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Yttrande over remissen av betankandet E-recept inom EES, SOU
2021:102 (Dnr S2022/00623)

Lakemedelsverket har tagit del av remissen av SOU 2021:102 E-recept inom EES och vill
utifran sitt perspektiv som tillstands- och tillsynsmyndighet for Iakemedel och
Oppenvardsapotek lamna féljande synpunkter.

1.1 Forslag till lag (0000:000) om E-hdlsomyndighetens hantering av e-recept
fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

| definitionen av e-recept fran EES finns skrivningen "som expedieras pa dppenvardsapotek i
enlighet med de krav som har faststéllts av natverket for e-halsa som bildats med stdd av
artikel 14 i patientrérlighetsdirektivet”. Begreppet expedieras finns inte definierat i den
foreslagna lagen. | 1 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
foérordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit definieras expediering som den
process som bdrjar med att Iakemedel eller teknisk sprit efterfragas utifran ett férordnande
och avslutas med att ett Iakemedel eller teknisk sprit blir utldmnat. Processen omfattar alla
de uppgifter, inklusive kontroller och bedémningar, som ska utforas pa ett ppenvardsapotek
i syfte att ratt Iakemedel eller teknisk sprit ska kunna ldmnas ut till ratt person.
Lakemedelsverket vill patala att det kan finnas tillfallen nar en konsument fran ett annat EES-
land vill hamta ut ett lakemedel vid ett svenskt dppenvardsapotek, men dar inget utlamnande
av lakemedel sker &ven om en expedieringsprocess paborjas. Aven e-recept som har
utfardats av en forskrivare behorig i ett annat EES-land och som hanteras vid
Oppenvardsapotek i Sverige, men dar inget utldmnande av lakemedel sker mot receptet bor
omfattas av definitionen och den féreslagna regleringen.

| forslaget till definition finns &ven skrivningen ”i enlighet med de krav som har faststallts av
natverket for e-halsa som bildats med stdd av artikel 14 i patientrérlighetsdirektivet”. Det
framgar emellertid inte var kraven som faststallts av natverket for e-halsa framgar. Det kan
Overvagas om det racker med den skrivning som gors i den féreslagna bestammelsen och
om det ar tillrackligt tydligt vilka krav som avses eller om det, bland annat ur
forutsebarhetsperspektiv, bor framga av svensk ratt vilka krav som avses. Om inte kraven
tydligt framgar ar det inte heller tydligt om kraven andras. Det kan aven beaktas att om krav
andras skulle aven andra delar av nationell ratt paverkas beroende pa vilka krav som andras
och hur (se aven kommentarer nedan till avsnitt 1.5 och 1.6).

1.2 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel

Det foreslas i 1 kap. 4 § en definition av e-recept fran EES dar det bland annat anges e-
recept som har utfardats av en forskrivare behdrig i ett annat land i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) som kan 6verforas till Sverige och (kursivt har) expedieras pa
Oppenvardsapotek. Huruvida ett visst recept i det enskilda fallet kan expedieras pa ett
svenskt dppenvardsapotek beror dels pa krav i bland annat HSLF-FS 2021:75 och dels pa
omstandigheter i det enskilda fallet, till exempel om det aktuella lakemedlet finns tillgangligt
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pa ett 6ppenvardsapotek. Det ar alltsa inte alltid lakemedel kan lamnas ut mot ett recept som
utfardats av en forskrivare behdrig i EES, aven om receptet kan 6verforas via tjansten for e-
recept och hanteras pa ett svenskt 6ppenvardsapotek efter 5nskemal om att hamta ut
lakemedel fran en konsument. Det kan darfér 6vervagas om det i definitionen bor sta "for att”
istallet fér "och”, for att pa sa satt omfatta aven e-recept mot vilka en expedieringsprocess
pabdrjas utan att ett lakemedel lamnas ut. Definitionen skulle da inledas enligt féljande: "E-
recept som har utfardats av en forskrivare behérig i ett annat land i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) som kan 6verforas till Sverige for att expedieras pa
Oppenvardsapotek [---].

| 2 kap. 6 § 13 och 16 foreslas skrivningar om lakemedel i bestdmmelserna. Det framgar i
betankandet att det endast ar e-recept fran EES som avser godkdnda humanlakemedel som
omfattas av tjansten e-recept 6ver landsgranser. Det kan darfér vervagas om begreppet
"lakemedel” i ndmnda bestdmmelser ska andras till "Thumanlakemedel”.

