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Remissvar forslag till nya foreskrifter (HSLF-FS 2019:xx) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit och foreskrifter om dndring av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek (dnr 3.1.1-2019-040498)

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerade forslag, och ytterligare en remiss som
inkom samtidigt och som foljer sist i denna inlaga, och vill Iamna féljande synpunkter. Arendet har
beretts i SLS kommitté for lakemedelsfragor och svar har inkommit fran SLS sektioner for pediatrik
och allméanmedicin.

1.1.2 Elektronisk forskrivning som huvudregel
SLS tillstyrker forslaget att infora elektronisk férskrivning som huvudregel.

Enligt Lakemedelsverket utgar forslagen fran de av regeringen givna forutsattningarna att verket
skulle utga fran att alla forskrivare har tillgang till ett verktyg for elektronisk forskrivning. Det ar
viktigt for en jamlik, saker och effektiv vard att alla forskrivare som en patient vljer for bedomning
och behandling har majlighet att med patientens tillstand ta del av uppgifterna i Nationell
lakemedelslista kring ordinerade l&kemedel och orsaker till dessa ordinationer.

| praktiken kan en hog kostnad for tillgang till identifikationshandling (SITHS-kort) samt till
webtjénster innebdra ett hinder for mindre mottagningar. Detta géller &ven fritidspraktik eller
forskrivning fran pensionarer dar en eventuell kostnad maste slas ut pa ett litet antal patienter. Dessa
fragor &ger inte Lakemedelsverket men SLS vill 4nda i detta sammanhang lyfta att de av regeringen
angivna forutsattningarna behover bilda bas for eHalsomyndighetens hantering av denna fraga. Om
dessa forutsattningar ej uppfylls sa faller detta centrala antagande i Lakemedelsverkets forslag till
foreskrifter.

SLS rekommenderar att fragan om elektronisk forskrivning som huvudregel hanteras samlat fran
Lakemedelsverket och eHalsomyndigheten sa att de av regeringen givna forutsattningarna att alla
forskrivare ska kunna ha tillgang till verktyg for elektronisk forskrivning ocksa kan forverkligas.
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1.1.3 Undantag fran huvudregeln

SLS instdammer i att det &r nédvéndigt att ha kvar mdjligheten att i vissa undantagsfall kunna forskriva
lakemedel pa pappersrecept.

1.1.4 Byte av receptformat

SLS tillstyrker forslaget att apoteket vid expediering i den man det ar mojligt ska 6verfora recept som
inte ar elektroniskt till elektronisk form samt att ett recept i elektronisk form endast far 6verforas till
pappersformat i de angivna undantagsfallen. Den uppgivna tidplanen &r beroende av att befintliga
patientjournalsystem kan anpassa sina utskriftsfunktioner i tid — nagot som kan aventyras av planerade
uppdateringar av vardinformationssystem i flera regioner.

1.1.5 Uppgifter som ska anges vid forskrivning av recept

SLS tillstyrker forslaget att de uppgifter som ska respektive kan anges vid forskrivning inte utgar fran
en receptblankett utan framgar av bestammelser i foreskrifterna i form av en "kravkatalog”
Synpunkter avseende tillagg av uppgifter kopplade till Iakemedelsformanslagstiftning har SLS lamnat
separat i HSLF-FS 2016:34 (dnr 3.1.1-2019-044392).

SLS avstyrker forslaget om krav att forskrivare pa receptblankett ska ange skal till varfor forskrivning
inte gors elektroniskt utan att det racker att det i foreskrifterna anges att det endast far géras vid
undantagsfall. Vid centrala driftstorningar i patientjournalsystem, natverk eller nationella tjanster kan
information om detta ske centralt fran region/objektséagare till eHalsomyndigheten om detta ses som
nodvandigt i enskilt fall. | de fall forskrivning sker pa papper pa grund av att kansliga personuppgifter
ej onskas hanteras digitalt sa ar det sarskilt problematiskt att ange detta pa receptblanketten.

1.1.6 Personnummer och samordningsnummer

SLS tillstyrker forslaget att forskrivaren ska ange patientens namn och personnummer vid forskrivning
och annars samordningsnummer eller fodelsedatum.

