Dokumentbeteckning

9. soci
I Socnalstyrelsen 2016-06-03  Dnr 4.1.1-14967/2016

Avdelningen for regler och behérighet
Lisa van Duin
lisa.vanduin@socialstyrelsen.se

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad om ordination och hantering av
likemedel i hilso- och sjukvarden

Lakemedel &r den vanligaste behandlingsmetoden inom svensk sjukvard och 66
procent av befolkningen tog 2015 ut minst ett lakemedel p& recept.! Lakemedel
ar forenat med stora risker nér det inte anvands korrekt och for den enskilde
patienten kan fel lakemedel eller en ol&mplig kombination av lakemedel fora
med sig allvarliga konsekvenser for halsa och livskvalitet.” For att dka sakerhet-
en och effektivitet vid ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden och tandvarden har Socialstyrelsens tagit fram nya foreskrifter och
allménna rad om ordination och hantering av lakemedel. Foreskrifterna syftar
aven till att modernisera regelverket kring ordination och hantering av lakemedel
for att pa ett battre satt kunna anvandas i dagens halso- och sjukvard samt
tandvard.

Bakgrund

Socialstyrelens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2000:1) om
lakemedelshantering i halso- och sjukvarden

Foreskrifterna och de allmanna raden i SOSFS 2000:1 tradde i kraft i mars ar
2000 och reglerar ordination av ldkemedel, lakemedelsgenomgangar, iordning-
stallande och administrering av lakemedel, rekvisition och kontroll av lakemedel
samt forvaring av lakemedel i hélso- och sjukvarden och tandvarden.

Mot bakgrund av att en betydande andel av akuta inlaggningar av aldre pa
sjukhus beror pa lakemedelsbiverkningar och att dldre far mediciner utskrivna av
flera olika lakare som inte ké&nner till varandras ordinationer infordes det under
2013 ett nytt kapitel (3 a kap.) om lakemedelsgenomgangar i SOSFS 2000:1.
Bestammelserna i 3 a kapitlet innebér bl.a. att vardgivare ska erbjuda en lakeme-
delsgenomgang till patienter som &r 75 ar eller aldre och som ar ordinerade
minst fem lakemedel. | samband med remitteringen av det nya kapitlet lyfte
manga remissinstanser att det sag ett behov av en storre revidering av hela

! Statistik om lakemedel 2015, Socialstyrelsen 2016, 2016-4-4
2 Rétt information pé ratt plats i ratt tid, SOU 2014:23, sid. 385
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SOSFS 2000:1. Flera remissvar inneh6ll anméarkningar om att SOSFS 2000:1
inte ar anpassad for dagens halso- och sjukvard.

Foreskrifterna om hantering av lakemedel, SOSFS 2000:1, ar en av de fore-
skrifter som genererar flest fragor till Socialstyrelsen. En vanligt forekommande
fraga dr ”Far jag gora detta?”. Under den tid som SOSFS 2000:1 har varit i kraft
har dven en ny patientdatalag (2008:400) inforts och digitaliseringen i varden har
Okat i snabb takt. Forutom inférandet av 3 a kapitlet har regelverket i SOSFS
2000:1 dock inte dndrats i ndgon stérre omfattning.

Hur har foreskrifterna tagits fram?

Arbetet pabdrjades under vintern 2014/15 och tog avstamp i Socialstyrelsens
forstudie om 6versyn av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2000:1) om lakemedelshantering i halso- och sjukvarden (se nedan). Redan pa
ett tidigt stadie stod det klart for arbetsgruppen att den stora utmaningen i arbetet
var att ta fram foreskrifter som bidrar till en 6kad patientsakerhet och som pa ett
effektivt satt ska kunna anvandas inom all halso- och sjukvard och tandvard utan
att samtidigt bidra till en onoddig administration.

Stor arbetsgrupp

Da foreskrifternas tillampningsomrade ar mycket vitt har Socialstyrelsen lagt
stor vikt vid att se till att de sakkunniga som deltagit i arbetet med att ta fram de
nya foreskrifterna har representerat saval olika yrkesgrupper som olika delar av
hélso- och sjukvarden och tandvarden. Arbetsgruppen har bl.a. haft sjukskoters-
kor, apotekare, lakare och tandldkare som medlemmar.

Studiebesok, referensgruppsmaten och samrad

En stor del av arbetet med de nya foreskrifterna har genomforts med hjélp av
aktiva yrkesutovare, vardgivare, huvudman, fackférbund och intresseorganisat-
ioner och myndigheter.

Hela eller delar av arbetsgruppen har gjort studiebesok vid féljande verksam-
heter:

* Folktandvarden i Stockholm

» Danderyds sjukhus

» Astrid Lindgrens barnsjukhus

» Sahlgrenska universitetssjukhuset
* Drottning Silvias barnsjukhus

* Sunderby sjukhus

* Porsons vardcentral

* MAS Luled

Under 2015 genomfdrde Socialstyrelsen 7 x 2 referensgruppsmaten a 3 h var.
Infor dessa méten bjod Socialstyrelsen in yrkesforeningar, fackférbund, huvud-
man, intresseorganisationer, arbetsgivarorganisationer och representanter for
hélso- och sjukvarden och tandvarden samt representanter fran kommuner och
landsting.
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De sju referensgrupperna bestod av representanter fran:

* Elevhilsa

* Psykiatri

e Sjukhusvard

» Kommunal hélso- och sjukvard
 Barnsjukvard

 Tandvard

* Priméarvard

For saval informationsinhamtning, dito spridning om det pagaende arbetet och
inhdmtande av synpunkter har hela eller delar av arbetsgruppen aven traffat
Lakemedelsverket, SKL, eHalsomyndigheten, Inera, Folkhalsomyndigheten,
Svensk sjukskoterskeforening, representanter for journalleverantdrerna inom
halso- och sjukvarden, Lakarforbundet, Kommunal samt deltagit vid medicinska
riksstamman. | fragor om ambulanssjukvard har information sérskilt inhdmtats
fran Vardforbundet, Ambulansférbundet och Riksféreningen ambulanssjukska-
terskor.

Forstudien

Socialstyrelsen genomforde under hdsten 2013 en férstudie®> om SOSFS 2000:1.
Samtliga landsting och ett antal kommuner samt andra intressenter fick genom
en enkat mojlighet att ge sina synpunkter pa forfattningen.

Enkéten besvarades av 30 aktorer. Av enkatsvaren framkom bl.a. att

* vissa delar av SOSFS 2000:1 behover dndras for att battre fungera dagens
halso- och sjukvard,

« ny informationsteknik har inforts i varden, vilket ger helt andra forutséttning-
ar for t.ex. dokumentation och informationsoverféring an nar SOSFS 2000:1
tradde i kraft,

» gransdragningen mellan SOSFS 2000:1 och andra forfattningar behtéver
fortydligas,

* idag medverkar fler yrkeskategorier vid lakemedelshanteringen &n tidigare,
vilket gor att SOSFS 2000:1 bor tydliggora vilken reell kompetens som ska
kravas for olika moment i lakemedelshanteringen,

« skillnaden mellan 6ppen och sluten vard ar numera inte lika tydlig som
tidigare och det bor darfor inte goras nagon atskillnad mellan éppen och slu-
ten vard i foreskriften nar det t.ex. géller delegering samt hantering av narko-
tiska lakemedel, och

« flera av de som besvarat enkaten har framfort synpunkter rérande ansvarsfra-
gor vid ordinationer av lakemedel, bl.a. efterfragades ett klargérande om vad
som aligger olika lakargrupper vid ordination.

® Forstudie om oversyn av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2000:1) om lakemedelshantering i
hélso- och sjukvarden., 2013-08-27, Dnr 53935/2012
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Beskrivning av problemet

Skador och risker i samband med ordination och hantering av
lakemedel i halso- och sjukvarden

Av Socialstyrelsens lagesrapport inom patientsakerhetsomradet fran 2016
framgar att manga av de skador som uppstar i varden kan kopplas till anvand-
ningen av lakemedel och att allvarliga vardskador kan intraffa i samband med
ordination, iordningstallande och administrering av lakemedel.* I rapporten
konstateras att flera av de lakemedelsrelaterade patientsakerhetsriskerna sdsom
exempelvis oldmpliga lakemedelskombinationer och oavsiktlig dubbelmedicine-
ring, ar méjliga att undvika.® Ett annat riskomrade som beskrivs i rapporten &r
aldre och lakemedel. En allt mer omfattande lakemedelsanvandning hos aldre
leder till en 6kad risk for olika typer av lakemedelsrelaterade problem. °

Lex Maria

Vardgivare har en skyldighet att utreda alla handelser i hélso- och sjukvarden
som medfort eller hade kunna medféra en vardskada. De handelser som bedéms
vara allvarliga ska i sin tur anmalas till Inspektionen for vard och omsorg (1VO),
dessa anmalningar kallas lex Maria.’

Av de 2 823 lex Maria anmalningar som Inspektionen for vard och omsorg
fattade beslut om under 2015 kunde 393 drenden hanfoéras till hantering av
lakemedel 2

Rétt information pa rétt plats i ratt tid, SOU 2014:23

I april 2014 6verlamnades slutbetankandet i utredningen Ratt information pa rétt
plats, SOU 2014:23. En av de fragor som belystes i utredningen var ratt inform-
ation om lakemedel och vagen mot en samlad lakemedelslista. Utredningen
uttryckte foljande om det beslutsunderlag som den som ordinerar ett lakemedel
behdver.

Lakemedelsbehandling fordrar systematik; indikation, vardering av risker och
nytta, kontinuerlig uppfoljning samt att i varje stund av nytillkomna symtom
beakta lakemedel som téankbar utldsande orsak. For att kunna gora detta kréavs
ett korrekt och aktuellt underlag av patientens lakemedelsbehandling. Fér
ordinatdren som ska ta stallning inte bara till enskilda lakemedel, utan aven till
hur lakemedel samverkar med varandra och med andra pagaende behandlingar
for att bl.a. ta stallning till fortsatt behandling krévs visserligen mer information
an endast uppgift om ordinerade lakemedel. Det behdvs inte sdllan en koppling
mellan varje lékemedelsordination och exempelvis information om vem som

* Lagesrapport inom patientsakerhetsomradet 2016, Socialstyrelsen, sid. 72

% ibid

®a.a.sid. 73

" Detta framgar av 3 kap. 3 och 5 §§ samt 6 kap. 4 § patientsakerhetslagen (2010:659)

8 Tabell 3. Antal lex Maria-beslut fordelat efter vad arendet avser, hela riket och per lan, Statistik over antal inkomna
och avslutade arenden avseende lex Maria anméalningar 2015, Inspektionen for vard och omsorg
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ordinerat lakemedlet, orsaken till ordinationen, mal for behandlingen samt
planerad uppféljning.’

Utredningen konstaterade att en forutsattning for en patientséker lakemedels-
ordination &r att den som ordinerar ett lakemedel har tillgang till ett andamalsen-
ligt beslutsunderlag i form av en ldkemedelslista och uppgifter om ordinationsor-
saker m.m. Denna information finns inte sallan hos flera olika vardgivare. Den
stora 6kningen av antalet vardgivare som har &gt rum alltsedan ar 2009 har
tillsammans med den ¢kade patientrérligheten och specialiseringen i halso- och
sjukvarden medfort att behoven av att halla samman uppgifter om patienternas
lakemedelsbehandling &r storre 4n ndgonsin.™

Utredningen yttrade féljande om ansvaret fér den som ordinerar ett lakemedel.

Var utgangspunkt ar att varje forskrivare har ett ansvar for att i varje given
forskrivningssituation géra en bedémning av aktuell lakemedelsbehandling,
bedéma om helheten fungerar och att den ordination som avses ar andamalsen-
lig och saker. Aven en oférandrad ordination kan betraktas som ett stéllningsta-
gande och i princip jamstéllas med en ordination av given dos, styrka och
behandlingstid.™

Utredningen konstaterade vidare att:

Utvecklingen med elektroniska journalsystem och tillhérande lakemedelsmodu-
ler har mojliggjort snabbare, effektivare och sékrare handlaggning i samband
med lakemedelsordinationer. System for sammanhallen journalféring har
dessutom majliggjort viss informationsoverforing 6ver vardgivargranserna.
Samtidigt uppger vardgivare och yrkesuttvare att det forekommer manga olika
lakemedelslistor och s.k. ordinationsunderlag i verksamheterna, vilket medfér
risker for felaktiga eller olampliga ordinationer. Léakemedelslistan delas inte
heller alltid i realtid pa ett sadant sétt att den finns tillganglig i den stund
behovet uppstar, vilket ger ett bristande ordinationsunderlag och medféljande
risk for patienten.*

Nationell lakemedelslista

Arbetet mot en samlad lakemedelslista for hela landet har i skiftande form pagatt
de senaste aren. Nagon nationell lakemedelslista finns idag inte men Socialde-
partementet arbetar med att under 2016 ta fram ett forslag till hur en nationell
lakemedelslista ska kunna bli verklighet.

Effektiv vard, SOU 2016:2

Utredningen Effektiv vard som presenterades i januari 2016 hade som uppdrag
att gora en analys av hur halso- och sjukvarden kan anvanda professionernas

® SOU 2014:23 sid. 408
10 |bid.

1 SOU 2014:23 sid. 409
12 3.a. sid. 406
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resurser pa ett mer andamalsenligt och effektivt sétt. Utredningen redovisade
bl.a. ett antal hinder mot att omférdela (och darmed battre utnyttja halso- och
sjukvardens resurser) arbetsuppgifter. Ett av dessa hinder ansags vara de for-
mella mojligheterna att delegera lakemedelshantering till underskéterskor.
Omstandigheten, att det med det nuvarande regelverk i SOSF 2000:1 gar att
delegera lakemedelshantering i 6ppen varden men inte i sluten varden, far som
praktisk foljd att mojligheterna att anvanda underskoterskors kompetens &r
ganska kraftigt kringskurna i varden. ™

Nya foreskrifter behovs

Lakemedelshehandling &r den i sarklass vanligaste behandlingen i hélso- och
sjukvarden och tandvarden och det forekommer ett stort antal lakemedelsrelate-
rade handelser som medfort vardskador i halso- och sjukvarden och tandvarden.
Mot bakgrund av att de senaste arens digitalisering av hélso- och sjukvarden och
tandvarden parallellt med en foranderlig organisation av varden konstaterar
Socialstyrelsen att SOSFS 2000: 1 &r i behov av en mer omfattande uppdatering.
Socialstyrelsen har darfor tagit fram nya bestdmmelser om ordination och
hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden och tandvarden.

Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om
kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning av
lakemedel

For att skapa en enhetlig forfattning om ordination och hantering av ldkemedel i
hélso- och sjukvarden har bestammelsen om vissa sjukskoterskors behdrighet att
ordinera lakemedel for vaccination i 3 kap. 10 § i SOSFS 2000:1 flyttats over till
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjuksko-
terskor vid forskrivning av lakemedel. Med denna férandring kommer sjuksko-
terskornas behdrighet att ordinera och forskriva lakemedel finnas samlade i en
foreskrift.

Upphéavande av Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna
rad (SOSFS 1992:22) om informationsskyldighet for lakare
och tandlakare om generiska lakemedel

Samtidigt som de nya foreskrifterna om ordination och hantering av lakemedel i
halso- och sjukvarden beslutas avser Socialstyrelsen att upphéava Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1992:22) om informationsskyldighet for
lakare och tandlakare om generiska lakemedel m.m.

SOSFS 1992:22 utfardades 1992 och innehaller foreskrifter och allmanna rad
som kompletterade de regler om prisnedséttning av lakemedel som tréddde i kraft
1993. Reglerna om prisnedsattning av lakemedel har darefter genomgatt genom-
gripande forandringar. Foreskrifterna och de allmanna raden i SOSFS 1992:22

13 Effektiv vard, SOU 2016:2, sid. 277
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har till foljd av detta blivit inaktuella. De allmanna raden i SOSFS 1992:22
bestar ocksa i huvudsak av annat an vad som enligt 1 § forfattningssamlingsfor-
ordningen (1976:725) ar allmanna rad, dvs. generella rekommendationer om
tillampningen av en forfattning som anger hur ndgon kan eller bor handla i ett
visst hdnseende. SOSFS 1992:22 bor darfor upphévas.

Vad ska uppnas?

Motivet till att forandra de foreskrifter som reglerar halso- och sjukvardens
hantering av lakemedel ar framfdrallt en 6kad sékerhet for patienterna och en
mer effektiv, jamlik och samhéllsekonomisk ldkemedelshantering och anvand-
ning i halso- och sjukvarden och tandvarden.

Bestammelserna i foreskriftsforslaget fortydligar saval vilket ansvar vardgi-
varna har som ansvaret for den hélso- och sjukvardspersonal som ordinerar och
hanterar lakemedel. Ett fortydligande av detta ansvar och de tillhdrande skyldig-
heterna kommer att stirka sakerheten for patienten och dven underlatta for halso-
och sjukvardspersonal. Det ska vara tydligt vilket ansvar vardgivarna respektive
halso- och sjukvardsperonalen har och hur arbetsuppgifterna ska utféras och kan
fordelas.

Syftet med den nya foreskriften syftar vidare till att uppna en mer effektiv
lakemedelhantering. Den 6kade effektiviteten bestar dels av en anpassning av
bestammelserna till vardens nuvarande organisation och dels av en férandring
som ska sdkerstalla att ratt personer utfor ratt uppgifter och pa ratt niva. En
avancerad och lakemedelsintensiv sjukvard kan idag utforas saval pa ett sjukhus
som i en patients hem. Att under dessa forutsattningar fortsatta att ha skilda
bestammelser mellan sluten och 6ppen vard vad galler delegering av lakeme-
delshantering framstar inte som effektivt. Forutom att 6ppna upp for delegering
av lakemedelshantering i sluten varden gor de nya foreskrifterna bl.a. det mojligt
for apotekare och receptarier att dverlamna lakemedel till en patient samt ger
sjukskdterskor en méjlighet att under vissa forutsattningar justera enskilda
patienters ldkemedelsdoser. Socialstyrelsen bedémer vidare att de féreslagna
forandringarna aven kommer att bidra till en mer jamlik anvandning av lakeme-
del dar patienten ordineras ratt lakemedel utifran hans eller hennes behov.

