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Regelandringar for framtidens apotek

For att mota dagens utmaningar och rusta apoteken infor framtiden behovs ett antal
regeldndringar som ger apoteken battre mojligheter att sdkerstalla god tillganglighet och
apoteksservice i hela landet.

P& Riksdagsseminariet Framtidens apotek den 15 februari 2024 efterfragades exempel pa
regelforandringar sa att apoteken kan utveckla farmacin for patienterna och samhallets basta.
Har foljer exempel pa regelverk som bor ses Over.

Okade méijligheter till att byta lakemedel

Med 6kade mojligheter for utbyte av lakemedel kan apoteken minska konsekvenserna av de
O6kande och omfattande lakemedelsbrister som drabbar vard, apotek och patienter i Sverige och
globalt.

Utbyte av lakemedel regleras i lag (2002:160) om lakemedelsformaner med mera § 21 samt i
efterfoljande férordning och foreskrifter hos TLV. Hos Lakemedelsverket férekommer enbart en
upplysningsparagraf i receptforeskrifterna. Utbytesregelverket ar ett tvingande regelverk som
galler for lakemedel som ska expedieras inom formanssystemet. Det finns inget i detta regelverk
som mojliggor utbyte utanfor lakemedelsférmanerna (till exempel utbyte for veterinara
lakemedel eller lAkemedelsgrupper som inte beddmts som kostnadseffektiva).

| receptforeskrifterna utgar Lakemedelsverket fran att det som star pa receptet ar det som ska
expedieras — med undantag for utbytessystemet inom férmanen. Undantaget galler andring av
receptet om férskriven dosering och/eller mangd inte dverensstdmmer med tillganglig
forpackning eller av tekniska skal som beskrivs i 8 kap. 15 §. Detta ar alltsa inte ett utbyte utan
ses som en andring av receptet. Detta fortydligas i vagledning men omfattar da inte utbyten dar
andring av styrka och dosering gors, inte heller &ndring av beredningsform. Tekniska skal ar till
exempel byte mellan burk och blisterférpackning.

Giltighetstider pa recept

Det ar vanligt att patienter kommer till apotek med ett utgadnget recept pa en pagaende
lakemedelsbehandling. | flera andra lander kan apoteken under vissa forutsattningar utfora en
tillfallig extra-expedition som forhindrar avbrott i lakemedelsbehandlingen.

Att ett recepts giltighetstid ar begransat till maximalt ett ar regleras i férordning (2002:687) om
lakemedelsformaner med mera, det finns dock mojlighet att satta kortare giltighetstid. Den
maximala mangden som far hdmtas per uttag inom férmanen regleras ocksa i denna forordning,
vilket i praktiken ocksa paverkar antal uttag som forskrivs pa ett recept. Antalet uttag regleras
dock specifikt i receptforeskrifterna, 4 kap. 8 §, 9.

For att infora mojlighet till extra-expedition behdver dessa regler ses éver och en majlighet for
farmaceuter att utdka giltighetstid och/eller ges majlighet att expediera receptet ytterligare ett
tillfalle under vissa forutsattningar. Detta skulle ocksa kunna foéras in i en separat bestammelse i
till exempel receptforeskrifterna. Se separat rapport (med tidigare benamning re-forskrivning):
https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2022/03/Re-forskrivning-for-dkad-
kontinuitet-i-lm-behandlingen.pdf
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Mojlighet for farmaceuter att ordinera (forskriva) — i forsta laget for
vaccination

Det ar allt vanligare att farmaceuter runt om i varlden kan ordinera och utféra vaccination pa
apotek. | 6ver halften av apoteken i Europa vaccinerar farmaceuter. Det 6kar tillgangligheten och
vaccinationsfrekvensen i befolkningen.

Ordinations- och forskrivningsratt av vacciner regleras — forutom i ordinarie receptforeskrifter —
aven i foreskrifter fran Socialstyrelsen. Bland annat anges sjukskoterskors ratt att ordinera
vaccin inom de allménna vaccinationsprogrammen i HSLF-FS 2018:43 om behdrighet for
sjukskadterskor att forskriva och ordinera lakemedel. Det som troligtvis 8r den enklaste vagen att
mojliggora for farmaceuter som ordinatdrer av vaccin ar att ladgga till farmaceuter som en
ytterligare kategori som far ordinera vaccin i denna eller en egen foreskrift. Se dven separat
rapport: https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2021/09/Vaccination-pa-
apotek-en-mojlighet-fér-Sverige.pdf

Samma regelverk skulle kunna anvandas for att mojliggora for farmaceuter att under vissa strikt
begransade forutsattningar, forskriva andra lakemedel (for enklare akommor). Se ocksa nedan
om "Pharmacy first”.

