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Konsekvensutredning gallande forslag om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit

1. Problemet och vad som ska uppnas

1.1. Bakgrund

Lékemedelsverket remitterade under perioden den 23 januari till och med den 20 mars 2023
ett forslag till &ndring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit. Forslaget innebar att sjukskoterskor skulle
ges behorighet att rekvirera (bestélla) lakemedel for behandling av ménniska samt teknisk
sprit. Vidare foreslogs féljdandringar med anledning av sjukskoterskornas rekvisitionsratt
avseende kraven for vilka uppgifter som ska anges pa en rekvisition och vad en verifikation
ska innehalla samt en ny definition. Ytterligare en foljdandring som foreslogs var ett
fortydligande i paragrafen som anger de 6vergripande kraven pa en rekvisition. Utéver detta
foreslogs en andring pa grund av att en hanvisning till foreskrifter blivit inaktuell och en
andring i foreskrifternas bilaga 5 med anledning av en andrad ATC-kod.

Lakemedelsverket mottog ett stort antal remissvar och mot bakgrund av vad som framfordes i
dessa har Lakemedelsverket funnit skal att se 6ver och andra det tidigare remitterade forslaget
i de delar som avser hur sjukskoterskors rekvisitionsratt ska regleras och foljdandringarna
kopplade till det. Utformningen av den féreslagna 2 kap. 11 a § har arbetats om och nu
foreslas aven en ny 2 kap. 11 b §. Aven de tidigare remitterade kraven pé& angivande av
sarskilda uppgifter pa sjukskoterskors rekvisitioner och pa att 6ppenvardsapotekens
verifikationer skulle innehalla sérskilda uppgifter nar sadana rekvisitioner expedierats har
justerats. Lakemedelsverket finner ocksa skal att andra den tidigare foreslagna avgransningen
avseende narkotiska och andra sarskilda lakemedel for vissa sjukskoterskors rekvisitionsrétt.
Vidare finner Lakemedelsverket att det i samband med detta bor tydliggoras vad som géller
for narkotiska lakemedel nar annan an halso- och sjukvardspersonal rekvirerar sadana
lakemedel. Pa grund av dessa andringar remitteras foreskriftsforslaget igen i sin helhet.
Forslaget i avsnitt 1.4.3 nedan, avseende justering av en ATC-kod i foreskrifternas bilaga 5, ar
i sak inte dndrat sedan foregaende remiss.

1.2. Problemet

Behdrighet att forordna lakemedel regleras i 2 kap. Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit, de sa kallade
receptforeskrifterna. Med forordna avses enligt 1 kap. 7 § att utfarda recept eller rekvisition
avseende lakemedel eller teknisk sprit. Enligt 2 kap. 11 § har sjukskoterskor som uppfyller av
Socialstyrelsen faststallda krav pa utbildning och 6vriga villkor ratt att forskriva vissa
lakemedel till ménniska, det vill séga utfarda recept. Vilka lakemedel som omfattas av den
ratten anges i bilaga 5 till foreskrifterna.

Over tid har regeringens bemyndigande att foreskriva om sjukskoterskors ratt att férordna
lakemedel vaxlat mellan Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Fram till ar 2001 fanns
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regleringen i Lakemedelsverkets da gallande sé& kallade receptforeskrifter.t Enligt
foreskrifterna fick sjukskoterskor som uppfyllde krav pa utbildning och villkor forskriva vissa
lakemedel och rekvirera lakemedel och teknisk sprit. Med rekvisition avses bestallning av
lakemedel eller teknisk sprit fran Oppenvardsapotek.

Ar 2001 6verfordes bemyndigandet att foreskriva om sjukskoterskors forskrivningsrétt fran
Lakemedelsverket till Socialstyrelsen. Bemyndigandet for Socialstyrelsen omfattade da enbart
ratten att forskriva lakemedel.?

Fran och med den 1 januari 2021 reglerar Lakemedelsverket ater sjukskoterskors ratt att
forordna lakemedel. Som anges ovan aterfinns bestammelsen nu i 2 kap. 11 § HSLF-FS
2021:75. Aven i dessa foreskrifter regleras nu endast att sjukskéterskor har ratt att forskriva
vissa lakemedel, inget anges om rétt att rekvirera lakemedel.