Foreskriftsforslaget ar dessutom anpassat till den logistiska och tekniska som
skett inom lakemedelshanteringsomradet under de 16 ar som SOSFS 2000:1 har
varit i kraft.

Alternativa losningar och effekter om ingen
reglering kommer till stand

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om lakemedels-
hantering i halso- och sjukvarden reglerar ordination och hantering av lakemedel
idag. Om nagra nya foreskrifter inte kommer till stand fortsatter SOSFS 2000:1
att galla. Utan nagra nya foreskrifter finns det risk for att den efterstravade
6kningen i patientsakerhet och effektivisering som de nya foreskrifterna vantas

7(41)



SOCIALSTYRELSEN 2016-06-03 Dnr 4.1.1-14967/2016

generera, uteblir. De bestammelser i SOSFS 2000:1 som brister i funktionalitet
gentemot dagens halso- och sjukvard och tandvard kommer vidare att fortsatta
att galla. De problem som bl.a. lyfts fram i SOU 2016:2 kommer dértill inte att
I6sas utan nagra nya foreskrifter.

Socialstyrelsen har dven valt att meddela allmanna rad pa de omraden dar
myndigheten ansett att det inte funnits tillrackliga skél eller annars varit lampligt
att meddela réttsligt bindande foreskrifter. De allméanna raden utgor generella
rekommendationer om tillampningen av vissa bestdammelser och de anger hur
nagon kan eller bor handla i ett visst hanseende. Raden innebér ett ytterligare
stod for verksamheterna och personalen nér de ska tillampa foreskrifterna.

Berorda av regleringen

Samtliga verksamheter som omfattas av halso- och sjukvardslagen och tand-
vardslagen ar berdrda av regleringen.

De som berors direkt av den nya foreskriften ar vardgivare, verksamhets-
chefer, hélso- och sjukvardspersonal sasom lakare, tandlékare, sjukskoterskor
och underskoterskor m.fl. som arbetar inom halso- och sjukvarden och tandvar-
den. Vidare kommer sadana apotekare och receptarier som ar verksamma inom
hélso- och sjukvarden att beréras av den nya foreskriften. Aven personal inom
den sociala omsorgen, hemtjanst och hemsjukvard berors av foreskrifterna. De
forandringar som gjorts i foreskriftsforslaget ska tillampas inom verksamheter
som bedrivs av landsting, kommuner samt privata vardgivare/aktorer (v.g. se
bilaga 2, tabell 1 foér en sammanstallning 6ver berdrda arbetsstallen samt bilaga
3, tabell 1-4 for antalet berorda sjukhus [fordelat pa universitetssjukhus, lans-
sjukhus, lansdelssjukhus och privata sjukhus med specialiserad somatisk och
psykiatrisk vard]).

Upphéavandet av Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS
1992:22) om informationsskyldighet for lakare och tandlakare om generiska
lakemedel m.m. berdr utéver ovanstaende grupper aven farmaceuter som lamnar
ut lakemedel fran apotek.

De som berors indirekt av den nya foreskriften ar

* patienter och deras anhoriga da den nya foreskriften staller 6kade krav pa en
mer patientsaker lakemedelshantering,

* Inspektionen for vard och omsorg (1VO) paverkas indirekt da deras tillsyn
over hélso- och sjukvarden och tandvarden ska utdvas gentemot nya bestam-
melser, och

« Lakemedelsverket kan berdras indirekt av en ny reglering da foreskriftsfor-
slaget syftar till att fortydliga forhallandet mellan Socialstyrelsens respektive
Lakemedelsverkets regelverk.
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Foreslagna forandringar och nyheter

Ett flertal av bestdimmelserna i foreskriftsforslaget har motsvarigheter i Social-
styrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2000:1) om ldkemedelshante-
ring i héalso- och sjukvarden, varav vissa har genomgatt en redaktionell eller
spraklig andring. Andra bestammelser har genomgatt mer omfattande andringar
eller tagits bort och ytterligare nagra ar helt nya. En detaljerad jamférelsetabell
mellan SOSFS 2000:1 och foreskriftsforslaget finns i bilaga 5.

Forfattningens innehall (1 kap.)

Foreskriftsforslaget innehaller ett storre antal bestammelser och allméanna rad
fordelade pa 13 kapitel. For att ge lasaren en mojlighet att fa en dverblick dver
innehallet i foreskrifterna inleds de med en innehallsforteckning.

Tillampningsomrade m.m. (2 kap.)
Forutom att ange i vilka verksamheter som foreskrifterna ska tillampas har
foreskriftsforslaget flera hanvisningsbestammelser till andra forfattningar. Dessa

avser att fortydliga foreskriftsforslagets relation till och samband med andra
foreskrifter fran saval Socialstyrelsen som andra myndigheter.

Definitioner (3 kap.)

Foreskriftsforslaget har jamfort med bestammelserna i SOSFS 2000:1 andrat pa
nagra definitioner, introducerat ett antal nya och tagit bort ett antal.

En ny definition ar éverlamnande av lakemedel. Ett 6verlamnande av lakeme-
del innebar att ett lakemedel som ska tillforas till en patient [dmnas dver till
patienten sjalv eller till en tredje person som i sin tur administrerar lakemedlet
till patienten. Denna nya definition har medfért en uppdelning mellan admini-
strering av lakemedel och éverlamnande av lakemedel.

Ledningssystem och lokala rutiner for lakemedelshantering
(4 kap.)

| foreskriftsforslaget hanvisas till Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dessa
foreskrifter staller bl.a. krav pa att vardgivaren ska ansvara for att det finns ett
ledningssystem for verksamheten samt att faststélla de rutiner som behdvs for att
sékra verksamhetens kvalitet."

Ordination och hantering av lakemedel beddms vara en av de processer som
har mycket stor inverkan pa vardgivarens patientsakerhet. Mot bakgrund av detta
innehéller foreskriftsforslaget krav pa att vardgivaren ska faststélla rutiner for
verksamhetens ordination och hantering av lakemedel samt sakerstalla att
lakemedelshanteringen regelbundet genomgar en extern kvalitetsgranskning. En

143 kap. 1 § och 4 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete
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kvalitetsgranskning bor, i enlighet med det allmanna radet, genomféras minst en
gang per ar.

Behorighet att ordinera (5 kap.)

Tydliga bestammelser om vem som far ordinera

I foreskriftsforslaget finns det hanvisningar till Lakemedelsverkets foreskrifter
som reglerar forordnande och utlamnande av lakemedel samt Socialstyrelsens
foreskrifter som reglerar vilka kompetenskrav som kravs for sjukskoterskor nar
de ska ordinera lakemedel. Bestdimmelsernas syfte &r att tydliggdra granssnittet
mellan de olika myndigheterna respektive forfattningarna och tillampningsom-
raden.

I 5 kap. 1 § foreslas en bestammelse som syftar till att ytterligare klargora att
endast den halso- och sjukvardspersonal som ar behorig att férordna eller
forskriva ett lakemedel, i enlighet med de forfattningar fran Lakedemedelsverket
och Socialstyrelsen som anges i 2 - 4 88, dr behorig att ordinera ldkemedel.

Ordination av lakemedel (6 kap).

Lamplighetsbedémning vid lakemedelsbehandling

All hélso- och sjukvardspersonal har en lagstadgad skyldighet att fullgora sina
arbetsuppgifter i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.'
Denna skyldighet aligger givetvis dven halso- och sjukvardspersonalen vid
ordination av lakemedel. Den som ordinerar lakemedel maste bl.a. ta hansyn till
patientens aktuella behov och hélsotillstand, eventuell 6verkéanslighet samt alder
och vikt.

En ny bestdmmelse har inforts i 6 kap. 2 8. Bestdmmelsen kan ses som ett
fortydligande av vad som i vart fall alltid ingar i begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet” vad galler ordination av lékemedel.

Av skrivningen i 6 kap. 2 § framgar att den som ordinerar lakemedel ska
sakerstalla att lakemedelsordinationen ar lamplig utifran patientens aktuella
behov. Detta innebdr att den som ordinerar ett Iakemedel sarskilt ska gora en
lamplighetsbeddmning med hénsyn till patientens

hélsotillstand,

alder,

kon,

ovriga lakemedelsanvéndning,
pagaende behandling och utredning,
Overkanslighet mot lakemedel, och
eventuella graviditet eller amning.

No g~ wDdPE

15 6 kap. 1 § patientsakerhetslagen (2010:659)
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Den som ordinerar ska dven beakta ldkemedlets kontraindikationer och andra
viktiga faktorer for lakemedelsbehandlingen. Med formuleringen ”sérskilt ska”
avses att upprékningen inte &r uttdmmande.

Samtliga av de uppgifter som rdknas upp i 2 § ska beaktas av den som ordine-
rar lakemedlet. I dagsléget kan det handla om olika informationsmangder
beroende pa om den som ordinerar lakemedlet har tillgang till ssmmanhallen
journaldata eller inte. Nar det géller information om patientens évriga lakeme-
delsanvandning kan en kommande gemensam eller nationell lakemedelslista
innebdra att all halso- och sjukvardspersonal som ordinerar lakemedel far
tillgang till samma information om patienters lakemedelsanvandning. Skrivning-
en i 2 § skulle under dessa forutsattningar &ven galla for den utokade informat-
ion som en nationell lakemedelslista innehaller.

Lakemedelsordinationer till barn

Av forstudien om ldkemedelshantering i halso- och sjukvarden framgar att flera
remissinstanser patalat svarigheterna och riskerna med att ordinera lakemedel till
barn.

I 5 kap. 3 § foreslas en bestammelse som sarskilt reglerar vardgivarnas ansvar
vid lakemedelsordinationer till barn. Vid sadana ordinationer ska vardgivaren
sakerstalla att det finns forutsattningar for att ordinera lakemedel med utgangs-
punkt i barnets behov. Till denna bestammelse finns det dven ett allmént rad om
bl.a. barnspecifika beslutsstdd och it-stéd samt rimlighetsbedémningar.

Information om utbyte av ldkemedel pa apotek

I en mindre underdkning utford av Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV) undersoktes hur ofta som forskrivare brukar informera sina patienter om
att deras forskrivna lakemedel kan komma att bytas ut pa apoteket. Av svaren
framgar att av de forskrivare som skriver ut 26 eller fler recept per vecka, var det
endast 18 % som alltid informerade sina patienter.*®

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1992:22) om in-
formationsskyldighet for lakare och tandlakare om generiska lakemedel m.m.
framgar att den som forordnar ett lakemedel till en patient ska informera patien-
ten om att lakemedlet kan komma att bytas ut. Med anledning av att foreskrifter-
na i stora delar har blivit inaktuella foreslar Socialstyrelsen att dessa ska uppha-
vas.

Halso- och sjukvardspersonalens skyldighet att informera patienten om att
lakemedlet kan komma att bytas ut till ett annat likvardigt lakemedel pa apoteket
bor dock fortfarande finnas kvar. En sadan viktig bestimmelse far en relevant
placering om den infors i detta foreskriftsforslag. Foljaktligen har det inforts en
bestdammelse om informationsskyldigheten i forslaget.

16 Generiskt utbyte — ur apotekspersonals och forskrivares perspektiv 2013, Tandvards- och lakemedelsformansverket,
tabell 4
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Krav pa uppféljning

| foreskriftsforslaget har det inforts en bestammelse med krav pa att den som
ordinerar ett lakemedel dven ska bestamma ett datum fOr nar den ordinerade
lakemedelsbehandlingen ska avslutas, eller planera for en uppfdljning av den
ordinerade lakemedelshehandlingen. Uppf6ljning av insatt behandling &r en
viktig komponent fér en siker lakemedelsanvandning hos aldre.'” Dessutom &r
en vanlig orsak till brister i lakemedelsbehandlingar av dldre att det saknas
uppfdljning av den givna behandlingen.'® Nétverket for Sveriges Lakemedels-
kommittéer (LOK) och Sveriges lakarforbund har uttryckt att ett beslut om
ordination av ett lakemedel dven innebar ett ansvar for plan for uppfoljning och
avslutning av behandlingen.*®

Syftet med bestdmmelsen &r att sékerstélla att ordinationer av lakemedel inte
fortgar utan vare sig en uppfoljning eller ett avslut av lakemedelsbehandlingen.

Generella direktiv om lakemedelsbehandling

Generella direktiv om lakemedelsbehandling &r vanligt forekommanden inom
hélso- och sjukvarden och i synnerhet inom ambulanssjukvarden. Ett generellt
direktiv om lakemedelsbehandling innebdr enligt definitionen i 3 kap. 1 § ett
beslut om lakemedelsbehandling som galler patienter pa en viss vardenhet vid
sarskilt angivna tillstand. Forst efter att en sjukskoterska genomfort en sadan
behovsbedémning som beskrivs i 6 kap. 8 8 kan ett lakemedel iordningstéllas
och administreras eller 6verlamnas till en patient.

| jamforelse med nu gallande reglering om generella direktiv i SOSFS 2000:1
beskriver foreskriftsforslaget i mer detalj &n tidigare vad ett generellt direktiv om
lakemedelsbehandling ska innehalla.

Kravet pa att endast lakare far utfarda ett generellt direktiv om lakemedelsbe-
handling kvarstar. Till bestammelsen har lagt ett allméant rad om att den lékare
som ansvarar for patientens hélso- och sjukvard regelbundet bor ta stéllning till
om en ldkemedelsbehandling som ges med stdd av ett generellt direktiv ska
omvandlas till en individuell lakemedelsordination. Av de referensgruppsmaten
som Socialstyrelsen genomfort har det framkommit att det mer séllan férekom-
mer att ett sadant stallningstagande gors.

Dosjustering

| foreskriftsforslaget (6 kap. 9 §) har det forts in en bestdmmelse som inte har
nagon motsvarighet i SOSFS 2000:1. Denna bestammelse mojliggor for sjuksko-
terskor att, under vissa angivna forutsattningar, justera den dos av ett lakemedel
som en patient ska fa. Bestimmelsen har tillkommit mot bakgrund av det inte
alltid & mojligt att i en ordination av Idkemedel ange en for patienten optimal
dosering. Manga lakemedel ar dven foremal for interaktioner som kréaver en

w Lakemedelsbehandling hos aldre, Lakemedelshoken, Lakemedelsverket.

18 Aldres lakemedelsanvandning — hur kan den forbattras?, SBU 2009, sid. 94

19 Ansvar for patientens ordinerade lakemedel — lakemedelslista, Natverket for Sveriges Lakemedelskommittéer
(LOK) och Sveriges lakarforbund
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dosjustering av lakemedlet i fraga.’ En kontinuerlig justering av lakemedelsdo-
sen kan dven ibland vara aktuell. Vid exempelvis lakemedelsbehandling med
blodfértunnande lakemedel eller insulin kan det finnas behov av ett en sjuksko-
terska justera doseringen beroende pa patientens individuella mal- eller méatvar-
den.

Krav pa att en ordination ska dokumenteras och vilken information som

maste dokumenteras

En ordination av ett lakemedel ska enligt foreskriftsforslaget dokumenteras i
patientjournalen. Detta kan jamféras med de nuvarande kraven pa att en ordinat-
ion ska foras in i en sarskild ordinationshandling eller pa ett ordinationskort
eller i en annan ordinationshandling. Till bestimmelsen har lagt ett allméant rad
som rekommenderar att dokumentationen gors digitalt.

Den information om en ordination av lakemedel som ska dokumenteras har i viss
utstrackning andrats i foreskriftsforslaget. En jamfoérelse mellan kraven i SOSFS
2000:1 och foreskriftsforslaget finns i tabell A.

Tabell A.
SOSFS 2000:1 HSLF-FS 2016:xx
3 kap. 7 § forsta stycket 6 kap. 11§
En I&kemedelsordination ska De uppgifter om en |Gkeme-
innehdlla uppgifter om léke- delsordino.’fion som ska doku-
medlets namn, Idkemedelsform, | menteras ar
styrka, dosering, adminisrat- 1. l&dkemedelsnamn eller aktiv
ionssatt och fidpunkterna for substans
administrering. Doseringen ska 9 Ic'jkemedlelsform
anges som antalet tabletter 3' Iakemediets s’ryrll<o
eller andra avdelade Igkeme- | 4 dosering '
delsdoser eller quemeqlle’rs 5. administreringssétt,
volym per doseringsiliidlle. 6. administreringstillfalien,

7. l@kemedelsbehandlingens

lGngd,
8. ordinationsorsak,
9. ndr och hur lGkemedelsbe-

handlingen ska avslutas eller
féljas upp. och

10. sddana 6vriga uppgifter
som behdvs for en sGker
hantering av Idkemedlet.

2| 3kemedelsinteraktioner, Lakemedelsboken, Lakemedelsverket
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Muntliga ordinationer av lakemedel

I SOSFS 2000:1 finns det idag bestdmmelser om ordination per telefon och
muntliga ordinationer samt om hur och av vem dessa ordinationer ska dokumen-
teras och bekraftas (av en sjukskoterska och de kan signeras via telefax eller
elektronisk post). | foreskriftsforslaget (6 kap. 13 8) finns en bestdmmelse som
reglerar alla former av muntliga ordinationer. Bestdmmelsen &r numera helt
teknikneutral. Muntliga ordinationer av lakemedel ska dokumenteras i anslut-
ning till ordinationstillfallet eller i undantagsfall sa snart som mojligt darefter.
Om den som ordinerar lakemedlet &r forhindrad att dokumentera ordinationen
ska den dokumenteras av en sjukskoterska.

lordningstéllande och administrering eller 6verlamnande
av lakemedel (7 - 9 kap.)

