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Remissvar med anledning av SOU 2021:102 E-recept inom EES — Delbetankande av
Utredningen om E-recept inom EES (52022/00623)

Svenska Likaresillskapet (SLS) dr en politiskt och fackligt obunden organisation,
som arbetar for forbattrad hélsa och sjukvard med patientens bésta for 6gonen.

I utredning foreslds dtgarder som krévs for en patientsdker och effektiv process for e-
recept for vissa humanldkemedel inom EES. Utredningen bestar av tre huvuddelar:

e Kartlaggning av ldkemedelsprocessen
e Behovet av att reglera aktorernas personuppgiftsbehandling
e Behovet av andra atgarder for en patientsédker och effektiv likemedelsprocess

SLS remissvar fokuserar i forsta hand pé den forsta och tredje delen av utredningen.

Sammanfattande kommentarer

Utredningen beskriver de behov av fordndrade forfattningar som behovs i Sverige
for att mojliggora uthamtning i Sverige av e-recept fran annat land inom EES samt
vad som kravs for att svenska e-recept ska kunna expedieras i annat EES-land. SLS
instammer i stort med forslagen men se ndrmare kommentarer nedan.

Det dr viktigt att inse att forslagen innebéar expediering av recept kommer ske med en
lagre sdkerhet &n vad som kravs for expediering i Sverige samt att reformen
dessutom kraver merarbete inom savil eHalsomyndigheten som Likemedelsverket.
I konsekvensanalys i kapitel 15 beskrivs de tillkommande kostnaderna for att
introducera och forvalta systemet de narmaste dren. Aven om utredningen enbart
haft i uppdrag att kartldgga vad som behover goras for att genomfora reformen sa
vore i sammanhanget det rimligt att uppskatta genomsnittlig kostnad per expedierat
recept vid olika predikterade volymer.
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Allminna kommentarer

Utredningen analyserar bdde uthamtning i annat EES-land av e-recept utfardat i
Sverige och vice versa. De stora variationerna i organisation och regelverk kring
apoteksverksamhet i andra ldnder ligger utanfér utredningens uppdrag men SLS vill
sdrskilt framfora att for att patienter med e-recept utfardade i Sverige som 6nskar
hamta ut dessa i andra lander saknas djupare analys av patientsdkerhetsfragor utan
detta lamnas oppet till varje enskilt land. Det dr darfor viktigt att information till
patienter om detta forfarande uppmarksammar inte bara hantering av personlig
kanslig information, att lakemedelsforman ej kan utgd samt att alla ldkemedel ej
kommer kunna expedieras i andra lander. Det &dr ocksa viktigt att patientsdkerheten
vid uthdmtning i annat EES-land beror pd beslut tagna i detta land.

Da det dr begréansat vilka ldkemedel som kan omfattas av reformen och
lakemedelsféorman enligt mottagarlandets regler sannolikt inte kan utgd (i likhet med
i Sverige) s& bor overvidgas ocksa om att informera patienter med planerad langvarig
utlandsvistelse inte bara i EES-land om mojligheten fa flertalet ldkemedel for langre
tid dan 3 manader expedierat, men da utanfor likemedelsformanen.

Kartliggning av likemedelsprocessen - kapitel 5

SLS anser att &ven om behovet av mojlighet att fa e-recept fran ett land inom EES
expedierat i ett annat land &dr uppenbart sa dr det férvanande att utredningen inte
kommenterar att den foreslagna processen for e-recept inom EES i sig avviker starkt
frdn regelverket for ordination, receptforskrivning och expedition av lakemedel i
Sverige. Vid normal receptforskrivning i Sverige tillats ej generisk forskrivning
medan ddremot utbyte mellan olika produkter med samma beredningsform, aktiv
substans och styrka tilldts enbart inom utbytbarhetsgrupper faststéllda av
Lakemedelsverket. Vid den foreslagna processen for hantering av expedition av
lakemedelsprodukt ej tillgdnglig i Sverige foreslas detta hanteras pa ett annat och
mindre sikert sitt 4n vid normal receptexpedition. Aven om detta dr en nédvindig
forutséttning for att mojliggora expedition av e-recept i annat EES-land sa innebar
det i grunden andra krav pd patientsdkerhet. Detta borde kommenterats och
utvecklats ytterligare, sarskilt vad galler medicinskt ansvar for forskrivare och
expedierande farmaceut.

