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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har via remiss den 7 juni beretts mojlighet att lamna
synpunkter pa rubricerad remiss. Socialstyrelsen foreslar nya foreskrifter for ordination
och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden som medfor andring av Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning
av lakemedel och som upphaver tidigare forskrifter och allmanna rad (SOSFS 1992:22) om
informationsskyldighet for lakare och tandlékare om generiska lakemedel m.m.

De foreslagna andringarna har ingen direkt inverkan pa lakemedelsforetagens verksamhet
men ar indirekt av stor betydelse eftersom ldkemedlens sanna vérde endast kan uppnas om
de anvands pa ett korrekt satt. Felaktig lakemedelsanvandning leder till negativa medi-
cinska konsekvenser for patienterna vilket resulterar i mycket stora kostnader, vilket besk-
rivs pa ett tydligt satt i denna remiss. De foreslagna foreskrifterna utgor en viktig del av de
atgarder som behovs for att i praktiken minska den felaktiga lakemedelsanvandningen och
dess kostnader. Det finns behov av att — i nasta steg — samla de nodvandiga atgarderna i en
ambitios och konkret handlingsplan for att frdgan om felaktig lakemedelsanvéandning ska
kunna hanteras med réatt dignitet. LIF foresprakar att de nu remitterade foreskrifterna ska
anvandas som start for ett sddant arbete.

LIF tillstyrker den revidering av de nya foreskrifter som Socialstyrelsen foreslar och ser att
moderniseringen av regelverket kan bidra till effektivare ordination och hantering av lake-
medel i dagens halso- och sjukvarden samt tandvard.

Detaljerade synpunkter

Av 2 kap. 4-88 hanvisas till bestammelser i andra forfattningar som paverkar ordination
och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden. Det ar positivt att forhallandet mellan
Socialstyrelsens och Lékemedelsverkets regelverk fortydligas. |1 78§ hanvisas till Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmning av om en halso- och sjukvardsatgard
kan utforas som egenvard. Inom den nationella lakemedelsstrategin har fragan om egen-
vard diskuterats under en langre tid och av strategins handlingsplan for 2016 framgar att
Egenvard med fokus pa receptfria lakemedel ar en aktivitet som behover beredas vidare i
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strategin. Det har under dessa diskussioner tydliggjorts att ordet egenvard har olika bety-
delse for olika aktérer inom halso- och sjukvarden. LIF ser att det finns skal att skapa en
mer enhetlig terminologi for att underlatta samordningen mellan olika vardnivaer. Det bor
darfor 6vervagas om den egenvard som avses i Socialstyrelsens foreskrifter snarare ska ses
som en form av delegering av hélso- och sjukvardsatgarder till enskild patient.

Den ordning — med bland annat lamplighetsbeddmning, planering av avslut eller uppfélj-
ning av lakemedelshehandling och dokumentation av lakemedelsordinationer — som besk-
rivs i 6 kap. Ordination av lakemedel bedoms kunna leda till en avsevard forbéttring av sa-
val den enskilda patientens ldkemedelsbehandling som mojligheterna till analys av lake-
medelsbehandling pa gruppniva. Det &r viktigt att atgarder vidtas sa att uppgifter fran ordi-
nationen verkligen kan anvandas for analys av lakemedelsanvandning pa gruppniva. Det
géller sérskilt de uppgifter som anges under lamplighetsbedémning, datum foér nar den or-
dinerade lakemedelsbehandlingen ska avslutas eller foljas upp, dosering och dosjusteringar
samt ordinationsorsak. Det ar darfér nodvandigt att det framgar att lakemedelsordination
ska dokumenteras pa ett strukturerat och enhetligt sétt i patientjournalen och att doku-
mentationen bor goras elektroniskt. Det ar positivt att det av det allmanna radet till 118
framgar att ordinationsorsak bor anges genom anvandning av Socialstyrelsens nationella
kélla for ordinationsorsak. Majligheten att anvanda uppgifter fran lakemedelsordinationen
for analys av lakemedelsanvandning pa gruppniva sakerstélls delvis via arbetet med den
nationella lakemedelslistan men det bor kartlaggas om ytterligare atgarder behovs for att
dessa uppgifter ska kunna analyseras for olika andamal, t.ex. i samband med stegvist god-
kannande av lakemedel och vid ordnat inférande av lakemedel. Sakerstallande av mojlig-
heten att anvanda uppgifter fran lakemedelsordination for analys av lakemedelsanvandning
pa gruppniva ar en central atgard for att forverkliga den identifierade svenska potentialen
for klinisk forskning baserat pa strukturerad varddokumentation och darmed en viktig in-
sats for att starka regeringens satsningar pa Life Science.

| 6 kap. 28 har en ny bestdmmelse inforts som enligt remissen ska ses som ett fortydli-
gande av vad som — i »vart fall” — alltid ingar i begreppet vetenskap och beprovad erfaren-
het”. Enligt den nya bestdimmelsen ska en lamplighetsbeddmning géras med héansyn till
patientens halsotillstand, alder, kon, ovriga lakemedelsanvandning, pagaende behandling
och utredning, 6verkanslighet mot lakemedel och eventuell graviditet och amning. Vidare
anges att vid bedomningen ska dven lakemedlets kontraindikationer och andra viktiga
faktorer for lakemedelsbehandlingen beaktas. Det ar positivt att innebérden av begreppet
”vetenskap och beprévad erfarenhet” fortydligas pa detta sétt. LIF anser dock att det bor
fortydligas att lakemedlets godkénda indikation eller — i avsaknad av sadan — formella re-
kommendationer eller tillganglig vetenskaplig dokumentation av ldkemedlet ska beaktas
vid sidan av lakemedlets kontraindikation. Detta tillagg skulle skapa en ytterligare nddvan-
dig brygga mellan Socialstyrelsens och Léakemedelsverkets regelverk.