Anvand kompetens pa ratt satt

Delar av dagens regelverk som styr apoteksverksamhet uppfattar vi som omoderna och inte
anpassade till de tekniska stodsystem och Ovrig kompetens som idag finns tillgéngliga. Pa
apotek finns yrkeshdgskoleutbildade apotekstekniker som har kompetens att utfora fler
arbetsuppgifter an vad regelverket idag tillater.

Regleras i lag (2009:366) om handel med ldkemedel, 2 kap. 6 § 11 som ndmner att radgivning
endast far goras av personer med tillrdcklig kompetens for uppgiften samti 2 kap. 9 a § samma
lag om att det &r en farmaceut som ska ldmna radgivning och information samt utféra de
uppgifter som har en sarskild betydelse for en sdker hantering av ldkemedlet i samband med en
expedition. Lakemedelsverket har fortydligat i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om féorordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna) vilka
uppgifter som kan utféras av annan kompetens an farmaceut. De flesta uppgifter som ar
reglerade i foreskriften ska utforas av en farmaceut idag. Se 8 kap. §8 2, 3 och 4.
Lakemedelsverket arbetar ocksa pa en foreskriftsférandring som tydliggor kraven pa kompetens
vid egenvardsradgivning sa att utbildning till apotekstekniker ska kravas i normalfallet.

Ett mer anpassat regelverk skulle minska den administrativa bérdan fran farmaceuter och frigéra
kompetens dar den bast behovs.

Bemanning med farmaceut

Kraven pa farmaceutisk kompetens pa apotek dr héga. Det ar bra men regelverken behdver
moderniseras och anpassas for att sakerstalla fortsatt hog kvalitet i hela landet och i e-handeln.

Pa grund av farmaceutbristen ar det utmanande att halla apotek i glesbygden 6ppna. Reglering
om att ett apotek inte far vara 6ppet utan farmaceut narvarande finns i lag (2009:366) om handel
med lakemedel, 2 kap. 6 § 1. Denna behover ses 6ver for att halla apotek 6ppna.
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For expediering av recept kravs ocksa i dagslaget att en farmaceut fysiskt haller i produkten.
Detta uttrycks framst i enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utldamnande av lakemedel och teknisk sprit (receptforeskrifterna), 8 kap. 8 31 sa ska en
farmaceut signera forpackningen i samband med helhetskontrollen. | vagledningen fortydligas
att det som avses ar en handskriven signatur pa etiketten. Det &r aven krav pa att en farmaceut
ska kontrollera hallbarheten pa den forpackning som ldmnas ut (26 § samma foreskrift).

Idag finns det moderna tekniska system och hjalpmedel som sakerstaller hog kvalitet.
Regelverket ar ett ineffektivt nyttjande av legitimerade farmaceuter vars kompetens kan
anvandas battre.

Farmaceutsortiment

Ett regeringsuppdrag pagar hos Lakemedelsverket att ldmna forfattningsforslag som kravs for att
vissa receptfria lakemedel ska fa séljas enbart efter radgivning fran farmaceut, ett sa kallat
farmaceutsortiment. Uppdraget ska redovisas den 31 maj 2024.

https://www.regeringen.se/contentassets/9066fe806c054e17a25a128c20348aab/uppdrag-om-
farmaceutsortiment.pdf

Farmaceutiska tjanster

Ett pagdende regeringsuppdrag hos Tandvards- och lakemedelsverket kommer féresla
regeldndringar som mojliggdr inforandet av farmaceutiska tjdnster for en forbattrad
lakemedelsanvandning. | ett forsta steg har TLV foreslagit att infora inhalationsvagledning.
Senare kan ytterligare tjanster laggas till.

https://www.tlv.se/download/18.6455271f18d824c4af48b4b9/1708340484470/forsoksverksam
het_med_farmaceutisk_tjanst_delrapport_3_782-2021.pdf

Nara vard/pharmacy first

| Storbritannien pagar en stor forandring av apotekssystemet kallat Pharmacy First. Det innebar i
korthet att apoteken far en utokad roll och far en statlig ersattning for vissa tjanster. Dessa kan
vara viss behandling mot enklare akommor men ocksa forskrivning av vissa tydligt utpekade
lakemedel, till exempel p-piller.

En statlig utredning behdver tillsattas for att se om ett liknande system skulle kunna
implementeras i en svensk kontext.
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