I utkastet till foreskrifter finns bestdmmelserna om iordningstéllande och
administrering eller éverlamnande av lakemedel i tre olika kapitel, ndrmare
bestamt i 7 kap. med bestdammelser om behdrighet att iordningstélla, admini-
strera och dverlamna lakemedel, i 8 kap. med bestdmmelser om iordningstal-
lande och administrering eller 6verlamnande av lakemedel och i 9 kap. som
innehaller bestaimmelser om delegering av iordningstéllande och administrering
eller 6verlamnande av ldkemedel.

Behdorighet att iordningstélla, administrera och éverlamna
lakemedel (7 kap.)

For att pa ett tydligare satt an i SOSFS 2000:1, dér behdrigheten regleras pa
olika stéllen, klargéra vem som far iordningstalla, administrera och 6verlamna
lakemedel har bestammelserna om halso- och sjukvardspersonalens olika
behdrigheter delats in i fler paragrafer i samma kapitel 7 kap. (1 — 7 88).

Uppgifter som far utféras av barnmorskor, biomedicinska analytiker,
medicintekniska assistenter och tandhygienister inom deras respektive
verksamhetsomraden

I SOSFS 2000:1 finns en bestdimmelse som anger att de uppgifter som enligt
foreskriften ska utforas av sjukskoterskor aven far utforas av barnmorskor,
biomedicinska analytiker, medicintekniska assistenter och tandhygienister inom
deras respektive verksamhetsomraden (1 kap. 5 8). Vid saval Socialstyrelsen
referensgruppsmaten som i forstudien framkom att denna bestdmmelse uppfattas
som otydlig. En vanlig fraga som uppkommit ar om bestammelsen innebar att
exempelvis en tandhygienist har samma befogenheter som en sjukskoterska har
inom ramen for alla foreskriftens bestammelser, eller endast i vissa delar. For att
fortydliga vem som far gora vad finns i foreskriftsforslaget sju bestammelser
som pa ett tydligare sétt anger halso- och sjukvardspersonalens befogenheter.

| samma bestammelse (1 kap. 5 8 SOSFS 2000:1) anges att &ven vissa tidigare
forste skotare och Gverskotare inom psykiatrin far utféra motsvarande uppgifter.
| foreskriftsforslaget har mojlighet utféra dessa arbetsuppgifter sjalvstandigt
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tagits bort for medicintekniska assistenter, forste skdtare och dverskotare inom
psykiatrin. Under forutsattning att arbetsuppgiften delegeras till dem kan dessa
grupper aven fortsattningsvis utfora sina arbetsuppgifter.

Apotekare och receptarier far 6verlamna lakemedel

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om lakeme-
delshantering i halso- och sjukvarden framgar att receptarier eller apotekare far
iordningstélla lakemedel. Nar detta har skett ska dock en sjukskoterska, lakare,
tandlékare ansvara for administreringen av lakemedlet till patienten.

Foreskriftsforslaget utokar receptarier och apotekares behorighet pa sadant
satt att de aven far en behdrighet att dverlamna lakemedel till patienter. Denna
mojlighet till utvidgning av receptarier och apotekares behorighet efterfragades
bl.a. i Socialstyrelsens forstudie. Pa Uppsala Universitet finns ett ettarigt
magisterprogram i klinisk farmaci. Utbildningen ger farmaceuter de kunskaperna
som behdvs for att kunna arbeta kliniskt. Antalet utexaminerade kliniska
farmaceuter ar dock fortfarande fa till antalet.

Mot bakgrund av att apotekare och receptarier idag deltar i den kliniska hélso-
och sjukvarden pa ett helt annat satt &n tidigare har Socialstyrelsen bedomt att
det ar bade effektivt och patientsakert att ge receptarier och apotekare en
mojlighet att saval iordningstalla som 6verlamna lakemedel.

lordningstéllande och administrering eller 6verlamnande
av lakemedel (8 kap.)

Samlad information om lakemedelsbehandling

For att uppna en hog patientsakerhet ar det viktigt att den halso- och sjukvards-
personal som iordningstéller och administrerar eller éverlamnar ett lakemedel
har tillgang till korrekt information om den lakemedelsordination som iordning-
stallandet och administreringen eller 6verlamnandet baseras pa.

| syfte att starka patientsakerheten har det i foreskriftsforslaget (8 kap. 1 8)
forts in en bestammelse som alagger vardgivaren en skyldighet att sékerstalla att
den hélso- och sjukvardspersonal som iordningstéller och administrerar eller
overlamnar ett lakemedel har tillgang till bl.a. de uppgifter om lakemedelsordi-
nationen som har dokumenterats enligt 6 kap. 11 8. Dessutom ska halso- och
sjukvardspersonalen ha tillgang till uppgifter om vem som har ordinerat lake-
medlet och tidpunkten for detta.

Signering innan iordningstéallande, administrering och dverlamnande

Av 3 kap. 10 § patientdatalagen (2008:355) framgar att en journalanteckning
ska, om det inte finns nagot synnerligt hinder, signeras av den som svarar for
uppgiften. Denna bestammelse géller givetvis ocksa en anteckning om en
ordination av lakemedel. Saval Socialstyrelsens arbetsgrupp som manga delta-
gare vid referensgruppsmatena har patalat vikten av att ett lakemedel inte
iordningstélls eller administreras till en patient innan den aktuella ordinationen
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har signerats. Mot bakgrund av detta har det inforts en bestimmelse i foreskrifts-
forslaget (8 kap. 2 §) som inte har nagon motsvarighet i SOSFS 2000:1. Be-
stdmmelsen innebdr att den som iordningstéller och administrerar eller 6verlam-
nar ett lakemedel till en patient inte kan gdra detta innan ordinationen ar
signerad av den som ordinerat lakemedlet. | de situationer da en patient behGver
omedelbar behandling far dock lakemedel iordningstallas och administreras eller
dverlamnas till patienten utan att ordinationen har signerats.

Kontroll vid iordningstéallande, administrering eller
overlamnande

Av Socialstyrelsens ldgesrapport inom patientsakerhetsomradet fran 2016
framgar det att det inom den kommunala halso- och sjukvarden finns en sam-
stammig bild av att fall och lakemedel ar de storsta riskomradena for uppkomst
av vardskador.?* Inom halso- och sjukvarden ar lakemedelsrelaterade skador nast
vanligast av alla véardskador och utgér 12,2 % av alla skador.?

| syfte att minska antalet vardskador i samband med iordningstallande, admi-
nistrering eller éverlamnande av ldkemedel har bestimmelserna om kontroll vid
iordningstéallande, administrering eller dverlamnande av lakemedel utokats i
foreskriftsforslaget.

Kontroll vid iordningstéallande

Jamfort SOSFS 2000:1 innehaller foreskriftsforslaget forandrade krav pa vad
som ska kontrolleras vid iordningstéllande, administrering eller 6verlamnande av
lakemedel. Kontrollen ska enligt foreskriftsforslaget aven goéras av administre-
ringsétt och administreringstillfallen. Den som iordningstéller ett ldkemedel ska
ocksa gora en rimlighetsbedémning av saval den ordinerade som den iordning-
stillda dosen. En jamfdrelse mellan bestammelserna om kontroll vid iordning-
stillande av lakemedel i SOSFS 2000:1 respektive i foreskriftsforslaget finns i
tabell B.

Tabell B.

SOSFS 2000:1 HSLF-FS 2016:XX

4 kap. 5 § forsta stycket 8 kap. 3 och 4 §§

Den som iordningstdller ett Den som iordningstdller ett
|Gkemedel ska kontrollera |Gkemedel fill en patient ska
patientens identitet, IGkemed- mot den givna ordinationen
lets namn, styrka och ldkeme- kontrollera

delsform samt dosen och 1. patientens identitef,

2! | agesrapport inom patientsakerhetsomradet 2016, Socialstyrelsen, sid. 53
22 Skador i varden, resultat fran nationell métning med strukturerad journalgranskning under perioden jan-mars 2012,
SKL 2014, sid 3.
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doseringstidpunkten mot ordi-
nationshandlingen

2. l&kemedelsnamn eller aktiv
substans,

. [&kemedelsform,

. [&kemedlets styrka,

. dosering,

. administreringssatt, och

. administreringstillfalien.

NONO0r AW

Vid spadning av lkemedel fill
barn ska sarskild forsiktighet
iakttas.

4 § Den som iordningstaller ett
|Gkemedel ska goéra en rimlig-
hetsbeddmning av savdal den
ordinerade som den iordning-
stallda dosen.

Kontroll vid administrering eller dverlamnande av lakemedel

Bestdmmelsen om vad som ska kontrolleras vid administrering och 6verlam-
nande av lakemedel till en patient har i foreskriftsforslaget utokats med fler
moment. Utdver att l14gga till en kontroll av 1akemedelsnamn eller aktiv sub-
stans, styrka, dosering, och administreringsséatt har det &ven forts in en ny
bestdmmelse om kontroll av Iakemedel som administreras dver tid. | dessa
situationer ska kontrollen av det administrerade lakemedlet goras aterkommande
Over tid samt vid skiftbyten. En jamforelse mellan bestdmmelserna om kontroll

vid administrering eller 6verlamnande av l&dkemedel i SOSFS 2000:1 respektive i

foreskriftsforslaget finns i tabell C.

Tabell C.

SOSFS 2000:1
4 kap. 5 § andra stycket

HSLF-FS 2016:XX
8 kap. 9 §

Den som administrerar eft
I&kemedel ska kontrollera
patientens identitet och ge
pafienten det ordinerade
IGkemedlet vid avsedd tid-
punkt.

Den som administrerar eller
overldmnar ett Idkemedel fill en
patient ska mot den givha
ordinationen kontrollera

1. patientens identitet,

2. ldkemedelsnamn eller aktiv
substans,

3. lakemedlefts styrka,
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4. dosering,
5. administreringssatt, och
6. administreringstillfallen.

Vid kontinuerlig infusion av
|Gkemedel ska kontrollen goéras
dterkommande och vid varje
tillfélle som ansvaret fér admini-
streringen 6vergdr frén en
behdrig hdlso- och sjukvArds-
personal till ndgon annan
sddan personal. Ldkemedlen
ska d& markas enligt 6 §.

Dokumentation vid iordningstéallande och administrering eller
overlamnande av lakemedel

I den foreslagna bestdmmelsen i 8 kap. 10 § finns det en regel om dokument-
ation vid iordningstéllande och administrering eller 6verlamnande av l1akemedel.

Informationen om vem som har iordningstéllt och administrerat eller 6ver-
lamnat ett 1akemedel till en patient och tidpunkten for detta ska dokumenteras i
patientjournalen. Utover detta ska det aven framga vem som utfort en kontroll av
en kontinuerlig infusion samt nar kontrollen har skett.

| SOSFS 2000:1 finns det i 4 kap. 9 § ett krav pa att den som iordningstaller
och administrerar ett vaccin ska dokumentera vaccinets batchnummer eller nagot
annat identifikationsnummer i patientjournalen. Denna bestdmmelse har utdkats
till att galla aven for batchnummer for biologiska lakemedel.

Ordination med aktiv substans eller generiskt utbyte — krav pa
dokumentation av vilket lakemedel som har administrerats eller
dverlamnats

| foreskriftsforslaget har det inforts ett krav pa att det i patientens journal ska
dokumenterats vilket lakemedel som har administrerats eller Overlamnats, i de
situationer da det i ordinationen har angivits en aktiv substans eller i de situat-
ioner ndr ett generiskt utbyte mot ett likvardigt lakemedel har skett (8 kap. 10 §
andra stycket). Denna bestammelse gor det méjligt for halso- och sjukvarden och
tandvarden att spara vilket lakemedel som patienten i praktiken har fatt.

En jamforelse mellan bestdmmelserna om dokumentation vid iordningstal-
lande och administrering eller verlamnande av lakemedel i SOSFS 2000:1
respektive i foreskriftsforslaget finns i tabell D.
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Tabell D.
SOSFS 2000:1 HSLF-FS 2014:X
4 kap. 6 § 8 kap. 10 §

| den ordinationshandling som
anges i 3 kap. 3 § ska genom
sighering framgd vem eller vilka
som ansvarat for iordningstal-
landet och administreringen av
varje ordinerat Idkemedel.

Om ldkemedelsordinationerna
sammanstdllts i en ordinations-
handling enligt 3 kap. 4 §, far
signering goras pd en sdrskild
lista och avse administrerat
|Gkemedel till en viss patient vid
en viss tidpunkt.

Vid iordningstdllande och
administrering eller éverldm-
nande av lkemedel ska det i
patientjournalen dokumenteras
uppgifter om

1. vem som har iordningstaillt
och administrerat eller 6ver-
[Gmnat ett IGkemedel,

2. nér lGkemedlet har iord-
ningstallts och administrerats
eller 6verldmnats,

3. vem som har utfért en kon-
troll enligt 8 § andra stycket och
fidpunkten for detta, och

4. batchnummer, om det ar
frdga om ett Ibkemedel for
vaccination eller ett biologiskt
|Gkemedel.

Om aktiv substans har angivits
i ordinationen eller om lake-
medlet har bytts ut mot ett
annat likvardigt Idkemedel, ska
dven namnet p& det IGkeme-
del som har iordningstdllts och
administrerats dokumenteras.

Maérkning av lakemedel

Manga lakemedelsrelaterade incidenter i halso- och sjukvarden uppkommer néar
ett lakemedel som har iordningstéllts men inte administrerats eller éverlamnats
till en patient inte har markts upp i nédvandig omfattning eller inte alls. Risken
for forvaxling ar i dessa situationer patagligt stor. | syfte att astadkomma en
hantering av lakemedel som &r mer séker for patienten har bestdmmelsen om
markning av lakemedel &ndrats i foreskriftsforslaget. En jamforelse mellan
bestdmmelserna om markning av lakemedel i SOSFS 2000:1 respektive i

foreskriftsforslaget finns i tabell E.
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Tabell E.
SOSFS 2000:1 HSLF-FS 2014:X
4kap.7 § 8 kap. 6§

Ett iordningstallt IGkemedel ska | Ett iordningstallt IGkemedel som
pd& forpackningen eller behdlla- | inte omedelbart administreras
ren vara markt med uppgifter eller dverldmnas fill en patient
om patientens identitet och ska markas med uppgifter om
IGkemedlets namn, styrka och
dos samt de évriga uppgifter -~ )
som behdvs f&r en saker hante- 2. lkemedelsnamn eller aktiv
ring. Direktiv om markning ska substans,

finnas i den lokala instruktionen | 3- IGkemediets styrka, - )
fér Iakemedelshantering. 4. tidpunkten for iordningstal-
landet, och

5. sddana dvriga uppgifter som
behdvs fér en sGker hantering
av |[Gkemedlet.

1. patientens identitef,

Allmé&nna réd

Internationella standarder
kan ge stdéd vid mdérkning av
[Gkemedel.

Ansvar for administrering eller 6verlamnande av
lakemedel

| foreskriftforslaget anges i 8 kap. 7 § huvudregeln att den som iordningstaller ett
lakemedel till en patient ska sjalv administrera eller dverlamna lakemedlet till
honom eller henne. Nagon annan behorig halso- och sjukvardspersonal &n den
som har iordningstéllt lakemedlet kan dock under vissa férutsattningar admini-
strera eller dverlamna lakemedelet. 1 SOSFS 2000:1 finns denna méjlighet
endast nar det ar nédvandigt till foljd av tekniska krav, sterilitetskrav eller
liknande. Mot bakgrund av dels att Socialstyrelsen fatt information om att det
funnits oklarheter om tillampningen av denna bestammelse, dels att dagens
hélso- och sjukvard ar mycket varierad till sin art, har dessa begransningar tagits
bort.

Utbyte mot likvardigt lakemedel

| dagens lakemedelshantering i halso- och sjukvarden ar det mer regel an
undantag att det sker ett generiskt utbyte av ldkemedel. | syfte att 6ka patientsa-
kerheten kring dessa utbyten anges i den foreslagna 8 kap. 11 § att verksamhets-
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chefen ska ansvara for att faststalls vilka lakemedel som far bytas ut mot
likvérdiga lakemedel vid iordningstéllande och administrering eller éverlam-
nande av ldkemedel. Enligt uppgifter fran de referensgruppsmoten som genom-
forts sker detta redan i halso- och sjukvarden idag.

Delegering av iordningstallande och administrering eller
overlamnande av lakemedel (9 kap.)

Delegering i saval 6ppen som sluten vard

Av Socialstyrelsens forstudie framgar att manga aktorer inom halso- och
sjukvarden anser att delegering ar ett omrade dar det rader osékerhet och att
behov av fortydligande finns. Dessa asikter framkom édven vid de referens-
gruppsmaéten som hélls under véaren 2015. Aven i SOU 2014:23 framférdes att
mojligheten att delegera iordningstéllande och administrering av lakemedel
borde utvidgas till att galla dven i sluten vard (se vidare ovan under rubriken
’Ratt information pa ratt plats i ratt tid, SOU 2014: 23”). Denna synpunkt
dterkom dven i utredningen “Effektiv vard”, SOU 2016:2.%

Vid referensgruppsmotena framfordes flera exempel pa nar denna begrans-
ning av delegering forsvarar ett effektivt utnyttjande av halso- och sjukvardsper-
sonalen. Inom en och samma klinik pa ett sjukhus kan det forekomma att olika
regler galler for exempelvis underkéterskor som hjalper till vid administrering av
inhalationer. Om patienten besoker kliniken sasom en Gppenvardspatient ar det
fullt mojligt for en kunnig underskéterska att administrera en inhalation av ett
lakemedel. Om patienten daremot ar inskriven pa sjukhuset och saledes befinner
sig inom sluten varden, ar detta inte mojligt.