1.5 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen (2015:315)
13 kap. 5§

Det foreslas inféras en ny bestammelse, 13 kap. 5 §, i lakemedelslagen. Enligt
bestammelsen far e-recept som avser ett godkant humanlakemedel och som har utfardats av
en forskrivare behdrig i Sverige 6verforas for uttdmnande av lakemedel i ett annat EES-land i
enlighet med de krav som har faststallts av natverket for e-halsa som bildats med stdd av
artikel 14 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard. Det framgar
emellertid inte var kraven som faststéllts av natverket for e-halsa framgar. Det kan 6vervagas
om det racker med den skrivning som gors i den féreslagna bestammelsen och om det ar
tillrackligt tydligt vilka krav som avses eller om det, bland annat ur ett
forutsebarhetsperspektiv, bor framga av svensk ratt vilka krav som avses. Om inte kraven
tydligt framgar ar det inte heller tydligt om kraven andras. Det kan aven beaktas att om krav
andras skulle aven andra delar av nationell ratt paverkas beroende pa vilka krav som andras
och hur (se aven kommentar ovan till avsnitt 1.1 samt nedan till avsnitt 1.6).

Vidare anges i den féreslagna 13 kap. 5 § lakemedelslagen att bestdmmelsen omfattar e-
recept som avser ett godkant humanlakemedel. Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientrattigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard (patientrorlighetsdirektivet) ska tillampas pa
tillhandahallande av halso- och sjukvard till patienter (se artikel 1.2 samt definitioner av
halso- och sjukvard samt patient i artikel 3 patientrorlighetsdirektivet), det vill saga
behandling av manniskor. | HSLF-FS 2021:75 gors en atskillnad mellan recept till manniska
och recept for djur utifran om receptet avser lakemedel eller teknisk sprit for behandling av
manniska respektive djur (se definitioner av begreppen recept till manniska samt recept foér
djuri 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75). Vidare ar veterinarrecept reglerat i Europaparlamentets
och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska
lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG (se artikel 105). Det kan darfor
Overvagas om det i bestammelsen ska goras ett tillagg sa att det framgar att den avser "e-
recept som avser ett godkant humanlakemedel for behandling av manniska”.

18 kap. 9 §
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| 18 kap. 9 a § lakemedelslagen féreslas en bestammelse enligt vilken regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdammer far meddela féreskrifter om att e-recept for vissa typer
av lakemedel ska undantas fran sadan overféring som avses i 13 kap. 5 § om det ar
proportionerligt och nédvandigt av patientsékerhetsskal, och att det, fér e-recept som avser
vissa typer av lakemedel, far anges vid éverforing enligt 13 kap. 5 § att endast det lakemedel
som forskrivits far lamnas ut, nar det med hansyn till Iakemedlets egenskaper kan antas att
utldimnande av ett annat Iakemedel ar olampligt. Av forslaget till 9 kap. 10 a § i
lakemedelsforordningen (2015:458) framgar att Lakemedelsverket foreslas fa bemyndigande
att utfarda sadana foreskrifter (se avsnitt 1.12).