1.1.7 En uppdaterad receptblankett

SLS tillstyrker forslaget att endast ha en typ av receptblankett for forskrivning av alla lakemedel, samt
att varje blankett endast medger forskrivning av ett lakemedel.

1.1.9 Mgjlighet att 6verfora recept till manniska via telefax avskaffas
SLS tillstyrker forslaget.

1.2 Expediering av forordnande pa t6ppenvardsapotek
SLS lamnar inga synpunkter pa forslaget.

1.3 Klassificering av lakemedel i vissa ATC-grupper som sarskilda lakemedel
SLS tillstyrker forslaget att klassificera de angivna lakemedlen som sarskilda lakemedel.

For Svenska Lakareséllskapet

Britt Skogseid Mikael Hoffmann
Ordférande Ordférande SLS kommitté for
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Remissvar forslag till foreskrifter om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit (dnr 3.1.1-2019-044392)

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerade forslag, och ytterligare en remiss som
inkom samtidigt och som foljer sist i denna inlaga, och vill Iamna féljande synpunkter. Arendet har
beretts i SLS kommitté for lakemedelsfragor och svar har inkommit fran SLS sektioner for pediatrik
och allmanmedicin.

Nya krav pa receptuppgifter

Lakemedelsverket foreslar nya uppgifter gallande lakemedelsférmaner och kostnadsfrihet som
forskrivaren ska ange pa receptet. Enligt Svenska Lakaresallskapet (SLS) bor en grundlaggande
utgangspunkt vara att forskrivare ska lamna medicinska uppgifter och inte genomfora administrativa
atgarder for att 16sa uppgifter som kan l6sas pa annat satt.

Lakemedelsverket beskriver i sin remiss en administrativ rutin att handlaggas av receptférskrivande
lakare for att kunna uppfylla krav pa forandrade forordningar av tva redan komplexa och otydligt
utformade regelverk — individens generella ratt till lakemedelsforman samt individens rétt till
lakemedelsférman vid viss lakemedelsbehandling. Detta kompliceras ytterligare av det faktum att
utbyte av lakemedel pa apotek setts som en tvingande atgard inom lakemedelsférmanen och inte en
funktion som om applicerad frivilligt skulle innebéara mojligheter till lagre kostnad for patienter som
sjalv maste bekosta hela behandlingen. Medicinsk utbytbarhet pa apotek &r en, kostnadsansvar for
behandlingen en helt annan sak och om lagstiftningen tydligare atskilt dessa hade regelverket kring
utbyte kunnat férenklas.

Lakemedelsverket kan i sak inte paverka utformningen av redan beslutade forordningar men Svenska
L akareséallskapet vill tydligt peka pa icke acceptabla konsekvenser i halso- och sjukvarden av de
forslag som laggs.

Forslagen ar dessutom sannolikt orealistiska om syftet ar att fa en effektiv styrning av
lakemedelsférman (bland annat i samband med utbyte in i formanen) da bakomliggande regelverk
sedan tidigare ar ofullstandiga, stundtals ologiska och det saknas tydliga anvisningar kring hur beslut
ska fattas i skilda situationer. Konsekvensutredningen beskriver ej dessa problem. Risken ar uppenbar
att resultatet blir en administrativ palaga utan avsedd effekt pa efterlevnad av regelverk.

aoress Svenska Lakaresillskapet, Box 738, 101 35 Stockholm sesssaoress Klara Ostra Kyrkogata 10
w08-440 88 60 wess WWW.SIS.Se
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1.1.1 Uppgift om formansberattigad person

L akaresallskapet avstyrker forslaget om att forskrivaren pa receptet ska ange om patienten ar en
formansberattigad person eller inte enligt lagen om lakemedelsformaner m.m.

1. Detta &r en administrativ uppgift.

2. Patientens ratt till forman kan forandras under ett recepts giltighetstid pa upp till ett ar vilket
innebar att om sadan kontroll ska ske maste det anda for att vara effektivt ske vid varje
expeditionstillfalle pa apotek.

