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1 Bakgrund

Det har under en l&ngre tidsperiod framkommit att regioner, kommuner,
vardgivare och halso- och sjukvardsprofessionen anser att den rattsliga
regleringen kring delegering &r otydlig. Vidare &r Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard foraldrade och i
behov av en dversyn.

Socialstyrelsen har darfor beslutat att géra en éversyn av foljande
foreskrifter och allmanna rad

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1997:14) om
delegering av arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard

e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:12) om delegering inom
tandvarden

e 9 Kkap. Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och
sjukvarden.

Oversynen gors inom ramen for Socialstyrelsens regeringsuppdrag att
framja, stodja och folja upp omstéllningen i halso- och sjukvarden till en god
och nara vard.* Den syftar till att gora det enklare att forstd och tillampa
reglerna kring delegering. Malet &r att astadkomma andamalsenliga, enkla
och tydliga regler som dr latta att 6verblicka och som bidrar en god och
saker vard.

Denna konsekvensutredning géller forslag till andringar i HSLF-FS 2017:37
och i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard
m.m. Det finns dven tva andra konsekvensutredningar gallande forslag till
upphadvande av SOSFS 1997:142 samt forslag till nya foreskrifter om
behorighet att utfora vissa arbetsuppgifter inom tandvarden som ska ersatta
SOSFS 2002:123.

Saker lakemedelshantering

Lakemedelsbehandling ar en av de vanligaste atgarderna inom hélso- och
sjukvarden. Lakemedel kan bota, lindra och forebygga sjukdomar och
darigenom bidra till en 6kad 6verlevnad och forbattrad livskvalitet. All
lakemedelsbehandling innebér dock risk for lakemedelsrelaterade skador
och dessa skador utgor en stor del av alla uppkomna vardskador.

1 §2023/01930 (delvis).
2Dnr 4.1 - 77777/2024.
3 Dnr. 4.1- 77789/2024.
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Lakemedelsrelaterade skador innebér lidande for den som drabbas, dessutom
innebar det stora kostnader for samhéllet. Manga av de skoraste med
komplexa halsoproblem och omfattande funktionsnedsattningar, saval barn
som vuxna, far delar av sin vard genom den kommunala hélso- och
sjukvarden. Fragor om saker lakemedelshantering har uppméarksammats
sarskilt i den kommunala halso- och sjukvarden dar delegering av
lakemedelshantering ar mycket vanligt. Socialstyrelsen har gjort en analys
av lakemedelshanteringen i kommunal hélso- och sjukvard med
utgangspunkt i forutsattningar for delegering utifran kraven i HSLF-FS
2017:37. Analysen visar bl.a. att det i dag finns risker i
lakemedelshanteringen som beror pa hur varden &r organiserad, tillgangliga
resurser och personalens kompetens i forhallande till komplexiteten i
uppdraget.* Vidare visar analysen att det ibland saknas forutsattningar for att
hantera de risker som finns vid delegering av lakemedelshantering i den
kommunala halso- och sjukvarden.

Lakemedelshantering i ambulanssjukvarden

Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen gjort en kartlaggning av den
prehospitala akutsjukvarden och lamnat forslag pa hur den kan utvecklas,
effektiviseras och starkas. Av rapporten framgar att flera aktorer efterfragar
mojligheter att delegera lakemedelshantering till ambulanssjukvardare. En
av Socialstyrelsens slutsatser var att det finns anledning att ifragasatta
behovet av att ha sarskilda foreskrifter for just ambulanssjukvard.
Prehospital akutsjukvard inklusive ambulanssjukvard &r idag en integrerad
del av halso- och sjukvarden. Samma krav pa kvalitet och patientsakerhet
galler &ven om varden sker utanfor en vardinrattning, pa en skadeplats, i en
patients hem eller i en sjuktransport.

Behdrighet att ordinera ldkemedel

Lakemedelsverket har [amnat forslag till nya bestdmmelser i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utldamnande av lakemedel och teknisk sprit som innebér att sjukskoterskor
under vissa forutsattningar ska fa rekvirera, det vill siga bestalla, lakemedel
till en vardgivare. | oktober 2023 skickades ett omarbetat forslag pa remiss
pa nytt efter en forsta remiss som skickades ut i januari 2023. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) papekade i sitt remissvar att forslaget att ge
sjukskoterskor rekvisitionsratt kan fa konsekvenser for tillampningen av 5
kap. 1 8 HSLF-FS 2017:37 da viss ratt att ordinera lakemedel ar kopplade
till ratten att forskriva eller forordna lakemedel enligt Lakemedelsverkets
foreskrifter. For att det inte ska rada nagra oklarheter kring behorigheten for

4 Saker lakemedelshantering - med fokus pé delegering inom kommunal hélso- och sjukvard,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.

5 Sveriges prehospitala akutsjukvard - nulagesbild, bedémning och utvecklingsférslag. Socialstyrelsen,
2023. Artikelnr. 2023-2-8337.
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sjukskoterskor att ordinera l&ékemedel behdver vissa bestammelser i 5 kap.
HSLF-FS 2017:37 andras.

1.1 Gallande ratt

Halso- och sjukvardspersonal far delegera en arbetsuppgift till nagon annan
endast nar det ar férenligt med kravet pé en god och séker vard.®
Arbetsuppgifter som enligt foreskrifter bara far utforas av en viss
yrkesgrupp far inte delegeras, om det inte uttryckligen av foreskrifter
framgar att delegering av uppgifterna ar tillatet.” Exempel pa
forfattningsreglerade uppgifter som inte far delegeras &r ratten att ordinera®
och forskriva® lakemedel. lordningsstéllande, administrering och
overlamnande av lakemedel (lakemedelshantering) ar exempel pa uppgifter
som éar forfattningsreglerade, men som far delegeras till annan personal som
saknar formell behorighet.!® Lakemedelshantering inom hélso- och
sjukvarden och tandvarden maste med andra ord delegeras for att nagon som
saknar formell behorighet ska fa utfora uppgifterna.

Delegering av lakemedelshantering

Bestammelser om behdrighet att iordningsstalla, administrera och éverlamna
lakemedel finns i 7 kap. HSLF-FS 2017:37. Lakare, tandldkare och
sjukskoterskor &r behdriga att iordningsstalla, administrera och 6verlamna
lakemedel.* Vissa andra yrkesgrupper har en begrénsad behérighet.
lordningsstéllande och administrering eller éverlamnande av lakemedel far
delegeras inom halso- och sjukvarden, med undantag for
ambulanssjukvarden.'® Det ar bara lakare, tandlakare och sjukskoterskor
som far delegera uppgifterna.**Andra yrkesgrupper som &r behoriga enligt 7
kap. HSLF-FS 2017:37 far sjalva utfora uppgifterna, men inte delegera till
annan personal.

Ansvar vid delegering

Ansvaret vid delegering framgar av patientsakerhetslagen (2010:659). Den
som delegerar en arbetsuppgift ansvarar under eget yrkesansvar for att den
som tar emot uppgiften har forutsattningar att fullgéra uppgiften.®> Av

66 kap. 3 § forsta stycket patientsakerhetslagen (2010:659), PSL.

7 Regeringens proposition Aligganden for personal inom halso- och sjukvarden m.m., prop.
1993/94:149. s. 70.

8 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering
av lakemedel i halso- och sjukvarden.

9 2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

107 kap. och 9 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37.

117 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37.

127 kap. 2-6 88 HSLF-FS 2017:37.

139 kap. 1 § HSFL-FS 2017:37.

149 kap. 2 § HSFL-FS 2017:37.

15 6 kap. 3 § andra stycket PSL.
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forarbetena framgar att den som delegerar ansvarar for sin bedomning att
delegera uppgiften, men inte for hur arbetsuppgiften fullgérs. Den som utfor
arbetsuppgiften ansvarar under eget yrkesansvar for hur han eller hon fullgér
uppgiften.’® Yrkesansvaret innebar att halso- och sjukvardspersonalen sjilv
bar ansvaret for hur han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter.’