Det har framkommit att det finns ett behov av att sjukskéterskor far rekvirera lakemedel och
teknisk sprit for att halso- och sjukvarden bast ska kunna utnyttja sina personalresurser.
Erfarenheter fran nér sjukskoterskorna hade en forfattningsreglerad rétt att rekvirera
lakemedel visar inte att den hanteringen medférde nagra risker for patientsékerheten.
Rekvisitionsratten omfattade da inte narkotiska lakemedel. Lakemedelsverket konstaterar att
det &r en brist att sjukskoterskor inte har rétt att rekvirera lakemedel for behandling av
maéanniska samt teknisk sprit enligt nu gallande foreskrifter.

1.3. Vad som ska uppnas

For att mota behovet av att pa ett battre satt kunna utnyttja personalresurserna inom halso- och
sjukvarden ser Lakemedelsverket att HSLF-FS 2021:75 bor dndras sa att sjukskoterskor ater
far ratt att rekvirera lakemedel for behandling av manniska och teknisk sprit. Detta avser
rekvisition av lakemedel och teknisk sprit for anvandning inom halso- och sjukvard som inte
bedrivs pa sjukhus. For bestéllning av lakemedel och teknisk sprit till sjukhus galler istallet
Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning. Enligt
de sistnamnda foreskrifterna, och enligt rutiner som vardgivare ska ha éver vem som far
rekvirera lakemedel och hur det ska ga till, finns redan majlighet for sjukskaterskor att
rekvirera lakemedel till sjukhus.®

1.4. Vad som foreslas

1.4.1. Sjukskoterskors rekvisitionsratt

1.4.1.1. 2kap.11asg

Lakemedelsverket foreslar en ny upplysningsparagraf i HSLF-FS 2021:75, 2 kap. 11 a §, dar
det anges vad som galler enligt 12 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden. Av 12
kap. 5 8 HSLF-FS 2017:37 framgar att en vardgivare ska ha rutiner for ordination och
hantering av lakemedel och att det av rutinerna bland annat ska framga hur lakemedel ska

1 Se 13 och 14 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (L\VFS 1997:10) om forordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

2 6 kap. 4 § forordningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade,
&ndringsforordning 2001:84.

3 Se 12 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering
av lakemedel i hilso- och sjukvarden enligt vilken det av vardgivarens rutiner for ordination och hantering av
lakemedel bland annat ska framga hur lakemedel ska rekvireras och vem som far rekvirera lakemedel.
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rekvireras och vem som far rekvirera dem. Dessa rutiner som vardgivaren ska uppratta har
betydelse for att sjukskoterskor ska fa rekvirera lakemedel enligt Lakemedelsverkets nu
foreslagna bestdmmelser. Det finns darfor skél att inféra denna upplysningsparagraf.

1.4.1.2. lkap.78och2kap.11b §

Lakemedelsverket foreslar ytterligare en ny paragraf i HSLF-FS 2021:75, 2 kap. 11 b §, som
anger att en sjukskoterska far rekvirera lakemedel for behandling av manniska och teknisk
sprit under vissa angivna forutsattningar. En forsta forutsattning &r att sjukskoterskan ar
verksam hos en vérdgivare®. Det ska framga av de rutiner som vardgivaren uppréttat i enlighet
med 12 kap. 5 § HSLF-FS 2017:37 att sjukskéterskan far rekvirera lakemedel eller teknisk
sprit. En ytterligare forutsattning for sjukskoterskans ratt att rekvirera ar att det rekvirerade
lakemedlet eller den tekniska spriten ska anvandas i vardgivarens halso- och sjukvards-
verksamhet. Lakemedelsverket foreslar att begreppet halso- och sjukvardsverksamhet
definieras i 1 kap. 7 § i foreskrifterna. Med hélso- och sjukvardsverksamhet avses verksamhet
som omfattas av halso- och sjukvardslagen (2017:30). Forutséttningen att det som rekvireras
ska anvandas i vardgivarens halso- och sjukvardsverksamhet innebar darfor att en
sjukskoterska till exempel inte kan rekvirera lakemedel eller teknisk sprit till en
tandvardsklinik eller till en klinik for utférande av estetiska behandlingar.

| 2 kap. 11 8 HSLF-FS 2021:75 anges att en sjukskdterska far forskriva vissa lakemedel. En
forutsattning for att en sjukskoterska ska fa forskriva lakemedel &r att de av Socialstyrelsen
faststallda kraven pa utbildning och 6vriga villkor &r uppfyllda. Motsvarande férutsattning
foreslas inte galla for att en sjukskoterska ska ha ratt att rekvirera lakemedel och teknisk sprit.
Ratten att rekvirera ar inte heller kopplad till de lakemedel som anges i foreskrifternas bilaga
5. I bilaga 5 anges enbart de lakemedel som sjukskéterskor har rétt att forskriva till en patient
(pa recept) enligt 2 kap. 11 8.

