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Remissvar pa Lakemedelsverkets forslag pa nya foreskrifter om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit (HSLF-FS
2019:XX) samt forslag till andring av nuvarande foreskrifter (HSLF-FS
2016:34 och LVFS 2009:9)

Sveriges Apoteksforening har inbjudits att svara pa forslagen till andrade och nya
receptforeskrifter och andring av féreskrifterna om detaljhandel med lakemedel. Forslagen
innebar omfattande andringar, bade i antalet andringar och utifran de konsekvenser det far
pa dagens arbetssatt pa apotek. Likemedelsverkets ambition har varit att de flesta dndringar
inte ska fa sa stor paverkan och att det ska vara majligt med en flexibilitet i upplagget kring
hur man arbetar pa apotek. Vi delar Lakemedelsverkets malsattning i det avseendet men ser
samtidigt att resultatet 4nda har blivit en minskad flexibilitet och storre detaljstyrning som
kommer hamma kvalitets- och effektivitetsutvecklingen pa apoteksmarknaden. Vi ser ocksa
att det kan fa stora konsekvenser pa vissa apotek dar man behover forandra sitt arbetssatt
kraftigt. Framforallt géller detta dos- och distanshandel samt mojligheten att dela upp
arbetsflodet mellan olika apotek. Farmaceuterna pa apotek kan i framtiden bli mer lasta vid
receptexpeditionen och fa mindre tid at att férbattra lakemedelsbehandlingen genom t.ex.
farmaceutiska tjanster.

Det ar framforallt utformningen av det nya momentet slutkontroll som vi uppfattar som
problematiskt. Slutkontrollen ar tydligt utformad utifran situationen pa ett vanligt apotek
"pa stan” dar kunden i de allra flesta fall finns ndrvarande i direkt anslutning till
farmaceutens arbete. Det innebér att det satt som e-handeln bedrivs idag forsvaras avsevart
men aven arbetsprocesser med uppdelning av uppgifter mellan personer och over tid och
plats forsvaras. Detta forekommer pa manga apotek. Likemedelsverkets avsikt var att
fortydliga vissa moment men med den I6sning man valt har man istallet infort en osakerhet
kring vem som ansvarar for vad i en expedition med flera inblandade farmaceuter.

Vad galler vilka moment som kraver farmaceut skulle vi sarskilt vilja lyfta orimligheten i att
det ska kravas farmaceut for att kontrollera att férpackningen ar oskadad och att
hallbarheten tillrdcklig (tekniska kontroll). Detta hammar utvecklingen av en effektiv och
saker recepthantering dar farmaceuternas kompetens behéver anvandas dar den verkligen
kan gora skillnad.

Vi ser ocksa att inforandet av tva formansnoteringar pa receptet dr onédig utifran att det ar
ett teoretiskt resonemang som ligger bakom detta och som endast i undantagsfall kommer
intraffa. Att skapa IT-anpassningar for detta ar darfor inte rimligt. Utifran vad som ar tankt
att uppnas med den nya lagstiftningen dr anpassningen inte heller andamalsenlig.



Eftersom det ar mycket stora forandringar sa ar det relativt kort om tid att genomféra de
forandringar i arbetsprocesser och den omfattande IT-utveckling som kom kravs. Det kan
darfor behdvas langre dévergangslosningar an vad som foreslagits.

Vi kommer i detta remissvar forst kommentera vissa forslag sammanhallet utifran
bakomliggande teman och lagdandringar f6ljt av ett avsnitt med forfattningskommentarer. |
slutet av vart svar kommer vi ocksa att fora ett mer framatsyftande resonemang kring de
forandringar som kommer att behovas for att Nationella Lékemedelslistan ska kunna fa ett
bra genomslag.

Pa grund av olika inférandedatum sa bestar Likemedelsverkets nya regelverk av dels
andringar av nuvarande foreskrifter samt dels en helt ny foreskrift. Vad galler
receptforeskrifterna har vi valt att svara utifran de nya receptféreskrifterna men vara
kommentarer géller dven den andrade foreskriften i de fall som férandringen forst
introduceras dar.

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut
Sveriges Apoteksforening



1 Kommentarer per tematiskt omrade

| foéljande avsnitt har vi valt att ge mer omfattade kommentarer utifran ett antal
sammanhallna teman; E-recept som huvudregel, Andrade utbytesregler och smittskydd,
Kompetenskrav och anpassning till Nationella Likemedelslistan (NLL) samt ett eget avsnitt
kring gallande paverkan pa IT-system.

1.1 E-recept som huvudregel

Sveriges Apoteksforening ser forandringen till e-recept som huvudregel som ett naturligt
steg. Det ar positivt att mojligheten till faxrecept forsvinner. Samtidigt ar det synd att
forandringen endast géller recept pa lakemedel till manniska vilket innebar att det kommer
finnas parallella regelverk. Sakerheten i apoteksverksamhet gynnas inte av parallella
regelverk.

De undantag som beskrivs ar val avvagda men behdver kompletteras med vagledning och
dven kommuniceras till forskrivare pa ett bra satt. Det ar mycket viktigt for
patientsdkerheten att innebérden av sdrskilda skyddsbehov inte misstolkas. Aven om
receptet som sadant inte kommer att registreras i Nationell Likemedelslista kommer
expeditionen att registreras dar om receptet skrivs pa personnummer. Vi vill ocksa gora
Lakemedelsverket uppmarksam pa att det finns risker att annat skél missbrukas. Det bor
ocksa tydliggoras att det inte dr apotekspersonalen som ska ta diskussionen om skal till
forskrivning pa pappersrecept.

Elektronisk forskrivning som huvudregel inférs for att uppna syftet med NLL. For att
sakerstalla att sa faktiskt ocksa blir verklighet ar det angelaget att det fran myndighetshall
aven sker uppfoéljning av anvandningen av pappers- och telefonrecept samt utskrift av
elektroniska recept. Mojlighet till andra receptformat behover finnas i vissa fall, men de far
inte missbrukas.

1.2 Andrade utbytesregler och smittskydd
1.2.1 Utbyte iniformanen (kapitel 5, 2 §, punkt 2 och 5 samt receptblanketten)

Lagstiftaren har andrat formanslagen sa att lakemedel utan forman ska kunna bytas till
lakemedel inom forman. Férutom att patienten i dessa situationer gar miste om férmanen
har man ocksa sett att detta kan innebdra att enskilda lakemedelsféretag valjer att sta
utanfér formanen. Tanken ar att forskrivaren pa receptet ska ange om personen ar
formansberattigad och att det sedan pa apoteket avgdrs om den forskrivna produkten
omfattas av formanen eller om det kravs ett utbyte for att forman ska gélla. En utmaning ar
att det for vissa produkter finns begransningar i formanen. Begransningarna ar utformade pa
sa satt att apotekspersonal i dagslaget inte kan avgéra om forman géller eller inte. Darfor
har det inforts ett undantag i lagstiftningen sa att byte inte ska ske till produkter som har
formansbegransning men att TLV ska utreda om detta ska kunna goras i framtiden genom
deras foreskrifter.

