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Hej,

Socialstyrelsen dversinder hdrmed forslag till andring i foreskrifterna och allménna raden (SOSFS 2000:1) om
tikemedelshantering i hilso- och sjukvarden.

Synpunkter pa forslaget ska vara Socialstyrelsen tillhanda, garna som ett word-dokument per e-post till
socialstyrelsen®socialstyrelsen.se, senast den 25 april 2012. Vénligen ange diarienummer | remissvaret,

Med vinliga hdlsningar

Emil Bergschold
Jurist
(075-247 32 89
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Avdelningen regler och tillstind
Emil Bergschold
emil.bergschold@socialstyrelsen.se
Enligt séndlista

Remiss ang. forslag till indring i foreskrifterna och allminna
raden (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i hilso- och
sjukvarden

Socialstyrelsen dversidnder hirmed forslag till dndring i foreskrifterna
och allminna raden (SOSFS 2000:1) om lakemedelshantering i hélso-
och sjukvéarden. Socialstyrelsen kommer i april dven att skicka ut ett
vigledande kunskapsunderlag som kompletierar foreskriftsforslaget.
Vigledningen &r avsedd att vara ett stod for vardgivarna och {or berdrd
personal och chefer.

Synpunkter pa forsiaget ska vara Socialstyrelsen tillhanda, gédrna som
ett word-dokument per e-post till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se,
senast den 25 april 2012. Vinligen ange diarienummer 1 remissvaret.
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Barbro Rohdin
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Emil Bergschold
Projektledare
Bilagor ‘

1. Forslag till foreskrifter och allminna rad
2. Konsekvensutredning
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Séndlista
1. Stockholms kommun
2. Goteborgs kommun
3. Malmé kommun
4. Region Skéne
5. Gévle kommun
6. Jonkopings kommun
7. Kalmar kommun
8. Helsingborgs stad
9. Solleftea kommun
10. Boras stad
11. Solna stad
12. Stockholms léns landsting
13. Region Halland
14. Landstinget Visternorrland
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. Orebro l4ns landsting

. Region Gotland

. Landstinget 1 Jonkopings l&n

. Landstinget Gavleborg

. Bengtsfors kommun

. Vistra Gotalandsregionen

. Apotekarsocieteten

. Apotekens service AB

. Praktikertjinst AB

. Sveriges farmacevtférbund

. Farmaciférbundet

. SBU

. Inera AB

. Nestor FoU

. Sveriges Kommuner och Landsting

. Likemedelsverket

. Vardféretagarna

. Sveriges ldkarforbund

. Svenska Véard

. Famna

. Svensk sjukskoterskeforening

. Vérdférbundet

. Svenska Li#karesillskapet

. Pensiondrernas Riksforbund (PRO)

. Sveriges Pensionédrsforbund (SPF)

. Sveriges Pensiondrers Riksforbund (SPRF)
. Svenska Kommunalpensionérers forbund (SKPT)
. Riksforbundet PensiondrsGemenskap (RPG)
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43. LIF

44, Riksférbundet PensiondrsGemenskap (RPG)

45. Aldrecentrum

46. Anhorigas riksforbund

47. Regelradet

48. Statens folkhélsoinstitut

49. TLV

50. NEPI

51. Riksforeningen for Medicinskt Ansvariga Sjukskoterskor



Socialstyrelsens forfattningssamling

Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kallstrand Nord

SOSFS
2012:X (V1)
Utkom fran trycket
den 2012

Socialstyrelsens foreskrifter
om dndring i féreskrifterna och allménna raden (SOSFS
2000:1) om lakemedelshantering i hdlso- och sjukvéarden;

beslutade den 2012,

Socialstyrelsen foreskriver med stod av2§ 1och4och4§2, 3 och 6
forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att
meddela féreskrifter m.m. samt 7 kap. 4 § och 8 kap. 5 § andra stycket
patientsakerhetsforordningen (2010:1369) i fraga om Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2000:1) om lékemedelshantering i
halso- och sjukvarden’

dels att 2 kap. 2 § samt de allm3nna raden till 2 kap. 2 § och 1 kap. 1 § ska
upphora att gélla

dels att 1 kap. 1 och 3 §§ och 2 kap. 1 § samt rubriken nérmast fore 2 kap.
1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i féreskrifterna ska inforas ett nytt kapitel, 5 a kap., av féljande
lydelse.