For att minska risken for att narkotiska och andra sarskilda lakemedel avleds fran den legala
hanteringskedjan finns det enligt Lakemedelsverkets beddmning skal att évervaga en
begransning for sjukskoterskor att fa sadana lakemedel utlamnade mot rekvisition. | den
tidigare remissen foreslog Lakemedelsverket att sjukskaterskor inte ska fa rekvirera
narkotiska lakemedel. Av de remissvar som inkom fran regioner och kommuner framgar att
det forslaget i stor utstrackning skulle forsvara lakemedelshanteringen inom kommunal hélso-
och sjukvard om det genomfordes eftersom forslaget inte star i Gverensstammelse med hur
lakemedel rekvireras till lakemedelsforrad idag. Forslaget skulle bland annat leda till att fler
personer skulle bli inblandade i rekvisitionsprocessen och hanteringen av de narkotiska
lakemedlen vilket ocksa ar konsekvenser som bor undvikas. Det har dven framkommit att
Forsvarsmakten och andra statliga myndigheter som bedriver halso- och sjukvard har ett
behov av att sjukskoterskor anstéllda i verksamheten kan rekvirera narkotiska lakemedel. Mot
bakgrund av vad som framkommit i remissvaren finner Lakemedelsverket att det inom
namnda verksamheter finns forutsattningar for att det med bibehallen sakerhet kring
hanteringen av narkotiska lakemedel kan medges att sjukskoterskor far rekvisitionsratt for
sadana lakemedel. Lakemedelsverket foreslar darfor att narkotiska lakemedel ska fa rekvireras
av en sjukskoterska som ar verksam hos en region, en kommun, en statlig myndighet eller en
vardgivare som har avtal med en region, en kommun eller en statlig myndighet om att utfora
vard enligt hélso- och sjukvardslagen.

4 Vardgivare definieras i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel som fysisk eller juridisk person
som yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard.
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Lakemedelsverket foreslar aven att rekvisitionsratten for andra sarskilda lakemedel &n
narkotiska likemedel ocksa forbehalls sjukskoterskor inom ovan angivna verksamheter. Aven
for andra sarskilda lakemedel &n narkotiska foreligger risk for avledning. Lékemedelsverket
finner darfor att hanteringen av dessa lakemedel ska regleras pa samma satt som foreslas galla
for narkotiska lakemedel.

Sjukskoterskor inom annan halso- och sjukvardsverksamhet an de ovan angivna kommer inte
att omfattas av ratten att fa rekvirera narkotiska och andra sarskilda lakemedel. | dessa
verksamheter maste darfor sarskilda lakemedel rekvireras av lakare eller tandlékare.

Expedierande personal pa éppenvardsapotek ska sékerstalla att det ar en behorig person som
utfardat rekvisitionen och att de bestallda lakemedlen utldmnas till rétt stélle och till en person
som &r behorig att motta dessa. Det aligger darfor vardgivaren och den sjukskéterska som
rekvirerar lakemedel att kunna visa expedierande personal vid Gppenvardsapotek att
forutsattningarna enligt 2 kap. 11 b § &r uppfyllda. Det kan till exempel géras genom att
vardgivarens rutiner for ordination och hantering av lakemedel (som ska finnas uppréattad
enligt 12 kap. 5 8§ HSLF-FS 2017:37) kan uppvisas eller att ett elektroniskt system for
rekvisition anvands, dar behdrighetskontroll genomfoérs i samband med inloggning till
systemet eller liknande.

1.4.2. Rekvisitioner

14.2.1. 6 kap.18§

I 6 kap. HSLF-FS 2021:75 regleras rekvisitioner. | 6 kap. 1 8 anges de dvergripande kraven
pa en rekvisition. Av de remissvar som inkom under den tidigare remissen framkom att det
forelegat osakerhet om hur paragrafen ska tolkas. Lakemedelsverket foreslar darfor
redaktionella &ndringar for att fortydliga vad som avses.