Myndigheterna har dock identifierat ytterligare ett potentiellt problem. Det handlar om nar
en forskrivare till en formansberattigad person forskriver ett lakemedel som har forman med



en formansbegransning och dar forskrivaren bedémer att férman inte ska galla i detta fall
(t.ex. Malastad som ar inom férmanen men inte nar det forskrivs som malariaprofylax). Har
har man sett att det skulle behdvas en majlighet att dela upp noteringen kring forman i tva —
ett for personen (forman = Ja) och ett for produkten (forman = Nej). Anledningen &r att om
det till det forskrivna lakemedlet finns ett utbytbart lakemedel som inte har
formansbegransning sa ska apoteket byta till detta. Detta ar dock ett rent teoretiskt
resonemang:

- Det finns idag vad vi kdnner till inga utbytesgrupper dar det i gruppen finns
lakemedel med respektive utan féormansbegransning. | exemplet med Malastad sa ar
det ingen av de 6vriga i gruppen som saknar formansbegransning. Utifran hur TLV:s
provning av pris och formansbegransning gar till idag sa verkar det orimligt att det i
framtiden skulle skapas sadana situationer i nagon storre utstrackning.

- Det kan ocksa funderas 6ver varfor en forskrivare skulle skriva ut ett lakemedel med
formansbegransning ifall det fanns ett utbytbart lakemedel utan
formansbegransning.

- Lakemedel som ar helt utanfér férmanen har inte nagon formansbegransning. | vart
exempel med malariaprofylax finns t.ex. Malarone som idag ar utan forman. Om
lakaren forskriver Malarone behdver ldkaren inte ta stéllning till formansbegransning.
Darmed skulle ett utbyte kunna ske till Iikemedel inom férmanen utan
formansbegransning om ett sadant fanns.

Sammanfattningsvis sa skulle de situationer som kraver tva formansnoteringar uppsta
mycket sallan om d@n éver huvud taget.

Den stora effekten for lakemedel med férmansbegransning kommer forst om TLV i sina
foreskrifter gor det mojligt att byta till ett Iakemedel med férmansbegransning. Om detta
sker sa kommer de tva formansnoteringarna vara 6verspelade och andra l6sningar for
apoteken méste tas fram. Andringen som inférs i féreskrifterna innebér att en dndring maste
goras i samtliga journalsystem, pa pappersblanketten, i apotekens receptexpeditionssystem
samt i eHalsomyndighetens tjanster. Dessutom kravs en dvergangsbestammelse under flera
ar.

Vi ser att nuvarande I6sning dar forskrivaren i de fall det behovs vager in
formansbegransning tillsammans med personens ratt till forman och anger detta i en och
samma notering ar tillracklig for att uppna lagstiftarens intentioner. Inférandet av tva
noteringar innebar omotiverade kostnader och kad komplexitet for apotekens personal i
relation till den obefintliga effekt som detta ger i nulaget.

1.2.2 Kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (kapitel 5, 2 § punkt 6 och receptblanketten)
Det har ocksa inforts ett krav pa utbyte for smittskyddslakemedel. Av det skélet har det
inforts ett krav pa att forskrivaren ska ange att kostnadsfrihet ska gélla i receptuppgifterna.
Pa receptblanketten har man istéllet valt att inte fora in texten om just smittskydd med
hanvisning till att det i framtiden kan tillkomma andra grunder for kostnadsfrihet. Det finns
redan idag tillfidllen da en patient far lakemedel kostnadsfritt — barn under 18 ar,
preventivmedel till kvinnor under 20 ar samt regionala subventioner. Det finns darfor risk att
faltet pa pappersblanketten missforstas. Behovet av ett sarskilt falt for kostnadsfrihet enligt
Smittskyddslagen (SmL) pa pappersreceptblanketten kan ifragasattas. Att det ska vara
kostnadsfritt enligt SmL kan, precis som idag, fortfarande skrivas var som helst pa



pappersreceptblanketten. Det vasentliga ar att det finns ett strukturerat satt for forskrivaren
att ange uppgiften pa vid elektronisk forskrivning och for apotek vid registrering av
pappersrecept. Av samma skal behodver det inte heller finnas ett tryckt falt for uppgiften pa
blanketten for utskrift av e-recept. Innehall i utskriften kommer i en fardig layout fran
eHalsomyndigheten som darmed styr 6ver att ett angivet smittskydds-S kan skrivas ut pa ett
tydligt sdatt. Om Lakemedelsverket dnda beddmer att filtet ska finnas kvar pa de trycka
receptblanketterna bor bendamningen dndras till nagot mer generellt for att undvika
missforstand.

1.3  Kompetenskrav och anpassning till Nationella Lakemedelslistan (Kapitel 8)
1.3.1 Beddmning mot samtliga sparade recept (Kap 8, 11 §)
Som en foljd av anpassningar till Nationella Lakemedelslistan (NLL) har foljande text inforts:

Vid expediering av ett recept fér behandling av ménniska ska vid bedémningen enligt férsta
stycket dven patientens samtliga recept i elektronisk form beaktas.

Det ar oklart vad som menas med samtliga recept i elektronisk form. Detta ar redan idag ett
krav vid expedition av lakemedel till en patient med dosdispenserade lakemedel, i praktiken
har dock detta tolkats som patientens aktuella recept. | NLL finns bade uppgifter kring
aktuella/giltiga recept samt expedierade recept. Uppgifter om expedierade recept kommer
vara tillgangliga 24 manader bakat. Syftet med att kontrollera mot samtliga recept boér vara
att kontrollera mot aktuell behandling, dvs. bade mot bade aktuella recept och mot tidigare
recept men dar behandling fortfarande pagar. Innebdrden av detta i praktiken behéver dock
fortydligas. Det ar orimligt att vid alla expeditioner gora en individuell bedémning av hur
langt bakat historik ska gas igenom. Riktlinjer avseende detta behodvs inte minst for att
kunna gora en adekvat kravstallning pa vilken information som per automatik ska visas i
apoteken systemstod. Visas for mycket information som default finns risk att det blir sa
mycket att den vasentliga informationen drunknar.

Det bor ocksa fortydligas hur farmaceut ska forhalla sig till receptinformation som ar
sparrad, t.ex. for vardnadshavare, nar bedomningen ska goras. Att sparra information
innebar en patientsakerhetsrisk i sig. Om forskrivare anda bedomt att det ar motiverat ar det
inte rimligt att krdva att farmaceut pa apotek ska kunna hantera den informationen vid
expedition. Vid expedition till vardnadshavare dar minst ett recept ar sparrat for
vardnadshavaren ska det sparrade receptet inte omfattas av kravet.