Att hélso- och sjukvardspersonalen har ett eget yrkesansvar for hur hen utfor
arbetsuppgifterna innebér inte att vardgivaren inte har nagot ansvar. Nar
patientsakerhetslagen infordes ar 2011 ansag lagstiftaren att det behdvde
fortydligas i lagen att personalens sarskilda yrkesansvar inte innebar nagon
inskrankning i vardgivarens ansvar.'® Av férarbetena framgar att
vardgivaren alltid har ett ansvar for att hilso- och sjukvarden organiseras
och bedrivs i enlighet med géllande regler. | detta ligger bl.a. en skyldighet
att tillse att halso- och sjukvardspersonalen har ratt kompetens for sina
arbetsuppgifter och att medarbetarnas utbildningsbehov identifieras och att
de ges mojlighet till regelbunden fortbildning och kompetensutveckling.
Vidare anfordes att vardgivarna ocksa har ett ansvar for att instruktioner och
rutiner ar andamalsenliga och efterlevs.®

Systematiskt kvalitets- och patientsakerhetsarbete

Halso- och sjukvards- och tandvardsverksamheter ska bedrivas sa att kraven
pé en god vérd uppfylls.?° Det innebar bland annat att det ska finnas den
personal som behovs for att god vard ska kunna ges.?* Vardgivaren ansvarar
for att planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att
kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen (2017:30) och
tandvardslagen (1985:125) uppratthélls.?? Ett systematiskt kvalitets- och
patientsdkerhetsarbete ar en av de viktigaste faktorerna for 6kad kvalitet och
patientsiakerhet.?® En grundlidggande bestandsdel i patientsikerhetsarbetet ar
att analysera risker i verksamheten och vidta de atgarder som behdvs for att
forebygga att patienter drabbas av vérdskador.?* Det &r vardgivaren som
ansvarar for att vidta de atgarder som behovs for att sakerstalla
patientsakerheten.? | det systematiska kvalitets- och patientsakerhetsarbetet
ska Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete och Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares
systematiska patientsakerhetsarbete tillampas.

16 Prop. 1993/94:149 s. 67 och 70.

176 kap. 2 § forsta stycket PSL.

18 6 kap. 2 § andra stycket PSL.

19 Regeringens proposition Patientsakerhet och tillsyn, prop. 2009/10:210 s. 206.

205 kap. 1 § halso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL och 3 § tandvérdslagen (1985:125), TvL.
25kap. 28 HSL 4a 8 TvL.

23 kap. 1 § PSL.

233 kap. 1 § PSL, 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

2 3 kap. 1 § PSL.

% 3 kap. 2 § PSL.
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Ledningssystem

Vardgivaren ansvarar for att det finns ett ledningssystem som ska anvéandas
for att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra verksamhetens
kvalitet och patientsakerhet.?® Vardgivaren ska med stod av
ledningssystemet planera, leda, kontrollera, félja upp, utvardera och
forbattra verksamheten.?” Det ar alltid vardgivaren som har ansvaret for att
det finns ett ledningssystem, ansvaret kan inte 6verlatas. Daremot &r det
mojligt att internt uppdra at ndgon eller nagra i verksamhetens organisation
att utfora olika uppgifter som ingar i det systematiska kvalitets- och
patientsikerhetsarbetet.?® VVardgivaren ska da ange hur uppgifterna ar
fordelade i verksamheten.?® Om en sérskild befattning har ett utpekat ansvar
for vissa fragor i andra forfattningar, géller ansvaret enligt den forfattningen.
T.ex. har den medicinskt ansvarig sjukskodterskan (MAS) i den kommunala
hélso- och sjukvarden ansvar for att beslut om delegering i verksamheten &r
forenliga med patientsakerheten.*°

Riskanalyser - en del i det férebyggande arbetet

Vardgivaren ska fortlopande beddma om det finns risk for att handelser
skulle kunna intraffa som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet och
patientsakerhet.3! Riskanalys innebir att den som bedriver verksamheten
arbetar forebyggande. Riskanalyser ska genomforas fortlépande.
Omstandigheter som paverkar vad fortldpande innebér i det enskilda fallet ar
t.ex. verksamhetens inriktning eller om verksamheten &r sérskilt riskfylld
som exempelvis ldkemedelshantering. Riskanalyser kan behdva genomforas
innan forandringar av verksamheten eller infor férandringar av personalens
sammansattning och innan nya arbetssitt borjar tillimpas.®2

Om Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad om
ordination och hantering av lakemedel (HSLF-FS
2017:37)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden ska tillampas
i verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen och
tandvardslagen. | HSLF-FS 2017:37 finns bl.a. bestdammelser om behorighet
for att ordinera, iordningsstélla, administrera och 6verlamna lakemedel.

26 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

27 3 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

28 |_edningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tillimpningen av foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsen,
2012 (art. nr 2012-6-53), s. 27.

29 3 kap. 3 § SOSFS 2011:9.

30 4 kap. 6 § forsta stycket 4 halso- och sjukvardsférordningen (2017:80), HSF.

315 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

32 Handbok till SOSFS 2011:9, s. 26.
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I 9 kap. HSLF-FS 2017:37 finns bestammelser om delegering av
iordningsstallande, administrering och dverlamnande av lakemedel.
Bestammelserna omfattar t.ex. krav pa dokumenterade kunskaper for den
som tar emot en delegering, verksamhetschefens ansvar samt krav pa
vardgivaren att ha vissa rutiner. Kompletterande bestammelser om
delegering av ldakemedelshantering finns i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvarden och tandvarden. De krav som anges i SOSFS 1997:14
galler saledes aven vid delegeringar av lakemedelshantering. | SOSFS
1997:14 finns bl.a. krav pa att delegeringar ska vara personliga,
tidsbegrénsade och dokumenterade.

Behorighet att ordinera ldkemedel

I 5 kap. HSLF-FS 2017:37 finns bestdammelser om behdrighet att ordinera
lakemedel. Begreppet ordination ska skiljas fran begreppen forordna och
forskriva som finns i Lakemedelsverkets foreskrifter. Begreppet férordna
betyder dar att utfarda recept eller rekvisition avseende lakemedel®® och
forskriva betyder att utfirda recept®. En ordination ar ett beslut av hélso-
och sjukvardspersonal som &r avsett att paverka en patients halsotillstand
genom en halso- och sjukvardsatgard.®

Enligt 5 kap. 1 8 HSLF-FS 2017:37 &r endast den hdlso- och
sjukvardspersonal som &r behorig att forordna eller forskriva ett lakemedel
enligt de forfattningar som anges i 5 kap. 2-5 88 HSLF-FS 2017:37 behoriga
att ordinera lakemedlet. Behorigheten att ordinera lakemedel &r alltsa
kopplad till behdrighetsregler som anges i andra forfattningar, bl.a.
Lakemedelsverkets foreskrifter. Idag har sex yrkesgrupper i halso- och
sjukvarden och tandvarden behorighet att ordinera lakemedel: lakare,
tandlakare, tandhygienister samt de sjukskoterskor, barnmorskor och optiker
som uppfyller de kompetenskrav som Socialstyrelsen foreskriver.

1.2 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

De andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden
och i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard

33 1 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit.

34 1 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75.

% 3 kap. 1 8 HSLF-FS 2017:37.
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m.m. som Socialstyrelsen foreslar grundar sig pa bemyndigande som anges
nedan.

8 kap. 1 och 2 § § halso- och sjukvardsférordningen
(2017:80), HSF

I 8 kap. 2 § HSF ges Socialstyrelsen ratt att meddela foreskrifter om halso-
och sjukvard behdvs till skydd for enskilda. Enligt 8 kap. 2 § HSF far
Socialstyrelsen meddela de ytterligare foreskrifter som behdvs for
verkstallighet av 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen (2017:30).