Den utveckling som har skett inom halso- och sjukvarden de senaste tva de-
cennierna har inneburit att mycket att den avancerade varden som tidigare endast
kunde utforas pa ett sjukhus, numera sker i patienternas hem genom den kom-
munala halso- och sjukvarden (6ppen vard). | dessa situationer dar det vanligtvis
inte finns tillgang till ldkare och det kan vara langt till sjukhus, ar det idag tillatet
att delegera iordningstéallande och administrering av lakemedel till icke legitime-
rad halso- och sjukvardspersonal. Motsatsvis kan en underskoterska inom sluten
varden med dagens regelverk inte 6verlamna lakemedel till en patient. Socialsty-
relsen ser att de skal som sakerligen en gang i tiden lag bakom forbudet for
delgering i sluten varden (att den vard som utfors pa sjukhus alltid & mer
avancerade och innebér storre risker an den vard som sker utanfor sjukhusen)
inte langre ar aktuella. Ett 6verlamnande av lakemedel som utférs av en under-
skoterska kan mojliggora att legitimerad halso- och sjukvardspersonal kan
anvandas till andra arbetsuppgifter. Mot bakgrund av dessa skél har Socialstyrel-
sen valt att mojliggora delegering i all halso- och sjukvard och tandvard férutom
ambulanssjukvarden.

2 Effektiv vard, slutbetankande av En nationell samordnare for effektivare resursutnyttjande inom hélso- och
sjukvarden, SOU 2016:2, sid. 508
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Delegering kan goras endast av endast en lakare, en tandlakare eller en
sjukskoterska

I 9 kap. 1 § anges att endast en lakare, en tandlakare eller en sjukskoterska far
delegera iordningstallande och administrering eller 6verlamnande av lakemedel
till nagon annan. Detta kan jamforas med bestammelsen i SOSFS 2000:1 som
anger att en sjukskoterska genom delegering far dverlata at en annan befatt-
ningshavare att iordningstalla eller administrera lakemedel. Denna bestdmmelse
har av halso- och sjukvarden uppfattats som begransande i det dagliga arbetet.
For att framja en mer effektiv vard har bestammelsen utvidgats till att omfatta
aven lakare och tandlékare.

Kunskaper om hantering av lakemedel

Delegering av iordningstéllande och administrering eller Gverlamnande av
lakemedel ar vanligt forekommande inom den kommunala hélso- och sjukvar-
den. Av det urval av lex Maria anmélningar som Socialstyrelsens arbetsgrupp
har gatt igenom har det framkommit att det inom den kommunala hélso- och
sjukvarden forekommer misstag och forvaxlingar vid administrering av lakeme-
del. I syfte att minska forekomsten av dessa situationer finns det i foreskriftsfor-
slaget en bestammelse som anger att den som genom delegering far i uppgift att
iordningstélla och administrera eller dverlamna ldkemedel ska ha kunskaper om
hantering av lakemedel och de risker som &r férenade med hanteringen (9 kap.
4 8). Ett exempel pa vilka kunskaper som man kan behdva finns i webbutbild-
ningen, Jobba sékert med ldkemedel, som SKL tagit fram.

Lakemedelshantering inom ambulanssjukvarden

Inom ambulanssjukvarden kommer det inte heller med de foreslagna foreskrif-
terna inte vara mojligt att delegera lakemedelshantering. Ambulanssjukvarden
har under de senaste 20 aren gatt fran att ha varit en transportorganisation till att
allt oftare beskrivas som en del av den avancerade akutsjukvarden. Den medicin-
tekniska utvecklingen har gjort att mer vard kan ges i ambulanserna idag jamfort
med tidigare, vilket bland annat 6kat kraven pa kompetens hos ambulansperso-
nalen, till exempel for att kunna hantera likemedel.** Den lakemedelshantering
som gors inom ambulanssjukvarden utfors efter beslut om generella direktiv.
Manga av de lakemedel som anvénds &r potenta och administreras intravendst.
Mot bakgrund av detta har Socialstyrelsen valt att undanta ambulanssjukvarden
fran majligheten att delegera lakemedelshantering till annan hélso- och sjuk-
vardspersonal.

Stallningstagande till pagaende lakemedelsbehandling
(10 kap.)
I Socialstyrelsens forstudie framfordes att det &r oklart vad som géller enligt

regelverket i de situationer nar en patient skoter sin egen lakemedelsbehandling i
sluten vard. En aktor framholl vikten av att patienter ska kunna behalla sitt

24 statens insatser inom ambulansverksamheten, RIR 2012:20, sid. 15f
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sjalvbestammande och sin integritet sa langt det ar mojligt och da kan det vara
betydelsefullt att sjalv fa skota sina lakemedel.

Manga patienter som skrivs ut fran sluten vard gor det med ett eller flera re-
cept pa nya liakemedel. Manga ganger kan det vara lampligt att patienten under
sjukhusvistelsen forbereds pa och utbildas i hur han eller hon sjalv ska kunna
ansvara for sin egen lakemedelshantering efter utskrivning. Aven i dessa
situationer kan det vara aktuellt for patienter inom sluten vard att sjalva kunna
administrera sina l&ékemedel.

Med anledning av dessa situationer har det i foreskriftsforslaget inforts en
bestammelse som anger att halso- och sjukvardspersonalen vid inskrivning av en
patient i sluten vard ska ta stallning till om patienten har méjlighet att fortsatta
att sjalv ansvara for en redan pagaende ldakemedelsbehandling eller om lakemed-
let i stallet ska administreras eller 6verlamnas av halso- och sjukvardspersonal
(10 kap. 1 8).

Lakemedelsgenomgangar (11 kap.)

Bestammelserna i detta kapitel har helt och hallet forts 6ver fran 3 a kap. i
SOSFS 2000:1. Endast nagra redaktionella andringar har gjorts, bl.a. med
anledning av att hélso- och sjukvardslagen har éndrats och att patientlagen
(2014:821) har tillkommit.

Kontroll och férvaring samt rekvisition av lakemedel
(12 kap.)

| Socialstyrelsens forstudie framkom att flera aktorer ville ha samma regler for
kontroll och forvaring av narkotiska lakemedel i bade sluten och Gppen vard.
Under Socialstyrelsens referensgruppsmaéten framkom aven att manga vardgi-
vare inom den éppna varden redan idag har sérskild kontroll av narkotiska
lakemedel. I foreskriftsforslaget har bestammelsen med krav pa en sarskild
forbrukningsjournal utokats till att galla for all halso- och sjukvard och tandvard
(12 kap. 3 8).

| kapitlet har det dven inforts en bestammelse som anger att vardgivaren som
ett led i egenkontrollen enligt 5 kap. 2 § Socialstyrelsens foéreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsar-
bete regelbundet ska kontrollera tillférsel, férbrukning och kassation av narko-
tiska lakemedel (12 kap. 4 §).

| 6vrigt har det endast gjorts mindre andringar i bestimmelserna jamfért med
5 och 6 kap. i SOSFS 2000:1
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Bemyndiganden som myndighetens
beslutandreitt grundar sig pa

Socialstyrelsen grundar sin beslutandertt pa foljande bestammelser.

2 8 1 och 4 och 4 § 2 forordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

I bestdammelserna ges Socialstyrelsen ratt att meddela foreskrifter om héalso- och
sjukvard enligt 32 § halso- och sjukvardslagen (1982:763) till skydd for enskilda
och om journalhandlingars innehall, utformning, hantering och forvaring enligt
patientdatalagen (2008:355) samt om undantag fran foreskriften i 3 kap. 10 §
samma lag om signeringskrav.

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

I 7 kap. 4 § patientsékerhetsforordningen ges Socialstyrelsen ratt att meddela
ytterligare foreskrifter om skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen som
behovs till skydd for manniskors liv, personliga sékerhet eller hélsa. | 8 kap. 5 §
forsta stycket 1 och andra stycket férsta 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 patientsakerhetsférordningen.

13 § andra stycket tandvardsforordningen (1998:1338).

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

Kostnadsmaissiga och andra konsekvenser

Med anledning av den nya foreskriften har Socialstyrelsen identifierat ett antal
omraden som kan innebéra en kostnadsokning for verksamheter, kommuner och
landsting samt kostnader som kan komma att uppsta i enlighet med 7 § férord-
ningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning for administrativa
kostnader for utokad dokumentation. Vidare har identifierats att en del &ndringar
kan behéva goras i verksamheternas ledningssystem for att faststélla nya rutiner
och riktlinjer (SOSFS 2011:9).%° Samtliga kostnader och konsekvenser som kan
komma att uppsta redogars for nedan.

% e Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsar-
bete.
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De nya foreskrifterna har ett mycket brett tillampningsomrade och beror i stort
sett all halso- och sjukvard och tandvard. Antalet lakemedelsordinationer som
gors inom de olika vardgivarnas verksamheter varierar emellertid kraftigt.
Manga vardgivare bedriver verksamheter dar lakemedelsbehandling &r den mest
vanliga behandlingsatgéarden och antalet olika lakemedel ar &ven stort. Inom
andra verksamheter sker det fa lakemedelsordinationer och inga iordningstallan-
den och administreringar av lakemedel. Kostnaderna for en vardgivare att
anpassa sin verksamhet till de nya foreskrifterna varierar dven beroende pa bl.a.
vilken sorts personal som ar anstalld, antalet lakemedelsordinationer som utfors,
vilka journalsystem som anvands, om lakemedlet ska iordningstallas och
overlamnas eller administreras av halso- och sjukvardspersonal eller av patienten
sjalv. Detta har lett till att Socialstyrelsen har bedémt det som omdjligt att rdkna
fram en sammanlagd kostnad. Mot bakgrund av detta har Socialstyrelsen darfor i
stallet angivit hur mycket varje individuell administrativ atgard kan komma att
kosta. Varje vardgivare har darmed en maéjlighet att rakna pa sina egna individu-
ella kostnader.

Aven om de nya foreskrifterna initialt kan medféra vissa kostnader for vard-
givarna beddmer Socialstyrelsen att de leder till en effektivisering av ordination-
er och hantering av ldakemedel i halso- och sjukvarden och tandvarden. Dessa
effektiviseringar kan pa sikt leda till minskade kostnader for vardgivarna. De nya
foreskrifterna bedoms dven resultera i ett minskat antal 1akemedelsrelaterade
vardskador som i sin tur 6ver tid bedéms resultera i minskade kostnader.

Férordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning staller
krav pa att en myndighet ska utreda saval foreskrifterna som de allmanna radens
kostnadsmassiga och andra konsekvenser (detta framgar av 4 § 1 i namnda
forordning). Aven om allménna rad inte 4r bindande som féreskrifter ger de en
rekommendation om tillampningen av en forfattning och anger hur nagon kan
eller bor handla i ett visst hanseende. For att Socialstyrelsen och vardgivarna ska
kunna bedoma vilka kostnader som kan komma att uppsta nar de allmanna raden
tillampas har Socialstyrelsen beraknat kostnaderna for de nya allmanna rad som
foreslas i foreskriftsforslaget.

For samtliga nedan redovisade kostnader ingar inga paslag for overhead-
kostnader (OH-kostnader) forutom for Socialstyrelsen dér en schablon om 30 %
har lagts till. Avsaknad av paslag for OH-kostnader for dvriga verksamheter och
yrkeskategorier beror pa bristfallig information kring den procentuella andelen
(paslaget).

Delegering

En stor andring och nyhet i den foreslagna foreskriften ar att delegering av saval
iordningstéllande som administrering eller dverlamnande av lakemedel kommer
att vara mojligt inom slutenvarden. Enligt 9 kap. 2 § av foreskriftsforslaget far
delegering ske inom slutenvarden. Ett skal till att 6ppna upp for delegering inom
slutenvarden ar den ékade rorligheten av sjukskéterskor och underskéterskor
fran oppen vard till sluten vard samt att linjerna mellan 6ppen och sluten vard
haller pa att suddas ut. | samband med att underskoterskor ges méjlighet att
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administrera lakemedel kan en del av sjukskéterskornas tid frigoras till andra
omvardnadsuppgifter. Underskoterskornas yrkesroll kan aven anses bli starkare
da deras kunskap, erfarenheter och fardigheter tillvaratas i storre utstrackning.
Detta kan dven bidra till ett 6kat engagemang och tkad flexibilitet inom en
verksamhet. Eftersom underskaéterskan frigor tid fran sjukskoterskan gors aven
en lénebesparing, da en del av sjukskoterskans arbetsuppgifter kan utforas till en
lagre kostnad. Det bor dock uppmarksammas att det inte stalls nagot krav pa
verksamheterna inom slutenvarden att delegering maste ske. En delegering av en
arbetgéjppgift far endast goras nar det ar forenlig med kraven pa en god och saker
vard.

Berakning

Enligt statistiska centralbyrans (SCB) register?” for l6nestatistik uppgar lone-
kostnaderna per manad for en underskoterska och sjukskoterska till det som
anges i tabell 1. Ett paslag for sociala avgifter om 44,13 % har gjorts i enlighet
med SKL:s rekommendationer till landsting for paslag om sociala avgifter.
Paslaget for sociala avgifter tillampas pa samtliga angivna I6ner om inte annat
anges.

¢ Tabell 1. Genomsnittlig manadslon fér underskoéterska och sjukskoéterska

o Yrke e  Manadsldn | ¢ MAanadslon, e Timldn, | o Kod
inkl. sociala inkl. sociala enl. SCB

avgifter avgifter
e  Hemfjénstpersonal, e 23100 e 33294 . 192 e 533

vardbitrade

. Underskdterska e 25500 e 36753 o« 212 e 532
e  Sjukskdterska, e 32400 o 46698 o 269 o 227
ospec

e  L&kare, ospec e 61900 e 89216 e 515 o 221

Da en underskoterska i och med den nya foreskriften kommer tillatas att admini-
strera lakemedel inom slutenvarden, innebar det att en del av den tiden sjuksko-
terskan lagger pa administrering av lakemedel kan frigoras till andra arbetsupp-
gifter. For att exemplifiera detta ges ett exempel utifran information fran
Norrlands Universitetssjukhus 6ver fordelning av personal pa medicinkliniken
dar ca 200 sjukskoterskor och ca 110 underskéterskor arbetar. Om ett antagande
gors utifran att halften av samtliga underskoterskor (n=55) dagligen delegeras en
timmes administrering av lékemedel innebér det att 55 timmar av sjukskoters-

% Se 6 kap. 3 § i patientsakerhetslagen (2010:659).

" samtliga angivna timloner baseras pé Inestatistik frin SCB per &r 2014, genomsnittlig méanadslén redovisas som
grundlon plus fasta och rorliga tilldgg, siffror hamtade fran Iénedatabasen, SCB, Timlén beraknas enligt formeln:
timlon = manadslon x 12 /(52x antalet veckoarbetstimmar)
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kornas tid kan frigdras till andra kvalificerade arbetsuppgifter. For antalet
yrkesverksamma sjukskaterskor och underskoterskor inom halso- och sjukvar-
den v.g. se bilaga 1, tabell 1.

Krav pa grundlaggande kunskap om lakemedelshantering

Den som genom delegering far i uppgift att iordningstalla och administrera eller
overlamna lakemedel ska, enligt en ny bestdammelse i foreskriften (9 kap. 4 §),
ha kunskaper om hantering av lakemedel och de risker som &r férenade med
hanteringen. Det nya kravet anger att samtliga som tar emot en delegering ska ha
séarskilda kunskaper om lakemedelshantering. Det yttersta ansvaret for att
delegeringar &r patientsakra aligger vardgivaren och verksamhetschefen samt
inom kommunerna, en sadan sjukskoterska som avses i 24 § forsta stycket hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) dven kallad medicinskt ansvarig sjukskoterska
(MAS). Inom den kommunala hélso- och sjukvarden ska en sadan sjukskoterska
ansvara for att rutinerna for lakemedelshanteringen ar andamalsenliga och vl
fungerande.?

Kommunal halso- och sjukvard

For att exemplifiera de kostnader som kan komma att uppsta till féljd av det nya
kravet om grundlaggande kunskap om hantering av lakemedel och de risker som
hantering av lakemedel kan innebéra vid en mottagen delegering kan exempel
for okad tidsatgang och kostnader goras utifran ett standardiserat utbildnings-
program. SKL har tagit fram den standardiserade webbutbildningen Jobba sékert
med lakemedel som riktar sig till omvardnadspersonal i sarskilt boende och
hemtjanst i kommunal vard och omsorg. Utbildningen &r kostnadsfri och finns
tillganglig via Svenskt demenscentrums utbildningsportal. Utbildningen tar cirka
tva timmar att genomfora och bestar av fem delkurser som bland annat ger
kunskap om att ge lakemedel i ratt tid, pa ratt sétt, uppmarksammande och
igenkannande av risker samt att forsta ansvarsrollen vid delegering. Utbildning-
en inkluderar avslutande kunskapsfragor dar ett diplom kan laddas ner vid ett
godként kunskapstest.

Konsekvenser av att inféra webbutbildningen Jobba sakert med lakemedel ar
en dkad kostnad i form av en kostnad for utbildning av personal som uppskattas
till tva timmar. Det uppstar ingen kostnad for framtagning av sjélva utbildningen
da den redan finns 6ppet tillganglig pa Svenskt demenscentrums utbildningspor-
tal. Personen som ska motta en delegering kan antas genomféra utbildningen
sjalv for att sedan uppvisa ett godként kunskapstest for ansvarig sjukskoterska.
Det kan antas att rutiner kring genomférande av utbildning redan existerar och
att det snarare handlar om att tiden for utbildningen utvidgas (i forekommande
fall).

Kostnaden for en underskoterska att genomga en webbutbildning i baskun-
skaper infor delegering uppskattas till 424 kronor och motsvarande fér hem-

% 7 kap. 3 § 4 patientsakerhetsforordningen (2010:1369)
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tjanstpersonal/vardbitrade 384 kronor® (utan tillagg for obekvam arbetstid —
OB), se tabell 1. De extra kostnader som uppstar i form av I6nekostnader vid
genomfdrande av uthildningen gors utifran antagandet om att arbetstagaren
genomfor utbildningen utdver den ordinarie arbetstiden eller innan t.ex. en
nyanstélining. | de fall dar utbildningen genomfors under ordinarie arbetstid
innebdr det att personen inte samtidigt kan vara delaktig i den ordinarie verk-
samheten och vikarierande personal kan darfor kan behdva kallas in vilket
innebér dkade kostnader. For antalet berdrda arbetsstallen som kan antas ga
under kommunens ansvar v.g. se bilaga 2, tabell 1 for antal bertorda arbetsstéllen
inom vard och omsorg fordelat pa naringsgren och storlek.

