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Remissvar pa forslag till andring av Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:74) om begransningar av forordnande och utlamnande
av vissa lakemedel

Sveriges Apoteksférening har inbjudits att inkomma med synpunkter pa rubricerad
foreskriftsandring. Vara synpunkter i ssmmanfattad form:
e En Okning av antalet begransningar kraver battre stod till vard och apotek fran
eHalsomyndigheten
e Begransningar maste vara tydliga och enkla for apotek att kontrollera
e Att forskrivarkod finns pa rekvisitionen ar en forutsattning for apotekens majlighet att
kontrollera behorighet men samtidigt finns det begransningar i vardens majligheter att ange
uppgifterna i bestallningssystemen vilket kommer leda till problem
e Attdetisjukvarden idag ar en ldakemedelsansvarig sjukskoterska som star for bestallningar av
lakemedel gor att foreskriften inte fungerar med normala rutiner
e Vad som menas med Specialiserad psykiatrisk vard behover fortydligas
e FOr patienter som tillfalligt vardas pa annan ort eller klinik kommer det vara svart att
sakerstalla tillgang till behandlingen

Allmant om begransningar i forskrivning och utlamnande

Vi ser ett 0kat antal lakemedel dar begransningar infors. Ju fler begransningarna blir desto viktigare
blir det med ett bra stdd for forskrivare och apotek for att kunna hantera detta pa ett bra satt. Dessa
stod behdver skapas av eHalsomyndigheten och av systemleverantorer pa bade apoteks- och
vardsidan. Ett gemensamt grepp behover tas av myndigheterna for att sakerstélla detta infor
framtiden.

Vivill darfor att Lakemedelsverket i dialog med eHalsomyndigheten sakerstaller att:

e eHailsomyndigheten anpassar sin elektroniska kontrolltjanst sa att denna kan anvands vid alla
tillfallen som ett lakemedel som omfattas av ndgon begransning ska forskrivas pa e-recept
eller expedieras pa apotek, vilket inte finns idag. Detta innebar att obehdriga férskrivare
fortfarande kan skicka in recept, vilket drabbar deras patienter nar de kommer till apoteket
och ska hamta sitt lakemedel. Detta ar ett orimligt forhallningssatt som skapar onddigt
merarbetet for apotek och dven lidande for patienter nar det tar stopp forst pa apoteket.
Kontrolltjansten behover ocksa utformas sa att den kan anvandas vid expedition av
rekvisitioner. | dagsldaget kan tjansterna bara anvandas vid expedition av recept och den
kraver dessutom indata som i dagsldget bara kravs pa recept (férskrivarkod och
arbetsplatskod). Detta innebar att saval Lakemedelsverket som varje enskild apoteksaktor
maste fortsatta uppratthalla en manuell hantering av dispensbeslut trots att det finns en
tjanst hos EHM som innehaller samma uppgifter.

e eHalsomyndigheten har tekniska forutsattningar att snabbt justera sina kontrolltjanster nar
nya begransningar tillkommer eller tas bort. Nar det finns automatiska kontroller masta
dessa vara korrekta och heltackande, annars blir kontrollen en risk istallet for ett stod. Det ar



inte realistiskt att apoteksmedarbetare, utéver att kdanna till reglerna, aven ska kanna till
omfattning/begransningar i en elektronisk behorighetskontroll.

Synpunkter pa forslaget till andring av foreskrifterna

Sveriges Apoteksforening ser att det kan finnas behov av att begransa forskrivningsratten i det
aktuella fallet, men vill podngtera vikten av att det gérs pa ett tydligt satt dar det ar enkelt for apotek
att kontrollera om kraven ar uppfyllda. Det ar ocksa viktigt att man beaktar de behov som kan uppsta
om en patient med pagaende behandling laggs in pa sjukhus av annan anledning eller hamnar inom
Kriminalvarden. Apoteken har manga ars erfarenhet av att hantera begransningar i
forskrivningsratten for andra lakemedel och detta dr nagot som orsakat problem for vard, apotek och
patienter anda fram till dess att undantaget i nuvarande begransningsféreskrifters 5 § kom till. Innan
dess hamnade apotek upprepade ganger i en mycket svar sits nar de var tvungna att antingen bryta
mot reglerna eller fick skulden for att en patient blev utan sitt lakemedel.

Forskrivarkod m.m.