1 kap.

1 §? Dessa foreskrifter ska tillimpas pa lakemedelshantering inom sadan
verksamhet som omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763).
Foreskrifterna ska, med undantag fér 5 a kap., aven tillampas pa
lakemedelshantering inom sédan verksamhet som omfattas av
tandvardslagen (1985:125). Vaccinationsverksamhet ingar som en del i
lakemedelshanteringen.

Foreskrifterna ska inte tillampas pa sadan lakemedelshantering som omfattas
av lakemedeilslagen (1992:859) och lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande

' Forfattningen omtryckt SOSFS 2001:17.
2 Senaste lydelse SOSFS 2006:24. Andringen innebér att fjarde stycket upphévs.



Administrering av
lakemedel

Behandiingsschema

Dosdispensering

Hemsjukvard

fordningstailande av
lakemedel

Likemedeisform

Lakemedelsforrad

| dkemedelsiista

och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit finns féreskrifter om
rekvisition eller ordination enligt recept av lakemedel eller teknisk sprit, samt
om markning och expediering av lakemedel pa apotek.

For radioaktiva lakemede! finns ytterligare bestammelser i stralskyddsiagen
(1988:220) och i de féreskrifter som ar meddelade med st6d av denna lag,

samt i Lakemedelsverkets foreskrifter och alimanna rad (LVFS 1999:4) om

kontroll av radioaktiva ldkemedel.

3 §° Foljande termer anvands i dessa féreskrifter och allménna rad:

Tillfsrsel eller éverlamnande av en iordningstalld
lakemedelsdos till en patient.

Schema dver individuellt ordinerade lékemedel som
ingar i en faststalld behandlingsplan for en viss
patient. Behandlingsschemat &r en del av
patientens journal.

Maskinelit eller manuellt iordningstaliande av
lakemedel i patientdoser, t.ex. for dosexpedition pa
apotek.

Halso- och sjukvard nar den ges i en patients
bostad eller motsvarande och dér ansvaret for de
medicinska atgarderna ar sammanhangande dver
tid.

Uppdelning till en patient av tabletter, kapslar och
andra avdelade lakemedelisdoser samt uppmaétning
av flytande lakemedel och injektionsvatska.

Upplésning av torrsubstans.
Tillsats av infusionskoncentrat till infusionsvatska.

Flodesinstallning och dvriga forberedelser for att
tillféra lakemedel i form av medicinsk gas till en
patient.

Tillverkningsform, som tablett, kapsel, resoriblett,
mixtur, suppositorium, salva, injektion och infusion.

Utrymme fér férvaring av lakemedel, f.ex.
lakemedelsrum, ldkemedelsskap eller
lakemedelsvagn.

Lista tver Iakemedelsordinationer till en patient.

® Senaste lydelse SOSFS 2001:17. Andringen innebar bl.a. att termerna medicinskt ansvarig
sjukskoterska, sluten vard, verksamhetschef och vardgivare utgar ur listan.



Ordination enligt Ordination av lakemedel som galler fér patienterna
generella direktiv pa en viss enhet vid vissa angivna tilistand, utan att
en sarskild individuel! ordination behdver ges.

Ordinationshandling Handling som ska ge en samlad bild av en
ordinerad och genomférd lakemedelsbehandling
och som ar en del av patientens journal.

Ordinationskort Ordinationshandling for dosdispensering av
lakemede! pa apotek. Aven en patients dvriga
ordinationer kan foras in pa kortet.

Rekvisition Bestallning av lakemedet eller teknisk sprit fran
apotek till jakemedelsférrad.

Spadningsschema Schema med instruktioner for upplésning eller
spadning av ett eller flera lakemedel.

l 2 kap. Ledningssystem

1 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:8) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgér det att varje
vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas innehaller
de processer och rutiner som behovs for att sakerstélia att verksamheten
uppfyller de krav som stalls i det féljande.

l Allménna rad

Vardgivaren bor, som ett led i sin egenkontroll enligt 5 kap. 2 §
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, se till att
lzkemedelshanteringen genomgar en extern kvalitetsgranskning minst en
gang om aret. Granskningen kan t.ex. utféras av en farmaceut.