Vem som far rekvirera lakemedel och vad ratten att rekvirera omfattar anges i foreskrifternas
andra kapitel. Det som anges i forslagets 6 kap. 1 § om vem som har rétt att motta rekvirerade
lakemedel &r endast redaktionellt dndrat i forhallande till vad som anges i paragrafens nu
géllande lydelse. Innebdrden av det som anges om mottagande av lakemedel &r att den som
har ratt att rekvirera lakemedel ocksa har ratt att ta emot de bestéllda lakemedlen. Om nagon
annan person mottar bestallningen maste denne vid behov kunna visa att den ar behorig att
gora det for den bestéllande verksamhetens rakning.

1.4.2.2. 6kap.1a8§

I de foreslagna foreskrifterna foreslas en ny bestammelse, 6 kap. 1 a §. Den foreslagna
bestdimmelsen motsvarar delvis det som anges i 6 kap. 1 § andra och tredje stycket i nu
géllande foreskrifter. Vad som &r nytt i bestimmelsen dr att det i forslaget anges att om en
bestallare har ingatt ett avtal med dppenvardsapotek om att rekvisitioner ska utfardas
elektroniskt sa ska det elektroniska systemet anvandas nar lakemedel rekvireras.

De elektroniska system som regioner anvander sig av ar behorighetsstyrda. Behoriga
bestéllare utses av verksamhetschefen. Det finns ocksa en sparbarhet i systemen 6ver vem
som har bestéllt vad. Vissa 6ppenvardsapotek tillhandahaller elektroniska system for
rekvirering av lakemedel. Aven genom att anvéanda dessa system ges mojlighet att kontrollera
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vem som har eller far behorighet att rekvirera. Lakemedelsverket finner mot bakgrund av
detta att sddana system ska anvandas i sa stor utstrackning som mojligt nar lakemedel bestalls
eftersom det underlattar kontroller i samband med hanteringen av rekvisitioner. Om det
elektroniska systemet for bestallning av lakemedel inte gar att anvanda och det ar ett
bradskande fall foreslar Lakemedelsverket att rekvisitionen far utfardas pa papper eller via
telefon eller fax. Forutsattningarna for att anvanda sig av telefon eller fax vid rekvirering av
lakemedel anges i foreskrifternas 6 kap. 2 8 och 3 § andra stycket.

1.4.2.3. 6 kap. 5§ och 8 kap. 43 §

Lakemedelsverket foreslar vissa andringar i 6 kap. 5 § avseende vad som ska framga av en
rekvisition. Det laggs till ett krav pa att den bestallande verksamheten ska anges pa
rekvisitionen. Kravet foreslas for att underlatta 6ppenvardsapotekets uppfoljning av
genomforda expedieringar och for att moéjliggora tillsyn av till vilka verksamheter bestéllda
lakemedel har lamnats ut fran 6ppenvardsapotek. Det mojliggor ocksa for expedierande
personal pa oppenvardsapoteket att bland annat kontrollera att férutsattningar i 2 kap. 11 b §
ar uppfyllda nar en sjukskoterska rekvirerar lakemedel. Som en foljd av denna &ndring
foreslas aven att 6ppenvardsapotekets verifikation 6ver utlamnande mot rekvisition ska
innehalla motsvarande uppgift i forekommande fall. Denna andring foreslas i 8 kap. 43 §.

Lakemedelsverket foreslar att kravet pa att ange den rekvirerande verksamheten inte ska gélla
nar en veterindr utfardar en rekvisition. Enligt redan gallande krav ska en veterinar ange sitt
veterinarnummer vid utfardande av en rekvisition. Lakemedelsverket finner att det mojliggor
att nodvandiga kontroller kan utforas och nagot tillaggskrav for dessa rekvisitioner foreslas
darfor inte.

6 kap. 5 § har ocksa setts 6ver redaktionellt for att det tydligare ska framga vilka uppgifter
som kravs pa rekvisitioner i olika fall. Lakemedelsverket foreslar dven att det i bestaimmelsen
anges att en rekvisition ska innehalla de uppgifter som apotekspersonalen behéver for att
kunna utféra nédvandiga kontroller i samband med expediering av bestallningen. Tillagget
gors for att fortydliga att de krav pa uppgifter som specificeras i paragrafen inte ar
uttdmmande. Liksom tidigare 6verlats det at Gppenvardsapoteken att bestimma vilka
uppgifter som en bestallare i 6vrigt ska ange nér lakemedel eller teknisk sprit rekvireras.
Tillagget innebér darfor ingen andring i sak.