Landstingen

Foreskriftsforslaget innebér att det Gppnas upp for delegering inom slutenvarden
vilket innebar att det dven dar kommer att finnas krav pa att den som mottagit en
delegering ska ha grundldggande kunskaper om hantering och risker med
lakemedel. Redan idag delegeras en del medicinska arbetsuppgifter fran sjuksko-
terska till underskoterska inom slutenvarden, sdsom inséttning av urinkateter och
venprovtagning etc. Kring detta finns strikt utarbetade rutiner om att en under-
skdterska ska kunna uppvisa grundldggande kunskaper om genomférande och
risker vid mottagande av delegering av tidigare namnda uppgifter. Vidare
genomfors ett praktiskt moment under évervakning av legitimerad sjukskoterska
(information fran yrkesverksam sjukskoterska samt f.d. verksamhetschef inom
akutvarden) for att uppvisa reell kunskap. Det kan mot bakgrund av detta antas
att rutiner och utbildning vid delegering av lakemedelsadministrering kommer
att vara uppbyggda pa liknande eller samma satt som vid delegering av andra
medicinska arbetsuppgifter.

Ett antagande gors utifran att det tar tva timmar for en underskoterska att
genomga uthildning kring lakemedelshantering exklusive tid for det praktiska
momentet under dvervakning av legitimerad sjukskéterska. Antagandet baseras
pa information fran yrkesverksam sjukskoterska och f.d. underskéterska inom
akutvarden om att langd pa utbildning vid delegering av medicinska arbetsupp-
gifter kan variera fran cirka 10 minuter till en halvdag. Uppskattning av tid for
genomforande av det praktiska momentet baseras pa tidsatgangen for insattning
av urinkateter och venprovtagning etc. som uppskattningsvis tar ca 60 minuter
att genomfora. Det kan antas att det praktiska momentet vid delegering av
administrering av lakemedel tar lika lang tid. Tiden kan dock variera beroende
pa om det ror sig om administrering av perorala lakemedel eller lakemedelsin-
fusioner. Om man antar att utbildningens langd &r tva timmar och att det prak-
tiska momentet tar en timme att genomfdra uppgar kostnaden for en undersko-
terska att genomga detta till 636 kronor® (utan tillagg fér OB), v.g. se tabell 1
for genomsnittlig timlon for underskoterska. Vid genomférande av utbildning
och det praktiska momentet antas det om att den genomférs under ledning av en

2 212x2=424, 192x2=384

% Totala kostnaden fér tva timmars utbildning och praktiskt moment under en timme.
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sjukskdterska som darmed avsatter tre timmar av sin arbetsid for utbildning och
handledning vilket innebar en kostnad om 807 kronor (utan tillagg fér OB), v.g.
se tabell 1 for genomsnittlig timlon for sjukskéterska. Den totala engangkostna-
den per underskoterska som mottar delegering uppskattas uppga till 1 443 kronor
(807+636 kronor). Denna kostnad kan uppskattas lagre om flera underskoterskor
genomgar utbildning och handledning samtidigt. Vidare innebéar genomférande
av utbildning och handledning att bertrd personal inte kan vara delaktig i den
ordinarie verksamheten varfor vikarierande personal kan behéva kallas in och
detta kan innebéra 6kade kostnader.

Dokumentation av biologiska lakemedel

De som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden har en skyldighet att
rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsver-
ket.* Vid biverkningar av lakemedel som innehdller bioteknologiskt framstallda
lakemedel ska darutdver alltid batchnummer anges i biverkningsrapporten. Detta
innebar att halso- och sjukvarden redan idag dokumenterar batchnummer pa de
biologiska ldkemedel som administreras till patienter. For att tydliggora detta
indirekta dokumentationskrav har det i foreskriftsforslaget inforts ett krav pa att
dokumentera biologiska lakemedels batchnummer i patientjournalen ska (8 kap.
9 § forsta stycket 4).

Dokumentation av batchnummer uppskattas ta nagra sekunder och upp till en
minut att genomfora (enligt information fran distriktskoterska, sjukskoterska och
lakare inom Gppen- och slutenvarden), vilket innebar en okad tid for administrat-
ion. Kvantiteten kring anvandningen av biologiska lakemedel skiljer sig inom
olika inriktningar inom varden samt varierar i hur stor utstrackning det anvands.
Enligt uppgifter fran sjukskoterska, apotekare och lakare inom 6ppen och sluten
vard tillampas biologiska ldakemedel inom vissa inriktningar inte alls samtidigt
som det inom reumatologi anvénds i stor utstrackning. Da det redan idag stalls
(indirekta) krav pa dokumentation av batchnummer for biologiska lakemedel
innebar det nya kravet i foreskriften inte nagon férandring eller paverkan pa
halso- och sjukvarden varfor inga 6kade kostnader uppstar till foljd av det nya
kravet i foreskriften.

Systematiskt kvalitetsarbete vid egenkontroll

Den nya foreskriften staller ett nytt krav (4 kap. 3 8§) pa vardgivaren att saker-
stalla att lakemedelshanteringen regelbundet genomgar en extern kvalitets-
granskning. En kvalitetsgranskning bor i enlighet med det allmanna radet
genomfdras minst en gang per ar. ldag finns det apotek/apotekskedjor som
tillhandahaller tjanster inom kvalitetsgranskning av lakemedelshantering for
enheter inom halso- och sjukvard och social omsorg dar lakemedel hanteras. En
kvalitetsgranskning tar olika lang tid beroende pa en verksamhets storlek samt
hur mycket l&dkemedel som hanteras. Socialstyrelsen har varit i kontakt med ett
apotek som erbjuder denna typ av tjanst som gjort en uppskattning om att en

% Se 19 § Lakemedelsverkets freskrifter (LVFS 2012:14) om sékerhetsévervakning av humanlakemedel
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kvalitetsgranskning (inklusive rapportskrivning) i genomsnitt tar fyra timmar att
genomfora. Apoteket i fraga tillampar en ersattning om 1 005 kronor per timme
innebérande en total kostnad om 4 020 kronor (1 005x4) for en kvalitetsgransk-
ning/ar som alltsa blir en aterkommande arlig kostnad om man féljer minimire-
kommendationen i de allmanna raden. Kostnader for en extern kvalitetsgransk-
ning kan anses fa olika konsekvenser for olika aktorer beroende pa storlek, v.g.
se avsnittet om konkurrensforhallanden, paverkan pa stora och sma vardforetag.
For vidare information kring antalet berérda privata arbetsstallen fordelat Gver
storlek och naringsgren som paverkas av det nya kravet se tabell 1, bilaga 2.

Okad administration och digital dokumentation

Digital dokumentation

Bestammelser om patientjournaler och dess innehall finns bl.a. i patientdatalagen
(2008:355), Socialstyrelsens foreskrifter (2008:14) om informationshantering
och journalféring i halso- och sjukvarden och i SOSFS 2000:1.

| 6 kap. 10 § anges att en lakemedelsordination ska dokumenteras pa ett struk-
turerat och enhetligt sétt i patientjournalen. I viss man kan detta innebéra en
okad administration for den som ordinerar ldakemedel da nya krav pa doku-
mentation har uppkommit. Det kan dock anses ligga i utférande lakare eller
sjukskdterskans roll att redogdra for om tidigare ordination andrats eller avslu-
tats till foljd av att en ny lakemedelsordination initieras. Enligt information fran
sjukskoterska inom akutsjukvarden samt distriktskaterska inom priméarvarden
ska dokumentation av avslut och &dndring av en lakemedelsordination goras i
patientjournalen, dock anvénds i viss utstrackning tillsvidareordinationer som
kan andras och uppdateras med tiden.

Eftersom lakemedelsordinationer redan idag ska dokumenteras i patientjour-
nalen innebdr kravet i 6 kap. 10 § inte en 6kad administrativ belastning for
berord halso- och sjukvardspersonal.

Vidare redogor det allmanna radet for att dokumentation bor goras elektro-
niskt. Idag sker nastan uteslutande all dokumentation inom halso- och sjukvar-
den elektroniskt pa plats pa respektive vardenhet. Dock finns det brister i
mojligheten till e-dokumentation pa plats hemma hos patient i den kommunala
halso- och sjukvarden. Enligt information fran flera kommuner, personal inom
primarvarden och anstallda pa Socialstyrelsen beskrivs att det finns ett behov av
tillgang till information géllande lakemedelsordinationer, tidigare ordinationer
samt lakemedel som eventuellt har blivit utsatt om patient vardats pa sjukhus
eller vardhem. | Socialstyrelsens rapport® om e-halsa i kommunerna redogérs
for att i fem procent av kommunerna kan all legitimerad halso- och sjukvards-
personal 1&dsa mobilt i det egna IT-systemet. Andelen kommuner dar personal
kan dokumentera mobilt utgor &ven den fem procent. | de kommuner dar social
omsorg aven drivs i privat regi kan fem procent av personalen lasa mobilt i det
egna IT-systemet och tre procent dokumentera mobilt.

%2 E_halsa i kommunerna — Redovisning av nyckeltal for utveckling av e-hélsa i kommunerna, Socialstyrelsen 2015
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Nar en legitimerad sjukskoterska, underskoterska eller vrig omvardnadsper-
sonal administrerar lakemedel i en patient/brukares hem, pa vard och om-
sorgs/demensboenden fylls ofta en signeringslista i som visar att givet lakemedel
har administrerats. Enligt uppgift fran distriktskoterska inom primarvarden,
medicinskt ansvariga sjukskoterskor samt anstallda inom kommunen &r denna
lista i pappersformat och samlas in i slutet av varje manad (ibland efter langre
tid). Listan dokumenteras genom att den scannas in i journalsystemet eller sétts
in i en parm. Denna lista kan innehalla manga anteckningar och kommentarer
som gor den otydlig och svar att lasa. Da listan samlas in i slutet pA manaden
sker dokumentationen langt efter att lakemedlet har administrerats. | och med att
de uppgifter som behdv for en god och saker vard av patienten ska antecknas i
patientjournalen sa snart som mojligt®® ar det 6nskvart att t.ex. signering® vid
administrering av lakemedel ska ske i realtid elektroniskt. Detta kan géras med
hjédlp av en smartphone eller surfplatta pa sadant satt att ansvarig sjukskoterska
aven kan delges information om att patient/brukare har mottagit givet ldkemedel.
Inom landet har identifierats att en del kommuner samt privata aktorer infort
digitala signeringslistor inom hemtjanst, hemsjukvard, allménna vard och
omsorgs/demensboenden samt gruppboenden fér personer med funktionsned-
séttning.

Digital signeringslista

Socialstyrelsen har identifierat tre kommuner som har infort digitalt signerings-
verktyg sasom digitala signeringslistor: Norrtalje, Lerum och Tomelilla kom-
mun. De har infort de digitala signeringslistorna inom verksamheter sdsom
hemtjanst, hemsjukvard, sarskilda boenden och vard- och omsorgsboenden. |
bilaga 4 ges exempel pa kostnader som har identifierats av respektive kommun
vid inférandet av digital signeringslista inom olika verksamheter. Vidare
redovisas vad de totala kostnaderna for respektive kommun kan uppga till om
digital signeringslista infors inom samtliga verksamheter som drivs pa uppdrag
av kommunerna.

Utveckling inom omréadet for E-hélsa

Inom stora delar av landet pagar en dialog och pagaende projekt om nationell
samverkan for e-halsa. | dessa arbeten ingar uppdraget med att skapa en nation-
ell ordinationsdatabas med en samlad lakemedelslista med information som ska
lagras inom ramen for sammanhallen journalféring. Idag finns flera olika
journalsystem i bruk vilket innebar strukturella svarigheter och omfattande
kostnader for landstingen i arbetet med att skapa bland annat en samlad lakeme-
delslista. Nedan redogdrs for de journalsystem som utgér den storsta delen av
den svenska marknaden.

% 3 kap. 9 § patientdatalagen (2008:355)
% Signering: pafora signatur i syfte att styrka riktighet och sakerstélla sparbarhet, se bl.a. 1 kap. 3 § SOSFS 2008:14
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®  Marknaden fér vardsystem3s ?%) Andel
e Cosmic o« 276

e Melior e 259

e Take Care e 204

e Systeam Cross e 104

o VAS .« 77

e PMO/J3 e 42

e Ovriga .« 34

e Totalt e 100

Som ett exempel kan anges att Region Skane, Vastra Gotalandsregionen och
Stockholms lans landsting gatt samman under namnet 3R med syfte att skapa en
gemensam plattform for vardinformation, integration, kommunikation och
dokumentation. Den pagaende utvecklingen inom integrering av olika system
paskyndar en 6kad digitalisering som pa sikt kan bidra till minskade kostnader
och gora det mer tillgangligt for alla verksamheter inom hélso- och sjukvards-
omradet och darmed &ven till saval en 6kad effektivitet inom lakemedelshante-
ringen som en okad patientsakerhet. | dagslaget ar det dock svart att gora en
uppskattning av kostnader for en 6kad koordinering av olika system da utveckl-
ingsarbetet pagar kontinuerligt i olika omfattning. Det &r dven svart att uppskatta
kostnader for uppdatering av system och licensavgifter ar pa grund av att
verksamheterna ar sa pass olika.

Okad administration

Uppskattning

Sammanfattningsvis uppstar det kostnader for landstingen bade av engangska-
raktér samt I6pande i verksamheterna. Det &r utbildning i lakemedelshantering
for underskoterskor dér sjukskoterskor handleder, kontroll vid kontinuerliga
infusioner och uppdatering av de generella direktiven. Vidare uppstar det
kostnader vid utokad dokumentation av lakemedelsordination samt &ven doku-

% eHalsa i Landstingen 2014 — inventering pa uppdrag av SLIT-gruppen
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mentation vid iordningsstallandet och administrering eller 6verlamning av ett
lakemedel.

Internationella standarder

I den nya foreskriften har ett nytt allmént rad tillkommit i 8 kap. 6 §. Det anger
att framtagna internationella standarder kan ge stdd vid markning av lakemedel.
De internationella standarder som namns &r nagot som redan existerar varfor det
inte alagger verksamheter nagon extra borda gallande rutiner eller administra-
tion.

Kontroll vid kontinuerliga infusioner

I 8 kap. 9 § andra stycket stalls ett nytt krav om att vid kontinuerlig infusion av
lakemedel ska detta kontrolleras aterkommande samt vid byte av personal. | och
med detta ska ansvarig for administrering sakerstalla att lakemedlet Gverens-
stdmmer mot given ordination. Den ¢kade tid det innebdr att kontrollera mot
given ordination uppskattas till 5 minuter®® for kontroll och eventuell doku-
mentatgon vid personalbyte, detta till en kostnad om ca 22 kronor for en sjuksko-
terska.”’

Dokumentation vid iordningsstallandet och administrering eller
overlamnande av ett lakemedel

I 8 kap. 10 § stélls ett nytt krav om dokumentation av vem som iordningsstéllt
och administrerat eller dverlamnat ett ldkemedel samt tidpunkt for detta. Vidare
ska ett generiskt utbyte av ldkemedel dokumenteras vid namn. | samma bestam-
melse sista stycket anges att det iordningstallda lakemedlets produktnamn ska
dokumenteras. Samtliga dokumenterade uppgifter ska signeras med en uppskat-
tad tidsatgang om <1 minut. Som utgangspunkt for de extra kostnader som kan
komma att uppsta givet den tidsatgang det nya kravet innebar kan beraknas
timlon x dkad tid for dokumentation for den hélso- och sjukvardspersonal det
géller.

Stallningstagande om fortsatt ansvar for lakemedelsbehandling

I 10 kap. 1 § stalls ett nytt krav pa att halso- och sjukvardspersonalen vid
inskrivning av en patient i slutenvard ska ta stallning till om patienten har
mojlighet att fortsatta att sjalv ansvara for en redan pagaende ldkemedelsbehand-
ling eller om lakemedlet i stéllet ska administreras eller verlamnas av hélso-
och sjukvardspersonal. Det kan antas att antalet fall av stallningstaganden som
genomfors ar valdigt varierat varfor det ar svart att uppskatta for tidsatgang och
kostnader. Socialstyrelsen har efterfragat information kring antalet omprévning-
ar av tidigare beslut om ldkemedelsbehandling som gors vid inskrivning i
slutenvard och fatt information om att det ar svart att uppskatta. Det far vidare
formodas att majoriteten av vardinrattningarna inom den slutna varden redan

% Enligt inkommen information frén sjukskoterska som arbetar inom akutvarden
%7 Timlon 269 (inkl. sociala avgifter)/60=4,5, 4,5x5=22,4
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idag har rutiner kring omprévning och stallningstagande av tidigare lakemedels-
behandling som egenvard.

Rutinkrav

| Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssy-
stem for systematiskt kvalitetsarbete anges att vardgivaren ska utarbeta och
faststélla de rutiner som behovs for att sékra verksamhetens kvalitet. | fore-
skriftsutkastet finns det i 4 kap. 2 § ett krav pa att vardgivaren ska faststélla
rutiner for ordination och hantering av lakemedel i verksamheten. Darutéver
finns det i foreskriftsutkastet ytterligare bestimmelser® som specificerar vilka
rutiner som ska finnas for att sakerstalla en god och saker lakemedelshantering
inom verksamheten. Enligt uppgifter som framkommit genom Socialstyrelsens
forstudie och vid de referensgruppsmaéten som har hallits har det framkommit att
det stora flertalet vardgivare har lokala rutiner for lakemedelshantering.*® De
krav pa rutiner som den nya foreskriften staller krav pa att vardgivaren ska ha
finns i allt vasentligt redan i vardgivarnas lokala rutiner for lakemedelshantering
och kan dven anses vara inom ramen for vad som ar forenligt med en god och
saker vard.