1.3.2 Kraven pa farmaceut — allmant

Att vissa moment maste utforas av farmaceut ar i sig inget konstigt, det faller sig naturligt att
den som ar mest kompetent for en uppgift ocksa ska utféra den av flera skal. Det viktigaste i
detta fall ar nér det ar relevant for patientsakerheten. En modern lagstiftning fokuserar pa
vad som ska uppnas snarare dn vem som ska utfora uppgifter samt vem som bar ansvaret for
att de utfors pa ratt satt. Det ar da upp till tillstdndsinnehavaren att pa basta satt skapa
forutsattningar for att uppna kraven och avgoéra vem som ar bast lampad for att utfora vissa
uppgifter. Lakemedelsverket har i detta varit lasta av hur lagstiftningen ar utformad. Foljden
har blivit att dagens receptexpeditionsprocess har blivit konserverad och fastlast i
regelverket vilket hindrar framtida utveckling. | framtagandet har Lakemedelsverket utgatt
fran normalfallet pa ett lokalt apotek. Dosapotek och distanshandel/e-handel har redan idag



till viss del en annan tillampning av regelverken vilket gor att det kan ifrdgasattas om
nuvarande hantering vid dosdispensering och distanshandel kan fortsatta pa samma satt.
Aven manga andra apotek har idag en arbetsprocess som dr mer uppdelad dn vad som blir
mojligt med det foreslagna regelverket. Vissa av de moment som sarskilt pekas ut dar en
farmaceut maste utfora dem kan ocksa ifragasattas om det verkligen har en sdrskild
betydelse for en séiker hantering och anvéndning av Idkemedel.

Vi har under Lakemedelsverkets arbete med foreskrifterna framfért att delar av det som idag
benamns forfattningsmassig och teknisk kontroll inte kraver farmaceutisk kompetens. Detta
utifran att det inte innefattar ndgon bedémning utan endast ar kontroll mot en “checklista”.
| takt med utvecklingen av tekniska hjalpmedel for detta sa blir behovet av bedémning ocksa
allt mindre. Exempelvis ar elektroniska recept redan kontrollerade i flera avseenden redan
hos eHalsomyndigheten. Utvecklingen av processévervakning och andra kontrollmekanismer
inom dosdispensering och distanshandel har redan idag inneburit en mojlighet till hogre
kvalitet an om det endast var en manuell kontroll av en farmaceut som utfordes. Med
inférandet av e-verifikation i Sverige finns dessutom majligheter att infora ytterligare
systemstod for kontroll av hallbarhet som gor att detta i de flesta fall (dvs. de lakemedel som
har 2D-kod) kan automatiseras, vilket gér det &n mindre relevant med hogskoleutbildad
personal for uppgiften. Det rader stor brist pa farmaceuter och det &r viktigt att
kompetensen anvands dar den verkligen behévs och kan gora skillnad. Det foreslagna
regelverket riskerar att motverka ytterligare sadan utveckling.

1.3.3 Krav pa farmaceut — slutkontroll (31 §, kapitel 8)

Ett nytt moment har lagts till i de foéreslagna receptfoéreskrifterna — Slutkontroll. Innebérden i
slutkontrollen behover fortydligas. Enligt Likemedelsverkets egen konsekvensanalys och
samtal med Lakemedelsverket ska slutkontrollen omfatta samma moment som ocksa finns
beskrivet pa andra stéllen i regelverket. Om en farmaceut utfér samtliga moment sa ar det
svart att se varfér samma farmaceut ocksa skulle utféra en slutkontroll. Om en annan
farmaceut utfor slutkontrollen sa ar det oklart vem som ska hallas ansvarig om nagot fel
begas. De moment som kraver farmacevt kan utféras helt fristdende fran varandra, att
receptet ar forfattningsmassigt korrekt har t ex ingen baring pa om doseringen ar adekvat.
Alla farmaceuter har ett personligt ansvar och en personlig legitimation. Likemedelsverket
har inte motiverat varfor man inte ska kunna forlita sig pa att en kontroll som gjorts av en
annan farmaceut ar korrekt utford.

Redan idag dr det manga apotek som av verksamhetsskal anvdander en uppdelning mellan
farmaceuter i dagens fardigstallande. Férandringen med en slutkontroll gor att den
uppdelningen inte langre kommer vara aktuell eftersom en farmaceut &nda maste géra om
hela kontrollen vid slutkontrollen. | vissa fall handlar det dven om att verksamheten ar
geografiskt uppdelad dar farmaceuter som goér olika moment finns pa olika platser.
Utformningen av den nya slutkontrollen far stora konsekvenser fér dessa verksamheter dar
personal maste omlokaliseras och nya arbetssatt och stodsystem tas fram. Detta ar en
omstallning som inte kan gbéras med ett halvars framforhallning och det ar inte heller en
forandring som kan motiveras varken med inforandet av NLL eller krav pa att farmaceut ska
utfora viktiga moment vid receptexpedition. Dessa effekter av férslaget namns inte alls i
Lakemedelsverkets konsekvensutredning och slutsatsen att apotekens verksamhet inte
paverkas i alltfér hog omfattning ar direkt felaktig.



En mer rimlig utformning av slutkontrollen skulle vara att det handlar om att sdkerstalla att
alla moment ar utférda — inte att i sig utféra dem. Da innebar slutkontrollen att farmaceuten
signerar att samtliga moment har utforts av en farmaceut eller annan personal under sadana
forutsattningar att de bor ha utforts korrekt. Vi forordar en sadan utformning av
slutkontrollen. En slutkontroll skulle ocksa endast vara relevant i de fall det inte ar samma
person som ansvarat for de enskilda momenten eller dar de enskilda momenten har ett
undantag pa kravet pa farmaceut.

1.3.4 Undantag pa kravet pa farmaceut (3 och 4 §, kapitel 8)

| lagstiftningen har det 6ppnats for att det kan medges undantag fran kravet pa farmaceut.
Detta kraver ett bemyndigande till Likemedelsverket som man raknar med kommer inom
kort. | foreskrifterna finns tva undantag — beredning av lakemedel och for praktikanter. |
ovrigt har Lakemedelsverket inte infort ndgra undantag fran sin egen bedémning om
nddvandigheten av en farmaceut. Som vi ndmnt ovan ar detta nagot som hindrar en
utveckling inom omradet.

En mojlighet att minska den begransning mot utveckling och flexibilitet som nu inforts ar att
Lakemedelsverket i sina foreskrifter dppnar for mojligheten att inféra undantag till vissa
verksamheter eller under vissa forutsattningar. Ett sadant aktuellt exempel ar den kontroll
som ska goras enligt 26 § i kapitel 8 (motsvarande dagens tekniska kontroll) som vid
dosdispensering kan géras med teknisk dvervakning av producerade dospasar som kan goéras
mer siker dn en manuell granskning. Aven inom andra verksamheter skulle en sddan
utveckling kunna ske.

Med nuvarande utformning av slutkontrollen blir dven undantaget som galler praktikanter
inte nagot som skiljer sig fran dagens ordning. Eftersom en farmaceut dnda ska genomfora
alla moment vid en slutkontroll s agerar inte praktikanten fullt ut under eget ansvar. Det
kan vara motiverat med en slutkontroll nar en praktikant utfor uppgifter men da boér
slutkontrollen innebéara en kontroll 6ver att praktikanten har ratt att utféra uppgifterna och
att det verkligen ar utférda.