5 a kap. Lakemedelsgenomgangar och lakemedelsberittelse

1 § En lakare ska ansvara for lakemedelsgenomgéngar och ska vid behov
samarbeta med andra yrkesutdvare som deltar i varden av patienten.

Enkel likemedelsgenomgang

2 § Varje vardgivare ska erbjuda de patienter som ar 75 &r eller &ldre och
som ar ordinerade minst fem lakemedel en enkel lakemedelsgenomgang vid

pabériad hemsjukvard,

nybesdk hos lakare i 6ppen vard,

inskrivning i sluten vard och

inflyttning i en sadan boendeform elfler bostad som omfattas av 18 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763).

PN~

Allmanna rad




De patienter som har fatt en lakemedelsgenomgang enligt forsta eller fjarde
punkten bor darefter, utdver vad som anges i 1 §, erbjudas s&dana minst
en gang per ar.

3 § Utover vad som anges i 1§ ska de patienter som har
lakemedelsrelaterade problem eller dar det finns misstanke om sadana
problem erbjudas en enkel jakemedelsgenomgang.

Allménna rad

Lakemedelsrelaterade problem kan vara olampliga iakemedelsval, felaktig
dosering, biverkningar, interaktioner, hanteringsproblem eller andra
problem som hor ihop med en patients lakemedelsanvandning.

4 § Vid en enkel lskemedelsgenomgang ska det kartldggas

1. vilka lakemedel patienten &r ardinerad och vilka av dessa han eller hon
anvander och
2. vilka ovriga lakemedel patienten anvander.

| akaren ska bedoma om likemedelslistan ar fulistdndig och korrekt samt om
lakemedelsbehandlingen &r &ndamalsenlig och saker.

5 § Vid en enkel lakemedelsgenomgang ska

1. patienten fa individuellt anpassad information om sina
lakemedelsrelaterade problem,

2. de atgarder vidtas som behdvs for att 16sa lakemedelsrelaterade problem
och

3. patienten f& en fullstandig och korrekt lakemedelslista.

Nar patienten vérdas i sluten vard, ska en fullstandig och korrekt
jakemedelslista i stallet 1amnas vid utskrivningen.

Utsver vad som anges i 3 kap. 5 - 8 och 11 §§ patientdatalagen (2008:355)
samt 3 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden ska lakaren |
patientjournalen dokumentera

1. vilka lakemedel patienten anvander och
2. orsaken till de atgarder som har vidtagits.

Fordjupad likemedelsgenomgang

8 § De patienter som efter en enkel lakemedelsgenomgang har kvarstaende
lakemedelsrelaterade problem eller dar det finns en misstanke om sadana
problem ska av vardgivaren erbjudas en fordjupad lakemedelsgenomgang.

7 § Vid en fordjupad lakemedelsgenomgéng ska for varje ordinerat lakemedel



. kontrolleras att det finns en indikation for lakemediet,

. behandlingseffekten vérderas,

. bedémas hur doseringen av lakemedlet forhaller sig till patientens
fysiologiska funktioner,

4 utvarderas huruvida lakemediets biverkningar, risken for biverkningar eller

risken for interaktioner &r stdrre &n nyttan och
5. nyttan med lakemedlet i fdrhallande till patientens vriga lakemedel och
behandlingar varderas.

W =

Patienten ska fa individuellt anpassad information om resuitatet av
genomgangen.

8 § Lakaren ska gora de éndringar i ordinationerna och vidta de andra
atgarder som behodvs for en andamaisenlig och séker lakemedelsbehandling.

Patienten ska fa individuelit anpassad information om vilka &ndringar i
ordinationerna som har gjorts och vilka andra atgarder som har vidtagits.

Patienten ska fa en fullstandig och korrekt ldkemedelsiista. Nar patienten
vardas i sluten vard, ska en sadan lista i stallet ldmnas vid utskrivningen.