1.4.2.4. 6kap.5a8

For att underlatta tillampningen av foreskrifterna foreslar Lakemedelsverket att 6 kap. 5 §
andra stycket om vad som galler for rekvisitioner som avser vissa narkotiska lakemedel flyttas
fran 5 § till en separat paragraf, 6 kap. 5 a 8.

14.25. 6 kap.7 8§

6 kap. 7 § sista stycket

I nu géllande 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75 finns reglerat nar annan an férskrivare far
rekvirera lakemedel. | paragrafens sista stycke hanvisas till 6 § forsta stycket lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika. | den lagbestdmmelsen anges att narkotiska lékemedel
endast far lamnas ut efter forordnande av lakare, tandlékare eller veterinar. Tolkningen av
lagparagrafen har betydelse for tillampningen av 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75. Se bilaga 2 for
en redogorelse av tolkningen.
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Av tolkningen framgar att 6 § lagen om kontroll av narkotika inte reglerar vad som galler vid
rekvirering av narkotiska lakemedel enligt 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75. Det ar istallet andra
bestammelser i narkotikalagstiftningen som ar av intresse. Lakemedelsverket foreslar darfor

att hanvisningen till 6 § lagen om kontroll av narkotika tas bort fran sista stycket i 6 kap. 7 §

HSLF-FS 2021:75. Istallet anges att paragrafen inte reglerar narkotiska lakemedel.

Redaktionell &ndring i 6 kap. 7 § 4

Utover vad som anges ovan har en redaktionell &ndring gjorts i 6 kap. 7 8 4 HSLF-FS
2021:75. | denna punkt finns bland annat en hanvisning till Sjofartsverkets foreskrifter och
allmanna rad (SJOFS 2000:21) om sjukvard och apotek pa fartyg. Dessa foreskrifter har
upphavts och ersatts av Transportstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (TSFS 2021:80) om
sjukvard och apotek pa fartyg.

1.4.2.6. 8 kap. 88§

Lakemedelsverket foreslar en andring i 8 kap. 8 § 3 HSLF-FS 2021:75 for att fortydliga att en
rekvisition bara far expedieras om den utfardats av en person som ar behérig i Sverige att
rekvirera lakemedel enligt bestammelserna i 2 kap. HSLF-FS 2021:75 eller av en person som
far utfarda en rekvisition enligt 6 kap. 7 § samma féreskrifter. Darutéver gors nagra
redaktionella &ndringar i paragrafen.

1.4.3. Sjukskoterskors forskrivningsréatt enligt bilaga 5

I bilaga 5 i HSLF-FS 2021:75 anges vilka lakemedel som sjukskdterskor med
forskrivningsratt far forskriva. Lakemedelsverket foreslar att bilagan uppdateras med en ATC-
kod som &ndrats.

Varje ar gor Varldshalsoorganisationen (WHO) en dversyn av ATC-koder for
lakemedelssubstanser. Vid den senaste 6versynen skedde en delning av ATC-kod RO6AAQ2.
Lékemedel innehéllande dimenhydrinat (dven benamnt difenhydraminteoklat) flyttades till en
ny ATC-kod, RO6AA11. Lakemedel innehallande difenhydraminklorid beholl ATC-kod
RO6AAQ2.

I avsnitt 16 i bilaga 5 till HSLF-FS 2021:75 under rubrik Ovrigt aterfinns lakemedel som
innehaller dimenhydrinat for indikation aksjuka. For att det inte ska vara otydligt vilka
lakemedel som omfattas av sjukskoterskornas forskrivningsratt behdver ATC-koder anges
korrekt i bilaga 5. Lakemedelsverket foreslar darfor att ATC-koden for lakemedel
innehdllande dimenhydrinat andras till ROGAA11 i bilagan.

2. Alternativa Iésningar

Behorighet att forordna lakemedel regleras i HSLF-FS 2021:75 liksom vilka lakemedel en
sjukskoterska har rétt att forskriva. De nu aktuella férslagen utgor andringar i befintliga
foreskrifter i dessa avseenden. Lakemedelsverket bedomer att nagot alternativt sétt att
genomfora foreslagna andringar darfor inte finns.

