och autentisering for att underlitta 6verforing av uppgifter.

Inom ramen f6r natverkets arbete har savil ett stort antal vigledande
dokument tagits fram som en teknisk infrastruktur pa EU-nivd som
mojliggor ett sakert informationsutbyte. Information som prioriterats i
samarbetet inledningsvis ar e-recept och s.k. patientoversikter.
Patientéversikter d4r sammanstillningar av den mest nédvindiga
journalinformationen som behovs vid ett vardtillfille. Ytterligare
informationsmingder som diskuterats f6r framtida utbyte 6ver landsgrinser
ar bl.a. laboratoriedata och medicinska bilder. For att stodja arbetet 1
nitverket har tre gemensamma atgirder, s.k. joint actions, genomforts:
eHealth Governance Initiative (eHGI), Joint Action to support the eHealth
Network (JAseHN) och eHealth Action (eHaction). Atgirderna ir EU-
overgripande projekt som finansieras via Europeiska kommissionen och
syftar till att stodja arbetet som gors inom ramen for natverket. Exempel pa
insatser som gjorts genom dessa gemensamma atgarder ar bl.a. att uppritta
en forvaltningsstruktur for grainséverskridande e-hilsotjanster och att
utarbeta riktlinjer f6r e-recept och patientoversikter. E-hilsomyndigheten
har aktivt medverkat i detta arbete som en del i myndighetens arliga uppdrag
pa omradet.

Det EU-gemensamma utvecklingsarbete som genomférts inom ramen for
nitverket for e-hilsa har ocksa resulterat i att Finland och Estland borjat
utbyta e-recept och ytterligare linder férvintas komma igang under
kommande ar.
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Patientrorligheten inom EU

De mest heltickande data som finns att tillga som publicerats av Europeiska
kommissionen r6r situationen 2016. Dessa data visar att drygt 200 000
patienter per ar nyttjar de system som inforts genom
patientrorlighetsdirektivet for att fa vard utomlands. Frankrike var det land
som hade flest utresande patienter (drygt 140 000) och Spanien var det land
med flest inresande patienter (drygt 45 000).

I Sverige kan statistik om utomlandsvard himtas fran Forsikringskassan som
hanterar ersittning for detta nationellt. Ar 2016 var det nistan 2 500 svenska
medborgare som sokt ersittning for utomlandsvird. Varden utférdes i

26 olika EU-linder och Schweiz med en stark koncentration till Danmark
och Finland.

E-halsomyndighetens arbete och ansvar i fraga om e-recept

E-hilsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for register och it-
funktioner som 6ppenvardsapotek och vardgivare behéver ha tillgang till f6r
en patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering (1 § férordningen
[2013:1031] med instruktion fér E-hidlsomyndigheten). Inom ramen f6r detta
ansvar hanterar myndigheten ett flertal olika register varav tva av de mest
centrala dr receptregistret, dar alla e-recept f6r manniskor lagras
(humanrecept), samt likemedelsforteckningen som lagrar uppgifter om
likemedel som en enskild person himtat ut pa recept. Bestimmelser om
registren finns i lagen (1996:1156) om receptregister respektive lagen
(2005:258) om likemedelsforteckningen. Registerna kommer att ersittas av
den nationella likemedelslistan (prop. 2017/18:223 och prop. 2019/20:158).
Under 2019 hanterade myndigheten drygt 90 miljoner humanrecept och e-
recept lag till grund for 99 procent av expedieringarna.