3. Overvagande antalet receptforskrivningar och dirmed ocksé receptexpeditioner avser patienter
som é&r folkbokforda i Sverige (Ldkemedelsverket anger inte i konsekvensbeskrivning hur stor
andel detta utgor). En sadan kontroll sker redan idag vid expedition av recept. Att da manuellt
ta stallning till och pafora denna uppgift fyller inget syfte.

4. Kompletterande bedémningar av en patients ratt till forman om patienten ej ar folkbokford i
Sverige styrs av ett komplicerat och svaroverskadligt regelverk — se bilaga 1. Visserligen sker
en sadan bedomning i samband med administrativ registrering av patient for att avgéra om
patienten omfattas av ratt till subventionerad hélso- och sjukvard. Man skulle kunna tanka sig
att denna information automatiskt dverfors till receptforskrivningen for att avlasta forskrivaren
men da uppgiften anda kan vara inaktuell senare under receptets giltighetsperiod &r de insatser
detta skulle kréva ej motiverade av eventuell nytta.

SLS anser att det finns behov av en nationell tjanst for bedomning av ratt till saval subventionerad
halso- och sjukvard i stort som till lakemedelsférman. En sadan tjanst kan besta av en kombination av
automatisk kontroll av vissa uppgifter som t ex aktuell folkbokféring kombinerat med strukturerade
fragor for att bedoma patientens rattigheter, se bilaga 1.

1.1.2 Uppgift om lakemedel med formansbegransningar

SLS anser att det &ar en medicinsk uppgift som aligger forskrivaren att ta stallning till om forskrivning
av ett lakemedel innebér att forutsattningarna for forman ar uppfyllda. Daremot har SLS flera
invandningar mot de bakomliggande resonemangen fran Lakemedelsverket:

1. Varken Lakemedelsverkets produktresumé eller Tandvards- och lakemedelsformansverkets
(TLV) formansbeslut &r utformade pa ett sadant satt att de kan distribueras digitalt och
anvandas som kunskapskalla i beslutsstod. Istallet maste information sokas manuellt i t ex
skilda delar av FASS-text i journalsystem eller pa internet.

2. Att regionerna enligt lag senast 1 juni 2022 ska ha anpassat lakemedelsmodulerna till nationell
lakemedelslista innebér INTE att forskrivaren i och med detta kommer ha tillgang till val
utformad och strukturerad information om formansbegransningar. Dessutom finns det en
uttalad risk att flera regioner inte kommer att kunna géra nddvandiga anpassningar av sina
journalsystem till detta datum for alla forskrivare. Det beror saval Region Skanes och Vastra
Gotalandsregionens inforande av ett nytt vardinformationssystem som flera deltagare i
regiongemensam upphandling av nytt journalsystem via SUSSA-gruppen.

SLS anser vidare att det foreligger inkonsekvenser i dagens komplexa regelverk. Vid beslut utan
formansbegransning galler forman vid all forskrivning av lakemedlet i syfte att férebygga, lindra, bota
eller pavisa sjukdom eller liknande. Det galler alltsa vid alla behandlingsorsaker, inte bara de som den
av lakemedelsmyndigheten (Lakemedelsverket eller den Europeiska lakemedels—myndigheten)
beslutade produktresumén omfattar utan dven vid forskrivning utanfor dessa — sa kallad off label-
forskrivning. Vid beslut av TLV om férmansbegransning galler dock att forman enbart kan utga vid de
tillstand/patientgrupper som TLV beslutat ska omfattas av formanen — och saledes inte heller vid off
label-forskrivning.

Vidare géller att varken produktresuméer fran Lakemedelsverket eller formansbeslut fran TLV fullt ut
anvander strukturerad terminologi eller direkt kan distribueras i kodad form (med indikationer kodade
enligt t ex ICD, respektive tillsammans med andra medicinska termer enligt Snomed CT).
Forutsattningarna for att implementera framtida kliniska beslutsstod saknas saledes i dagens
informationshantering fran myndigheter. Har behover en samordning ske med bland annat
Socialstyrelsen som har en uttalad ambition att genomféra tillgang till behandlingsriktlinjer i form av
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digital information med adekvat kodning. Detta beh6ver adresseras och formuleras i en malsattning for
framtidens distribution av information fran myndigheterna.

| dag ar problemen dock uppenbara och latt identifierbara. Den samlade informationen om full férman
eller formansbegransning, och i det senare fallet med detaljerade uppgifter om omfattning av forman
ar inte enkelt direkt tillgangligt pa vare sig Lakemedelsverkets eller TLV:s hemsida. | praktiken
behover informationen hamtas direkt i patientmotet fran FASS-texter antingen distribuerade till
journalsystemet eller via hemsida.