3. De som berors av regleringen

De som berors av de foreslagna andringarna ér vardgivare som bedriver halso- och sjukvard
och vars verksamhet innefattar rekvirering av ldkemedel och teknisk sprit. Sjukhusens
lakemedelsforsorjning paverkas dock inte. Lakare och sjukskoterskor som arbetar inom hélso-
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och sjukvardsverksamhet som inte bedrivs pa sjukhus berors eftersom sjukskoterskor foreslas
fa en forfattningsreglerad réatt att rekvirera lakemedel och teknisk sprit. Det medfor att
sjukskoterskor kommer att kunna utféra en administrativ uppgift som annars maste utféras av
lakare. Tillstandshavare for 6ppenvardsapotek samt apotekspersonal pa éppenvardsapotek
paverkas genom de nya kraven pa uppgifter som ska kontrolleras och dokumenteras i
samband med expediering av en rekvisition utfardad av en sjukskoterska. Ovriga som anges i
2 kap. HSLF-FS 2021:75 som har rétt att rekvirera lakemedel och teknisk sprit berors pa sa
satt att uppgift om namnet pa den verksamhet som rekvirerar lakemedel ska framga av
rekvisitionen.

4. Bemyndiganden

Lékemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stdd av bemyndiganden i 9 kap.
9 § 2 och 3 samt 11-12 88 lakemedelsforordningen (2015:458) samt 14 § 15 forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel.

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Lakemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna foreskrifterna och andringarna medfor
foljande kostnader och konsekvenser.

5.1. Vardgivare

Vardgivare kan behdva dndra sina rutiner rérande rekvirering av lakemedel och teknisk sprit
da sjukskoterskor far ratt att rekvirera dessa varor och att uppgift om den verksamhet som
rekvirerar lakemedel ska anges pa rekvisitioner. For de vardgivare som anvander elektroniska
bestéllningssystem for rekvisitionshantering kan andringar behtva goéras i dessa system for att
den nya uppgiften ska kunna anges. Hur omfattande sadana &ndringar skulle bli beror pa
systemens nuvarande utformning och gar darfor inte enkelt att uppskatta. Enligt vad
Lakemedelsverket erfar framgar det dock redan i dag uppgift om bestallande verksamhet i ett
antal regioners elektroniska bestallningssystem. Kravet bor darfor inte medféra nagon
konsekvens for dessa regioner. De vardgivare som anvander sig av rekvisition pa papper kan
komma att behéva andra mallen for rekvisitionsblanketten pa sa satt att uppgift om den
verksamhet som rekvirerar lakemedel kan anges.

Berord personal hos vardgivaren behover tid for inldasning av andrade rutiner. Omfattningen
av de rutiner som ska implementeras kan ocksa variera. Det gar darfor inte heller har att
uppskatta tidsatgangen for uppdatering och inlasning av nya och uppdaterade rutiner narmare.

5.2. Oppenvardsapotek

Det totala antalet Gppenvardsapotek i Sverige ar idag 1445 (uppgift fran den 16 juni 2023)
varav 1345 av dessa drivs av de storre tillstdandshavarna. Det finns 103 tillstandshavare, varav
sju kan anses som storre. De foreslagna andringarna medfor att tillstdndshavare kan behéva
andra befintliga instruktioner och/eller uppratta nya instruktioner rérande expediering av
rekvisition av lakemedel och teknisk sprit samt sedan implementera dessa i verksamheten.
Hantering av instruktioner uppskattar Lakemedelsverket kunna ta cirka tre timmar.
L&kemedelsverket bedomer att uppgiften kommer att utféras av en lakemedelsansvarig med
en beréknad timlén pa 240 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter.
Olika 6ppenvardsapotek har olika forutsattningar for detta arbete och darmed kommer
arbetstid och darmed kostnaderna kunna variera for detta. Om instruktioner tas fram pa
central niva, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per éppenvardsapotek
sannolikt lagre. Beroende pa hur 6ppenvardsapotekens expedieringsstod ar utformade och hur
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verifikationer arkiveras kan anpassningar i systemstod kravas. Hur omfattande sadana
andringar skulle bli beror pa systemens nuvarande utformning och kostnaderna for detta gar
darfor inte enkelt att uppskatta. Lakemedelsverket har varit i kontakt med 6ppenvardsapotek
och systemleverantdrer som samtliga uppger att det redan idag gar att ange uppgift om namn
pa den bestéllande verksamheten vid expediering av en rekvisition.