7 kap. 4 8 och 8 kap. 5 § forsta stycket 1 och andra
stycket forsta meningen
patientsakerhetsférordningen (2010:1369)

I 7 kap. 4 § patientsékerhetsforordningen ges Socialstyrelsen ratt att meddela
ytterligare foreskrifter om skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen som
behdvs till skydd for ménniskors liv, personliga sékerhet eller hélsa. 1 8 kap. 5 8
forsta stycket 1 och andra stycket forsta meningen patientsakerhetsférordningen
bemyndigas Socialstyrelsen att meddela foreskrifter om vilka moment som ska
inga i vardgivarens systematiska patientsakerhetsarbete enligt 3 kap. patientsa-
kerhetslagen (2010:659) samt om verkstalligheten av patientsékerhetslagen och
foreskrifter om verkstélligheten av patientsékerhetsforordningen.

13 § andra stycket tandvardsférordningen
(1998:1338)

I bestdammelsen bemyndigas Socialstyrelsen att meddela ytterligare
foreskrifter om verkstalligheten av tandvardslagen och foreskrifter om
verkstalligheten av tandvardsforordningen.

1.3 Det aktuella problemet och den
férandring som Socialstyrelsen
efterstravar

Delegering av lakemedelshantering

Det finns risker vid delegering av lakemedelshanteringen som beror pa hur
varden ar organiserad, tillgangliga resurser och personalens kompetens i
forhallande till komplexiteten i uppdraget.® Idag ar reglerna om delegering
utformade pa ett sadant satt att ansvaret till stora delar enbart ligger pa

3 Saker lakemedelshantering - med fokus pa delegering inom kommunal hélso- och sjukvard,
Socialstyrelsen, 2023. Artiklnr. 2023-9-8691.
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hélso- och sjukvardspersonalen. Personalen har dock inte ansvaret for
organisationen, resurserna eller bemanningen. Det ar vardgivaren som har
det organisatoriska ansvaret och darmed mojlighet att astadkomma
forandring. Den fordndring som Socialstyrelsen efterstravar &r ett tydligare
verksamhetsansvar for delegering av ldkemedelshantering i verksamheten
och att delegering av lakemedelshantering ska vara en del av vardgivarens
systematiska kvalitet- och patientsakerhetsarbete. Att uppratthalla
patientsakerheten vid delegering av l&kemedelshantering ska inte langre
enbart vara ett ansvar for halso- och sjukvardspersonalen.

Att personalen har rétt kompetens for sina uppgifter ar centralt for
patientsdkerheten. Kompetensforsorjningen ar en stor utmaning inom halso-
och sjukvarden och vi & medvetna om att denna utmaning inte kan I6sas
genom andrade krav i foreskrifter. Det Socialstyrelsen vill astadkomma &r en
medvetenhet om att personalens kompetens ska motsvara det som kravs for
att utfora uppgiften pa ett patientsakert satt och att kompetensen ska
kontrolleras av den som delegerar.

Inom ambulanssjukvarden &r det i dag inte tillatet att delegera
lakemedelshantering. Aktorer inom ambulanssjukvarden har framfort att det
innebar patientsakerhetsrisker att ambulanssjukvardare i akuta situationer
inte far hantera lakemedel. Det bor darfor bli mojligt att delegera
lakemedelshantering inom ambulanssjukvarden, pa samma satt som inom all
ovrig hélso- och sjukvard.

Som namnts ovan har det under en langre tidsperiod framkommit att
regioner, kommuner, vardgivare och halso- och sjukvardsprofessionen
tycker att den rattsliga regleringen kring delegering ar otydlig. | syfte att
gora reglerna tydligare foreslar Socialstyrelsen bl.a. att SOSFS 1997:14
upphévs. Bestammelserna i SOSFS 1997:14 kompletterar reglerna i 9 kap.
HSLF-FS 2017:37 vid delegering av ldakemedelshantering. Socialstyrelsen
bedomer att delegering av ldkemedelshantering fortsatt behdver omfattas av
vissa av de krav som anges i SOSFS 1997:14. De krav som finns i SOSFS
1997:14 behdver darfor i vissa delar foras éver till HSFL-FS 2017:37.

Fortydligande av behdrighet att ordinera

Sett mot bakgrund av L&kemedelsverkets forslag att ge sjukskoterskor
rekvisitionsratt finns det behov av att fortydliga behdrigheten att ordinera i
HSLF-FS 2017:37.

1.4 Alternativa I6sningar och effekter
om ingen reglering kommer till stand

For att uppna den forandring som redogors for ovan i avsnitt 1.3 bedémer
Socialstyrelsen att det inte finns nagra andra alternativ &n
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foreskriftsandringar. Andra insatser, som exempelvis kunskapsstod eller
informationsinsatser, bedomer Socialstyrelsen ocksa beh6vs men som ett
komplement till &ndrade regler.

Om inga regelandringar vidtas kommer det bl.a. att fa féljande
konsekvenser:

e Ansvaret for att uppratthalla patientsékerheten vid delegeringar
kommer fortsatt att upplevas enbart ligga hos hélso- och
sjukvardspersonalen.

e Det kommer fortsatt inte vara mojligt att delegera
lakemedelshantering i ambulanssjukvarden.

e Delegering av ldakemedelshantering kommer inte omfattas av nagra
sérskilda formkrav nér SOSFS 1997:14 upphdvs.

e Om inga &ndringar gors i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om behdrighet
att ordinera lakemedel, kan det fa konsekvenser for
Lakemedelsverkets mojligheter att infora rekvisitionsratt for
sjukskaterskor.

I avsnitt 2.1 beskrivs de beddmningar som Socialstyrelsen gjort vid
forslagen till &ndringar.
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2 Socialstyrelsens forslag och
bedomningar

2.1. Genomgang av Socialstyrelsens
forslag och bedémningar

I det foljande ges en redogorelse av de forslag till andringar i HSLF-FS
2017:37 och SOSFS 2009:10 som Socialstyrelsen lamnar och de
beddmningar som har gjorts.

Nar en 6versyn av en forfattning far till foljd att ett flertal paragrafer andras
och upphavs, kan detta leda till att forfattningen blir svaroverskadlig. Det ar
da fordelaktigt att upphava ett kapitel i forfattningen och ersatta det med ett

nytt.

De forslag som Socialstyrelsen lamnar innebdr att nya paragrafer ska foras
in, nagra ska andras och andra ska upphéavas. Socialstyrelsen bedomer att ett
nytt 9 kapitel kommer att gora bestdmmelserna om delegering av
lakemedelshantering mer 6verskadliga. Socialstyrelsen foreslar darfor att
nuvarande 9 kapitlet om delegering av iordningsstéllande och administrering
eller 6verlamnande av lakemedel ska upphévas och erséttas av ett nytt
kapitel med samma nummer och namn.

Delegering av ldkemedelshantering ska vara majlig i
all halso- och sjukvard och tandvard (9 kap. 1 8 HSLF-
FS 2017:37)

Fdrslag: lordningstéllande, administrering och dverlamnande av lakemedel
ska vara tillatet inom all halso- och sjukvard och tandvard. Undantaget for
ambulanssjukvarden ska tas bort.