1.3.5 Radgivning

| lagstiftningen anges att farmaceut ska ge sakkunnig och individuellt anpassad information
och radgivning i samband med receptexpedition samt sdkerstélla att lakemedlet kan
anvandas pa ratt satt. Radgivningen ska utformas efter patientens individuella behov. Vissa
behoéver ingen radgivning, andra mer utforlig sddan. Radgivning kan tillhandahallas pa olika
satt beroende vilken verksamhet det ar och hur arbetsprocesserna ser ut i den
verksamheten. For e-handel finns t.ex. mojligheten fér en patient att sjalv lasa rad i
kopflodet och ta stallning till om man behdver ytterligare radgivning. Vid 6éverlamnandet av
lakemedel kan bade skriftlig och muntlig information lamnas. Radgivning kan ges i samband
med en expedition men den kan ocksa ske vid ett separat inbokat moéte, den kan ges
muntligen och den kan ske skriftligt via t.ex. chatt-funktioner. Darfor ar det en utmaning att
dokumentera vilken radgivning som getts under en expedition och vem/vilka som har givit
den.

Det ar rimligt att en farmaceut gor en bedémning om patienten fatt eller kommer fa tillgang
till relevant information under expeditionens gang. Detta skulle kunna goras vid den



foreslagna slutkontrollen. Darmed kan det ocksa dokumenteras vem som ansvarar for
bedémningen. Om det handlar om radgivning som farmaceuten inte sjalv har utfort eller
kommer kunna utféra maste det finnas rutiner som gor att farmaceuten som gor
bedémningen kan ta stallning till att radgivning som givits/kommer ges har varit korrekt. Det
kan t.ex. handla om ratt funktionalitet i ett digitalt kopflode eller rutiner kring utlamnande
av kundreservationer. Daremot ser vi inte att det skulle finnas nagra skal att dokumentera
sarskilt i de fall som radgivning ges efter en slutkontroll. Farmaceuten maste lita till att de
rutiner som finns som ska sakerstélla en god radgivning fungerar lika bra fore slutkontrollen
som efter slutkontrollen. Om farmaceuten inte bedémer att de rutiner som finns racker i ett
enskilt fall sa ska den inte godkdnna slutkontrollen utan vidta de atgarder som kravs — t.ex.
sjalv ta kontakt med patienten. Slutkontrollen behover formuleras om och kravet som galler
sarskild dokumentation vid radgivning efter slutkontroll ska tas bort.

Det vore ocksa 6nskvart om Lakemedelsverket i sina foreskrifter fortydligade att den
radgivning som kraver farmaceut dr den som har direkt paverkan pa
lakemedelsbehandlingen. Det kan idag uppfattas som att information om ekonomiska fragor
i samband med det generiska utbytet ar en radgivning som kraver farmaceut.

1.4 Paverkan pd IT-system

Fordandringen av receptforeskrifterna kommer att innebara en storre paverkan pa de IT-
system som anvands av apoteken. Det kan ocksa konstateras att de kostnader som apoteken
drabbas av inte ar sarskilt tydligt angivna i konsekvensanalysen.

IT-férandringarna ska goéras samtidigt som anpassningar till forberedelser infér Nationella
Lakemedelslistan maste goras. Pa grund av sen information fran eHalsomyndigheten ar det
svart att idag avgora vilka forandringar som maste ske utifran detta. Det stammer att det
finns en viss rationalitet i att samla flera andringar i samma release av IT-system men
samtidigt innebar manga andringar att utvecklingen av varje system tar langre tid. Utrymmet
for vad som gar att lagga in i en release ar begrdnsat. En utmaning ar tillgangen pa IT-
resurser som ska gora dndringarna, en annan ar att utvecklingen maste anpassas till
eHalsomyndighetens forandring i olika tjanster samt myndighetens tidsplan och krav pa
tester. Ytterligare utmaningar ar att ju fler olika system som &r inblandade (t.ex. bade
lagersystem och expeditionssystem) sa 6kar komplexiteten da utvecklingsmiljéer och
testmiljoer maste samordnas med de olika systemens olika versioner. Ju fler forandringar
som ska goras desto langre framforhallning kravs for att de ska kunna genomforas pa ett bra
och anvandarvanligt satt.

1.4.1 Andringar i verifikation och ordination

Forslaget innehall ett flertal &ndringar i den dokumentation som maste goras i verifikationen
och pa ordinationen, bl.a. kopplat till den nya slutkontrollen. Innan IT-utvecklingen kan
komma igdng maste forslagen i denna del fortydligas i flera avseenden. En otydlighet, som
berdrs vidare i forfattningskommentarerna, ar att det inte av forslaget ar tydligt vad som ska
dokumenteras pa apotekets verifikation och vad som maste dokumenteras pa férordnandet
(dvs. receptet eller rekvisitionen). Det som ska dokumenteras pa receptet kraver utveckling
av eHalsomyndighetens tjanster som apotekens system sedan maste anpassas till. T.ex.
innebér slutkontrollen att upp till tre datum/signum ska dokumenteras pa receptet
(datum/signum for slutkontroll, datum/signum om information ges efter slutkontroll samt



datum for utlimnande). Med elektronisk forskrivning som huvudregel innebér det en stor
forandring i bade apotekens expeditionsstdd och eHalsomyndighetens tjdnster, en
forandring som sannolikt inte kommer kunna genomféras till 1 juli 2020. Vardet av detta kan
ocksa ifragasattas. Dokumentationen bor finnas i apotekets verifikation, men behovet av att
samtliga datum/signum aven ska finnas pa receptet kan ifragasattas. Det 6ppnar dessutom
for missforstand om olika datum forekommer i de fall pappersrecept anvands. | nulaget ar
det datum och signum fér godkdnnande av expeditionen som syns pa ett recept, alltsa borde
datum och signum for slutkontrollen vara fullt tillrackligt.

Kravet pa att samtliga farmaceuter som genomfort olika moment déar krav pa farmaceut
finns ska dokumenteras men inte 6vriga som deltagit i expeditionen skiljer sig fran idag. Vi
avstyrker detta forslag. Ur sparbarhetssynpunkt ar det olyckligt om det inte dokumenteras
vilka personer som utfort olika moment vid en expedition, oavsett vilken kompetens dessa
har. Det ar ocksa sa kravet ar utformat i nuvarande foreskrifter. Det har ocksa inforts fler
moment an tidigare som maste utféras av farmaceut. Det ar oklart om samtliga dessa
moment ska dokumenteras pa verifikationen — t.ex. vilken farmaceut som kontaktade en
forskrivare om det var nodvandigt. Nar en farmaceut gor en andring i forordnandet ska det
dokumenteras i enlighet med 8 kap 14 § pa férordnandet — men ska det ocksa
dokumenteras i verifikationen? Hur slutkontrollen — som vi framfor synpunkter pa — slutligen
utformas paverkar ocksa hur kravstallningen kring detta kommer att se ut. Samtidigt infors
ett krav pa att dokumentera praktikanters deltagande i expeditionen sarskilt. Detta gor att
olika roller maste klargoras i systemen for att kunna dokumenteras pa ett tydligt satt.
Forutom andring i verifikationen behover troligtvis behorighetsstyrning i systemen ses dver
for t.ex. praktikanter.