E-hilsomyndigheten har sedan myndigheten inrattades 2014 érligen haft
uppdrag att forvalta och utveckla funktioner som méjliggor utbyte av e-
recept 6ver landsgrinser samt pekats ut som nationell kontaktpunkt for e-
hilsofragor kopplade till patientrorlighetsdirektivet. Inom ramen for
uppdragen har myndigheten bl.a. arbetat med att utveckla den nationella
tekniska infrastrukturen som ar nédvindig for att savil kunna expediera e-
recept fran andra delar av Europa som att mojliggora expediering av svenska
recept 1 andra linder. Detta arbete har gjorts gemensamt med 6vriga linder
som medverkar i nitverket fOr e-hilsa

4 (13)



Nationella lakemedelslistan

Receptregistret och likemedelsforteckningen kommer att ersittas av ett nytt
personregister, den nationella lakemedelslistan, som ocksa ska foras av E-
hilsomyndigheten. Fragan om grinséverskridande e-recepthantering berdrs i
propositionen till lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista (prop.
2017/18:223 s. 217). Av propositionen framgar att uppgifter om recept som
forskrivits 1 Sverige och expedierats i EU inte kommer inga i den foreslagna
lagen om nationell likemedelslista men att saidan information skulle kunna
liggas till framover nér bla. de juridiska forutsattningarna finns pa plats.
Majoriteten av bestimmelserna 1 lagen om nationell likemedelslista skulle ha
tritt i kraft juni 2020, men med anledning av spridningen av det nya
coronaviruset som orsakar sjukdomen covid-19 har ikrafttridandet dndrats
till maj 2021 (prop. 2019/20:158). Ikrafttridandet av bestimmelsen om krav
pa anslutning till den nationella likemedelslistan for bl.a. hilso- och
sjukvirdens aktorer har senarelagts till den 1 maj 2023.

Rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling

E-hilsomyndigheten fick 2018 i uppdrag att géra en juridisk analys av den
personuppgiftsbehandling som myndigheten avser att genomféra inom
ramen for patientrorlighetsdirektivet. I december samma ér slutrapporterade
myndigheten uppdraget genom rapporten Reglering av
personuppgiftsbehandling (S2018/04035/FS).

I rapporten beskriver E-hilsomyndigheten 6versiktligt hur processen ér
tankt att se ut nir svenska e-recept ska expedieras i utlandet och utlindska e-
recept ska expedieras i Sverige. Processen baseras pa de riktlinjer som stallts
upp av nitverket for e-hilsa. Utifran processbeskrivningen konstaterar E-
hilsomyndigheten att ett grainsoverskridande informationsutbyte av e-recept
innebir att det kommer att vara nédvindigt att behandla kinsliga
personuppgifter pa ett sitt som myndigheten inte gor i dag. For att denna
personuppgiftsbehandling ska vara tilliten beh6vs forfattningsandringar och
myndigheten limnade ett antal férslag 1 rapporten. Myndigheten framholl att
uppdraget var avgransat till endast myndighetens personuppgiftsbehandling
men for att ett grinséverskridande informationsutbyte skulle kunna
genomforas fullt ut lyftes att ytterligare utredningsarbete, samt eventuella
torfattningsandringar, var noédvandigt. I rapporten framholl E-
hilsomyndigheten vidare att de tekniska forutsittningarna for e-
receptsutbyte 6ver landsgrinser 1 stort finns pa plats i Sverige men att innan
e-receptsutbyte paborjas beh6vs ett tydligt forfattningsstod f6r detta.
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Rapporten remitterades under 2019 och ett flertal remissinstanser var
positiva till férslagen i rapporten men lyfte i likhet med E-hilsomyndigheten
behovet av ytterligare utredning.

Problembeskrivning och behovet av en utredning

Redan i dag kan svenska pappersrecept expedieras pa utlindska apotek och
utlindska pappersrecept expedieras pa svenska 6ppenvardsapotek. Som
framkommit ovan lag e-recept till grund f6r 99 procent av alla expedieringar
1 Sverige. Det finns manga fordelar med detta. Varden far mojligheter till
uppféljning av t.ex. forskrivningsmoénster och en mer samlad bild 6ver
patienters aktuella forskrivningar vid vardtillfallet, vilket dr en forutsittning
for en patientsiker likemedelshantering. Patienter far en mer heltickande
bild for att dirmed bittre kunna folja den egna likemedelsanvandningen.
Ber6rda myndigheter far genom en digital hantering ocksa méjligheter att
tolja upp t.ex. oegentlig forskrivning och uthimtning av narkotiska
likemedel. For att sikerstilla att personer som bor i Sverige men arbetar i ett
annat land eller som periodvis bor i ett annat land, t.ex. pensiondrer, inte ska
riskera att fa simre mojligheter till en siaker likemedelshantering ér det
saledes 6nskvirt att e-recepthanteringen dven mojliggdrs vid
grinsoverskridande vard.