1.1.3 Lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

SLS tillstyrker forslaget att forskrivaren ska ange om det forskrivna lakemedlet ska lamnas ut
kostnadsfritt till patienten enligt smittskyddslagen da det ar en medicinsk uppgift.

1.2.3 Farmaceutens mgjlighet att motsatta sig utbyte av lakemedel

SLS stodjer forslaget att en farmaceut kan motsétta sig utbyte av lakemedel om det vid expeditionen
kan antas att utbyte av lakemedel som ska lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen medfor att
behandlingen inte kan pabdrjas som planerat eller kommer att avbryts.

5.1.1. Konsekvenser for vardgivare

SLS vill framhalla att de ombyggnader som regionerna forvéntas gora infor inforande av Nationell
lakemedelslista &r omfattande och tidskritiska. Varje utokad forandrad funktion okar riskerna
exponentiellt for tekniska fel och fordrojning. Det ar saledes utifran en riskanalys kring inforande av
Nationell lakemedelslista inte sa att det ar en fordel att journalsystemen anda maste byggas om,
snarare innebar detta en okad risk for icke acceptabla konsekvenser som maste hanteras utifran en
riskanalys.

For Svenska Lakareséllskapet

Britt Skogseid Mikael Hoffmann
Ordférande Ordforande SLS kommitté for
lakemedelsfragor
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Bilaga 1 - Sammanfattande beskrivning av ratt till lidkemedelsférman hamtad
fran Lakemedelsboken

Vilka personer har ratt till lakemedelsformaner?

Personer som dr bosatta i Sverige eller har anstélining i Sverige.

En person som lamnar Sverige anses vara bosatt har, om utlandsvistelsen beréknas vara < 1 ar.
En statligt anstalld, som sénds utomlands for tjanstgéring, anses vara bosatt i Sverige, dven
om utlandsvistelsen ar > 1 ar. Formanen galler &ven make/maka och barn < 18 ar.

I tveksamma fall avgor det berdrda landstinget om en person ska anses vara bosatt i Sverige.
Forsakrade fran lander inom EES-omradet och Schweiz omfattas av lakemedelsformanerna
for nodvandig vard. Med nodvéandig vard menas att varden inte ska kunna vanta tills den
forsakrade kommer hem till det land som normalt ansvarar for varden. Syftet med resan far
inte heller ha varit att soka vard. Som forsékrade fran lander inom EES-omradet eller Schweiz
raknas dven utlandssvenskar fran dessa lander nar de besdker Sverige. Det europeiska
sjukfdrsakringskortet ska visas upp vid lakarbesok och receptexpedition. Den behandlande
lakaren gor bedémningen om det ar frdga om nodvandig vard eller planerad vard och darmed
om lakemedel som forskrivs ska lamnas ut med eller utan férman. Pensionarer med svensk
pension som kan visa upp ett sarskilt intyg fran Forsakringskassan (Intyg om ratt till
vardformaner i Sverige for personer bosatta i ett annat EU/EES-land eller Schweiz) har rétt till
all vard med forman.

Migrationsverket subventionerar lakemedel med mera till asylsékande enligt sérskilda regler.
Avtal mellan Sverige och Algeriet, Australien, Guernsey, Isle of Man, Jersey och delstaten
Quebec i Kanada innebdr att dessa ldnders medborgare under vissa férutsattningar omfattas av
lakemedelsférmanerna. Information om dessa forutsattningar kan fas exempelvis fran

Forsakringskassan.

For Svenska Lakareséllskapet

Mikael Hoffmann
Ordforande SLS kommitté for lakemedelsfragor
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