1.4.2 Dokumentation av satsnummer for veterinarlakemedel

Lakemedelsverket stéller i de foreslagna foreskrifterna krav pa att satsnummer pa veterinara
lakemedel ska dokumenteras vid inleverans och recept- respektive rekvisitionsférsaljning.
Denna reglering kraver mycket stora processmassiga forandringar for apoteken tillsammans
med stora IT-anpassningar. Bland annat kraver det en forandring av flédet i samband med
receptexpeditionen dar lakemedlets satsnummer maste skrivas in manuellt. Utover det
maste djurdgarens adress registreras och sparas. Det innebar att det falt som vanligtvis finns
for adress idag ocksa maste goras obligatoriskt. Omfattningen av regleringen kan jamforas
med implementeringen av EU-direktivet kring forfalskade lakemedel (FMD), men skillnaden
att vid inférandet av denna reglering hade apoteken lang tid pa sig att anpassa system och
processer till den nya regleringen.

En forutsattning for att dessa krav ska ga att infora ar att partihandeln far ett motsvarande
krav pa sig att forse apoteken med batchinformation pa levererade ldkemedel via
elektronisk form pa ett satt som apoteken kan ta emot. Vidare maste det ocksa stallas krav
pa att batchinformation tillsammans med produktkod trycks pa férpackningen i en 2D-kod sa
att denna enkelt kan lasas av vid expedition av dessa lakemedel.

Det ar oroande att se att hanteringen av lakemedel mer och mer skiljer sig beroende pa om
lakemedlet ar veterinart eller humant da det egentligen inte finns nagra anledningar till att
ha olika krav pa kvalitetssdkring pa dessa olika typer av lakemedel. Denna skillnad pa



hantering av veterinar- respektive humanldkemedel medfor en svarare och mer komplicerad
hantering pa apoteken som tyvarr inte alltid medfor nagon egentlig kvalitetsférbattring.

Sammanfattningsvis kommer denna forandring vara svart att hinna genomféra med sa kort
framforhallning. Da kravet hanfor sig till ett direktiv som skulle varit inforlivat i svensk
lagstiftning redan 2005 kan ifragasattas varfor detta maste ske med sa kort framforhallning
just nu ndr sa manga andra andringar ocksa maste genomforas.



2 Specifika forfattningskommentarer utover vad som tagits upp
tidigare

2.1 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:XX) om forordnande och
utldamnande av lakemedel och teknisk sprit
2.1.1 1 kap Tillampningsomrade, definitioner m.m.

| syfte att anvdnda en enhetlig bendmning i foreskrifterna byts begreppen expedition och
expeditionsintervall mot expediering och expedieringsintervall. Varfér dessa begrepp valts
framfor de forstnamnda framgar inte. Det kan noteras att expedition/expeditionsintervall ar
de begrepp som ar etablerade sen lange i apoteksbranschen och de ar dven kortare och
enklare.

2.1.2 4 kap Receptformat

1 §: | paragrafen specificeras i vilka undantagsfall forskrivning far géras pa receptblankett
istallet for elektroniskt. Det bor fortydligas att med detta avses bade recept enligt bilaga 5
och telefonrecept eftersom de sistndamnda kan tas emot antingen pa blankett eller
registreras direkt i apotekets IT-system.

2.1.3 5 kap Utfardande av recept

2 §: Forskrivning ska dven kunna goras pa samordningsnummer. eHalsomyndigheten har
dock aviserat att detta inledningsvis inte kommer att kunna hanteras av deras tjanster. Detta
innebar att apoteken manuellt maste rdkna om samordningsnumret till ett fodelsedatum,
dessa recept kommer darfor inte heller att kunna registreras elektroniskt. Viktigt att
information om detta ar tydlig, vad samordningsnummer ar och att det inte férvaxlas med
reservnummer som inte ar unika. Innan samordningsnummer i praktiken inférs som ett
alternativ behover det dock dven klargéras hur dessa personer ska identifiera sig pa
apoteket. Ett samordningsnummer ar en unik beteckning, men vardet i forhallande till
elektroniska recept dr begransat om personen ifraga inte kan visa att hen ar aktuell person.
Da riskerar det att istdllet uppsta en integritets- och patientsdkerhetsrisk nar recepten finns
elektroniskt. Manga personer har samma fédelsedatum och dven liknande namn
forekommer, vilket innebar en 6kad risk for fel. En person med samordningsnummer kan
enligt Skatteverket inte fa id-kort darifran. Personen kan daremot fa korkort, men det
forutsatter att en trovardig utlandsk id-handling kan uppvisas, vilket kan vara ett problem. |
vilken utstrackning personer med samordningsnummer dven valjer att skaffa sig svenskt
korkort ar inte kant.

3 §: Vid pappersrecept ska skal till detta anges samt mangd/behandlingstid anges med bade
siffror och bokstadver. Bara ett lakemedel kan forskrivas per blankett. Detta ar sammantaget
bra eftersom det minskar risken att pappersrecept anvands slentrianmassigt istallet for
elektronisk forskrivning. Avsaknad av uppgifterna ar dock inte ett expeditionshinder enligt 8
kap 12 §, detta innebar i praktiken att de inte blir ett absolut krav. Det kan dven noteras att
behandlingstid inte har varit ett alternativ vid forskrivning av sarskilda lakemedel enligt
nuvarande foreskrifter. Det framgar inte att Lékemedelsverket haft for avsikt att férandra
detta.



Det vore lampligt med en hanvisning till 3 kap. 1 § for vilka skal som ar giltiga for
pappersforskrivning.

5 §: Enligt paragrafen ska vissa uppgifter alltid anges, samtidigt ar de inte ndédvandigtvis
expeditionshinder enligt 8 kap 12 §. Hur ska detta tolkas i praktiken, kravs det eller kravs det
inte?

10 § Punkt 3: D3 det redan ar krav pa att recept pa sarskilda lakemedel inte far lamnas ut till
kund och nar nu elektronisk forskrivning som huvudregel inférs kan behovet av att ha en
sarskild skrivning om recept som forvaras pa apoteket ifragasattas. Det torde ha spelat ut sin
roll. I de undantagsfall forskrivaren anda ser behov av den mdjligheten kan detta istéllet
anges med stod av punkt 4 — andra upplysningar eller anvisningar som 6ppenvardsapoteket
behover beakta. Foreskrifterna ar redan mycket omfattande och bestammelser som inte
langre fyller nagon uppenbar funktion bor darfor tas bort.

12 §: Bra att giltighetstiden for telefonrecept begransas till tva veckor, detta understryker
ytterligare att telefonrecept ar avsedda for bradskande undantagsfall. Detta krdver dock att
eHalsomyndighetens kontroll f6r detta anpassas och att deras system kan hantera den
overgangsbestammelse som foreslas.