Beddmning: | Socialstyrelsens dialogmdten med aktdrer inom
ambulanssjukvarden har det framforts att forbudet mot att delegera
lakemedelshantering inom ambulanssjukvarden innebéar en
patientsdkerhetsrisk och att moéjligheten till delegering skulle hdja kvaliteten
i omhandertagande av patienter vid vissa tidskritiska tillstand. Aktorerna
beskriver att det i vissa akuta situationer ar helt nédvandigt att &ven
ambulanssjukvardaren hjalper till med iordningstallande och administrering
nér sjukskoterskan &r upptagen med andra uppgifter. Det forekommer idag
att ambulanssjukvardare i akuta situationer hjalper till med
lakemedelshantering, trots att det inte &r tillatet. Det faktum att det inte &r
tillatet innebér att det gors sé att siga “vid sidan av”, vilket flera lyfter som
en risk da det saknas rutiner och kontroll av kunskap. Ett annat exempel pa
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risker som lyfts fram &r att mer avancerade uppgifter, som att hantera en
luftvag vid A-HLR (avancerad hjért- och lungrédddning), kan behdva
overlatas till en ambulanssjukvardare for att endast sjukskoterskan far
hantera lakemedel. Det finns saledes ett behov av att ambulanssjukvardare i
vissa situationer ska kunna delta i lakemedelshanteringen. Mot denna
bakgrund anser Socialstyrelsen att det finns skal att infora en mdojlighet att
delegera lakemedelshantering dven inom ambulanssjukvarden. All hélso-
och sjukvard kommer darmed att omfattas av samma regler avseende
delegering av ldkemedelshantering.

Andring i ambulansféreskriften (SOSFS 2009:10)

Fadrslag: | 6 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om
ambulanssjukvard m.m. ska det inféras en hanvisning till 7 kap. HSLF-FS
2017:37.

Beddmning: 1 6 kap. 2 § SOSFS 2009:10 finns krav pa att en ambulans
alltid vara bemannad med halso- och sjukvardspersonal som har behdrighet
att iordningsstalla och administrera ldkemedel enligt HSLF-FS 2017:37. Det
innebér i praktiken att en ambulans alltid ska vara bemannad med antingen
en lakare eller en sjukskoterska. Forslaget att mojliggora delegering av
lakemedelshantering i ambulanssjukvarden syftar inte till att andra
bemanningskravet. For att det inte ska rada nagra oklarheter kring att det ar
den formella behoérigheten i 7 kap. HSLF-FS 2017:37 som avses, bor det i 6
kap. 2 8 SOSFS 2009:10 foras in en hanvisning till 7 kap. HSLF-FS
2017:37. Forslaget innebéar ingen dndring i sak i forhallande till vad som
géller i dag.

Behdrighet att delegera

Forslag: Endast ldkare, tandldkare och sjukskoterskor far delegera
iordningsstallande, administrering och dverlamnande av lakemedel till
nagon annan.

Beddmning: Socialstyrelsen foreslar inga andringar vad galler behorigheten
att delegera lakemedelshantering. Det ska alltsa fortsatt endast vara lakare,
tandlakare och sjukskoterskor som far delegera iordningsstallande,
administrering och dverlamnande av ldkemedel.

Kunskap och kompetens

Fdrslag: Den bestammelse som idag finns i 9 kap. 4 8§ HSLF-FS 2017:37
med krav pa att den som tar emot en delegering av lakemedelshantering ska
ha dokumenterade kunskaper om hantering av lakemedel och de risker som
ar forenade med hanteringen ska vara kvar. Bestimmelsen ska kompletteras
med krav pa att den som genom ett beslut om delegering far iordningsstalla,
administrera eller 6verlamna lakemedel ska ha den kompetens som kravs for
att kunna utfora uppgiften pa ett korrekt och patientsakert satt.
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Bedomning: Att den som ska iordningsstélla, administrera eller éverlamna
ett lakemedel har den kunskap och kompetens som krévs for att utfora
uppgiften pa ett korrekt och sakert satt ar centralt. Dagens krav i 9 kap. 4 §
HSLF-FS 2017:37 om dokumenterade kunskaper infordes ar 2018. Syftet
var att ange en minimumniva for vilken kunskap som den som far en
delegering av lakemedelshantering alltid maste ha. Det skulle alltsa inte vara
mojligt att utan ndgon som helst utbildning i lakemedelshantering fa en
delegering. Socialstyrelsen beddmer att kravet fortsatt ska galla.
Socialstyrelsen erfar dock att bestammelsen kan missuppfattas pa sa satt att
den beskriver en generell kunskapsniva som ér tillracklig for alla former av
lakemedelshantering, vilket inte var avsikten. Socialstyrelsen anser darfor att
bestammelsen bor kompletteras med krav pa att den som genom ett beslut
om delegering far iordningsstalla, administrera eller dverlamna lakemedel
ska ha den kompetens som kravs for att kunna utféra uppgiften pa ett korrekt
och patientsakert satt. Med andra ord ska kompetensen motsvara det som
kravs for den delegerade uppgiften. Vilken kompetens som kravs varierar
givetvis beroende pa uppgiftens svarighetsgrad och gar darfor inte att ange
generellt.

Kontroll av kunskaper och kompetens

Forslag: Det ska inforas en bestaimmelse med krav pa att den som ska fatta
ett delegeringsbeslut ska kontrollera att mottagaren har dokumenterade
kunskaper om hantering av lakemedel och de risker som ar férenade med
hanteringen och den kompetens som kravs for att kunna utféra uppgiften pa
ett korrekt och patientsakert satt.

Beddmning: Idag finns inget uttryckligt krav pa att den som delegerar ska
kontrollera att den som ska ta emot en delegering av lakemedelshantering
har de kunskaper och den kompetens som kravs for att utféra uppgiften. Av
SOSFS 1997:14 framgar av loptexten att den som delegerar bor genom
kontroll av de praktiska och teoretiska fardigheterna férsakra sig om att den
som ska ta emot uppgiften har forutsattningar att fullgéra den. Det finns
dock inget ska-krav, varken i SOSFS 1997:14 eller i HSLF-FS 2017:37, att
den som delegerar ska kontrollera kunskaperna och kompetensen. | SOSFS
1997:14 anges istéllet att den som delegerar ska beskriva for
uppgiftsmottagaren vilka teoretiska och praktiska kunskaper som kravs och
fraga uppgiftsmottagaren om denne anser att den har tillracklig utbildning
och erfarenhet fér uppgiften. Den som ska ta emot delegeringen ska dérefter
svara om han eller hon anser sig ha den kunskapen. Det ar alltsa den som
ska ta emot en delegering som sjalv ska beddma om dennes kunskap och
kompetens ar tillracklig. Ett sadant forfarande bedémer Socialstyrelsen inte
ar tillrackligt for att kunna forsakra sig om att den som genom ett
delegeringsbeslut ska fa hantera lakemedel har de kunskaper och den
kompetens som kravs for att kunna utfora uppgiften pa ett patientsakert satt.
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Socialstyrelsen beddémer att det bor inforas ett krav i HSLF-FS 2017:37 som
innebdr att det &r den som delegerar lakemedelshantering som ska
kontrollera att mottagarens kunskaper och kompetens motsvarar vad som
kravs for att utfora den delegerade uppgiften pa ett korrekt och patientsékert
satt.

Beslut om delegering

Forslag: Det ska inféras en bestammelse med krav pa att ett beslut om
delegering ska vara personligt och galla for en viss verksamhet.
Delegeringsbeslutet ska vara tidsbegransat.

Bedomning: | SOSFS 1997:14 finns krav pa att ett beslut om delegering ska
vara personligt. Det &r alltsa inte tillatet att delegera till en yrkesgrupp i
verksamheten eller att 6verlata ett delegeringsbeslut. Socialstyrelsen
bedomer att detta fortsatt ska galla och foreslar att det tas in ett sadant krav i
HSLF-FS 2017:37.