Aven om den grinsoverskridande virden i dag omfattar relativt sma
patientfléden dr den ett viktigt komplement till den nationella varden som
faststills i regleringar pa nationell och europeisk niva.

I propositionen Nationell likemedelslista (prop. 2017/18:223 s. 218)
framholl regeringen att en av anledningarna till att uppgifter om recept som
torskrivits 1 Sverige och som expedierats i EU inte inkluderas i lagen om
nationell likemedelslista dr att det finns fragetecken kring det praktiska och
tekniska genomforandet av arbetet. De senaste dren har ett aktivt utrednings-
och utvecklingsarbete pagatt inom ramen for natverket for e-hilsa rérande
regler och specifikationer f6r e-recept samt krav pd informationssikerhet for
de linder som medverkar 1 EU-arbetet. Detta har resulterat 1 att e-
receptsutbyte redan pabérjats mellan Finland och Estland. Det finns saledes
numera en tydligare bild av de tekniska férutsattningarna som stalls upp for
informationsutbytet.

For att fullt ut mojliggora for saval 1 Sverige forskrivna recept som
expedieras i andra EES-linder som recept som forskrivs i andra EES-linder
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och expedieras i Sverige kravs dock ytterligare utredningsarbete. Regeringen
ser dirfor att de fragestillningar som lyfts i E-hilsomyndighetens rapport
Reglering av personuppgiftsbehandling samt i remissvaren pa denna ir av
den art att de behéver utredas samlat.

Uppdraget att utreda vad som kravs for en patientsidker och effektiv
process for e-recept inom EES

Utgangspunkten for dessa direktiv ar att fa till en heltdckande reglering frin
torskrivning till expediering och uppfoljning for savil i Sverige forskrivna
recept som expedieras 1 andra EES-linder som recept som forskrivs i andra
EES-linder och expedieras i Sverige. Regleringen ska syfta till att sikerstilla
att den gransoverskridande processen kan vara lika patientsaker och effektiv
som den nationella processen. Utredaren ska for samtliga fragor som ska
utredas, i relevanta delar, beakta Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning), hir kallad EU:s dataskyddsforordning. Utredningen
ska dven sirskilt redogéra for hur eventuella forfattningsforslag forhaller sig
till bestimmelserna om skyddet mot betydande intrang i den personliga
integriteten i 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

De specifika fragestallningar som utredaren ska se 6ver beskrivs nedan.

Kartlagg informationsfldéde och ansvarsférdelning

I rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling beskrivs hur processen
ar tankt att se ut nir e-recept ska expedieras i utlandet och utlindska e-recept
ska expedieras 1 hemlandet. Denna beskrivningen gjorde E-hilso-
myndigheten i syfte att analysera regleringen av myndighetens egen

personuppgiftsbehandling.

For att sikerstilla att saval alla nédvandiga steg som ansvarstérdelning f6r
berorda aktorer beaktas i utredningsarbetet behover denna beskrivning
kompletteras med en heltickande analys och kartligening som dven
inkluderar andra ber6rda aktorer, t.ex. Oppenvardsapotek, vardgivare och
myndigheter. I kartliggningen ska utredaren sérskilt beakta relevanta EU-
rattsakter, t.ex. EU:s dataskyddsforordning, Europaparlamentets och riadets
forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om inrittande av en
gemensam digital ingang for tillhandahallande av information, forfaranden
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samt hjilp- och problemlosningstjanster samt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/2102 av den 26 oktober 2016 om tillginglighet
avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer.