2.1.4 7 kap Mottagande av recept och rekvisition pa 6ppenvardsapotek

2 §: Bra att det fortydligas att telefonrecept fran EES-forskrivare inte kan tas emot, da detta
ar en aterkommande fraga.

4 §: Apotek ska overfora recept till elektroniskt format innan expedition férutom i vissa
angivna undantagsfall. Idag gar telefonrecept inte att registrera elektroniskt i
eHalsomyndighetens tjanster annat an for doskunder. Detta behover forandras till 1 juli
2020 om apotek ska kunna leva upp till kravet. Om detta blir mojligt ar det ocksa viktigt
ocksa att det finns tydlig information tillganglig i eHalsomyndighetens tjanster som visar pa
vilket apotek telefonreceptet tagits emot sa att det inte av misstag expedieras pa annat
apotek.

Punkt 1: Formuleringen bor ses 6ver, det blir tydligare att skriva att det galler recept fran
annat EES-land, istillet for att knyta det till férskrivarens behérighet. Aven en forskrivare
med svensk legitimation kan ha behdorighet i annat EES-land.

5 §: Mojligheten att skriva ut ett elektroniskt recept om det avses hamtas ut i annat land
skulle kunna missbrukas eftersom det inte ar nagot som apotek kan 6verpréva. Sager
kunden att sa ar fallet maste receptet skrivas ut.

Vad galler undantagen for patienter med dosdispenserade lakemedel blir féreskrifterna mer
lattlasta om det skrivs ut i klartext vad som inte galler for dem, dvs. att patient med
dosdispenserade lakemedel aldrig kan fa elektroniska recept dverforda till receptblankett.
Hanvisning till olika stycken nar det i texten dven ingar punktlistor 6ppnar for missférstand.
Ska punkt 1 och 2 vara en del av forsta stycket eller ska de ses som ett eget stycke?
Nuvarande hanvisning till forsta, andra och tredje stycket kan t.ex. tolkas som att en patient



med dosdispenserade ldakemedel som dven har djurrecept inte kan fa dessa dverférda till
receptblankett. Detta ar orimligt.

2.1.5 8kap Expediering av recept och rekvisition pa 6ppenvardsapotek

1 §: Paragrafen ar svarlast da den héanvisar till tva skilda formuleringar i lagen om handel
med ldakemedel, varav den andra (2 kap 6 § 11) omfattar dven egenvardsradgivning och
formuleringen "personal med tillrdacklig kompetens fér uppgiften”. Detta 6ppnar for
missforstand, t.ex. nar farmaceut verkligen kravs. Formuleringen skulle behova fortydligas.

3 §: Bra att praktikanter far mojlighet att utfora farmaceutuppgifter sa att de ges mojlighet
att tillampa sina kunskaper praktiskt. Samtidigt innebar slutkontrollen i sin nuvarande
utformning att en farmaceut anda maste géra om de uppgifter som praktikanten utfort.

4 §: Bra att den tidigare formuleringen fortydligas, da det varit oklart hur den ska tolkas i
praktiken.

8 §: Andra meningen bor delas upp i tva for att inte riskera missforstand om att
formuleringen ”i ett annat EES-land” dven kan galla rekvisitioner.

12 §: Det kan noteras att samtliga ska-krav i ett recept enligt 4 kap 2-6 §§ inte aterspeglas i
upprakningen av expeditionshinder i denna paragraf, detta innebar att de i praktiken inte
blir obligatoriska.

Punkt 1: Det blir mer lattlast om det i klartext skrivs ut vad som avses istallet for att bara
hanvisa till annan paragraf. | detta fall kan dven hanvisningen bli missvisande eftersom de
flesta krav betraffande behorighet anges i 2 kap. En enklare och tydligare formulering av
punkten ar: “Om forskrivaren inte ar behorig”.

Punkt 9: Eftersom ett nytt krav ar att apotek ska registrera djurdgarens adress vid expedition
bor det vara ett expeditionshinder om denna uppgift saknas pa receptet. Om avsaknad av
djurdgarens adress pa djurrecept inte blir ett expeditionshinder maste istallet ett nytt
expeditionshinder tillkomma som patalar att det ar ett expeditionshinder om djuragarens
adress inte framgar av receptet eller kan uppges vid expeditionstillfallet.

13 §: Det kan ifragasattas om det ska anges att det specifikt ar vid omstandigheter enligt 12
§ 4-9 som forskrivaren ska kontaktas. Aven andra omstdndigheter kan motivera att
forskrivaren kontaktas. Forslagets formuleringen kan tolkas som att forskrivaren i andra fall
inte behover kontaktas. Detta vore olyckligt. Den mer generella formuleringen i nuvarande
foreskrifter ar mer andamalsenlig. Det kan noteras att motsvarande formuleringen avseende
EES-recept i 8 kap 37 § i forslaget ar generellt utformad.

Att det infors krav pa att endast farmaceut far kontakta forskrivare tillfor inget da det foljer
av att det endast ar farmaceut som far korrigera ordinationen. Kontakt av andra anledningar
forekommer dar det inte behdver vara farmaceut. Det kan i framtiden dven finnas andra
kommunikationsvagar an telefon och en méjlighet for forskrivaren att sjalv korrigera
receptet tillkommer genom NLL. Utformningen av paragrafen riskerar darfor att hindra
utvecklingen da den forutsatter telefonkontakt direkt mellan farmaceut och forskrivare.



28 §: Foreskrifterna galler dven for dosapotek. Hur forhaller sig det nya farmaceutkravet i
paragrafen till det brytande av férpackningar som sker pa dosapotek?

31 §: Konsekvenserna av den nya slutkontrollen har kommenterats utforligt tidigare i
remissvaret. En ytterligare detalj ar att den ska goras dven for rekvisition som avser enskild
patient enligt 8 kap 39 §, dar kan ifragasattas varfor uppgift om slutkontrollen ska framga av
rekvisitionen? En rekvisition aterlamnas inte till rekvirerande enhet och rekvisitionen som
sadan finns inte heller hos eHalsomyndigheten. Det torde alltsa vara fullt tillrdackligt om
uppgiften framgar av apotekets verifikation.

33 §: Vid utlamnande av sarskilda lakemedel ska identitetet pa den som lakemedlet Iamnas
ut till sdkerstéllas, ndgot som givetvis ar viktigt. Det kan dock ifrdgasattas varfor detta ska
dokumenteras pa receptet och inte i apotekets verifikation? Samtidigt tas faltet for detta pa
pappersreceptblanketten bort (falt saknas dven pa blanketten for utskrift av elektroniskt
recept sen tidigare). Om kravet att uppgiften ska anges pa receptet ska finnas kvar behoéver
detta framga dven av receptblanketterna. Precis som forskrivaren behover stéd i blanketten
for att ange nédvandiga uppgifter behover dven apoteksmedarbetare det.