Sadana foreskrifter som avses innebar en begransning for vilka e-recept
E-halsomyndigheten far fora dver enligt 13 kap. 5 § lakemedelslagen och en begransning av
vilka lakemedel som far [lamnas ut mot ett e-recept som fors 6ver enligt samma
bestammelse. Utredningen gor bedomningen att det ar Iampligt att Lakemedelsverket gor
den typen av beddmning som kravs utifran ett lakemedels- och patientperspektiv (se sidan
353). Lakemedelsverket delar beddmningen att Lakemedelsverket har kunskap utifran
lakemedels- och patientsakerhetsperspektiv som bor finnas med vid beddmning av i vilka fall
det inte ar lampligt att 6verféra e-recept for expediering i ett annat EES-land. Det bér
emellertid utifran perspektiv som tydlighet och férutsebarhet redan i den féreslagna
bestammelsen i lakemedelslagen framga att det finns undantag fran maojligheten till
Overforing enligt 13 kap. 5 § och begransningar i vilka lakemedel som far lamnas ut i ett
annat EES-land efter 6verféring enligt 13 kap. 5 § i enlighet med det féreslagna
bemyndigandet i 18 kap. 9 a § lakemedelslagen. Det skulle till exempel kunna géras genom
att bemyndigandet placeras i 13 kap. 5 § eller genom en hanvisning till det féreslagna
bemyndigandet i 18 kap. 9 a §. Som jamfdérelse kan namnas 3 § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika. Av forsta stycket i namnda bestammelse framgar huvudregeln att
narkotika endast far féras in till eller ut ur landet av den som har tillstand till det. Av andra
stycket framgar emellertid att om inte regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer féreskriver nagot annat, far dock resande utan tillstand féra in narkotiska
lakemedel i Sverige och fora ut sddana lakemedel fran landet, om de ar avsedda for
medicinskt andamal och den resandes personliga bruk.

| sammanhanget kan aven namnas att féljden av att E-halsomyndigheten inte far dverfora ett
e-recept for expediering i ett annat EES-land eller att endast det Iakemedel som forskrivits far
[@mnas ut aven far paverkan pa patienter och forskrivare. Patienter paverkas genom att de
inte kan hamta ut alla lakemedel mot ett svenskt e-recept i annat EES-land. Foérskrivare
paverkas genom att de kan behdva ta stallning till om de kan foérskriva ett pappersrecept dar
lakemedlet ar avsett att hamtas ut i annat EES-land.

Vad galler beddmningen av i vilka fall det for e-recept som avser vissa typer av lakemedel,
far anges vid 6verforing enligt 13 kap. 5 § att endast det [akemedel som forskrivits far lamnas
ut, nar det med hansyn till IAkemedlets egenskaper kan antas att utldmnande av ett annat
lakemedel ar olampligt, delar LAkemedelsverket utredningens bedémning att bestdmmelsen
kan motverka en eventuell risk for patientsakerheten nar det galler Iakemedel som i regel inte
byts ut pa svenska 6ppenvardsapotek, t.ex. kan det galla biologiska lakemedel eller
lakemedel med snavt terapeutiskt intervall (se sidan 351). Da dessa lakemedel inte ar
utbytbara enligt det svenska regelverket kan det innebara att férskrivaren inte aktivt tar
stallning till utbyte vid forskrivning av lakemedlen. De 6vervaganden som en forskrivare
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behorig i Sverige har som utgangspunkt nar denne tar stallning till om utbyte far ske enligt 4
kap. 8 § 4 HSLF-FS 2021:75, utgar fran utbytbarhet enligt systemet som regleras i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (se aven nedan under avsnitt 12.4.2). Som
beskrivs i utredningen skulle syftet med en sadan bestammelse inte vara att reglera
forutsattningarna i land B utan att ge forutsattningar till en process som ar lika effektiv och
patientsaker som den nationella processen for férskrivningen.