Idag finns inget krav pa att ett beslut om delegering av lakemedelshantering
ska gélla for en viss verksamhet. Socialstyrelsen beddmer att det av flera
skal &r viktigt att delegeringar tydligt kopplas till en viss verksamhet hos
vardgivaren. Det framsta skalet ar att det bor bli tydligt vem som har
verksamhetsansvaret for delegeringarna. Socialstyrelsen erfar att det ibland
uppstar oklarheter kring vilken vardgivare som har verksamhetsansvaret,
sérskilt vid delegeringar till personal som ar anstélld t.ex. i en
socialtjanstverksamhet. Sadana oklarheter borde kunna undanrdjas genom
att det tydligt framgar av delegeringsbeslutet for vilken verksamhet
delegeringen galler. Med verksamhet menar vi en verksamhet som omfattas
av halso- och sjukvardslagen eller tandvardslagen, i enlighet med
foreskrifternas tillampningsomrade. Att ett beslut om delegering ska gélla
for en halso- och sjukvardsverksamhet innebér inte ett krav pa att personalen
som tar emot delegeringen behdver vara anstalld i verksamheten. Inom
kommunal halso- och sjukvard ar det vanligt att man delegerar
lakemedelshantering till omsorgspersonal som ar anstélld i en
socialtjanstverksamhet. Omsorgspersonal som genom ett delegeringsbeslut
iordningsstaller, administrerar eller 6verlamnar ett Iakemedel till en patient
bitrader da en legitimerad sjukskoterska i dennes hélso- och
sjukvardsverksamhet. Ett sadant forfarande ska fortsatt vara majligt. Ett
annat skal &r att det ska vara tydligt att ett beslut om delegering inte kan
galla generellt, d.v.s. en person som fatt en delegering som ska galla for en
viss verksamhet ska inte kunna anvanda den i andra verksamheter an den
eller de som angetts i delegeringsbeslutet. Det ska med andra ord inte vara
mojligt att ”ta med sig” ett delegeringsbeslut till en annan verksamhet.

| SOSFS 1997:14 finns krav pa att ett delegeringsbeslut ska vara
tidshegransat och far gélla i hogst ett ar. Socialstyrelsen bedémer att ett
beslut om delegering av l&kemedelshantering fortsatt ska vara tidsbegransat,
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d.v.s. beslutet far inte galla tillsvidare. Tidsbegransningen till ett ar ska dock
inte foras in HSLF-FS 2017:37. Vad som &r en lamplig tidsbegrénsning kan
skilja sig at i olika verksamheter. Det bor darfor vara majligt for vardgivarna
att sjalva bestamma hur lange delegeringsbeslut i verksamheten hogst far
gélla. Kraven pa att ett beslut om delegering ska foljas upp och aterkallas
om den inte langre &r forenlig med en god och saker vard sakerstaller att
delegeringar inte bara l6per pa utan uppféljning och kontroll. (se vidare
under rubriken Uppféljning och aterkallelse).

Dokumentation

Fdrslag: Ett beslut om delegering av lakemedelshantering ska vara skriftligt
och innehélla uppgifter om

e vilka uppgifter som delegeringen avser

o for vilken verksamhet som beslutet géller

e vem som delegerat och till vem uppgiften delegerat
e nér delegeringsbeslutet ska foljas upp

e beslutets giltighetstid och datum for beslutet.

Darut6ver ska uppgifter om utforda uppfoljningar och om aterkallelser av
delegeringsbeslut dokumenteras. Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar
fran den tidpunkt da delegeringsbeslutet upphor att galla.

Bedomning: Idag finns i SOSFS 1997:14 krav pa ett delegeringsbeslut ska
vara skriftligt och dokumentationen ska innehalla vissa i foreskriften
uppraknade uppgifter. Socialstyrelsen bedomer att kravet pa skriftlighet ar
befogat nér det géller beslut om att delegera en reglerad uppgift som
lakemedelshantering till personal som saknar behdrighet enligt 7 kap.
HSLF-FS 2017:37. Krav pa att ett beslut om delegeringar av
lakemedelshantering ska vara skriftligt bor darfor foras in i HSLF-FS
2017:37. De uppgifter som idag ska dokumenteras enligt SOSFS 1997:14
bor fortsatt galla vid beslut om delegering av lakemedelshantering. Utover
de uppgifter som idag anges i SOSFS 1997:14 ska ytterligare tva uppgifter
dokumenteras. Det galler uppgifter om for vilken verksamhet
delegeringsbeslutet galler och uppgifter om nér delegeringsbeslutet ska
foljas upp.

Enligt SOSFS 1997:14 ska beslut om aterkallelse av delegeringsbeslut ocksa
dokumenteras. Dokumentation av uppgifter om aterkallelse av ett
delegeringsbeslut beddmer Socialstyrelsen bor foras in i HSLF-FS 2017:37.
Déarutdver beddmer Socialstyrelsen att det &r viktigt att utférda uppféljningar
ocksa dokumenteras. | SOSFS 1997:14 finns en rekommendation om att
dokumentationen bor bevaras i minst tre ar. Att dokumentation bevaras en
viss tid efter beslutet har upphort att galla ar viktigt inte minst ur ett
tillsynsperspektiv. Socialstyrelsen anser darfor att minsta bevarandetid om
tre ar bor foras in i HSLF-FS 2017:37 som ett ska-krav.
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Uppféljning och aterkallelse

Forslag: Vardgivaren ska fa ett uttryckligt ansvar for att besluten om
delegering i verksamheten f6ljs upp och att delegeringsbeslut som inte
langre ar forenliga med en god och saker vard aterkallas. Till bestammelsen
ska det inforas allmanna rad om att ett beslut om delegering bor féljas upp
minst en gang per ar. Av det allmanna radet foreslas det ocksa framga att det
i uppféljningen alltid bor inga att kontrollera att mottagarens kunskaper ar
aktuella.

Beddmning: Att besluten om delegering i verksamheten regelbundet foljs
upp och aterkallas om det inte langre ar forenligt med en god och séker vard
ar viktigt for att uppna en god patientsakerhet. Ansvaret for uppféljning och
aterkallelse av delegeringsbeslut ar idag otydligt reglerat. | SOSFS 1997:14
finns krav pa uppfoljning som riktar sig till den som fattat
delegeringsbeslutet. Av loptexten i SOSFS 1997:14 framgar att det ligger i
verksamhetschefens eller motsvarande befattningshavares ansvar att se till
att det finns rutiner for uppféljning. For aterkallelse finns inget utpekat
ansvar i foreskrifter. Endast av I6ptexten i SOSFS 1997:14 framgar att det
ankommer pa saval den som meddelat delegeringen som verksamhetschefen
eller den som i annat fall inom verksamheten ytterst svarar for
patientsdkerheten att i forekommande fall besluta om aterkallelse av
delegeringsbeslut. I HSLF-FS 2017:37 finns en bestammelse om att
verksamhetschefen ansvarar for att besluten om delegering omprévas i
nddvandig omfattning.

Sjukskaterskor i den kommunala halso- och sjukvarden som ansvarar for ett
stort antal delegeringar menar att det manga ganger saknas forutsattning for
den som delegerat att systematiskt folja upp utfardade delegeringar. De
menar ocksa att det finns svarigheter nar en delegering ska aterkallas.®” Det
ar vardgivaren som ansvarar for att verksamheten ar organiserad och
bemannad pa ett sétt att god vard kan bedrivas. En av de férandringar som
Socialstyrelsen vill astadkomma ar ett tydligare verksamhetsansvar for
delegering av lakemedelshantering och att det ska vara en del i vardgivarens
systematiska kvalitets- och patientsakerhetsarbete. Att uppratthalla
patientsdkerheten vid delegering av ldkemedelshantering ska inte langre
enbart vara ett ansvar for halso- och sjukvardspersonalen. Mot denna
bakgrund anser Socialstyrelsen att det finns skal for att ge vardgivarna ett
uttryckligt ansvar for uppfoljning och aterkallelse.