34 §: Tidigare har det endast statt att datum ska finnas pa receptet, nu fortydligas detta med
"datum for utlamnande”. Hur ska det tolkas vid distanshandel eller i andra situationer pa
vanliga apotek dar expeditionen gors helt klar (inklusive radgivning) i forvag? | dessa fall ar
expeditionen redan avslutad nar kunden tar emot lakemedlet, dvs. det elektroniska receptet
ar inte langre tillgangligt. Det skulle fa mycket stor paverkan pa apotekens expeditionsstod
och eHalsomyndighetens tjanster om datum for utlamnande ska framga av receptet. Vardet
av detta kan ocksa ifragasattas. Enligt nuvarande tolkning ar det datum for godkannande av
expeditionen som syns pa receptet, vilket ndrmast skulle motsvaras av datum for slutkontroll
i forslaget.

35 §: Med elektronisk forskrivning som huvudregel kan de flesta patienter inte fa
pappersrecept. Pappersrecept kommer saledes bara forekomma i undantagsfall och av dessa
torde det vara ytterst fa som dessutom har den frivilliga upplysningen att receptet ska
forvaras pa apoteket. Behovet av en bestammelse som sdger att patienter i dessa séllsynta
undantag fran undantaget ska kunna fa ut sitt recept efter att det ar forbrukat kan
ifragasattas.

39 §: Se kommentar till 8 kap 31 § angaende dokumentation av slutkontroll vid
patientbunden rekvisition.

41 §: Punkt 1: Samordningsnummer kommer inte kunna hanteras av apotek innan
eHalsomyndighetens tjanster ar anpassade till detta, i dessa fall kommer det vara
fodelsedatum som registreras istallet.

Punkt 10: Eventuella andra personer dan farmaceuter som varit delaktiga i en expedition bor
precis som idag framga av verifikationen for att uppna full sparbarhet. Aven om det finns
andra krav pa att det ska loggas vem som gor vad kan den infon komma att raderas tidigare
om det inte finns uttryckligt forfattningskrav pa att uppgiften ska sparas.



Ikrafttradande: Sveriges Apoteksférening instammer i Lakemedelsverkets resonemang kring
ikrafttradandedatum for foreskrifterna. Omstallningen underlattas av att huvuddelen av
foreskrifterna trader ikraft 1 juli.

2.1.6  Overgdngsbestammelser

Punkt 3 i 6vergangsbestdmmelserna innebar att nuvarande pappersblankett far anvandas
om samtliga uppgifter anges fram till 31 januari 2021. Detta kommer innebéara problem da
det ar mer uppgifter som ska anges an vad som ar specificerat pa de gamla blanketterna.
Forutom orsak till att pappersrecept anvands sa ska mangd och styrka anges med bade
bokstaver och siffror. Risken dr ocksa uppenbar att forskrivaren inte anger dessa uppgifter
och hur ska da detta hanteras pa apotek, blir det ett expeditionshinder? Eller &r det ett krav
som apoteken i praktiken ska bortse fran? Om de gamla blanketterna fortsatt far anvandas
kan det inte samtidigt stallas krav pa att nya uppgifter ska anges da detta inte kommer att
fungera i praktiken och apoteken hamnar i en omaijlig situation.

Punkt 4 anger att apoteken far anvanda nuvarande pappersblankett for telefonrecept och
blankett for utskrift av elektroniskt sparat recept fram till 31 januari 2021. Apoteken
kommer troligtvis behdva samordna dvergangen till nytt format for utskrift av elektroniskt
recept med eHalsomyndigheten, da utskriftslayouten kommer fardig fran
eHalsomyndigheten och maste stdmma Overens med den blankettversion som det aktuella
apoteket anvander. Detta innebar ytterligare ett krav pa apotekens expeditionsstdd och
eHalsomyndighetens tjanster.

Vad géller blanketten for telefonrecept ar hanvisningen till att uppgifter enligt 5 kap 3 § fors
over irrelevant da paragrafen uteslutande handlar om uppgifter som inte ar tillampliga pa
telefonrecept, det racker med hanvisning till 5 kap 2 §.

Punkt 5 anger att om den tidigare namnda nya formansflaggan for lakemedel med
formansbegransning saknas ska farmaceuten utga fran att forutsattningarna for forman ar
uppfyllda fram till 2 juni 2022. Om uppdelningen i férman slopas — vilket &ar vart forslag —
kravs inte denna 6vergangsbestammelse. Om den ska finnas kvar maste 6vergangsperioden
forlangas till 1 juni 2023 eftersom recept kan utfardas fram till 2 juni 2022 utan krav pa
denna information och dessa recept ar darefter giltiga ett ar.

Vidare kan konstatera att det saknas 6vergangsbestammelse for pappersrecept och
utskrivna e-recept som skrivits ut fére 1 juni 2020, alltsa kommer apotek fa ett merarbete
med att registrera in dessa nar det blir ett tvingande krav fran och med 1 juli 2020. Detta
gors lopande redan idag for de kunder som sa 6nskar, men nu maste apotek registrera in
recepten dven fran dem som av olika skél féredragit pappersrecept. Det kan ocksa noteras
att det pa gamla recept inte kan finnas uppgift om att det finns undantag som motiverar
pappersrecept. Dar behovs vagledning i hur det ska hanteras av apotek. Det dr ocksa viktigt
att myndigheterna tar ansvar for att proaktivt kommunicera foréandringen pa ett satt som
nar ut till allmanheten sa att det inte blir apoteken som ensamma far ta konsekvenserna av
statens beslut. Det kravs storre informationsinsatser dn t.ex. information pa webbplatser
och broschyrer.



Punkt 8: Vad avses med att tidigare utfardade recept pa vanlig receptblankett ar fortsatt
giltiga under forutsattning att 6vriga regler gallande sarskilda lakemedel f6ljs? Avses dar
kraven pa apotek vid expedition av sarskilda lakemedel eller dven de krav som géller vid
forskrivning (styrka/mangd med bokstaver osv). Det sistnamnda ar inte gorligt da recepten
utfardades innan de uppgifterna var ett krav och i sa fall kommer 6vergangsbestammelsen
inte fylla nagon funktion eftersom recepten kommer bedémas vara ogiltiga. Detta maste
fortydligas.

2.1.7 Bilagor

Bilaga 5 Pappersrecept till manniska. Ledtexten ”sarskilda personférhallanden” bor andras
till ”sarskilda skyddsbehov” vilket motsvarar texten 4 kap. 1 § punkt 3.

Ett sarskilt falt for informationen om kostnadsfrihet behdvs inte. Informationen kan pa
pappersrecept laggas in i doseringstextfaltet. Vid eventuell 6verforing till elektroniskt format
pa apotek laggas in pa ratt satt genom utformningen av eHM:s tjanster.