De beddmningar som Lakemedelsverket behdver géra vid framtagande av foreskrifter utifran
det féreslagna bemyndigandet kan liknas vid sadana utbytbarhetsbedémningar som gors
enligt 4 kap. 22 § lakemedelslagen, men avser en helt annan situation. Bedémningen utifran
det i betankandet foreslagna bemyndigandet avser huruvida ett svenskt e-recept ska kunna
expedieras i ett annat deltagande EES-land. De lakemedel som férskrivs och som kan bli
aktuella for dverforing i tjansten ar godkanda i Sverige. Enligt natverkets krav ska ett
motsvarande lakemedel med samma aktiva substans, i samma styrka och samma
lakemedelsform lamnas ut nar ett e-recept expedieras i Land B. Lakemedelsverket skulle i
samband med bedémningarna utifran det féreslagna bemyndigandet behdva identifiera de
lakemedel dar ett byte baserat pa lakemedlets egenskaper skulle kunna medféra en
patientsakerhetsrisk. Skrivningen "med hansyn till IAkemedlets egenskaper” i de forslagna
bestdammelserna 18 kap. 9 a § 2 lakemedelslagen och 9 kap. 10 a § 2
lakemedelsférordningen beddms vara relevant.

De foreslagna bestammelserna beddms inte kunna omfatta alla enskilda fall dar ett utbyte
vid utlAmnande av lakemedel i ett annat EES-land mot ett svenskt e-recept kan vara
olampligt for den enskilda konsumenten/patienten. Jamfért med nuvarande ordning med
pappersrecept inom EES ar anda den sammantagna bedémningen att méjligheten till
utldmnande av e-recept med de féreslagna begrasningarna medfér en minskad risk for fel i
expedieringen och darmed risk for patienten. Den expedierande farmaceuten i land B har en
viktig roll att tilsammans med kunden komma fram till ett [Bmpligt val av Iakemedel.

Lakemedelsverkets arbetsinsats utifran det féreslagna bemyndigandet bedéms vara storst i
samband vid framtagandet nya foreskrifter. Da nya lakemedel standigt godkanns (galler
bade sa kallade originallakemedel och generiska lakemedel), sa forutses ett behov att
regelbundet se dver och vid behov uppdatera foreskrifter utifran den i betankandet
foreslagna regleringen.

1.6 Forslag till lag om andring i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista

Vad galler forslaget till ny lydelse av 3 kap. 2 § 1 och den féreslagna bestammelsen i 3 kap.
3 a § lagen om nationell lakemedelslista kan det évervagas om begreppet "humanlakemedel”
bér anvandas istallet for begreppet "lakemedel”. | de féreslagna &ndringarna av
lakemedelslagen anvands begreppet humanlakemedel och det framgar av betdnkandet att
tjansten e-recept dver landsgranser ar tankt att omfatta godkdnda humanlakemedel (se aven
kommentar nedan till avsnitt 1.10).

| den foreslagna 3 kap. 3 a § lagen om nationell Iakemedelslista framgar att
personuppgifterna far behandlas om det ar nédvandigt for andamal som rér expediering av
lakemedel pa apotek eller motsvarande i ett annat EES-land i enlighet med de krav som har
faststallts av natverket for e-halsa. Det framgar emellertid inte i bestdammelsen var kraven
som faststéllts av natverket for e-halsa framgar. Det kan Gvervagas om det racker med den

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 4(9)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

skrivning som gors i den féreslagna bestammelsen och om det ar tillrackligt tydligt, bland
annat ur férutsebarhetsperspektiv, vilka krav som avses eller om det bér framga av svensk
ratt vilka krav som avses. Om inte kraven tydligt framgar ar det inte heller tydligt om kraven
andras. Det kan aven beaktas att om krav andras skulle &ven andra delar av nationell ratt
paverkas beroende pa vilka krav som andras och hur (se dven kommentar ovan till avsnitt
1.1 och 1.5).

1.10 Forslag till forordning om andring i forordningen (2009:659) om handel
med ldkemedel

Vad galler forslaget till ny lydelse av 9 § férordningen om handel med Iakemedel kan det
Overvagas om begreppet "humanlakemedel” bor anvandas istallet for begreppet “lakemedel”.
| de féreslagna andringarna av lakemedelslagen anvands begreppet humanlakemedel och
det framgar av betankandet att tjansten e-recept éver landsgranser ar tankt att omfatta
godkanda humanlakemedel (se aven kommentar ovan till avsnitt 1.6).