Generella direktiv

Ett nytt krav i bestdmmelsen om generella direktiv (6 kap. 7 8) &r att fyra nya
punkter har tillkommit som ska foras in i det skriftliga generella direktivet. Detta
innebdr att en uppdatering behdver goras av samtliga generella direktiv for att
innefatta de nytillkomna punkterna. Hur de generella direktiven ser ut samt &r
dokumenterade skiljer sig at mellan olika verksamheter. Enligt information fran
hélso- och sjukvardspersonal inom sluten- och 6ppenvard, ambulans samt
verksamhet under den kommunala hélso- och sjukvarden kan de generella
direktiven finnas inférda som en del av lakemedelsmodulen i journalsystemet,
dokumenterade i en bok eller i ett pappersdokument. Det finns vidare skillnader i
hur manga generella direktiv som finns pa respektive vardenhet varfor den
sammanlagda tid och kostnad for att uppdatera samtliga generella direktiv skiljer
sig at. Vidare framgar av olika exempel pa generella direktiv att en del av de nya
krav som finns i den nya foreskriften redan finns med i dagens generella direk-
tiv, varfor det i vissa fall inte behver innebéra en extra administrativ borda.

Landsting

En skattning av den tid som behdver laggas ned for att uppdatera besluten om
generella direktiv kan goras baserad pa information som inkommit fran en
yrkesverksam lakare inom den neonatala varden. Av denna framgar att en
uppdatering av de generella direktiven uppskattas ta 1-3 dagar att genomfora
(avdelning pa ett storre sjukhus). Utifran detta gors ett antagande om att den
genomsnittliga tiden for uppdatering av de generella direktiven innebar tva

% 6 kap. 16 8, 8 kap. 12-13 88, 9 kap. 6 § och 12 kap. 5 §
% Fram till och med 2013 fanns det i SOSFS 2000:1 en bestammelse som angav att vardgivaren skulle faststélla lokala
rutiner for lakemedelshantering.
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dagars heltidsarbete (&4 8 timmar) for en lakare. Enligt SCB:s register over
I6nestatistik ar den genomsnittliga manadslénen for en lakare (se tabell 1) 61
900 kronor, vilket innebér en timpenning om 515 kronor (inkl. péslag for sociala
avgifter). Den totala kostnaden for tva dagars arbete uppgar da till 8 240 kronor
och antas utgora en engangskostnad for en avdelning.

Om man antar att samtliga avdelningar inom slutenvarden pa ett universitets-
sjukhus behover uppdatera sina generella direktiv, gors en skattning utifran
antalet slutenvardsavdelningar pa Norrlands universitetssjukhus som uppgar till
37 stycken, v.g. se bilaga 3, tabell 1 - 3 for antalet sjukhus med slutenvardsav-
delningar. Kostnaden for att uppdatera de generella direktiven inom slutenvarden
uppgar da till 304 880“ kronor fér Vasterbottens lans landsting. Vidare innebér
en uppdatering av de generella direktiven att den lakare som utfor arbetet inte
kan delta i den ordinarie verksamheten till féljd av uppdateringen. A andra sidan
kan antas att en aterkommande uppdatering av de generella direktiven ingar i
verksamhetschefens eller lakarens ordinarie arbetsuppgifter varfor dessa inte
torde asidosattas.

Kommun

I den kommunala hélso- och sjukvarden och inom hemsjukvarden férekommer
det att ansvariga lakare, och primarvarden i samrad med Lakemedelsradet
utarbetar de generella direktiven som revideras arligen. Antalet generella
direktiv som ska uppdateras ar svart att kvantifiera och Socialstyrelsen har inte
kunnat ta del av information kring hur manga generella direktiv det kan rora sig
om. De okade kostnader som kan antas uppkomma kan beraknas utifran antalet
utokade arbetstimmar for att revidera befintliga direktiv i samband med den
arliga uppdateringen, timlon x nedlagd arbetstid for revidering och tillagg utifran
de fyra nytillkomna punkterna till direktiven.

Spadningsinstruktioner

I 8 kap. 5 § anges att vardgivaren ska ta fram tydliga spadningsinstruktioner till
stod for den halso- och sjukvardspersonal som iordningstéller sadana lakemedel
som ska spadas. Enligt uppgifter inhdmtade fran hélso- och sjukvardspersonal
inom slutenvarden samt sjukskoterska inom Gppenvard ar det svart att uppskatta
den tid som det tar att ta fram spadningsinstruktioner da dessa skiljer sig inom
olika inriktningar inom varden*’. Vidare kan det antas att spadningsinstruktioner
anvands redan idag och att det normalt far anses inga i kraven pa en god och
saker vard.

Forbrukningsjournal

Ett nytt krav som tillkommit i 12 kap. 3 § i foreskriftsforslaget ar att en forbruk-
ningsjournal for tillforsel av narkotiska lakemedel, ska finnas hos alla vardgivare
som hanterar narkotiska lakemedel. Enligt information fran sjukskoterska inom

“0 8 240 x 37= 304 880 kronor
* Baseras pa inkommen information fran lakare och sjukskéterska inom slutenvarden samt sjukskéterska inom
Gppenvard
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hjartvard och medicinskt ansvariga sjukskaterskor pa kommun anvénds forbruk-
ningsjournal idag i stor utstrackning. | en férbrukningsjournal kan det finnas
information om lakemedlets namn, mangd, styrka samt férpackningsstorlek. #?
Nér uttag av narkotiska lakemedel sker dokumenteras méngden lakemedel som
ges och patientens (mottagarens) personnummer. Utifran den informations-
mangd som ska uppges gors uppskattningen att det tar omkring en minut att fylla
i en forbrukningsjournal. Detta kan anses utgéra en marginell skillnad nar det
galler den uttkade tiden for administration som det nya kravet innebar. Dock far
det formodas att tiden for administration skiljer sig at beroende pa i hur stor
utstrackning narkotiska preparat anvands hos vardgivaren. Beroende pa vardens
inriktning och sjukdomspanoramat kan forbrukningen variera. Okade kostnader
for registrering i forbrukningsjournal berdknas utifran timlon x okad tidsatgang i
form av nedlagt arbetstid.

Kontroll av tillférsel, forbrukning och kassation av narkotiska
lakemedel

Vardgivaren ska, enligt 12 kap. 4 § i foreskriftsutkastet, regelbundet kontrollera
tillforsel, forbrukning och kassation av narkotiska lakemedel. Enligt uppgift ar
detta nagot som redan genomfors idag. Den nya bestammelsen anses darfor inte
innebara nagon 6kad administrativ och ekonomisk belastning for vardgivarna.

Lamplighetsbedémning

I 6 kap. 2 § redogors for att den som ordinerar ett lakemedel ska sakerstélla att
en lakemedelsordination ar lamplig utifran en patients aktuella behov. Detta ska
sakerstallas utifran sju angivna punkter. Det stélls inget krav pa dokumentation.
Att en ordination ar lamplig behdver sakerstallas utifran varje individs aktuella
behov och det ligger i ldkarens, tandlakarens och sjukskéterskans yrkesroll att
gora detta. Inga nya rutiner kring detta borde behdva utarbetas. 1 6 kap. 5 § i
foreskriftsutkastet stélls ett krav om att den som ordinerar ett ldkemedel ska
bestdmma ett datum for nar den ordinerade lakemedelsbehandlingen ska avslu-
tas, eller planera for en uppféljning av behandlingen. Denna punkt anses ligga
inom kunskaps- och ansvarsomradet for den som ordinerar lakemedel. Foreskrif-
ten har for avsikt att ge ett skriftligt uttryck for nagot som redan idag far anses
ligga i kravet pa god vard och vetenskap och beprovad erfarenhet.*®

Behovsbeddmning vid generella direktiv

Av bestammelsen i 6 kap. 8 § framgar att en sjukskoterska ska gora en behovs-
bedémning av patienten och kontrollera indikation och kontraindikation innan
hon eller han med stdd av ett generellt direktiv om lakemedelsbehandling
iordningstéller och administrerar eller Gverlamnar ett lakemedel till en patient.

*2 Enligt information fran enmedicinskt ansvarig sjukskoterska p& kommun och sjukskéterska inom akutvard

“3 patientsakerhetslagen 6 kap. 1 §, 1 § Halso- och sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvérd som uppfyller
dessa krav. Varden ska sé langt som méjligt utformas och genomforas i samrad med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt.
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Ett nytt allmént rad har tillkommit som innebér att ldkaren regelbundet bor ta
stallning till om en lakemedelsbehandling ska omvandlas fran ett generellt
direktiv till ett individuellt. | paragrafen stalls inget utokat krav pa dokumentat-
ion. Den nya bestammelsen anses ddarmed inte innebara nagon 6kad administra-
tiv och ekonomisk belastning.

Dokumentation av en lakemedelsordination

| 6 kap. 11 § stélls kade krav pa vad som ska dokumenteras vid en lakemedels-
ordination, En uppskattad tidsatgang for en eventuell utokad administration kan
estimeras till <1 minut, en 6kad kostnad for detta kan beraknas utifran timlon** x
oOkad tid for dokumentation av behandlingens l&ngd, ordinationsorsak och nér
och hur behandlingen ska avslutas eller foljas upp.

Rimlighetsbeddmning

Bestammelsen i 8 kap. 4 § staller ett nytt krav pa att den som iordningstaller ett
lakemedel ska gora en rimlighetsbedémning av savél den ordinerade dosen som
det iordningstéllda lakemedlet. En rimlighetsbedémning av en iordningsstallt
lakemedelsdos antas utforas redan idag och bedémningen far anses ligga inom
ramen for kraven pa en god och saker vard. Detta krav far vidare anses inga i en
sjukskaterskas och lékares yrkesroll varfor det inte bor innebéra en dkad arbets-
borda i form av 6kad administration eller tid.

Kontroll vid iordningsstallande

Ett nytt krav som stélls i 8 kap. 3 § &r att den som iordningstaller ett 1akemedel
mot given ordination &ven ska kontrollera administreringstidpunkt och admini-
streringssatt. En sadan kontroll uppskattas innebéra en dkad tidsatgang om cirka
< 1 minut. Okad kostnad for detta kan beraknas utifran timlon (sjuksko-
terska/underskoterska) x den 6kad tid det tar att jamfora given ordination mot
administreringstidpunkt och administreringssétt inford i patientjournal.

Apotekare och receptarier iordningsstaller och dverlamnar lakemedel

| foreskriftsforslaget (7 kap. 5 §) anges att apotekare och receptarier som &r
verksamma i halso- och sjukvarden ut6ver att iordningstélla numera aven far
overlamna lakemedel. Detta innebér att inom till exempel slutenvarden kan en
sjukskdterskas uppgift att iordningsstélla och 6verlamna ett lakemedel till en
patient vid hemgang/utskrivning istéllet laggas pa en apotekare eller en recepta-
rie. Det kan &ven innebéra att apotekare eller receptarier endast iordningsstaller
lakemedel sa att sjukskoterskan (eller underskoterskan) sedan kan administrera
eller éverlamna lakemedlet till patienten. Detta kan frigora tid for sjukskdterskan
for att utféra andra arbetsuppgifter. Det kan vidare anses 6ka patientsakerheten
da apotekare och receptarier har en formell kompetens om ldkemedel och dess
biverkningar. Den nytillkomna bestdmmelsen i foreskriften kan anses utgdra en
Okad kostnad i de fall verksamheter valjer att ta hjalp av apotekare och recepta-

4 Se tabell 1 for genomsnittlig 16n fér lakare.
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rier for iordningsstéllande, & andra sidan kan det pa sikt innebara minskade
kostnader i form av att sjukskoterkan helt (eller delvis) frigors fran iordningsstal-
lande och helt kan fokusera pa andra arbetsuppgifter. Enligt inkommen inform-
ation fran Apotekarsocieteten finns det redan idag apotekare och receptarier som
ar anstallda av landstingen och som arbetar inom omradet for sjukvardsfarmaci
med bland annat att iordningsstalla ldkemedel, v.g. se bilaga 1, tabell 1 for
antalet receptarier och apotekare som kan innefattas av den nya férandringen-

Kunskapsstdd vid ordination av lakemedel till barn

I 6 kap. 3 § anges att vardgivaren ska sakerstélla att det finns forutsattningar for
den som ordinerar lakemedel till barn att ordinera utifran barnets behov. Som ett
allmant rad till denna bestammelse anges att ordination av lakemedel bor ske
med hjalp av barnspecifika besluts- och it-stod. Enligt uppgifter fran Astrid
Lindgrens barnsjukhus, Drottning Silvias barn- och ungdomssjukhus samt Skane
Universitetssjukhus saknas mojligheten att ordinera och journalféra lakemedel i
journalsystemet inom intensivvarden. Detta innebér att information kring dos,
hantering och administrering dokumenteras pa papper for att sedan scannas in i
journalen.

Manga barnkliniker hanterar idag kunskap och information om lakemedelsan-
vandning hos barn pa ett strukturerat satt med hjalp av olika metoder men det
rader brist pa mojligheten att kvalitetssakra att ordination och dosering gors ratt.
| en rapport® frdn Inera anges det att det idag saknas ett enhetligt nationellt IT-
system och beslutsstod for lakemedelsanvandning inom barnsjukvarden. Dock
finns det lokalt framtagna system och processer som stddjer ordination och
administrering av lakemedel till barn och som gér det méjligt att minska risken
for fel, ge forenklat handhavande, harmonisera rutiner for personal som roterar
mellan arbetsplatser samt spara tid for informationsletande.

Kunskapsstodet ePed som ar framtaget inom slutenvarden vid Astrid Lind-
grens Barnsjukhus omfattar information avseende 570 barnlakemedel kopplade
till 320 olika substanser och modifierar lakemedelsprodukter som anpassas till
barnsjukvard. Kunskapsstodet innehaller vidare information om rutiner vid
hantering av barnlakemedel, produktinformation och kunskap fran specialister.
Idag ar ePed pa distribution och en uppskattning av kostnader for inférandet
baseras pa given information i rapporten Forstudie — kunskapsstod vid lakeme-
delsordination till barn, Forutsattningar for ePed att bli en nationell tjanst samt
fran projektledare pa Inera.

Uppstart och distribution av ePed uppskattas kosta 5,6 miljoner kronor och
finansiseras fran och med den 2016-01-01 av samtliga landsting tillsammans
(280 000 kronor per landsting). Samtliga landsting har idag gatt med pa att
finansiera ePed, dock anvands ePed i huvudsak inom slutenvarden men &r inte
begransat till intensivvard.

5 Forstudie — Kunskapsstod vid lakemedelsordination till barn - Forutsattningar for ePed att bli en nationell tjanst,
Inera 2014,
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Vidare behdver ePed integreras med Svensk informationsdatabas for Lakeme-
del (SIL) nagot som betalas vid Socialdepartementet och som aligger Inera att
utfora. Kostnader for detta saknas pa grund av bristfallig information. Integrat-
ionen med SIL kravs for att hélso- och sjukvardspersonal ska kunna na samtlig
information via de vanliga journalsystemen vid forskrivning. Forvaltning,
uppdatering och vidareutveckling av ePed kommer att medféra I6pande kostna-
der for samtliga landsting.

Konsekvenser av andringen i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor vid
forskrivning av lakemedel

De bestammelser som fors 6ver fran SOSFS 2000:1 till Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning
av lakemedel &r idag redan gallande. Att bestammelserna nu fors 6ver fran en
foreskrift till en annan beddéms inte medféra nagra kostnader.

Konsekvenser av upphavande av Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1992:22) om
informationsskyldighet for lakare och tandlakare om
generiska lakemedel m.m.

Nagra kostnader med anledning av upphévandet bedéms inte uppkomma. Da
foreskrifterna inte langre ar aktuella pa grund av senare forfattningsandringar
och da SOSFS 1992:22 i 6vrigt huvudsakligen bestar av annat &n vad som enligt
forfattningssamlingsforordningen ar allmanna rad, bedémer Socialstyrelsen att
dvriga konsekvenser av upphavandet kommer att bli begransade.

Konsekvenser for Socialstyrelsen

I samband med forandringar i foreskriften har andringar, tillkomst av och
borttagning av definitioner gjorts i Socialstyrelsen termbank. Lénekostnaden for
en terminolog faller under kategorin sprakkonsult, tolk, journalist, forfattare (kod
264) i SCB:s register for I6nestatistik och uppgar till 35 200 kronor manatligen.
Med ett paslag for sociala avgifter for statlig verksamhet* blir m&nadskostnaden
53 152 kronor innebarande en kostnad om 307 kronor per timme. Nedlagd tid for
uppdatering av definitioner har uppskattats till totalt 50 - 60 timmar innebérande
en kostnad om 15 350 — 18 420 kronor. Utbver angiven kostnad tillkommer
overheadkostnader som utgdrs av gemensamma personal- och driftskostnader.
Socialstyrelsen tillampar ett genomsnittligt schablonbelopp om 30 % *’ innebé-
rande en total kostnad om 19 955 — 23 946 kronor for utfort arbete.

%8 paslaget ar 51 % enligt uppgift fran controller p& Socialstyrelsen
7 Det palagda schablonbeloppet om 30 % &r enligt uppgift fran controller p& Socialstyrelsen
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Konsekvenser for barn

Foreskriftsforslaget 6ppnar upp for delegering inom slutenvard vilket kan
innebara en 6kad risk da rimlighetsbedomningar vid administrering av lakeme-
del kan utfdras av en underskoterska som saknar formell kunskap for att admini-
strera lakemedel. Motsatsvis kan omstandigheten att underskoterskor nu kan
utféra manga sadana patientnara arbetsuppgifter sisom exempelvis inhalationer
och administrering av perorala lakemedel &ven 6ka patientsakerheten. Dessa
arbetsuppgifter kan inte sallan ta lang tid och sérskild kompetens kréavs. En
kompetens som underskdoterskor ofta innehar. Dessa omstandigheter kan oka
patientsdkerheten och samtidigt frigora tid for barnsjukskéterskorna och leda till
en effektivare hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden. Vid inférande av
en lakemedelsspecifik modul for berékning vid dosering av lakemedel till barn
anses patientsakerheten 6ka och dérmed vara till barnets béasta.