Utredaren ska darfor

*  kartligga de olika delarna i likemedelsprocessen nir e-recept utfirdade i
andra EES-linder ska expedieras i Sverige och nir e-recept utfirdade i
Sverige ska expedieras i andra EES-linder, och

*  beskriva vilket ansvar som berérda aktorer har i de olika delarna i
likemedelsprocessen nir e-recept utfirdade 1 andra EES-linder ska
expedieras i Sverige, och nir e-recept utfirdade i Sverige ska expedieras i
andra EES-linder.

Kartliggningen i denna del av uppdraget ska ligga till grund fér évriga fragor

nedan.

Analysera behovet av att reglera personuppgiftsbehandling

Likemedelprocessen fran forskrivning vid t.ex. en vardcentral till
expediering pa ett Sppenvardsapotek berér manga aktorer och regleras i flera
olika forfattningar. Dagens reglering f6r hur personuppgifter far behandlas i
likemedelsprocessen har inte utformats utifran det faktum att uppgifter om
en forskrivning numera kan komma fran vardgivare i andra EES-linder
alternativt expedieras hos ett 6ppenvardsapotek eller motsvarande i andra
EES-linder. I och med en 6kad rorlighet 1 Europa och de moijligheter som
patientrorlighetsdirektivet ger till utlandsvard uppkommer nya fragor.

E-hilsomyndigheten har i rapporten Reglering av personuppgiftsbehandling
limnat forfattningsforslag som avser den personuppgiftsbehandling som
myndigheten behéver gora vid ett grinséverskridande informationsutbyte av
e-recept. Myndigheten pekar 1 sin rapport pa ett behov av 6versyn av
oppenvardsapotekens personuppgiftsbehandling. Myndigheten framhaller att
om Oppenvirdsapotek ska kunna expediera utlindska e-recept bor det
sikerstallas att den personuppgiftsbehandling som ar nédvindig for dem att
utféra ir forenlig med apoteksdatalagen (2009:367). Aven Datainspektionen
och Likemedelsverket lyfter denna aspekt i sina remissvar pa rapporten.

Apoteksdatalagen tillkom 2009 i och med omregleringen av
apoteksmarknaden. Regeringen ansag att det var angelaget med en tydlig
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reglering av hanteringen av personuppgifter 1 6ppenvardsapotekens
verksamhet for att dven pa en omreglerad marknad skydda integriteten hos
konsumenter och de som ir behorig att férordna likemedel. Apoteksdata-
lagen och fragor om grinsoverskridande informationshantering fér
utlandsvard behandlas varken i forarbetena till lagen eller vid genomférandet
av patientrorlighetsdirektivet.

Den 25 maj 2018 borjade EU:s dataskyddsférordning tillimpas.
Personuppgiftslagen (1998:204) upphivdes och ersattes av lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (data-
skyddslagen) i samband med detta. Flera anpassningar 1 olika registerforfatt-
ningar gjordes for att tydliggora att dessa innehaller ytterligare kompletteran-
de bestimmelser till dataskyddsférordningen och dataskyddslagen samt for
att i Ovrigt anpassa den nationella lagstiftningen till dataskyddsférordningen.
Apoteksdatalagen var féremal f6r 6versyn i och med anpassningen av
befintlig reglering till EU:s dataskyddsférordning men 6versynen omfattade
inte fragor som ror patientrorlighetsdirektivet.

Utredaren ska darfor

e analysera behovet av att reglera den personuppgiftsbehandling som
oppenvirdsapoteken utfor vid expedieringar 1 Sverige av e-recept
utfirdade i annat EES-land eller svenska e-recept som expedieras
utomlands,

e analysera behovet att reglera personuppgiftsbehandling f6r andra
ber6rda aktorer, t.ex. virdgivare eller myndigheter, 1 likemedels-
processer for e-recept som ar forskrivna i andra EES-linder och
expedieras 1 Sverige eller svenska e-recept som expedieras utomlands,

e vid behov limna férslag pa de forfattningsindringar och andra atgarder
som bedéms nédvindiga, och

e  sirskilt redogora for hur eventuella forfattningsforslag forhaller sig till
relevant dataskyddsreglering, med utgangspunkt i EU:s dataskydds-
férordning.