Socialstyrelsen foreslar att bestammelsen i HSLF-FS 2017:37 om
verksamhetschefens ansvar andras och istéllet reglerar vardgivarens ansvar
for uppfoljning och aterkallelse. Detta i syfte att tydliggora att det &r
vardgivaren som har det 6vergripande ansvaret for verksamheten samt att

37 Saker lakemedelshantering — med fokus pé delegering i kommunal halso- och sjukvard,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.
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oppna upp for mojligheten for vardgivaren att fordela ansvaret till ndgon
annan inom verksamheten med adekvat kompetens. Forslaget innebar inte
nagra andringar for de vardgivare som aven fortsattningsvis anser att
verksamhetschefen bor ansvara for uppgifterna. I kommunal hédlso- och
sjukvard har den medicinskt ansvarige sjukskoterskan (MAS) ett
forfattningsreglerat ansvar for att beslut om att delegera ansvar for
varduppgifter ar forenliga med patientsakerheten.

Hur ofta delegeringar kan behtva foljas upp kan variera. Idag galler enligt
SOSFS 1997:14 att delegeringar far galla i hogst ett ar, sen maste en ny
delegering utfardas. Tidsbegransningen till hogst ett ar foreslas inte foras
over till HSLF-FS 2017:37. Det innebér att en delegering kan gélla under en
langre tidsperiod an ett ar. Det finns i dessa fall skal att atminstone arligen
folja upp dessa delegeringar. Mot denna bakgrund foreslas att det till
bestammelsen infors allmanna rad som anger att utfardade delegeringar bor
foljas upp minst en gang per ar.

Vad som ska inga i en uppféljning kan variera mellan olika verksamheter.
Att regelbundet kontrollera att mottagarens kunskaper ar aktuell ar ett
moment i uppféljning som &r sarskilt viktigt. Genom aterkommande
kontroller av kunskaperna kan eventuella kompetensbrister och behov av
fortbildning upptackas. Socialstyrelsen foreslar darfor att det infors ett
allmant rad som anger att det i uppfoljningen alltid bor inga att kontrollera
att mottagarens kunskaper &r aktuella.

Riskanalyser och rutiner

Forslag: Det ska inféras en bestammelse med krav pa att vardgivaren som
ett led i en riskanalys ska bedéma riskerna med att delegera
lakemedelshantering i verksamheten. Med utgangspunkt i riskanalysen ska
vardgivaren sedan faststalla rutiner dar det ska framga i vilka situationer och
under vilka forutsattning som det ar forenligt med en god och saker vard att
delegera lakemedelshantering i verksamheten och vilken kunskap och
kompetens som kravs av den som genom beslut om delegering far
iordningsstalla, administrera eller éverlamnas ladkemedel.

Beddmning: Under arbetet med dversynen har det framforts att det i
foreskrifter borde inféras begransningar av vad som ska vara mojligt att
delegera. Som exempel har ndmnts begransningar géllande infusioner,
injektioner, hogpotenta lakemedel och vissa lakemedel till barn. Att utforma
foreskrifter med denna typ av begrénsningar som ska galla for alla hélso-
och sjukvards- och tandvardsverksamheter bedémer Socialstyrelsen inte &r
andamalsenligt. Dartill gor den snabba medicinska utvecklingen att sadana
foreskrifter snabbt skulle bli inaktuella. Risker vid delegering kan inte heller
enbart kopplas till sjalva lakemedlet eller administreringssattet, risker kan
ocksa bero pa hur varden ar organiserad och vilka resurser som finns.
Riskerna kan ocksa forandras over tid och behdver darfor analyseras
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fortlopande. Socialstyrelsen bedémer att det finns skél att infora ett
uttryckligt krav pa att det i en vardgivares riskanalys ska inga att bedéma
riskerna med att delegera lakemedelshantering i verksamheten. Resultatet
fran riskanalysen ska vara utgangspunkten nar vardgivaren tar fram
rutinerna som ska ange i vilka situationer och under vilka forutséattningar
som delegering av lakemedelshantering far anvandas i verksamheten samt
vilken kunskap och kompetens som kravs av den som ska ta emot en
delegering. Kraven pa rutinerna ar desamma som galler idag enligt 9 kap. 7
och 8 8§ HSLF-FS 2017:37.

Vad Socialstyrelsen erfar finns det behov av stdd kring hur riskanalyserna
kan genomforas. Socialstyrelsen planerar darfor att ta fram ett stéd for
delegering av ldkemedelshantering dér riskanalyser kommer att vara en del i
stodet.

Socialstyrelsen har 6vervagt att infora allmanna rad om att delegering av
lakemedelshantering i verksamheten bor anvéandas restriktivt. Myndigheten
bedémer dock att en sadan rekommendation kréaver en narmare precisering
av vad som i detta sammanhang avses med begreppet restriktivt. Det vacker
ocksa fragor om hur en sadan rekommendation forhaller sig till
bestammelsen i 6 kap. 3 § PSL om att en arbetsuppgift endast far delegeras
om det ar forenligt med en god och saker vard. Att vardgivaren far ett
uttryckligt krav pa att genomfora riskanalyser av att delegera
lakemedelshantering i verksamheten bedémer Socialstyrelsen &r ett battre
alternativ for att uppna en séker lakemedelshantering.

Andringar i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om behérighet att
ordinera lakemedel

Forslag: Bestammelserna om sjukskoterskors behorighet att ordinera dndras
pa sa sétt att det av 5 kap. 4 8§ HSLF-FS 2017:37 ska framga att
sjukskoterskor dr behoriga att ordinera de lakemedel som de far forskriva. |
bestdmmelsen ska det hdnvisas till att regler om behoérighet att forskriva
finns i Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2021:75%. Det ska inforas
en ny paragraf, 5 kap. 4 a 8 HSLF-FS 2017:37 som hénvisar till att
bestdmmelser om sjukskoterskors behérighet att ordinera lakemedel for
vaccination finns i Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS 2018:43% och
HSLF-FS 2020:8%. Vidare ska 5 kap. 2 § HSLF-FS 2017:37 &ndras pa s&
satt att det av bestammelsen framgar att léakare, tandlakare, tandhygienister
och barnmorskor &r behdriga att ordinera de lakemedel som de far forordna.

3 akemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnade av lakemedel
och teknisk sprit.

39 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behérighet for sjukskoterskor att forskriva och
ordinera lakemedel.

40 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behdrighet for sjukskoterskor att ordinera
lakemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19.
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I bestdmmelsen ska det h&nvisas till att regler om behdrighet att forordna
finns i Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2021:75.

Forslagen till &ndring innebar att behorigheten att ordinera lakemedel
framgar direkt av de ovan redovisade bestammelser. Darmed ska 5 kap. 1 §
HSLF-FS 2017:37 upphévas.

Bedomning: De foreslagna dndringarna innebdr ingen andring av
behorigheterna att ordinera som galler idag. Syftet med &ndringarna &r att en
samlasning av Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets foreskrifter, utifran
de andringar som Lakemedelsverket foreslar om rekvisitionsratt for
sjukskoterskor, inte ska kunna uppfattas som en utdkning av
ordinationsratten for sjukskoterskor.

2.2 Dialog med aktorer

For att fa en sa bra forstaelse som majligt kring olika aktorers perspektiv
avseende delegering av lakemedelshantering har Socialstyrelsen haft
dialogmoten med relevanta aktorer och genomfort tre hearingar med aktorer
fran halso- och sjukvarden, tandvarden, socialtjansten och LSS.

I den del som ror forslagen till &ndring i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om
behdrighet att ordinera har Socialstyrelsen samratt med Lakemedelsverket.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De som berérs av den foreslagna regleringen ar i forsta hand regioner,
kommuner, vardgivare, verksamhetschefer och medicinskt ansvariga
sjukskoterskor. Lékare, tandldkare och sjukskoterskor som delegerar
lakemedelshantering och personal tar emot delegeringar berors ocksa av
regleringen. Alla vardgivare bedriver dock inte verksamhet som hanterar
lakemedel och berdrs saledes inte av de andrade reglerna for delegering av
lakemedelshantering. Det ar inte heller hos alla vardgivare som delegering av
lakemedelshantering forekommer. Delegering av lakemedelshantering ar
vanligast i den kommunala halso- och sjukvarden. I tabell 1 presenteras statistik
pa samtliga vardgivare i Sverige uppdelat pa driftsform.