En stor forandring i de foreslagna foreskrifterna ar att Iakemedelsnamn eller substans ska
dokumenteras vid lakemedelsordination. Fragan om generisk forskrivning och ett generiskt
forhallningssatt har diskuterats under lang tid och Lakemedelsverket vid flera tillfallen haft
regeringens uppdrag att utreda fragan. LIF anser att eventuella forandringar géllande
generisk forskrivning/generiskt forhallningssatt bor hanteras samordnat i Lakemedelsver-
kets och Socialstyrelsens regelverk. Det &r olyckligt att regelverket géallande ordination och



hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden foreslas andras utan att motsvarande stall-
ningstagande gjorts gallande foreskrifterna for forordnande och utldmnande av ldkemedel
(HSLF-FS 2016:34).

LIF motsétter sig en generell generisk forskrivning eftersom det riskerar att leda till byten
av lakemedel vid administrering, 6verlamnande och expedition som kan orsaka patientsa-
kerhetsrisker. Exempel pa lakemedel som darfor inte bor forskrivas generiskt ar biologiska
ldkemedel och lakemedel som administreras via olika former av hjalpmedel som hélso- och
sjukvardpersonalen och patienterna beh6ver kunna hantera pa ett korrekt satt for att uppna
basta mojliga behandlingsresultat. LIF ser daremot inga problem med ett generiskt for-
hallningssatt for de lakemedel som Léakemedelsverket bedomt vara generiskt utbytbara.
LIF anser darfor att det allméanna radet i 6 kap. 118 bor kompletteras med; att lakemedels-
namn och aktiv substans bér dokumenteras vid ordination av ldkemedlet om lakemedlet av
Lakemedelsverket inte bedomts vara utbytbart samt att aktiv substans kan vara tillrackligt
for att dokumentera ordination av lakemedel som Lakemedelsverket bedémt vara generiskt
utbytbara.

Vidare framgar av forslaget att verksamhetschefen ska ansvara for att faststélla vilka lake-
medel som far bytas ut mot likvardiga lakemedel vid iordningsstéllande och administrering
eller dverlamnande av ldkemedel. LIF anser att huvudregeln bor vara att lakemedel som
beddmts generiskt utbytbara av Ldkemedelsverket kan bytas ut vid iordningsstéllande och
administrering eller dverlamnande av lakemedel. Om det darutdver behévs en mojlighet
for verksamhetschefen att faststalla att ytterligare likvardiga lakemedel far bytas ut bor det
anges som ett tillagg till den bedémning som L&kemedelsverket gjort.

Av det remitterade forslaget framgar att Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(SOSFS 1992:22) om informationsskyldighet for lakare och tandlakare om generiska la-
kemedel m.m. ska utga och ersattas med motsvarande bestaimmelse om informationsskyl-
dighet ska inforas i den nya foreskriften. LIF anser att det aven bor inforas en hanvisning
till den mojlighet som forskrivare, enligt Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,
har att forhindar utbyte av lakemedel for de patienter som av olika skal inte beddms kunna
hantera ett generiskt utbyte. Det & en mojlighet att stirka patientsakerheten som allt for
sallan lyfts fram. Ett mer aktivt anvandande av denna majlighet — da det ar motiverat —
skulle pa ett betydande satt kunna minska behovet av andra forandringar av det generiska
utbytessystemet. Socialstyrelsen bor darfor pa ett tydligare sétt i de foreslagna foreskrif-
terna lyfta fram mojlighet till ett s.k. ”forskrivarkryss” — i syfte att skydda de patienter som
har svart att hantera generiskt utbyte.

Av de remitterade foreskrifterna framgar att vid inskrivning av en patient i sluten vard ska
hélso- och sjukvardspersonal ta stallning till om patienten har mojlighet att fortsétta att
sjalv ansvara for en pagaende lakemedelsbehandling eller om lakemedlet istéllet ska admi-
nistreras eller 6verlamnas av hélso- och sjukvardspersonal. LIF saknar en narmare beskriv-
ning av den faktiska skillnaden mellan att lakemedlet dverlamnas och att patienten sjalv
ansvarar for behandlingen. Vidare bor det fortydligas om bedémningen att patienten sjalv
kan hantera pagaende lakemedelsbehandling innebér att patienten ska fora med sig sina
forskrivna lakemedel in i slutenvarden.



Det framgar av forslaget att batchnummer ska dokumenteras vid iordningsstéllande och
administration eller éverlamnande av lakemedel for vaccination eller ett biologiskt lake-
medel. Det &r ett viktigt fortydligande av det indirekta dokumentationskravet for att kunna
ange batchnummer vid biverkningsrapportering for bioteknologiskt framstéllda lakemedel.
Vad galler lakemedelsordinationer till barn framgar av forslaget att sadana ordinationer bor
ske 1 barnspecifika beslutsstdd som gor det mojligt att ange bland annat lakemed-
lets ”maxdos”. Vad LIF kanner till finns inte uppgift om “maxdos” for alla lakemedel. Det
kan darfor finnas skal att utfarda allmanna rad om vilka kallor som bor anvéandas for lake-
medels ”max-dos”.

Med vénliga hélsningar
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