Utredningen anger i 5.2.3 att “likemedelsprocessen kan sigas vara till for patienten.”
Korrekt vore att konstatera att ldkemedelsprocessen ér till for patienten. Det noteras
ocksa att “ett recept kan fornyas utan méte med en forskrivare”.

SLS anser att fornyelse av recept inte dr en definierad term inom vard eller
foreskrifter. Det som avses &dr en ny ordination av ett likemedel med ett fullstandigt
overtagande av behandlingsansvar fran tidigare ordinator. En sddan ordination kan i
undantagsfall genomforas utan direkt kontakt med patienten i verkliga livet eller pd
distans, t ex vid forfragan fran patienten innan planerad uppfoljning, men férutsatter
da tillgdng till journalinformation for stillningstagande till patientens andra
pagaende behandlingar och hilsotillstand.
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Vidare konstateras att pd ett 6ppenvardsapotek ansvarar farmcaeut (legitimerad
apotekare eller farmaceut) bland annat for att hamta uppgifter fran ett annat EES-
land via den nationella kontaktpunkten for e-hélsa, identifiera patienten, expediera
och lamna ut ldkemedel mot ett e-recept.

SLS anser att i moment i denna process medverkar i Sverige ocksa andra icke
legitimerad personal som recepttekniker men under farmaceutens ansvar.
Motsvarande situationer forekommer ocksa i andra EES-lander och medverkan av
icke-legitimerad personal kan pdverka hur personlig integritet sdkerstalls.

Ersittning och forman vid e-recept over landsgrianser - kapitel 6

Utredningens bedomning dr att e-recept fran ett EES-land omfattas inte av lagen om
lakemedelsformaner m.m. Det medfor bl.a. att ett sadant recept inte heller omfattas
av utbyte enligt samma lag. Ndgon bedomning av om ett smittskyddsldkemedel har
forskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168) framgar inte pa ett e-recept fran EES.
Kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen bor dédrfor inte vara aktuell for e-recept
utfidrdade i ett annat EES-land.

SLS instammer.

Andringar i lagen om nationell likemedelslista - kapitel 8

Utredningens forslag i 8.2.6 &r att patientens samtycke ska kravas for be-handling av
personuppgifter for &ndamadlet expediering av e-recept i ett annat EES-land, da ett
integritetshtjande samtycke av den registrerade utgor en sddan precisering som &r
tilldten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen.

Om ett krav pa samtycke infors far patienten ddarmed sjalv mojlighet att ta stéllning
till om hans eller hennes personuppgifter ska lamnas till ett apotek eller motsvarande
i ett annat EES-land, via den utlindska nationella kontaktpunkten for e-hélsa.
Samtycket &dr tankt att limnas av patienten till E-hdlsomyndigheten pa det sétt
myndigheten anger. Patienten kommer ocksd att kunna aterta sitt samtycke till att
upp-gifterna 6verfors till ett annat EES-land.

SLS vill sarskilt framhdlla vikten av detta forslag.

Atgirder for en patientsiker och effektiv Likemedelsprocess - kapitel 12

Utredningens forslag i 12.4.3 &r att det bor inféras en bestammelse i ldkemedelslagen
som innebadr att e-recept for godkdnda humanldkemedel, utfardade av en forskrivare
behorig i Sverige far formedlas f6r utlimnande av lidkemedel i ett annat EES-land i
enlighet med nétverket for e-hélsas krav.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer bor fa meddela foreskrifter
om undantag for e-recept avseende vissa typer av ldkemedel som inte far 6verforas
for utlaimnande i annat EES-land om det dr proportionerligt och nodvandigt av
patientsdkerhetsskal. Vidare bor sadana foreskrifter ocksa f4 meddelas om undantag
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som avser att det far anges att endast det forskrivna
SLS vill sarskilt framhalla vikten av detta forslag.