Berord personal pa éppenvardsapotek behover tid for inlasning av andrade instruktioner och
lakemedelsansvarig eller annan ansvarig person behover tid for att folja upp att personalen har
tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende pa omfattningen av de instruktioner som ska
implementeras samt hur éppenvardsapoteks personalgrupper & sammansatta avseende antal
anstéllda och yrkeskategorier, kan kostnaden dven for detta variera. Omfattningen av behov
av nya och reviderade instruktioner i forhallande till verksamheten kan variera. Det gar darfor
inte att uppskatta tidsatgangen for inlasning av nya och uppdaterade instruktioner narmare.

5.3. Ovriga som har ratt att rekvirera

Ovriga som anges i 2 kap. HSLF-FS 2021:75 som har rétt att rekvirera likemedel och teknisk
sprit berdrs pa sa satt att uppgift om namnet pa den verksamhet som rekvirerar lakemedel ska
framga av rekvisitionen.

Verksamheternas instruktioner kan behdva andras om det i instruktionerna anges vad som ska
anges pa en rekvisition. De som anvander sig av rekvisition pa papper kan komma att behova
andra mallen for rekvisitionsblanketten pa sa satt att den nya uppgiften kan anges.
Lakemedelsverket gor bedémningen att andring av instruktioner och mall tar hogst tva
timmar. Berord personal i verksamheterna behdver tid for inldsning av andrade instruktioner.
Mot bakgrund av att berérda aktorer kan vara organiserade och bemannade pa olika sétt ar det
svart att uppskatta vad detta motsvarar i kostnader.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-rétten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéndiga att genomfora for att sakerstalla
folkhalsan.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Lakemedelsverket gor bedémningen att foreskriftsandringarna bor trada i kraft sa snart som
mojligt eftersom andringen medfér en mojlighet att mer effektivt utnyttja halso- och
sjukvardens resurser. Vid beaktande av att de foreslagna bestammelserna i 6 kap. 5 § och 8
kap. 43 § kan medfora att bestéllnings- och expedieringssystem behdver uppdateras eller
andras gor Lakemedelsverket bedémningen att dessa krav inte kan borja gélla direkt. Dessa
andringar foreslas darfor trada ikraft den 1 januari 2025. Foreskrifterna foreslas i 6vriga delar
att trada ikraft nar de utkommer fran tryck.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryck. Det kommer att publiceras en nyhet om de beslutade foreskrifterna pa
Lakemedelsverkets webbplats och information kommer dven att skickas ut i Lakemedels-
verkets nyhetsbrev ”Nytt fran Lékemedelsverket” och "Nyhetsbrev for apotek”. En informa-
tionsinsats kommer att goras till 6ppenvardsapotek, vardforbund, kommuner och regioner.
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8. Effekter av betydelse for foretag?

Om regleringen kan fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensfor-
maga eller villkor i dvrigt ska konsekvensutredningen innehalla en beskrivning enligt 7 §
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. Lakemedelsverket
beddmer inte att de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna kommer att medféra
nagra sadana effekter eller forandringar av betydelse. Konsekvensutredningen innehaller
darfor inte ndgon beskrivning enligt bestammelsen.

9. Effekter for kommuner, regioner eller forandringar av
kommunala befogenheter och skyldigheter

Forslagen till foreskrifter och foreskriftsandringar bedéms inte medfdra sadana effekter och
forandringar som anges i 8 8 férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Therese Isgren Réttsenheten

Pernilla Lotberg Rattsenheten

Ellen Nilsson Raéttsenheten

Ulrika Eriksson Apotek och receptfri detaljhandel

Karolina Rosell Kosmetika, lakemedelsprodukter och narkotika

Sjukskaterskors forskrivningsratt enligt bilaga 5

Ulrika Haglind Lakemedel i anvandning
Lovisa Wallenberg Lakemedel i anvandning
11. Bilaga

1. Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utldmnande av lékemedel och
teknisk sprit

2. Tolkning av 6 8 lagen (1992:860) om kontroll av lakemedel
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