Se 6ver behovet av andra atgarder for att sakerstalla en patientsaker och
effektiv lakemedelsprocess

I uppdraget ingar att utreda vad som 1 6vrigt krivs for att kunna sikerstilla
en patientsiker och effektiv process for forskrivning och expediering av e-
recept inom EES. Utgangspunkten f6r 6versynen ska vara de fragor som E-
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hilsomyndigheten pekat ut i rapporten Reglering av personuppgifts-
behandling. Vissa av de utpekade fragorna redogors for nedan.

Forskrivare, farmaceut och 6ppenvardsapotek fran andra EES-lander

Hilso- och sjukvard och 6ppenvardsapotek behdver ha en sa komplett bild
som mojligt av forskrivna och expedierade likemedel for att kunna ge en
patientsiker och dndamalsenlig vard. Att fa med recept som expedierats i
andra EES-linder 1 den nationella likemedelslistan ger férskrivare och
expedierande personal ett mer fullstindigt beslutsunderlag i métet med
patienter.

Av lagen om nationell likemedelslista framgar att registret kommer innehalla
vissa uppgifter om foérskrivare och farmaceuter. Dessa tva begrepp definieras
1lagen (2009:366) om handel med likemedel respektive i Likemedelsverkets
toreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
E-hilsomyndigheten lyfter i sin rapport att sa som begreppen definieras gar
det inte att utldsa att de ocksa omfattar utlindska motsvarigheter. Frigan om
begreppen forskrivare och farmaceut, samt dven 6ppenvardsapotek, berors
ocksa i propositionen Nationell likemedelslista dir det anges att de svenska
begreppen endast avser sidana med svensk legitimation respektive
6ppenvirdsapotek med en svensk licens (prop. 2017/18:223 s. 217).

Utredaren ska darfor

*  med utgangspunkt i EU:s dataskyddsfoérordning analysera méjligheterna
att inkludera uppgifter om forskrivare, farmaceuter och
oppenvardsapotek fran andra EES-linder i den nationella
lakemedelslistan,

e analysera om det finns behov av att andra i reglerna om offentlighet och
sekretess i det fall sidana uppgifter inkluderas i den nationella
lakemedelslistan, och

* vid behov limna forslag pa de forfattningsiandringar och andra atgarder

som bedéms nédvindiga.

Krav pa oppenvardsapotek

E-hilsomyndigheten framhaller i sin rapport, liksom Likemedelsverket i sitt
remissvar pa denna rapport, att det finns behov av att utreda om
gransoverskridande e-recepthantering forutsitter andringar i lagen om
handel med likemedel. Exempel som tas upp av myndigheterna ar
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oppenvardsapotekens skyldighet att limna ut lakemedel mot recept som
utfirdats i ett annat EU-land och deras uppgiftsskyldighet gentemot E-
hilsomyndigheten vid expediering av utlindskt e-recept.

Béida myndigheterna lyfter ocksa behovet av att utreda andringar i
Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlamnande av
likemedel och teknisk sprit.

De krav som stills pa den verksamhet som bedrivs av 6ppenvardsapotek
regleras i lagen om handel med likemedel. Vad som giller vid mottagande
och expediering av recept regleras i Likemedelsverkets foreskrifter om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Utredaren ska darfor

e analysera behovet av att andra de krav som stills pa 6ppenvardsapotek i
lagen om handel med likemedel med anledning av expediering av e-
recept utfirdade i andra EES-linder,

e idet fall det finns ett behov av att férandra de krav som stills pa
Oppenvirdsapotek, analysera de dndrade kraven utifran ett offentlighets-
och sekretessperspektiv,

e analysera om expediering i andra EES-linder av e-recept utfirdade i
Sverige respektive expediering i Sverige av e-recept utfirdade i andra
EES-linder forutsitter dndringar i Likemedelsverkets foreskrifter, och

e vid behov limna férslag pa de forfattningsiandringar och andra atgarder
som bedéms nodvindiga.