12.2.2 En ny definition av e-recept fran EES

Det framgar pa sidan 319 i betankandet att en anledning till inférandet av en ny definition av
e-recept fran EES, ar att natverket for e-halsas krav innebar att endast e-recept for godkanda
humanlakemedel omfattas. Som namnts ovan vid synpunkter pa avsnitt 1.5 kan det
Overvagas om det dven bor inféras begransningar sa att det tydliggors att humanlakemedlen
ska vara avsedda for behandling av manniska. Det skulle da utesluta att de regler som
utredningen foreslar i betankandet kan tillampas vad galler humanlakemedel som forskrivs
for behandling av djur.

12.2.5 Hur 6ppenvardsapoteken hamtar och lamnar uppgifter vid expediering
av e-recept fran EES

| betdnkandet foreslar utredningen att E-halsomyndigheten ska fa bemyndigande att utfarda
foreskrifter avseende krav som ska stéllas pa tillstandshavaren vad géaller hur
Oppenvardsapotek ska hamta och lamna uppgifter rérande e-recept fran EES.
Lakemedelsverket vill har patala vikten av att E-halsomyndigheten samrader med
Lakemedelsverket vid framtagandet av sadana foreskrifter. Behovet av samrad finns da det
finns krav i Lakemedelsverkets foreskrifter som kan behdva beaktas samt att
Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet dver lagen om handel med ldkemedel samt
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen (se 7 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel).

12.2.7 Vad tjansten omfattar

| avsnitt 5.3.6 anges att det i tjdnsten e-recept 6ver landsgranser kravs att patienten ar pa
plats pa apoteket for att kunna identifiera sig med fotolegitimation. Det utesluter darfor enligt
utredningen fér narvarande e-handel av receptbelagda lakemedel dar sadan identifiering inte
ar mojlig. Pa sidan 336 i betankandet framgar att utredningen inte har beaktat eventuella
andringar av forutsattningar i tjdnsten i detta hanseende. Lakemedelsverket vill i
sammanhanget lyfta fragan om det kan vara aktuellt att utreda och reglera en sadan
avgransning.
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12.3.1 Expediering i Sverige av e-recept fran EES

| avsnitt 12.3.1 lamnar utredningen forslag pa reglering i foreskrifter som utfardats av
Lakemedelsverket, HSLF-FS 2021:75 (de sa kallade receptforeskrifterna). Lakemedelsverket
vill i sammanhanget patala att det vid ett sedvanligt féreskriftsarbete, inkluderande
remissforfarande, kan uppkomma behov av andra och/eller justerade krav i férhallande till de
som utredningen foreslar som inte gar att forutse.

Lakemedelsverket vill &ven ndmna att det i avsnitt 12.3.1 pa sidan 342 anges att for
dosdispensering pa dppenvardsapotek kravs enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel tillstand fran Lakemedelsverket. Tillstand enligt 6 kap. 1 § namnda lag kravs for
maskinell dosdispensering.

12.4.2 Svenska e-recept kan anvandas i EES

| avsnitt 5.4.2 pa sidan 125 framgar att utredningen bedémer att informationsmangderna som
ska overforas i tjansten e-recept dver landsgranser i stort motsvarar de som ska anges pa en
forskrivning enligt 4 kap. 8 § HSLF-FS 2021:75 tillsammans med de informationsmangder
som E-halsomyndigheten hamtar fran olika system.