Bilaga 6 Utskrift av elektroniskt recept: Pa blanketten for utskrift av elektroniskt recept finns
inte samma behov som pa pappers- eller telefonreceptblanketten av att alla uppgifter som
kan anges pa ett recept ska ha ett eget fortryckt falt. Blanketten som sadan ska i detta fall
inte stodja en forskrivare/farmaceut i att gora ratt. Att nodvandig information finns med
styrs i praktiken av EHMs utskriftslayout. Det ar dnskvart att antalet fortryckta falt pa
blanketten halls till ett minimum da risken annars okar for att den utskrivna texten hamnar
lite snett, t.ex. pa en linje om pappret inte ar 100 % exakt positionerat i skrivaren. Antalet
fortryckta falt bor darfor minimeras till de som kravs av sakerhetsskal (for att forsvara
forfalskning), i 6vrigt racker det med att det i 7 kap 5 § finns krav pa att samtliga uppgifter i
det elektroniska receptet ska foras over till blanketten.

2.2 Foreskrifter om andring i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

7 §: Bra att paragrafen korrigeras sa att korrekta krav pa tillfallig ersattare for
lakemedelsansvarig framgar. Det ar inte rimligt att stdlla samma krav pa en kortvarig
ersattare for lakemedelsansvarig som pa en ordinarie/en som ska utfora uppgiften under
langre tid.

17 §: Enligt forslaget ska inventering géras minst en gang per ar. Vi forutsatter att detta kan
goras l6pande under aret, dvs. att inte alla varor (hela lagret) behéver inventeras vid samma
tidpunkt. Vi forutsatter ocksa att det inte dr nagon andring i sak kring jamfort den
inventering som redan idag gors av ekonomiska skal och inte férvantas vara av den
omfattning som kravs enligt 17 § LVFS 2011:9 om inventering av narkotika.



3 Framtidens lakemedelsbehandling — hur ska regelverken anpassas?
Det forslag pa foreskriftsdndringar som nu kommit dr en anpassning efter en forandrad
lagstiftning pa flera omraden — fran apotekens uppdrag till &ndrade utbytesregler. Samtidigt
sker en snabb utveckling av e-handel, nya l6sningar for att fa tillgang till Iakemedel pa ett bra
satt lanseras och en utveckling mot farmaceutiska tjanster sker. Utvecklingen av den
Nationella Likemedelslistan ar i dagslaget mest ett IT-projekt, men for att de férdelar som
inforandet kan ge ska realiseras kravs forandringar i arbetssatt inom vard och apotek. Risken
med att enbart anpassa foreskrifter efter nuvarande verklighet ar att regleringen blir reaktiv
och inte stodjer en utveckling. Vi vill darfér med detta avsnitt lyfta fram en mer visionar syn
pa apoteksverksamhet och lakemedelsbehandling for att inspirera en framtida forandring av
regelverket som mojliggor fortsatt utveckling pa omradet. Vi har fokuserat pa apoteken och
delat upp apotekens uppgifter i 3 huvudsakliga omraden. Dessa skulle i ett framtida
regelverk regleras separat och inte med nédvandighet ses som en sammanhangande kedja
sasom receptexpedition gor idag.

3.1 Kvalitetssakra den ordinerade ldkemedelsbehandlingen

Redan idag ar ett moment vid receptexpedition att kvalitetssakra receptet — ar det korrekt
utfardat och ar det som utfardats korrekt for patienten. | detta ska dven hansyn tas till andra
lakemedel. Inférandet av Nationella Léakemedelslistan innebar storre maojligheter for
apoteken da mer — och férhoppningsvis battre information — kommer finnas tillganglig.
Eftersom det inte kommer finnas enskilda recept utan en lista 6ver lakemedelsbehandlingen
sa ar det denna som ska kvalitetssdkras framover — det kanske inte dr det nya “receptet”
som ar fel utan nagot som finns i listan sedan tidigare som inte boér anvandas. Eftersom listan
sparas i elektroniska system finns méjligheter att ha automatiska kontroller som minskar
behovet av farmaceutisk bedomning. Det dr ocksa sa att alla andringar i den sparade listan
kan sparas och det innebér att det endast &r vid andring som en férnyad bedémning behdéver
goras. Att kvalitetssakra lakemedelsbehandlingen kommer troligtvis dven fortsattningsvis
goras i samband med receptexpedition men det behoéver inte goras vid varje
receptexpedition om inte férandring har gjorts. Sjalva lakemedelslistan bor ses som separat
fran expeditionen. For en bra kvalitetssakring av lakemedelsbehandlingen boér det finnas
mojligheter for farmaceuter att gora andringar av listan i vissa fall.

3.2 Hantera tillgdngen till Iakemedelsbehandlingen

En av de viktigaste funktionerna hos apotek ar att tillhandahalla sjalva lakemedlet som har
ordinerats. Daremot kan det finnas skillnader i det som har ordinerats och det lakemedel
som val expedieras till patienten. Det tydligaste exemplet ar dagens utbytesregelverk. |
framtiden kan dven sa kallad generisk forskrivning tillkomma. Mojligheten att anpassa
forpackningsstorlekar, besluta om dosdispensering eller andra tjanster kring tillgdngen kan
ocksa innebara att det som expedieras skiljer sig fran vad som angivits av forskrivaren.
Mojligheten att ytterligare gora anpassningar kan utokas till terapeutiska byten vid t.ex.
restsituationer. Ibland kan giltighetstiden for ett recept ha gatt ut men i vissa fall bor
farmaceuten dnda kunna expediera ldkemedel, t.ex. till en kroniker med stabil behandling,
genom att forlanga ordinationen eller re-forskriva lakemedlet. Att patienten alltid behover
uppsoka ett apotek for att fa tillgang till sitt Iikemedel ar inte heller nédvandigt. Idag finns
bade e-handel och dosdispenserade ldakemedel med direktleveranser. Mdjligheten att



prenumerera pa lakemedel eller pa annat satt fa automatiska hemleveranser ar ocksa
tjanster som erbjuds pa marknaden.

3.3 Forbattra lakemedelsbehandlingen

Idag stracker sig den radgivning som kravs enbart till att sdkerstélla en korrekt anvandning av
ldkemedlet. Det finns dock manga fler saker som farmaceuter gor for att forbattra
lakemedelsbehandlingen for sina patienter och fler kan tillkomma. Bland annat utvecklas
farmaceutiska tjanster for detta andamal. Nagot specifikt regelverk for detta finns inte
framtaget. Att radgivning kan ske vid annat tillfalle an vid en expedition ar sjalvklart och det
kan till och med vara sa att radgivning snarare bor ske vid annat tillfalle an vid expeditionen
da patienten kan vara mer mottaglig for informationen. Tekniska hjdalpmedel och stéd
kommer fortsatta att utvecklas. Radgivning for battre lakemedelsbehandling behdver
utvecklas fritt fran de tekniska detaljerna kring expedition av en viss forpackning dar mycket
fokus maste laggas pa ett komplicerat formansregelverk. Nar farmaceutiska tjanster kring
lakemedelsbehandling ar en sjalvklarhet behovs inte nagra specifika krav pa radgivning i
samband med att patienten far tillgang till sin lakemedelsbehandling. Istéllet &r det nagot
som kommer efterfragas av patienter utifran behov och erbjudas av apoteken i en mangd
olika och anpassade former.