Konkurrensforhallanden, paverkan pa stora och sma
vardforetag

De kostnadsmassiga konsekvenserna anses vara olika betungande for olika
aktorer och verksamheter beroende pa storlek, antalet anstéallda och omsattning.
Kostnader och utokad administration kan sla hardare mot mindre verksamheter
da en del av personalens tid i storre utstrackning gar at till arbetsuppgifter som
gar utanfor omvardnad (givet det antal personer som &r anstallda). Vidare kan
det antas att det &r svarare for en liten verksamhet att frigora tid fran ordinarie
arbetstid for att frigdra tid for administration och uppdatering och framtagning
av nya rutiner. Personal utanfor verksamheten kanske behdéver lanas in eller
konsulteras vilket kan innebéra 0kade kostnader.

Det kan anses bli en 6kad belastning pa mindre privata vardforetag inom t.ex.
hemtjanst da det stalls krav pa att underskéterskor och omsorgspersonal ska ha
kunskaper om risker m.m. med ldkemedelsbehandlingar. Om de privata vardfo-
retagen dven maste utbilda sin personal kan det innebéra 6kade I6nekostnader
samt i viss utstrédckning kostnader for forlorad arbetstid. Mot bakgrund av detta
ar det att anse som en hogre belastning pa mindre foretag i relation till storre
utifrdn omséttning och antalet anstallda.

Ett nytt tillkommet krav &r den externa kvalitetskontrollen av I&kemedelshan-
tering innebarande att ett apotek eller annan extern part ska genomfora en arlig
kontroll. Detta innebér en 6kad kostnad i jamférelse med idag. Kostnaden for
kontrollen-kan sla hardare mot sma privata aktorer givet dess storlek och arlig
omsattning. Aven uppdatering och revidering av samtliga generella direktiv kan
anses mer betungande for sma privata aktorer, detta ar ocksa beroende av antalet
angivna generella direktiv som en mindre privat aktor anvénder sig av inom
verksamheten.

Vid utveckling av olika IT-I6sningar och uppdatering av journalsystem med
syfte att verka for en 6kad integrering mellan system kan det anses mer ekono-
miskt betungande fér mindre verksamheter géllande uppstarts-, inkép och
utbildningskostnader i jamforelse med en stérre verksamheter. Detta kan
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medfora att sma verksamheter i mindre utstrackning implementerar olika digitala
l6sningar.

Da underskoterskor ges mojligheten att administrera lakemedel genom dele-
gering kan en del av sjukskdterskans tid frigoras till andra mer kvalificerade
uppgifter. D& kan en I6nebesparing uppstéa eftersom en del av sjukskéterskans
arbetsuppgifter kan utforas till en lagre kostnad.

Socialstyrelsen konstaterar att foreskriftsforslaget kan innebéra en skillnad i
paverkan mellan stora och sma foretag, till nackdel for sma foretag. Dock har det
av patientsékerhetsskal inte bedémts vara mojligt att ta fram en sarreglering for
sma foretag.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 8 rege-
ringsformen inte ga utéver vad som ar nodvandigt med hansyn till de &ndamal
som foranlett den. Bestdimmelsen ger uttryck fér en proportionalitetsprincip vad
géller inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar i viss utstrackning nya skyldigheter for lands-
tingen och kommunerna och utgér darmed en mindre inskrankning i den kom-
munala sjalvstyrelsen. Samtliga forslag i forfattningsforslaget ar dock dgnade att
Oka patientsakerheten samt effektivisera hanteringen av lakemedel och innebar
inte nagon storre inskrankning jamfort med de befintliga bestaimmelserna i
SOSFS 2000:1. Socialstyrelsen bedomer att den inskrankning i den kommunala
sjalvstyrelsen som forfattningsforslaget innebar, inte gar utéver vad som &r
nodvandigt med hansyn till &ndamalet.

Beddmning av om regleringen 6verensstammer med eller
gar utdver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget bedoms inte ha nagon betydelse for de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsen foreslar att forslaget till foreskrifter och allmanna rad ska trada i
kraft den 31 mars 2017.

Socialstyrelsen kommer under vintern 2016 och varen 2017 genomféra en
informationsinsats om de nya foreskrifterna. Myndigheten planerar ocksa att ta
fram en végledning for hélso- och sjukvarden och tandvarden vid ordination och
hantering av lakemedel.
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Yrkesgrupper som berdrs av Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och
allmanna rad om ordination och hantering av lakemedel i halso- och

sjukvarden.

Tabell 1. Berorda yrkesgrupper och antal sysselsatta inom hdlso- och
sjukvarden’

Yrkeskategori Antal
Apotekare, receptarier 500 - 600
(inom sjukvardsfarmaci)

Barnmorskor 7161
Lakare 38 144
Sjukskoterskor 106 176
Tandhygienister 3996
Tandlakare 7 699
Tandskoterskor 12 000
Underskoterskor, sjukvardsbitraden m fl. 175 980
Vardbitrdden, personlig assistenter m fl. 154 723

! Information om antalet per berérd yrkeskategori ar hamtat fran; Nationella planeringsstodet 2015, Socialstyrelsen
(baserat pé data for ar 2012), Tandskoterskeforbundet, data for &r 2010/2011, Statistiska Centralbyréan, 2013 och

Apotekarsocieteten och Sveriges Farmaceuter, 2015

SOCIALSTYRELSEN
106 30 Stockholm

Telefon 075-247 30 00
Fax 075-247 32 52

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
www .socialstyrelsen.se
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Bilaga 2 - Berdrda arbetsstallen

Arbetsstallen som berors av Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och
allmanna rad om ordination, iordningstillande, administrering och
overlamnande av lakemedel i halso- och sjukvarden.

Tabell 1. Antal berorda arbetsstdllen fordelat 6ver naringsgren och storlek

Storleksklass efter antalet anstallda’

Ndringsgren 0 1-4 5-9 10- 20- | >200 ( Totalt
19 199

Halso- och sjukvard

Slutenvardskliniker ] 0 0 0 ] 0 2
for primarvard

Slutenvardskliniker 399 115 10 16 34 87 661
for somatisk
sjukvard

Slutenvardskliniker 16 10 4 16 7 53
for psykiatrisk
sjukvard

Primdrvards- 1128 628 108 249 689 5 2807
mottagningar med
Idkare m.m.

Andra 2276 | 1198 168 157 106 1 3906
allmanpraktiserande
Iakarmottagningar

Specialistiakar- 580 245 18 15 44 13 915
mottagningar inom
éppenvard, pa
sjukhus

Specialistidkar- 1471 920 140 104 158 3 2796
mottagningar inom
éppenvard, ej pa

sjukhus

Tandlakar- 945 | 1785 679 371 207 2 3989
mottagningar

Distriktskoterske- 58 124 53 33 21 0 289
mottagningar

! Berorda arbetsstallen ar fordelade ver naringsgren och storleksklass enligt SCB per
november 2014.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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&barnavardscentral
er o.d.

Tandhygienist- 143 52 2 0 0 0 197
mottagningar

Andra 6ppna 75711 1013 114 63 54 0 8815
enheter for halso-
och sjukvard, utan
lakare

0 1-4 5-9 10- 20- | >200 | Totalt
19 199

Vard och omsorg
med boende

Vardhem 13 5 2 6 24 0 50

Hem med sarskild 44 | 326 | 1768 | 1491 448 2 4079
service for personer
med
utvecklingsstorning
eller psykiska
funktionshinder

Hem med sarskild 43 22 17 17 11 0 110
service for barn och
ungdomar med
missbruksproblem

Hem med sarskild 67 47 92 83 54 0 343
service for vuxna
med
missbruksproblem

Servicehus, 78 113 198 275 2140 43 2847
servicelagenheter
for aldre samt
alderdomshem

Gruppbostdader o.d. 15 24 49 56 29 2 175
for
funktionshindrade
personer

Oppna sociala
insatser

0 1-4 5-9 10- 20- | >200 | Totalt
19 199

Hemtjdnst, 329 327 | 301 329 811 172 2269
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dagcentraler o.d. for
aldre

Hemtjdnst, 376 | 887 | 644 387 502 56 2852
dagcentraler,
personlig assistans
o.d. for
funktionshindrade
personer
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Bilaga 3 - Antalet berdrda sjukhus
Antalet berorda sjukhus fordelat pa universitetssjukhus, lanssjukhus,

lansdelssjukhus och privata sjukhus med anledning av Socialstyrelsens
forslag till foreskrifter och allméanna rad om ordination och hantering av

lakemedel i halso- och sjukvarden.

Dnr 4.1.1-14967/2016

Tabell 1. Antal regionsjukhus/universitetssjukhus' och vardplatser

Huvudman Sjukhus Antal Varav Spec.
vardplatser totalt | spec. psykiatrisk
(spec. vard) somatisk vard
vard
Stockholm Karolinska univsjh. 1301 1301 0
Stockholm S:t Eriks 6gonsjukhus 16 16 0
AB
Uppsala Akademiska 841 717 124
sjukhuset
Ostergdtland Univsjh. Link&ping 539 505 34
Skéne Skdne univsjh. 886 658 228
Malmé
Skdne Sk&ne univsjh. Lund 732 616 116
V:a Goétaland Sahlgrenska univsjh 1841 1449 392
Orebro Universitetssjh. 476 476 0
Orebro
Vasterbotten Norrlands univsjh. 527 464 63
Totalt 9 stycken 7159 6202 957

! Regionsjukhus/universitetssjukhus - har for vissa specialiteter flera upptagningsomraden och har darmed kliniker

som inte finns pa dvriga sjukhus
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106 30 Stockholm

Telefon 075-247 30 00
Fax 075-247 32 52
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Tabell 2. Antal Ianssjukhus? och vardplatser
Huvudman Sjukhus Antal Varav Spec.
vardplat- spec. | psykia-
ser fotalt | soma- trisk
(spec. tisk vard
vard) vard
Stockholm Sédersjukhuset AB 572 572 0
Stockholm Danderyds sjukhus 443 443 0
AB
Sérmland Malarsjukhuset 332 287 45
Ostergdtland Vrinnevisjukhuset 300 263 37
Jonkdping L&nssjukhuset Ryhov 504 410 94
Kronoberg Centrallasarettet, 307 306 1
Véaxjo
Kalmar L&nssjukhuset i 381 342 39
Kalmar
Blekinge Blekingesjukhuset 273 273 0
Karlskrona
Skéne Centralsjukhuset 343 298 45
Kristianstad
Skdne Helsingborgs lasarett 478 390 88
Halland Hallands sjukhus 674 585 89
Halmstad/Varberg
V:a Goétaland NU-sjukvérden 787 624 163
V:a Goétaland Sédra Alvsborgs 525 457 68
sjukhus
V:a Gétaland Skaraborgs sjukhus 630 520 110
Varmland Centralsjukhuset 502 430 72
Karlstad
Véastmanland Vastmanlands 548 423 125
sjukhus Vasterds
Dalarna Falu lasarett 414 379 35
Gavleborg Lanssjukhuset Gavle 374 328 45

2 Lanssjukhus - ldnet som upptagningsomréde ligger i specialiseringsgrad och storlek mellan region- och lansdelssjuk-

hus
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Vésternorrland L&nssjukhuset 465 299 166
Sundsvall-Harndésand
J&mtland Ostersunds sjukhus 314 265 49
Norrbotten Sunderby sjukhus 347 312 35
Gotland Visby lasarett 150 132 18
Totalt 22 stycken 9662 8339 1324
Tabell 3. Antal Iansdelssjukhus3 och vardplatser
Huvudman Sjukhus Antal Varav Spec.
vardplat- spec. | psykia-
ser totalt | soma- trisk
(spec. tisk vard
vard) vard
Stockholm Sodertdlje sjukhus 170 170 0
Stockholm Norrtélje sjukhus 98 91 7
Uppsala Lasarettet i Enkoping 86 86 0
Sérmland Nykopings sjukhus 179 134 45
Sérmland Kullbergska sjukhuset 162 74 88
Ostergdtland Lasarettet i Motala 307 306 1
Ostergétland Finsp&ngs lasarett 14 14 0
Jonkdping Hoglandssjukhuset 239 210 29
Jonképing Varnamo sjukhus 179 156 23
Kronoberg Liungby lasareft 73 73 0
Kalmar Vé&sterviks sjukhus 217 158 59
Kalmar Oskarhamns sjukhus 63 63 0
Blekinge Blekingesjukhuset 99 99 0
Karlshamn
Ské&ne Angelholms sjukhus 129 113 16
AB
Skdne Hdassleholms sjukhus 116 88 28

® Lansdelssjukhus - har normalt slutenvérdskliniker fér internmedicin, kirurgi, gynekologi/forlossning samt ndgon

ytterligare klinik for oppen vérd
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Skéne Lasarettet i Lands- 68 68 0
krona
Skéne Lasarettet Trelleborg 106 106 0
Skéne Lasarettet i Ystad 158 158 0
V:a Gétaland Kungdlvs sjukhus 204 166 38
V:a Goétaland Alingsds lasarett 110 110 0
Varmland Arvika sjukhus 65 65 0
Véarmland Torsby sjukhus 71 71 0
Orebro Karlskoga lasarett 112 112 0
Orebro Lindesbergs lasarett 82 82 0
Vastmanland Vastmanlands 16 16 0
sjukhus Sala
Véstmanland Vé&stmanlands 73 73 0
sjukhus Képing
Dalarna Mora lasarett 136 136 0
Dalarna Ludvika lasarett 40 40 0
Dalarna Avesta lasarett 51 51 0
Gdévleborg Hudiksvalls sjukhus 165 135 30
Vésternorrland Ornskdldsviks sjukhus 123 113 10
Vasternorrland Sollefted sjukhus 81 70 11
Vasterbotten Skellefted lasarett 184 142 42
Vdasterbotten Lycksele lasarett 67 67 0
Norrbotten Gallivare sjukhus 91 78 13
Norrbotten Pited alvdals sjukhus 162 92 70
Norrbotten Kalix sjukhus 50 50 0
Norrbotten Kiruna sjukhus 34 34 0
Totalt 69 stycken 4146 3637 508
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Tabell 4. Antal privata sjukhus och vardplatser
Sjukhus Antal vardplat- Varav spec. Spec. psykia-

ser totalt (spec. | somatisk vard trisk vard

vard)

S:t Gorans sjukhus 280 280 0
Ersta sjukhus 76 58 18
Sophiahemmet 32 32 0
Elisabethsjukhuset 14 14 0
Praktikertjanst 35 35 0
Ndarsjukhus
Simrishamn
Lundby sjukhus AB 10 10 0
Carlanderska 17 17 0
sjukhuset
Mitt Hjarta, 16 16 0
Bergslagssjukhuset,
Fagersta
Aleris 60 60 0
specialistvérd
Bollnds
Totalt 9 stycken 540 522 18
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Bilaga 4 Berakning av kostnad for att infora digitala
signeringslistor i tre olika kommuner

Norrtalje kommun

Norrtélje kommun har ca 58 000" invanare och &r en av de kommuner som har
infort det digitala signeringsverktyget MCSS/Appva. Kommunen har enligt
given information initialt infort det digitala signeringsverktyget pa ett dldrebo-
ende med 60 boende. For andamalet har tre surfplattor kopts in till respektive
enhet (totalt fem enheter) pa boendet. Surfplattorna anvands av omsorgspersonal
och underskoterskor som registrerar nar lakemedel har administrerats till en
patient/brukare. Vid registrering av administrerat lakemedel delges ansvarig
sjukskdterska information om att patienten/brukaren har mottagit lakemedel vid
en bestdmd tidpunkt.

Tabell 1. Kostnader for inférande av digital signeringslista pa ett aldreboende om ca 60
boenden i Norrtdlje kommun

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt
Surfplatta 5 000 15 75 000
Uppstart/utbildning 50 000 50 000
Summa 125 000
Lépande kostnader Tidsintervall
Licensavgift 18 000 manatligen 216 000
Kostnad for surf 1 500 mdnatligen 18 000
Tradlés uppkoppling Ingen info
Summa 234 000
Kostnad forsta aret 359 000

| tabell 1 redogdrs for kostnader vid inférandet av digital signeringslista pa ett
aldreboende med 60 boende. Uppstartskostnaden har uppskattats till 125 000
kronor med arliga I6pande kostnader om 234 000 kronor (med avsaknad av
information gallande kostnader for tradl6s uppkoppling). Vidare antas att
kostnader kan uppsta vid uppdatering av surfplattor samt for inkop av fler

! SCB per 31 december 2014 (galler fortsattningsvis vid samtliga angivna befolkningsantal)

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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surfplattor vid eventuell skada eller utkat behov. Enligt ovan angiven informat-
ion ar den totala kostnaden for inférandet av digital signeringslista for ett boende
med ca 60 boende 359 000 kronor under det forsta aret.

I Norrtalje kommun finns idag totalt fem boenden med sarskild service enligt
socialtjanstlagen (2001:453) och 25 boenden med sarskild service enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade till vuxna samt barn
och unga. Samtliga boenden drivs av det kommun- och landstingsagda vardbo-
laget TioHundra AB. Vidare finns inom kommunen sju olika hemtjanstverksam-
heter/hemsjukvardsverksamheter/hemrehabiliteringsverksamheter (privat n=6,
TioHundra AB n=1), 17 verksamheter med sarskilda boenden (privat n=6,
entreprenad n=2, TioHundra AB n=9) samt ett korttidsboende (TioHundra AB
n=1). Om inférande av MCSS/Appva skulle goras inom samtliga verksamheter
och boenden skulle totalt 50 verksamheter berdras i varierande storlek. Tabell 2
redogor for en uppskattning av de totala kostnaderna vid inférandet av
MCSS/Appva inom Norrtélje Kommun.