Gangse bendmning, aktiv substans, ATC-kod

Det framgar i avsnitt 5.4.2 pa sidan 123 i betdnkandet att lakemedlets gangse benamning,
aktiv substans och/eller ATC-kod ar obligatorisk informationsmangd som ska anges vid
overforing i tjansten e-recept dver landsgranser. De uppgifterna ar inte en obligatorisk uppgift
vid forskrivning (inklusive utfardande av e-recept) i Sverige idag (se 4 kap. 8 § HSLF-FS
2021:75). Vid forskrivning i Sverige ska lakemedelsnamn anges (se 4 kap. 8 § 3 HSLF-FS
2021:75). Forskrivning sker med andra ord pa produktniva och inte substansniva i Sverige.

| betdnkandet framgar pa sidan 347 att aven om svenska e-recept forskrivs genom att
lakemedelsnamn anges, ar aktiv substans en uppgift som E-hdlsomyndigheten kan hamta
fran produktregistret VARA. Mot bakgrund av det gor utredningen bedémningen att svenska
e-recept uppfyller natverket for e-halsas krav.

Lakemedelsverket vill i sammanhanget patala att uppgiften om aktiv substans inte kommer
finnas uttryckligen pa ett svenskt e-recept om inte férskrivaren anger det, vilket ar fallet vid
férskrivning av lakemedel som ar avsett att hamtas ut i annat EES-land (se 4 kap. 10 §
HSLF-FS 2021:75), men inte for 6vriga recept. Vidare kan namnas att det i 4 kap. 17 §
HSLF-FS 2021:75 framgar hur forskrivaren kan éndra ett recept och av 8 kap. 13-15 §§
samma foreskrifter framgar hur en farmaceut far andra pa ett recept. Att uppgiften om aktiv
substans av E-halsomyndigheten hamtas fran produktregistret VARA och skickas med som
information tillsammans med ett e-recept som forskrivits pa produktniva, innebar inte att
uppgiften uttryckligen finns pa receptet. Det framgar inte heller av férslagen i betankandet
med stdd av vad E-halsomyndigheten hamtar den uppgiften fran VARA utifran uppgifter om
lakemedelsnamn som en forskrivare angett pa ett e-recept och sedan skickar den
informationen vid 6verféringen av e-receptet. Det bor regleras nationellt att
E-halsomyndigheten far och/eller ska hamta uppgifterna om gangsebenamning (aktiv
substans) och/eller ATC-kod utifran det Iakemedelsnamn som angivits i ett recept och
Overféra sadan information nar ett svenskt e-recept fors ver inom ramen for tjansten e-
recept Over landsgranser.
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Utbyte

| avsitt 5.4.2 pa sidan 124 i betankandet framgar att hantering av utbyte av lakemedel pa
apotek ar en obligatorisk informationsmangd som ska anges vid dverforing i tjansten e-recept
over landsgranser. En forskrivare har vid férskrivning méjlighet att ange att ett Iakemedel inte
far bytas ut (se 4 kap. 8 § 4 HSLF-FS 2021:75). Det stallningstagandet rér emellertid ett
utbyte enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Forskrivaren har alltsa inte tagit
stallning till en medicinsk bedomning av om lakemedlet kan bytas ut mot ett annat Iakemedel
med samma aktiva substans i ett annat EES-land nar hen tar stallning till utbyte enligt 4 kap.
8 § 4 HSLF-FS 2021:75. Lakemedelsverket instdmmer dock i utredningens bedémning att
nar en forskrivare angett att ett Iakemedel inte far bytas ut enligt 4 kap. 8 § 4 HSLF-FS
2021:75, bor inte heller utbyte ske inom ramen fér tjansten e-recept éver landsgranser.

Det namns pa sidan 352 i utredningen att E-halsomyndigheten kan lagga till uppgiften om
vad som inte kan bytas i samband med informationsutbytet vid éverféring till annat EES-land.
Att E-halsomyndigheten lagger till den uppgiften innebar dock inte att uppgiften om att
sadant utbyte inte far ske finns uttryckligen pa det svenska e-receptet.