Utredningen foreslar i 12.4.5 att expedierande farmaceut pa ett apotek eller
motsvarande i EES bor kunna fa en lista med patientens aktuella e-recept som dven
innehadller vissa uppgifter om patientens e-recept som inte far expedieras i annat
EES-land. Syftet &r att det kan ge den expedierande farmaceuten forutsittningar for
en mer patientsdker bedomning av patientens ldkemedelsbehandling.

Utredningen resonerar att mot detta talar att information om ett e-recept som inte
kan expedieras tillgdnglig dd blir redovisat vilket paverkar patientintegriteten.
Utredningen kdnner inte till om farmaceuter i 6vriga EES-ldnder beaktar samtliga
recept pa liknande sdtt som i Sverige. Trots det anser utredningen att de mojliga
fordelarna for patientsdkerheten vager 6ver. For att kunna uppna en liknande
patient-sdkerhet som i Sverige anser utredningen att expedierande farmaceut bor fa
viss information om patientens aktuella e-recept, d&ven de som inte kan expedieras i
ett annat EES-land. E-hdlsomyndigheten bor informera patienten om dessa
forutsattningar.

SLS anser att visserligen kan fordelarna for patienten med detta forslag sannolikt
overvidga for flertalet patienter sd dr konsekvensen av detta svar att 6verblicka for
den enskilde patienten och att frigan behover belysas ytterligare. Atminstone bér de
krav som i sddana fall bor stéllas for hur information ska ges fortydligas.

112.4.6 anger utredningen att nér ett e-recept fran Sverige expedieras i ett annat EES-
land bor E-hidlsomyndigheten automatiskt kontrollera att utlimnandet giller ett
lakemedel med samma ATC-kod som pa e-receptet som kvalitetssdkring, for att
framja patientsdkerheten.

SLS anser att det dr viktigt att i sammanhanget framhalla att ATC-kod ér ett system
som arligen uppdateras men att en substans kan ha flera skilda ATC-koder, en ATC-
kod kan innehalla flera skilda substanser samt att kombinationslikemedel har
separata ATC-koder. Det &r alltsa i basta fall en bristféllig extra kontroll av
substansnamnet. Det enskilda substansnamnet har ocksa skilda varianter (salter,
estrar, grad av hydrolysering etc) som kan paverka bedomningen. Senare hanvisar
utredningen till det dnnu ej fullt genomforda klassifikationssystemet IDMP som
16sningen pa detta problem.

SLS anser att det dr viktigt att i sdidan komplicerande informationsgivning hansyn tas
till de uppenbara begransningarna till ATC-kodsystemet som inte dr avsett for denna
anvandning.

113.2.1 Digitala vardtjanster och e-recept 6ver landsgréanser lyfts att digitala
vardtjanster blir allt vanligare men att det trots det inte finns behov av forslag till
ytterligare dtgdarder for att sdkerstélla en patientsdker expediering av andra EES-
landers e-recept pd ett svenskt Sppenvardsapotek och expediering av svenska e-
recept i andra EES-lander. Anvandningen av digitaliserade vardtjanster kan dock
enligt utredningen bidra till att anvandningen kan antas 6ka, genom att en patient pa
resa i ett annat EES-land kan fa ett recept utfardat genom en digital vardtjanst i sitt
hemland, land A, och hdamta ut likemedlet pa vistelseorten, land B.
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SLS anser att det finns méanga olika scenarios som dr mojliga i och med digitala
vardtjanster. T ex kan en patient i Sverige soka vard i annat EES-land pa distans och i
och med e-recept inom EES hdamta ut ett likemedel i Sverige. Detta 6ppnar upp for
bade for- och nackdelar for patienten och samhéllet.

For Svenska Lakareséllskapet

Tobias Alfvén Mikael Hoffmann
Ordforande Ordforande, kommittén for likemedelsfragor