Tabell 1. Antal vardgivare i Sverige

Driftsform Antal verksamheter
Privat 27 531
Offentlig 13722
Totalt 41253

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat juli 2024

Sarskilt berorda ar verksamheter som bedriver ambulanssjukvard eftersom
forslaget innebdr att delegering av lakemedelshantering blir mojligt inom
dessa verksamheter. Antalet verksamheter som bedriver ambulanssjukvard
uppdelat pa driftsform presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Antal vardgivare med inriktningen ambulanssjukvard

Driftsform Antal verksamheter
Privat 134

Offentlig 85

Totalt 219

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat juli 2024

3.2 Kostnader och intakter for
kommuner och regioner

For att fa en bild av vilka kostnadsmassiga konsekvenser som skulle kunna
uppsta pa grund av forslagen har Socialstyrelsen haft kontakt med flera
aktorer inom halso- och sjukvarden och tandvarden. Utifran dessa svar
beddmer Socialstyrelsen att forslagen kommer leda till kostnadsmassiga
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konsekvenser for vissa vardgivare i den omfattning som redovisas i detta
avsnitt.

De kostnadsmassiga konsekvenser baseras pa uppskattad arbetstid for
yrkesutdvare hos vardgivare att uppfylla de nya krav som foreslas.
Kostnaderna kommer att variera beroende pa vem i verksamheten som utfor
uppgifterna vilket kan se olika ut i olika verksamheter. Uppskattad arbetstid
ar inhdamtad fran samtal med berérda verksamheter. | tabellen nedan
redovisas timkostnaderna for de yrkeskategorier som Socialstyrelsen valt att
utga fran i de kostnadsmassiga berakningarna.

Tabell 3. Lonekostnader

Yrkeskategori Manadslén, Manadslon, kr inkl. Timlén,
sociala avgifter och
kr tillagg* kr
Ambulanssjukvardare 35800 65 872 412
Medicinsk ansvarig 42 100 77 464 484

sjukskoterska (MAS)

Kalla: SCB:s l6nestatistik 2022. *Den genomsnittliga I6nekostnaden multipliceras med
schablonvérdet 1,84. Schablonen inkluderar semesterersattning pa 12 %, arbetsgivaravgifter
pa 31,42 % samt en overheadkostnad pa 25 %. Ekonomiska effekter av nya regleringar,
Tillvéxtverket, 2017 s. 16.

I berdkningarna som presenteras i detta avsnitt har Socialstyrelsen bland
annat valt att utga fran timkostnaden for en medicinskt ansvarig
sjukskoterska (MAS). Detta eftersom delegering av lakemedelshantering ar
vanligast i den kommunala hélso- och sjukvarden.

Som namnts ovan &r syftet med foreslaget att bidra till en saker
lakemedelshantering. Ett minskat antal lakemedelsrelaterade vardskador kan
leda till positiva ekonomiska effekter for bade samhallet och enskilda
verksamheter. De kostnadsmassiga konsekvenserna som férslagen kan
innebéra far anses vara proportionerliga till det syfte som myndigheten
onskar uppna med forslaget. De kostnadsmassiga konsekvenser som kan
uppsta till foljd av att SOSFS 1997:14 upphavs presenteras i tillhdrande
konsekvensutredning.**

Moajlighet att delegera lakemedelshantering i ambulanssjukvarden

Forslaget att tillata delegering av lakemedelshantering i ambulanssjukvarden
innebar endast en mojlighet att fa delegera. Det ar alltsa inte nagot krav.
Bemanningen av ambulanser skiljer sig at mellan verksamheterna. Manga
bemannar med tva sjukskoterskor andra bemannar med en sjukskéterska och

41 4.1-77765/2024.
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en ambulanssjukvardare. Behovet av att delegera lakemedelshantering kan
darfor skilja sig at.

Det finns flera olika uthildningar for ambulanssjukvardare och huruvida de
kommer behova anpassas pa grund av forslaget beror pa hur utbildningarna
ar utformade idag. Socialstyrelsen har varit i kontakt med en av de storre
aktorerna som utbildar ambulanssjukvarden som svarat att mojliggérandet
av delegering inom ambulanssjukvarden inte skulle innebara nagra storre
utokningar eller kostnader eftersom det inom utbildningen redan finns kurser
och moment dér de studerande lar sig om lakemedel. De bedoémer att de
troligen kommer behdva lagga till hantering av lakemedel som ett moment i
en av deras kurser och att de blivande ambulanssjukvardarna skulle behova
mer praktisk traning. De tror dock inte att langden pa utbildningen kommer
paverkas av detta. Dessa andringar lar medféra kostnader men aktoren
kunde inte uppskatta dessa pa forhand. Socialstyrelsen har tagit kontakt med
andra aktorer som anordnar utbildningar for ambulanssjukvardare men har
inte fatt svar. Det har darfor inte varit mojligt att géra en uppskattning av
kostnaderna som skulle kunna uppsta pa grund av att utbildningarna
eventuellt behdver justeras.

Ambulanssjukvardare som &r yrkesverksamma idag kan ocksa behdva
utbildas for att kunna hantera lakemedel. Enligt uppgifter till Socialstyrelsen
brukar dessa uthildningar inte kosta i sig, men kostnader kan anda uppsta i
form av lénekostnader for den tid som personalen utbildas givet att
personalen inte kan arbeta under tiden. Socialstyrelsen har haft kontakt med
bertrda aktdrer som har uppskattat att utbildningsinsatserna skulle ta
ungefar tva dagar i ansprak. Detta skulle innebara kostnader om 6 592
kronor per ambulanssjukvardare som uthildas. Det bor dock papekas att
utbildningens omfattning &r beroende av vilken typ av l&kemedelshantering
som ska kunna delegeras till en ambulanssjukvardare. Totalkostnaderna for
en verksamhet kommer bero pa hur manga ambulanssjukvardare som
verksamheten har och om delegering av lakemedelshantering &r aktuell.

Krav pa kunskaper och kompetens

Forslaget med krav pa kunskap och kompetens hos den som ska ta emot en
delegering samt kontroll av denna &r framforallt ett fortydligande av de
regler som redan galler och bor inte innebéra nagon forandring fran hur
verksamheterna arbetar idag. Darmed bor det inte heller medféra nagra
kostnadsmaéssiga konsekvenser for verksamheterna.

Dokumentationskrav

Forslaget med krav pa att beslut om delegering ska vara skriftligt och
innehalla vissa i foreskriften angivna uppgifter motsvarar i huvudsak de krav
som galler idag enligt SOSFS 1997:14. Nagra uppgifter tillkommer enligt
forslaget och bevarandetiden om tre ar foreslas bli ett ska-krav istéllet for

23



Konsekvensutredning - forslag till andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden m.m.

den rekommendation om bevarandetid som finns idag. Dessa tillagg bedéms
inte medfora nagon betungande arbetsborda for verksamheter och bor darfor
inte heller medféra nagra kostnadsmassiga konsekvenser.

Uppfoljning och aterkallelse

Eventuella kostnader som kan uppkomma genom forslaget att ge
vardgivaren ett uttryckligt ansvar for att beslut om delegeringar foljs upp
och att beslut som inte langre &r forenlig med en god och saker vard
aterkallas bedomer Socialstyrelsen som marginella. Vardgivaren har redan
idag enligt allmédnna regler ett 6vergripande ansvar for verksamheten lever
upp till kraven pa en god och sdker vard. | ett tillnérande allméant rad foreslar
Socialstyrelsen att utfardade delegeringar bor foljas upp minst en gang per
ar. Eftersom SOSFS 1997:14 i dagslaget staller krav pa att delegeringar
endast far galla hogst ett ar forutsatter Socialstyrelsen att man vanligtvis har
nagon typ av uppféljning efter ett ar. Detta tillagg borde darfor inte medfora
nagra kostnader av betydelse for verksamheter.