Slutsatser

Utifran vad som ndmns ovan under rubrikerna "Gangse bendmning, aktiv substans, ATC-
kod" och "Utbyte" finns inte uppgifterna uttryckligen pé svenska e-recept. De
bemyndiganden som utredningen foreslar att Lakemedelsverket ska fa och de atgarder som
utredningen i I0ptext foreslar att E-halsomyndigheten ska vidta, innebar att det gors en
tolkning av e-recept som utfardas av férskrivare i Sverige infor att de éverférs i tjansten e-
recept Over landsgranser.

12.4.3 Overviaganden och férslag till &ndringar i likemedelslagen

Pa sidan 348 i betédnkandet anges att det i 4 kap. 10 § HSLF-FS 2021:75 finns krav pa
pappersrecept som ar avsett att hamtas ut i ett annat EES-land, men att det inte finns nagra
sarskilda krav pa e-recept som hamtas ut i ett annat EES-land. 4 kap. 10 § HSLF-FS
2021:75 reglerar inte specifikt pappersrecept utan bestdmmelsen &r teknikneutral. Ovriga
bestammelser i HSLF-FS 2021:75 som reglerar utfardande av recept av forskrivare behdrig i
Sverige ar inte uttryckligen avgransade till att galla vid utfardande av recept som hamtas ut i
Sverige. Férordnande och utldamnande av lakemedel ar emellertid i huvudsak inte
harmoniserat inom EU-ratten och reglerna ar mot bakgrund av det utformade i syfte att galla
forordnanden av Iakemedel eller teknisk sprit som ldmnas ut av apotek i Sverige nar inte
annat anges. Ett kommande lagstiftningsarbete med anledning av férslagen i betankandet,
kommer darmed féranleda en 6versyn av Lakemedelsverkets féreskrifter inom ramen for ett
sedvanligt foreskriftsarbete for att se om eventuella andringar av foreskrifterna behovs.

12.4.4 E-recept fran Sverige som inte far expedieras i ett annat EES-land

| avsnitt 12.4.4 lamnar utredningen forslag pa att e-recept avseende vissa typer av
lakemedel inte bor dverforas for expediering i ett annat EES-land. Lakemedelsverket delar
den bedémningen. E-recept avseende teknisk sprit ndmns i avsnittet. | sammanhanget kan
namnas att det ar e-recept avseende humanlakemedel som omfattas av tjansten och teknisk
sprit ar inte lakemedel. Lakemedelsverket ser darfor inte att det behdver regleras att recept
avseende teknisk sprit inte far foras dver i tjansten.
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For det fall Lakemedelsverket i foreskrifter ska reglera vilka typer av recept som inte far
Overforas for expediering i ett annat EES-land enligt forslaget i betankandet, vill
Lakemedelsverket framhalla att vid ett sedvanligt foreskriftsarbete kan andra bedémningar
komma att goras @n de som utredningen foéreslar i avsnittet. (Se aven synpunkter under
avsnitt ”1.5 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen [2015:315]".)

12.4.6 Kvalitetssakring efter expediering i ett annat EES-land

Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten ska kontrollera att utldamnandet i ett annat EES-
land mot ett svenskt e-recept galler ett Iakemedel med samma ATC-kod som pa e-receptet
som kvalitetssakring. Syftet ar att framja patientsakerheten. | betdnkandet namner aven
utredningen arbete med en eventuell framtida gemensam standard IDMP. Det kan i
sammanhanget namnas att IDMP ar en mallstruktur fér att harmonisera och darmed
mojliggdra utbyte av information om lakemedel mellan Iander, ATC-kod kan vara en av flera
parametrar som overfors i ett IDMP format.

Forslaget i avsnitt 12.4.6 rorande ovan namnda kontroll avseende ATC-kod av
E-halsomyndigheten, framgar emellertid inte av den i betankandet féreslagna nationella
regleringen. Det bor regleras nationellt om E-halsomyndigheten ska gora en sadan kontroll
som genererar ett felmeddelande i tjansten.