Digitala vardtjanster

I remissvaren pa E-hilsomyndighetens rapport Reglering av
personuppgiftsbehandling lyfts ett antal fragestillningar som kan paverka
mojligheterna till en dndamalsenlig grinsoverskridande e-recepthantering. En
sadan fragestillning ror digitala vardtjanster som inte fanns i nigon
nimnvird utstrickning vid den tidpunkt da patientrorlighetsdirektivet
genomfordes 1 svensk ritt. Det handlar ssmmanfattningsvis om hilso- och
sjukvard som sker genom digital distanskontakt, det vill siga genom nagon
form av digital kommunikation dir en identifierad patient och hilso- och
sjukvardspersonalen ir rumsligt dtskilda.

Redan i dag kan recept utfirdade i andra EES-linder expedieras 1 Sverige
och tvartom. Detta far antas komma att 6ka 1 och med den digitala
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utvecklingen som man ser i savil Sverige som i de flesta andra EES-linder.
Till exempel kommer recept som utfirdats i andra EES-linder vid
internetbaserade besok kunna expedieras i Sveriges. I remissvaren pa E-
hilsomyndighetens rapport lyfts frigan om behovet av ytterligare utredning
eller riskbedomning av sadan grinsoverskridande hantering av e-recept, till
exempel kopplat till antibiotikaf6rskrivning.

Utredaren ska darfor

¢ analysera huruvida férekomsten av digitala vardtjanster och arbetet
inom natverket for e-hilsa motiverar behov av ytterligare insatser for att
sikerstilla en patientsiker expediering av andra EES-linders e-recept pa
ett svenskt 6ppenvardsapotek och expediering av ett svenskt e-recept i
andra EES-linder, och

¢ vid behov limna férslag pa de forfattningsindringar och andra atgirder
som bedéms nédvandiga.

Gora en oversyn av andra nédviandiga atgarder

Utredaren ska utover vad som beskrivits ovan aven

¢ analysera andra atgirder som identifierats och som bedéms prioriterade
att genomfora for att mojliggora en patientsiker och effektiv process for
e-recept inom EES.

Konsekvensbeskrivningar

I fragor som ror personuppgiftsbehandling ska utredaren i samband med att
torslag lages fram sirskilt redogora f6r hur hansyn tagits till behovet av
informationssikerhet, rittssikerhet och skydd f6r den personliga
integriteten. Eventuella inskrinkningar 1 integritetsskyddet kopplade till
sekretess och tystnadsplikt ska foljas av analyser av mindre
integritetskrinkande alternativ samt forslag pa sirskilda integritetsskyddande
atgirder. Om forslagen paverkar den kommunala sjilvstyrelsen, ska de
konsekvenser och de sirskilda avvigningar som motiverar forslagen sirskilt
redovisas (se 14 kap. 3 § regeringsformen).

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha dialog med kommuner, regioner, Sveriges Kommuner och
Regioner, samt foretridare f6r apoteksaktorerna, privata vardgivare och
patient- och professionsorganisationer. Utredaren ska dven ha dialog med
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berérda myndigheter, frimst E-hilsomyndigheten, Likemedelsverket,
Tandvards- och likemedelstérmansverket, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen
och Datainspektionen.

Utredaren ska vidare samrada med andra pagdende utredningar som ér
relevanta, bl.a. Utredningen om genomforandet av tillganglighetsdirektivet
(S 2020:05) och utredningen Okad och standardiserad anvindning av
betrodda tjanster i den offentliga férvaltningen (I 2020:01).

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2021.

(Socialdepartementet)
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