Riskanalys och rutiner for delegering

Socialstyrelsen foreslar ett krav pa att vardgivare ska bedoma riskerna med
att delegera lakemedelshantering i verksamheten. Med utgangspunkt i
denna riskanalys ska vardgivaren faststélla rutiner som anger i vilka
situationer och under vilka forutsattningar som delegering far ske i
verksamheten samt vilken kunskap och kompetens som kravs for den som
genom beslut om delegering far iordningstélla, administrera eller dverlamna
lakemedel.

Enligt 5 kap. 1§ i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete ska vardgivaren
fortlopande bedéma om det finns risk for att handelser skulle kunna intraffa
som kan medftra brister i verksamhetens kvalitet. Socialstyrelsen bedémer
darfor att de eventuella kostnader som kan uppkomma genom det uttryckliga
kravet pa riskanalys ar marginella.

Idag finns redan krav i HSLF-FS 2017:37 om att vardgivaren ska ha rutiner
som anger i vilka situationer och under vilka forutsattningar som delegering
far ske verksamheten samt vilken kunskap och kompetens som kréavs av den
som tar emot en delegering. Nytt blir dock att dessa rutiner ska utga fran
riskanalysen som gors. Forslaget kan darfor medfora att vissa vardgivare
troligen behodva justera sina rutiner for delegering. Socialstyrelsen uppskattar
att justeringen av rutiner tar 40 timmar i ansprak for en MAS, vilket innebar
kostnader om 19 360 kronor per verksamhet.
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3.4 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § RF

En inskrénkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utéver vad som ar nddvandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala
sjalvstyrelsen.

Att delegera ldkemedelshantering ar en mojlighet som regioner och
kommuner i egenskap av vardgivare kan anvanda, men det ar inget krav. For
de som valjer att anvénda sig av delegeringsmdjligheten innebér forslaget i
viss utstrackning nya skyldigheter for regioner och kommuner i egenskap av
vardgivare och utgér darmed en mindre inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen. Forslagen &r dock &gnade att 6ka patientsékerheten vid
hanteringen av l&kemedel och &r enligt Socialstyrelsens beddmning
proportionella. Socialstyrelsen bedémer att den inskrankning i den
kommunala sjélvstyrelsen som forslaget innebar, inte gar utdver vad som &r
nodvandigt med hansyn till &andamalet.

3.5 Kostnader och intakter for staten

Kostnader och intakter som kan uppsta for statliga myndigheter i egenskap
av vardgivare bedéms vara av samma omfattning som de som beskrivits i
avsnitt 3.2 Kostnader och intakter fér kommuner och regioner.

Socialstyrelsen kommer behdva ta fram kompletterande stod samt
informationsinsatser till halso- och sjukvarden och tandvarden vilket
kommer innebdra kostnader for myndigheten. Socialstyrelsen kan dock inte i
detta lage uppskatta omfattningen av arbetet och kan darfor inte berdkna
kostnaderna for detta.

3.6 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Kostnader och intakter som kan uppsta for privata vardgivare bedéms vara
av samma omfattning som de som beskrivits i avsnitt 3.2 Kostnader och
intakter for kommuner och regioner. De kostnadsmadssiga konsekvenserna
av foreslaget bor inte bero pa verksamhetens driftform och Socialstyrelsen
bedomer darfor att forslaget inte kommer paverka foretags
konkurrensformaga, arbetsforhallanden eller villkor i 6vrigt.
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3.7 Konsekvenser for patienter

Ett 6vergripande syfte med forslaget ar att 0ka patientsédkerheten d.v.s.
minska antalet lakemedelsrelaterade vardskador. For de patienter som
ambulanssjukvarden mater kan forslaget innebéra att kvaliteten i
omhandertagandet vid vissa tidskritiska tillstand skulle kunna hojas.

3.8 Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att forslaget inte specifikt har nagon sarskild
paverkan pa barn. De konsekvenser som beskrivits i avsnitt 3.7
Konsekvenser for patienter galler &ven barn som &r patienter.

3.9 Andra relevanta konsekvenser

Konsekvenser for Férenta Nationernas Agenda 2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram mal for manniskornas och planetens
valstand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och
miljomassigt hallbar utveckling och vara uppnadda till ar 2030 i varldens
alla lander. Foreslagna andringar beror framst mal nummer tre i Agenda
2030 som omfattar God héalsa och valbefinnande. Aven mal tio Minskad
ojamlikhet berors.

3.10 Atgarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Socialstyrelsen har under dversynsarbetet haft kontakt med flera aktérer som
kommer att berdras av forslaget och ingen av dessa aktorer har lyft att det
skulle medfdra kostnadsmaéssiga konsekvenser av betydande omfattning for
dem. De kostnader som Socialstyrelsen beskrivit i denna
konsekvensutredning beddms vara férsumbara och proportionerliga i
forhallande till syftet med forslaget.
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3.11 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Forslaget bedéms inte ha ndgon betydelse for de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.
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4 Tkrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

4.1 TIkrafttradande

Forfattningsforslagen ska i fraga om 2 kap. 6 §, 5 kap. 1, 2, 4 och 4 a 88
HSLF-FS 2017:37 trada i kraft 1 juli 2025. Andringsforslagen i 9 kap.
HSLF-FS 2017:37 och i 6 kap. 2 8 SOSFS 2009:10 foreslas trada i kraft 1
januari 2026.

Andringarna i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 behdver trada i kraft samtidigt eller
fore Lakemedelsverkets forskriftsdandringar om sjukskoterskors
rekvisitionsratt. Socialstyrelsen har i samrad med Lakemedelsverket bestamt
tidpunkten for ikrafttradandet i denna del.

De nya bestammelserna om delegering av ldkemedelshantering foreslas
trada i kraft den 1 januari 2026. Detta torde tillgodose de berdrda aktérernas
behov av tid for att kunna anpassa sin verksamhet efter de nya reglerna.

4.2 Overgangsbestammelser

Socialstyrelsen bedémer att det behdvs dvergangsbestammelser for att
delegeringar som beslutats fore ikrafttradandet den 1 januari 2026 ska
fortsatt vara géllande under beslutets giltighetstid.

Delegeringsbeslut som fattats enligt de nu gallande reglerna i SOSFS
1997:14 far galla i hogst ett ar, darefter maste ett nytt beslut fattas. Syftet
med den foreslagna 6vergangsbestammelsen &r att delegeringsbeslut som
fattas fore den 1 januari 2026 och som har en giltighetstid pa langst ett ar ska
kunna galla fram till giltighetstidens utgang. Exempelvis kan ett
delegeringsbeslut som utfardades 1 oktober 2025 med ett ars giltighetstid
galla fram till den 30 september 2026. Darefter maste ett nytt beslut om
delegering utfardas enligt de nya reglerna.

4.3 Informationsinsatser

Det kommer att finnas behov av informationsinsatser kring de andrade
reglerna om delegering och Socialstyrelsen planerar att genomfora sadana.

Myndigheten planerar att publicera ett Meddelandeblad som informerar om
de andrade reglerna kring delegering och Socialstyrelsens handbok for stod
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vid tillampningen HSLF-FS 2017:37 kommer att uppdateras. Darutover
planerar Socialstyrelsen att ta fram annat riktat stod om laékemedelshantering
och delegering utifran de dndrade reglerna.

4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av forfattningar.
Syftet med processen &r att sékerstélla att Socialstyrelsens forfattningar
(foreskrifter och allmanna rad) foljs upp pa ett systematiskt satt. Malet med
processen &r att identifiera och analysera eventuella behov av &ndringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstalla att forfattningarna
uppfyller krav pa att vara aktuella och &ndamalsenliga. Den féreslagna
forfattningen kommer att foljas upp i enlighet med denna process.
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