Tabell 2. Kostnader for inforandet av digital signeringslista i Norrtdlje kommun inom samtliga
verksamheter pa uppdrag av kommunen

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt
Surfplatta 5000 5972 2 985 000
Uppstart/utbildning 50 000 2 500 000
Summa 5 485 000

Lopande kostnader Antal/tidsintervall
Licensavgift 18 000 manatligen 8 596 800
Kostnad for surf 1 500 mdnatligen 716 400
Summa 9 313 200
Kostnad forsta aret 14 798 200

Som redovisas i tabell 2 sa uppskattas de totala engangskostnaderna till ca 5,5
miljoner vid inférandet av digital signeringslista inom Norrtélje kommun. De
I6pande kostnaderna uppskattas till 9,3 miljoner arligen. Storleken pa de olika
verksamheterna skiljer sig dock at, fran ca 4 till 108 boende/brukare per verk-
samhet. En uppskattning om antalet surfplattor som kan behdvas inom varje
verksamhet har dé&rfor gjorts. Tabell 2 redog0r for att totalt 597 surfplattor

215 surfplattor fordelat dver 60 boenden/brukare, 60/15=4, innebarande 1 surfplatta per 4 boende/brukare. | Norrtélje
kommun finns totalt 2 386 boende/brukare kunder pé sérskilda boenden, hemtjanst/nemsjukvérd osv. 2 386/4= 597, pa
2 386 boenden gér 597 surfplattor. Licensavgift och kostnad for surf beraknas ocksé pa 597 surfplattor.

2(8)
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behovs inom Norrtédlje kommun vid inférandet av digital signeringslista for ca

2 400 boende/brukare. For de redovisade kostnaderna kan antas att en éverskatt-
ning har gjorts da priset kan vara beroende av ett avtals utformning samt kvanti-
teten av varor/tjanster som kops in. Kostnader som redogors for i tabell 2 kan
skattas lagre utifran vad som anges i nedan angivna punkter.

» Kostnad for surfplattor; om en storre kvantitet surfplattor képs in kan det
antas att kostnaderna for inkdp minskar.

* Antalet surfplattor; det kan antas att det har gjorts en dverskattning for antalet
surfplattor som behdvs, eventuellt kan samma surfplattor anvandas inom flera
verksamheter (t.ex. mindre verksamheter).

» Uppstart/utbildning, kostnad foér utbildning och uppstart antas minska alltef-
tersom de digitala signeringslistorna integreras i respektive verksamhet och
utbildningar kan hallas internt. Vidare antas att uppstartskostnader minskar i
och med att fler verksamheter anvénder sig av digital signeringslista.

* Licensavgift och kostnad for surf; dessa kostnader antas minska beroende pa
kvantiteten och marknadspris. Detta kan komma att minska kostnaderna Gver
tid.

» Surfplattor/mobiltelefoner; om det redan idag finns surfplattor/mobiltelefoner
inom verksamheterna antas det att nya inte behover kopas in varfér denna
kostnad skulle minska avsevért.

Tomelilla kommun

Tomelilla kommun har omkring 13 000 invanare och uppges ha omkring 400°
vardtagare/brukare/patienter inom kommunen. I dagslaget har Tomelilla kom-
mun infort en test av det digitala signeringsverktyget Alfa e-Lakemedel pa ett
sérskilt boende med totalt 7 lagenheter, v.g. se tabell 3 for beraknade kostnader.

Tabell 3, kostnader fér inférandet av digital signeringslista pa ett sérskilt boende om 7
Iagenheter i Tomelilla kommun

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt
Mobiltelefon 2776 2 5552
Uppstartsavgift 150 000 150 000
Summa 155 552
Lopande kostnader Antal/tidsintervall
Mobilabonnemang 7 manatligen 168
bas
Kostnad for surf 10 mdnatligen 240

® Enligt uppgift fr&n Medicinskt ansvarig sjukskoterska pa Tomelilla kommun.

3(8)
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SMs 39 ére Ca 86 sms/dar4 34
Nyttjanderatt 75 000 &rligen 75000
Summa 75240

Kostnad forsta aret 230 792

Under det forsta aret som Alfa e-Lakemedel inforts pa ett sarskilt boende om
7 lagenheter har de totala kostnaderna uppskattats till 230 792 kronor (engangs-
och lopande kostnader). Enligt given information &r tva mobiltelefoner i bruk for
andamalet och samtliga I6pande kostnader &r beraknade utifran dessa tva
mobiltelefoner. En kostnad for nyttjanderétt tillkommer arligen men galler for ett
obegransat antal anvandare inom kommunens verksamheter som infor digital
signeringslista. Socialstyrelsen har inte kunnat ta del av information géllande
antalet sarskilda boenden, hemtjanstverksamheter/hemsjukvardsverksamheter
inom kommunen samt fordelningen 6ver privat och offentligt drivna verksam-
heter inom kommunen. For berédkningen av inférandet av digital signeringslista
inom samtliga verksamheter for sarskilda boenden och hemtjanst/hemsjukvard
gors en berakning utifran att kommunen har 400 vardtagare/brukare, enligt
inkommen information fran Tomelilla kommun. De angivna kostnaderna ar i
enlighet med inkommen information for det totala kostnaderna och har inte
adderats upp av Socialstyrelsen®. | tabell 4 beskrivs de uppskattade kostnaderna
for Tomelilla kommun under forutsattning att kommunen skulle inféra Alfa e-
Lakemedel inom samtliga verksamheter for sdrskilda boenden och hem-
tjanst/hemsjukvard.

Tabell 4. Kostnader for inforande av digital signeringslista inom samtliga sarskilda boenden,
hemtjanstverksamheter/hemsjukvardsverksamheter med ett upptagningsomrade om 400
vardtagare/brukare

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt
Mobiltelefon 2776 116 322016
Uppstartsavgift 150 000 150 000

Summa 472016
Lépande kostnader Antal/tidsintervall

* Tomelilla kommun uppskattar att 5 000 sms-paminnelser kommer skickas &rligen fordelat pa 116 mobiltelefoner,
5 000/116= 43, innebarande 43 sms-paminnelser per telefon.

® Till skillnad fr&n exemplet fér Norrtalje kommun dar de totala kostnaderna om samtliga 50 verksamheter inom
kommunen skulle infora digital signeringslista har adderats upp har Tomelilla kommun har sjélva inkommit med
information for uppskattning av de totala kostnaderna utifran uppgifter fran avtal de har med Alfa e-Lakemedel.
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Mobilabonnemang 7 116/manatligen 9 744
bas
Kostnad for surf 10 116/mdnatligen 13 920
SMS 39 ore Ca 5000/ar 1 950
Nyttjanderatt 75 000 &rligen 75000
Utbyte av mobiltele- 5000 Arligen 5 000
foner
Summa 105 614
Kostnad forsta aret 577 630

Det totala antalet mobiltelefoner som behdvs for andamalet uppskattas till 116
stycken varfor inkop for dessa utgor de storsta kostnaderna under det forsta aret.
Den totala kostnaden for det forsta aret uppskattas till 577 630 kronor. | de arliga
I6pande kostnaderna har kommunen sjalv raknat in arliga kostnader for utbyte av
mobiltelefoner. Vidare ar kostnaden for nyttjanderétten obegransad och den-
samma oavsett storlek pa verksamhet som Alfa e-Lakemedel inférs pa. Aven
uppstartsavgiften galler for ett obegrénsat antal anvéndare och ar darfor en
konstant engangskostnad. Antalet mobiltelefoner som behdver kdpas in kan
antas bli mindre till antalet da manga verksamheter redan idag anvander sig av
sadana mobiltelefoner som kan anvandas till en digital signeringslista. De
I6pande kostnaderna om 5 000 kronor antas variera beroende av hur manga
mobiltelefoner som faktiskt behover bytas ut eller kdpas in per ar.

Lerums kommun

Ett tredje exempel pa kostnader for inforande av digital signeringslista ar fran
Lerums kommun som har ca 40 000 invanare. Lerums kommun har infort det
digitala signeringsverktyget MCSS/Appva pa ett dldreboende om totalt 56
boende, v.g. se tabell 5 for kostnader vid inférandet av den digitala signeringslis-
tan.

Tabell 5. Kostnader fér inférande av digital signeringslista pa ett dldreboende om 56 boende
i Lerums kommun

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt

Surfplatta 2 500 21 52 500

Uppstart/utbildning,
(hyra for surfplatta 150 000 150 000
ingick till en boérjan

samt konfigureringar
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i system)
Tactivo-skal for
inlogg m SITHS-kort oLl 3 15000
Summa 217 500
Lopande kostnader Tidsintervall
Licensavgift Ingen info
Tradlés uppkoppling Ingen info
Summa
Kostnad forsta aret

Socialstyrelsen har enbart kunnat ta del av information kring identifierade
engangskostnader. Lopande kostnader sasom kostnad for tradlost natverk och
mobilt bredband har enligt inkommen information installerats sedan tidigare och
ar ingen tillkommen kostnad i och med infGrandet av digital signeringslista. Det
finns vidare inga uppgifter kring avgift for licens. Enligt information fran
Lerums kommun skiljer sig licensavgiften beroende pa antalet anvandare samt
antalet verksamheter som anvéander sig av den digitala signeringslistan och en
uppskattning har darfér bedomts vara svar att gora. For inférandet av den
digitala signeringslistan pa ett dldreboende med 56 boenden har 21 surfplattor
behdvts. Tre tactivo-skal har kopts in pa prov och alterneras mellan surfplattorna
genom att fastas pa dessa. Ett tactivo-skal mojliggor inloggning med tjanstelegi-
timation pa en surfplatta eller mobiltelefon.

| Lerums kommun finns enligt uppgift fran kommunen idag atta aldreboenden
(privat n=2, kommunal n=6), 10 boenden med sé&rskild service (privat n=5,
kommunal n=5) samt hemtjanstverksamhet som enbart ar i kommunal regi.
Totalt har kommunen 867 brukare/boenden (varav 429 inom hemstjanst) inom
ovan ndmnda verksamheter®. Om Lerums kommun skulle inféra det digitala
signeringsverktyget MCSS/Appva inom samtliga verksamheter skulle alltsa
totalt 19 verksamheter inklusive hemtjanst berdras. Tabell 6 redogor for en
uppskattning av kostnader for att infora den digitala signeringslistan inom dessa
verksamheter.

® Hemsjukvard ar inte inkluderat
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Tabell 6. Kostnader for inforande av digital signeringslista inom samtliga dldreboenden,
boenden med sdrskild service och hemtjdnstverksamhet i Lerums kommun (totalt 867
brukare/boende)

Engdangkostnader Kostnad (kr) Antal Totalt

Surfplatta? 2500 321 802 500

Uppstart/utbildning,
(hyra fér surfplatta 150 000 2 850 000
ingick till en boérjan
samt konfigureringar
i system)

Tactivo-skal for inlog

m SITHS-Kkort 5000 46 230 000
Summa 3 882 5000
Lépande kostnader Tidsintervall
Licensavgift Ingen info
Tradlés uppkoppling Ingen info
Summa

Kostnad forsta aret

Som redovisas i tabell 6 uppskattas de totala engangskostnaderna till uppemot
3,9 miljoner kronor vid inférandet av digital signeringslista inom Lerums
kommun. Storleken pa de olika verksamheterna skiljer sig i storlek om ca 5 — 44
boenden (429 brukare inom hemtjéanst) varfor en uppskattning for antalet
surfplattor som behdvs kan ha gjorts da samma surfplattor kan anvandas inom
flera mindre verksamheter. De kostnader som redogérs for i tabell 6 kan skattas
lagre utifran vad som anges i nedan angivna punkter.

» Kaostnad for surfplattor kan antas sjunka nar en stérre kvantitet kops in,
Lerums kommun har dven uppgett att begagnade surfplattor anvénts och kan
komma att anvandas innebarande lagre kostnader.

* | kostnaderna for uppstart/utbildning ingick initialt hyra av surfplattor, denna
kostnad kan réknas bort om samtliga surfplattor som anvénds kops in
(nya/begagnade).

7 21 surfplattor fordelat p& 56 boenden/brukare, 56/21 =2,7, innebarande 1 surfplatta per 2,7 boende. | Lerums
kommun finns totalt 867 brukare/boende pa boenden med sérskild service, dldreboenden och hemtjanst. 867/2,7= 321,
pé 867 brukare/boenden géar 321 surfplattor. Antalet tactivo-skal som antas behdvas beréaknas utifran antalet initial
surfplattor som kopts in dividerat med tactivo-skal, 21/3=7, 1 tactivo-skal per 7 surfplattor antas behova kdpas in,
321/7=46
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» Uppstart- och utbildningskostnaderna kan dven antas bli lagre nér avtal for
flera verksamheter tecknas och nar utbildning kan hallas internt, allteftersom
den digitala signeringslistan integreras i verksamheterna.

De angivna exemplen redogor for tankbara kostnader som kan uppsta i sam-
band med inférandet av ett digitalt signeringsverktyg. Kostnaderna varierar
beroende pa verksamhetens omfattning och storlek samt avtal. Som beskrivet
ovan &r det tdnkbart att kostnader kommer minska med tiden i samband med
utokat antal anvandare samt att uppstartskostnader kan réknas bort i viss man.

Ingen samlad information om antalet verksamheter i hela landet

Det finns ingen samlad information om antalet hemtjénstverksamheter, om-
sorgsboenden/demensboenden och sérskilda boenden i hela landet. Det ar darfor
svart att berakna en totalkostnad for landets alla kommuner vid inférande av
digital signeringslista. De tre angivna exemplen ger information om engangs-
kostnader samt I6pnade kostnader som den digitala signeringslistan innebér for
en kommun givet dess storlek, antalet verksamheter samt antalet bru-
kare/boenden inom kommunen.

8(8)



c
&')?.. Socialstyrelsen

Avdelningen for regler och behdrighet
Lisa van Duin
lisa.vanduin@socialstyrelsen.se

Bilaga 5

2016-06-03 Dnr 4.1.1-14967/2016

Jamforelsetabell SOSFS 2000:1 och foreskriftsforslaget om
ordination och hantering av lakemedel

SOSFS 2000:1

HSLF-FS

Motsvaras av

1 kap. Inledning

18 2 kap. 1-2 §§ och 2 kap. 5-7 §§
28 Saknar motsvarighet
3§
Administrering av 3 kap. 1 § dndrad definition
|Gkemedel,

Behandlingsschema

Motsvarighet saknas

Dosdispensering

Motsvarighet saknas

Hemsjukvard 3 kap. 1 § oféréndrad definition
lordningstallande av 3 kap. 1 § dndrad definition
|Gkemedel

Ladkemedelsform Motsvarighet saknas
Lakemedelsforrdd Motsvarighet saknas

L&kemedelslista

Motsvarighet saknas

Ordination enligt
generella direktiv

3 kap. 1 § dndrad definition

Ordinationshandling

Motsvarighet saknas

Ordinationskort

Motsvarighet saknas

Rekvisition Motsvarighet saknas
Spddningsschema Motsvarighet saknas
48 2 kap. 3§
5 § forst stycket 7 kap.

5 § andra stycket

Motsvarighet saknas

2 kap. Ledningssystem

1§

4kap. 18§

1 § allmdnna réd

4 kap. 3§

SOCIALSTYRELSEN

106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52

Telefon 075-247 30 00

www .socialstyrelsen.se

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
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3 kap. Ordination av lakemedel

1 § forsta stycket Skap.2§

1 § andra stycket Skap.4§

28 6 kap. 10 §

3 § forsta stycket 8 kap. 2 §och 6 kap. 10 §
forts 3 kap.

3 § andra stycket Motsvarighet saknas
48 6 kap. 10 §

58§ 6kap.é och 13 §§
68 6 kap. 6 och 13 §§
7 § forsta stycket 6kap. 11§

7 § andra stycket Motsvarighet saknas
7 § tredje stycket 6kap. 12§

8§

Motsvarighet saknas

9 § forsta stycket

6 kap.7 och 8 §§

9 § andra stycket

6kap. 16§

10 §

Bestdmmelsen or flyttad till Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2001:16)
om kompetenskrav vid férskrivning
av |[Gkemedel

3 a kap. Lakemedelsgenom-
gdngar

11 kap. Ldkemedelsgenomgangar

4 kap. lordningstallande och
administrering av lakemedel

1 § férsta, andra och fjarde
stycket

7 kap.

1 § fredje stycket

Bestdmmelsen &r flyttad fill (SOSFS
2001:146)

28 8 kap.7 och 12 §§
3 § foérsta stycket 9 kap. 1§
3 § andra stycket 9 kap. 3 §
3 § tredje stycket ? kap. 2§
3 § fjarde stycket 9 kap. 5§

3 § femte stycket

Motsvarighet saknas

3 § allmé&nna réd

Motsvarighet saknas

48 9 kap. 5§
5 § férsta stycket 8kap.3§
5 § andra stycket 8kap. 9§
68 8kap. 10§
78 8kap. 6§
8 § forsta stycket 7 kap.7 §
8 § andra stycket 8kap. 138§

2(3)



SOCIALSTYRELSEN 2016-06- Dnr 4.1.1-14967/2016
0303

8 § fredje stycket 8kap. 138§

928 8 kap.? 8§ 4

5 kap. Rekvisition och kontroll
av lakemedel

Motsvaras av

18§ 12kap. 5§ 2
2 § férsta stycket 12kap. 3 §

2 § andra stycket 12 kap. 4§
38 12kap. 5§

6 kap. Forvaring av lakemedel

18 12kap. 1§
28 12 kap. 2§

7 kap. Undantagsbestammelse

1§

13kap. 1§
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