12.4.7 Avrakning pa e-receptet

| avsnittet berors fragan om hur utlamnande i andra EES-lander ska raknas av pa svenska e-
recept. | betdnkandet anges pa sidan 359 att narmare férutsattningar for avrakning kan bli en
fraga for myndigheterna att se éver under forberedelserna for tjansten. Det framgar inte
narmare vilka myndigheter som avses. Lakemedelsverket vill darfor patala att atminstone
E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket bor involveras i sddana fragor.

14 lkrafttradande

| avsnitt 15.6.2 anges att de foreslagna forfattningsandringarna bér trada i kraft den 1 maj
2023. Vad galler tidpunkten for ikrafttradande ar det viktigt att beakta det arbete som
foranleds av de forslag som utredningen lamnar i betédnkandet. Forslagen staller krav pa
bade en ny lag och lagandringar samt en ny férordning och férordningsandringar. Vidare
behdver myndighetsforeskrifter tas fram och ses éver utifran ett sddant kommande arbete
med lagar och férordningar. Lakemedelsverket anser mot bakgrund av det att tidpunkten for
ikrafttrddande bor senarelaggas i forhallande till forslaget i betdnkandet.

| avsnittet tas aven férdelar for patienter/konsumenter upp som ett skal for ikrafttradande i
maj 2023. Det kan i sammanhanget ndmnas att det ar av vikt att patienter och férskrivare far
information om vilka lander som ar anslutna till tjansten e-recept for landsgranser. Bade
patienter och férskrivare kan behdva ha kdnnedom om ifall det ar méjligt att hamta ut
svenska e-recept i andra EES-lander och/eller om konsumenter behéver ha ett
pappersrecept utfardat for att kunna hamta ut Idkemedel i andra EES-lander.

Utredningen foreslar i betdnkandet att det under det forsta aret efter ikrafttradandet av
regleringen ska vara frivilligt for 6ppenvardsapotek att ansluta sig till tjansten och att det
darefter blir obligatoriskt. Aven detta kan det behdva informeras om s& att konsumenter fran
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andra EES-lander som ar anslutna till tjansten vet vilka 6ppenvardsapotek i Sverige de kan
vanda sig till for att hamta ut I1akemedel.

15.6.2 Lakemedelsverket

Det framgar av avsnitt 14 att utredningen bedémer att Lakemedelsverkets arbete med
anledning av e-recept 6ver landsgranser, inklusive nédvandigt foreskriftsarbete, kan ses som
uppgifter som faller inom myndighetens verksamhetsomrade och som far hanteras inom
myndighetens budgetramar. Lakemedelsverket delar bedémningen att ndAmnda uppgifter
ligger inom myndighetens verksamhetsomrade. Den i betédnkandet féreslagna regleringen
med det foreslagna bemyndigandet till Lakemedelsverket innebar dock helt nya
myndighetsuppgifter, som medfér kostnader och stéller krav pa resurser. For
Lakemedelsverkets del kommer uppgifterna dels att omfatta ett resurskravande arbete initialt
vid dversyn av befintliga foreskrifter och utarbetande av féreskrifter enligt bemyndigandet,
dels arbete med att I6pande se 6ver och forvalta sadana féreskrifter. Lakemedelsverket kan
mot den bakgrunden inte dela bedémningen att uppgifterna kan hanteras inom befintliga
budgetramar.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoéren Bjorn Eriksson efter féredragning av
utredaren Catarina Bernet. | den slutliga handlaggningen har aven verksjuristen Therese
Isgren, lakemedelsinspektéren Maria Bjérkman, utredaren Anna Vallinder Marklund,
enhetschef Mattias Thalén, direktér Monica Lidberg, direktor Lena Bjork, stabschef Anette
Nilsson samt chefsjuristen Joakim Brandberg deltagit.

Bjorn Eriksson

Catarina Bernet

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Catarina Bernet, Therese Isgren, Maria Bjéorkman, Anna
Vallinder Marklund, Anette Nilsson, Mattias Thalén, Joakim Brandberg, Monica Lidberg samt
Lena Bjork
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