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E-recept inom EES (SOU 2021:102)

Sveriges Farmaceuter har fatt rubricerat betdankande pa remiss och vill framféra foljande
synpunkter.

Utredningens bedoémningar och forslag berér komplexa forhallanden inom flera
omraden och det ar darfor svart for oss att fullt ut ta stallning for eller emot. Vi kommer
inte att uttala oss om personuppgiftshantering och kommer istéllet att fokusera pa
aspekter av forslagen som mer direkt riskerar att paverka forbundets medlemmar.

Var priméra kritik mot betankandet ar svarigheten att férsoka éverblicka
konsekvenserna av forslagen nar de véal genomfors. Precis som utredaren sjalv skriver ar
detaljerna kring hur detta ska hanteras i praktiken annu inte klara och det blir darfor
svart for oss att ta stallning till forslagen som helhet.

Vi vill dock framhalla att det & mycket viktigt att den tekniska losning som kommer att
tas fram av E-Halsomyndigheten som bade ska ge tillgang till recepten samt ge stod till
farmaceuten i expedieringen blir sa enkel att hantera som méjligt for farmaceuterna.
Den tekniska losningen som ska tas fram maste vara anpassad for att detta ar
expedieringar som sker séllan och maste darfor exempelvis vara sjalvinstruerande for att
undvika expeditionsfel.

I avsnitt 5.4 skriver utredaren exempelvis om de 6éverenskomna informationsmangder
som ar avsedda att 6verforas i tjinsten e-recept dver landsgranser. Utredaren konstaterar
att det ar
“svart att gora en helt rattvisande och uttdmmande upprékning av flera
skal, t.ex. eftersom vissa uppgifter kan anges pa olika satt och
detaljeringsniva. Informationsutbytet ar ett pagaende arbete och
informationsméngderna kan komma att dndras.”
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Nar det galler just informationsmangder som maste finnas med vid expediering sa ar de
inte i Gverensstimmelse med nuvarande foreskrifter fran Lakemedelsverket. | avsnitt 5.4
i utredningen sa uppges att uppgifter kring dosering/instruktion fér anvandning till
patienten och till farmaceuten samt skalen for forskrivningen/behandlingsandamal inte
kommer att vara obligatoriska. Utredaren konstaterar vidare att dessa uppgifter
motsvarar i stort de som anges pa en forskrivning i Sverige enligt 4 kap. 8 §
receptforeskrifterna. Vi vill dock uppméarksamma att av ovan namnda paragraf framgar
att uppgifter om dosering, anvandning och behandlingsandamal alltid ska anges vid
forskrivning likasa ska, om doseringen ar ”vid behov”, maximal dygnsdosering alltid
anges vid forskrivning. Utan dessa uppgifter kan inte legitimerade apotekare och
legitimerade receptarier gor den rimlighetkontroll av forskrivningen som maste goras.
Av detta skal bor dessa uppgifter vara obligatoriska i systemet for e-recept inom EES.

Vi kan vidare konstatera att systemet forefaller att bli komplicerat att hantera for
farmaceuter pa 6ppenvardsapotek, dels pa grund av att det kommer att vara ett separat
system skilt fran apotekets expedieringssystem, dels pa grund av att det kommer att
kréva flera individuella steg dar information ska kontrolleras mot den nationella
kontaktpunkten i det land dar receptet &r utfardat.

Detta informationsutbyte kommer att ske genom att ett antal fragor och svar utvaxlas
succesivt mellan det expedierande apoteket och kontaktpunkten for e-hélsa i landet dar
receptet ar utfardat. Dessa fyra delar ar att:

1. identifiera patient,

2. hdmta receptlista,

3. hdmta e-recept, och

4. rapportera uttaget av lakemedlet.

Vi oroas dven dver att det &r manga automatiserade delar i forfarandet som risker att
leda till fel. Informationen i ett e-recept ska exempelvis i systemet dverséttas
automatiskt till det mottagande landets sprak i enlighet med olika kodverk.

Vidare kan informationen om ett lakemedel i dag variera i viss man mellan olika lander
beroende pa t.ex. hur lakemedlet har godkants. Utredaren skriver att tjansten paverkas
av dess tekniska utformning, de nationella forutsattningarna for lakemedelsinformation,
forutsattningarna for de aktuella kodverken och 6vriga tekniska villkor. Detta kan leda
till felkallor vid en expediering och det ar viktigt att det blir sa tydligt som mojligt for
farmaceuten vilket lakemedel som ska expedieras. Det pagar exempelvis ett arbete med
att i EU genomfora en mer detaljerad standard for identifiering av lakemedel som kallas
Identification of Medicinal Products (IDMP), som kommer att underlatta identifieringen
av lakemedel framover. Men detta system ar alltsa inte pa plats &nnu. Det ar som vi ser
det ett rorligt mal gallande hur e-recept fran andra EES-lander i praktiken ska hanteras
pa dppenvardsapotek i Sverige.

Farmaceuten ska granska e-receptet for att kunna expediera lakemedlet i enlighet med
nationell reglering och ldmna ut det om forutsattningarna ar uppfyllda. Vi oroas av vad
som kan bli konsekvensen for den enskilde expedierande farmaceuten om det skulle
visa sig att systemet har gjort ett fel exempelvis géllande 6versattningen av doseringen
och det inte har funnits nagra skél for den expedierande farmaceuten att ifragaséatta
riktigheten i e-receptet. Kan den enskilde expedierande farmaceuten i detta fall riskera
att forlora sin legitimation? Denna typ av fragor analyseras inte vad vi kan se i
utredningen alls men det &r viktigt att detta analyseras i detalj.



| avsnitt 12.3 ar forslaget att Lakemedelverket i sitt foreskriftsarbete far dvervaga
narmare hur kraven bor genomforas. Lakemedelsverket bor enligt forslaget samrada
med E-halsomyndigheten och andra relevanta aktorer. Eftersom det &r oklart hur detta
ska genomforas i praktiken &r det viktigt att Lakemedelverket involvera dven
professionen i detta arbete.

Vi har tidigare konstaterat att systemet riskerar att bli komplicerat att hantera for
farmaceuterna pa grund av att det blir separata system som ska anvéandas vid
expedieringen. Men detta kommer &ven att innebara manuell hantering vilket riskerar att
paverka patientsakerheten. Detta eftersom vissa uppgifter om e-recept kommer att
behdva registreras manuellt, atminstone sa lange som apoteken tar emot och lamnar
informationen vid sadana expedieringar i ett separat webbgranssnitt. Manuell
registrering okar risken for overforingsfel vilket i férlangningen kan leda till
patientsakerhetsrisker. Manuell registrering bor darfor undvikas.

Detta kommer dartill att vara en hantering som sker relativt séllan med tanke pa antalet
recept av den har typen som expedieras i dag forutom att hanteringen &ven riskerar att
bli komplicerad. Det ar darfor vart att ifragasatta om en utbildning om en halv till en
timme skulle vara tillracklig s& som utredaren skriver.
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