Att det i foreskriften finns krav pa att forskrivaren ska ange forskrivarkod samt adress och
telefonnummer till mottagningen ar bra. Forskrivarkoden kravs for att apotek ska kunna kontrollera
specialistbehorigheten pa ett bade korrekt och nagorlunda effektivt satt. Det kan ocksa finnas flera
forskrivare med samma namn. Det ska dock papekas att eHalsomyndighetens tjanst for kontroll av
forskrivarbehorighet inte erbjuder nagon tjanst for att kontrollera forskrivarkod pa rekvisition utan
kontrollen maste ske via ett receptédrende.

| de system som varden anvander for att gora elektroniska rekvisitioner saknas oftast maojligheten att
ange forskrivarkod pa ett strukturerat satt. Dessutom innebér den praxis som finns inom varden att
det ar en lakemedelsanvarig sjukskoterska som skoter bestdllningarna. Detta ar ocksa inbyggt i
vardens system. Foreskriften blir darfor i praktiken omajlig att leva upp till med normala
arbetsrutiner och kommer innebdra manuellt arbete déar rekvisitioner troligtvis maste kompletteras i
efterhand genom kontakt med bestallaren. Eftersom Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens
foreskrifter pa omradet om sjukskéterskors ratt att rekvirera inte ar samstammiga samt inte tar
hansyn till etablerad praxis finns troligtvis litet intresse for att utveckla tekniska I6sningar i nulaget.

Specialiserad psykiatrisk vard

Vidare behover begreppet "specialiserad psykiatrisk vard” fortydligas ytterligare i bade foreskrift och
vagledning till foreskrifterna. Da bade 6ppenvards- och slutenvardsmottagning kan vara aktuellt &r
det 6nskvart att detta star i klartext redan i foreskriften for att den ska vara enkel att tillampa,
apotek ska inte behoéva harleda information. Vagledningen till foreskriften bor dessutom
kompletteras med praktiska exempel pa bade vad som kan vara en enhet som omfattas och vad som
inte ar det. For de begransningar avseende verksamhet som finns sen tidigare f6r andra lakemedel
(mifepriston och opioidberoende) kan apotek kontrollera hos IVO vilka enheter som uppfyller kraven.
Nagot motsvarande stod kommer inte att finnas for esketamin utan det blir en bedémning som ska
goras av apotek utan annat stéd dn foreskrift och vagledning. Det maste vara enkelt och tydligt for
apotek hur denna kontroll ska goras pa ett korrekt satt.

Slutenvard eller tillfallig vistelse pa annan ort

En utmaning med att begransa forskrivningsratten ar patienter som tillfalligt vistas pa annan plats
och inte har mojlighet att fa sitt Iakemedel pa ordinarie eller annan psykiatrisk vardinrattning. Det
kan handla om tillfallig vistelse pa annan ort eller sjukhusvard av helt annan orsak dn depression.
Tillfallig vistelse pa annan ort ar nagot som ordinarie forskrivare maste ta ansvar for att I6sa for sin
patient och det maste vara tydligt fér de vardgivare som kommer att erbjuda
behandlingsalternativet.



Om patienten daremot hamnar pa sjukhus av annan anledning ar det berdrd avdelning som maste
kunna hantera lakemedelsbehovet om pagaende behandling ska kunna fortsatta. Att anvdnda den
generella dispensmojligheten i 6 § ar inte realistiskt i ett sddant fall. Det ar mycket troligt att
begrdansningen upptacks forst pa apoteket nér kliniken forsdker rekvirera lakemedlet (en klinik som
normalt inte behandlar depression kan knappast forvantas kanna till att det finns restriktioner), eller
annu senare om apoteket ar ovana vid att hantera detta lakemedel och t.ex. uppmarksammar
begransningen forst efter att lakemedlet bestallts hem.

| konsekvensutredningen avfardar Lakemedelsverket, utan att tydligt motivera varfér, mojligheten
att |6sa detta problem genom att lagga till den nya 4 a § i befintlig 5 § som medger ett undantag for
slutenvard eller Kriminalvard. Den missbruksrisk for esketamin som namns i konsekvensutredningen
torde vara minst lika stor for narkotikaklassade ADHD-ldkemedel och |akemedel mot
opioidberoende, dir detta undantag redan finns. Aven andra typer av begérliga likemedel hanteras
redan i stor utstrackning i alla fall inom slutenvarden, varfér man kan ifragasatta varfor just
esketamin skulle innebara ett problem. Likasa borde risken for att biverkningar kan uppsta vid
intagningstillfallet kunna hanteras av dessa verksamheter.

Formuleringen i den nya 4 a § om att den férordnande lakaren ska “vara verksam vid
vardinrattningen” forhindrar dessutom att man i en sddan situation tar hjalp av en behorig lakare
inom psykiatrisk verksamhet om behov uppstar. Samma formulering “vara verksam vid
vardinrattningen” finns dven i den befintliga 4 § avseende mifepriston, men det &r inte en jamforbar
situation eftersom det ar ett lakemedel som ges vid ett tillfdlle och inte en kontinuerlig behandling.

Det behovs darfor tydliga informationsinsatser kring detta, framst till den vardpersonal som ansvarar
for varden, sa att de kan informera patient och omgivning om vad som géller om varden inte kan
bedrivas pa den vanliga kliniken och som kan stotta annan vard nar sa behovs.
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