9 § Vid en fordjupad lakemedelsgenomgang ska det tas stalining till nar
uppfolining av genomgéngen ska goras och vilken vardgivare eller vardenhet
som ansvarar for uppféljningen.

10 § Utéver vad som anges i 3 kap. 5 - 8 och 11 §§ patientdatalagen
(2008:355) samt 3 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om
informationshantering och journalféring i halso- och sjukvarden ska lakaren
dokumentera uppgifter i patientjournalen om

. orsaken till tgarder som har vidtagits enligt 8 § forsta stycket,

. malen for l1akemedelsbehandlingen,

. nar uppfolining ska géras,

. vilken vardgivare eller vardenhet som ansvarar fér uppfoljningen och
. vilka yrkesuttivare som har deltagit vid genomgéngen.

(4 I NE OV IS S

Lakemedelsheriéttelse

11 § Varje vardgivare ska ansvara for att det vid utskrivningen fran sluten
vard uppréttas en lakemedelsberéttelse i patientjournalen for patienter som
under vardtilifallet har fatt en lakemedelsgenomgang enligt dessa féreskrifter.

12 § Lakemedelsberattelsen ska innehalla

1. uppgifter om vilka ordinationer som har andrats och vilka andra atgarder
som héanfor sig till lakemedelsbehandlingen som har vidtagits och varfér,

2. uppgifter om malen for lakemedelsbehandlingen,

3. uppgifter om nar uppfdljning ska gdras,

4. uppgifter om vilken vardgivare eller vardenhet som ansvarar fér
uppféliningen och



5, en fullstandig och korrekt lakemedelslista.

Nar patienten efter utskrivhingen ska vardas hos en annan vardgivare eller

vardenhet, ska lakemedelsberattelsen dverforas till denna, om det inte finns
hinder enligt patientdatalagen (2008:355), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller patientsékerhetslagen (2010:659).

Lakemedelsberattelsen ska dverforas till den andra vardgivaren eller
vardenheten snarast efter utskrivningen.

Allméanna rad

L akemedelsberattelsen bér samordnas med de uppgifter om aktuella
lakemedelsforskrivningar som ska finnas i en vardplan enligt
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005: 27) om samverkan vid in- och
utskrivning av patienter i sluten vard.

Uppfélining efter férdjupad ldkemedelsgenomgang eller utskrivning

13 § Verksamheischefen hos den vardgivare eller pa den vardenhet som
ansvarar for uppféljningen efter en fordjupad lakemedelsgenomgang eller en
utskrivning dér det har upprattats en lakemedelsberattelse ska se till att det
utses en ldakare som ansvarar fér uppfdliningen, om en sédan inte redan &r
utsedd.

Lakaren ska vid uppfoljningen se till att l1akemedelsbehandlingen &r
andamaisenlig och saker. Han eller hon ska &ven ansvara for att uppdatera,
ompréva och f6lja upp malen for lakemedelsbehandlingen.

Om det darefter finns ett behov av fortsatt uppfolining, ska han eller hon
ansvara dven for denna.

Allménna rad

Om patienten har en fast vardkontakt enligt 29 a § halso- och
sjukvardslagen (1982:763) som ar lakare, bor han eller hon utses som
ansvarig for uppféljningen.

Information

14 § Nar information enligt 5 § och 7 - 8 §§ inte kan ldmnas till patienten, ska
den i stallet l1amnas till en narstdende, om det inte finns hinder fér detta |
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller i 6 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Denna forfattning trader i kraft den .
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Emil Bergschold
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Avdelningen regler och tillstind
Emil Bergschold
emil.bergschold@socialstyrelsen.se

Konsekvensutredning gillande forslag till indring i fore-
skrifterna och allminna raden (SOSFS 2000:1) om like-
medelshantering i hiillso- och sjukvérden

1. Hur ser problemen ut och vad vill Socialstyrelsen uppna?

Problem med ldkemedelsanvindningen i dag

Forskrivning av likemedel 4r den vanligaste behandlingsformen inom
hilso- och sjukvérden i Sverige. Bade lakemedelsforskrivningen och
dess andel av de totala hilso- och sjukvéardskostnadema har Skat konti-
nuerligt under de senaste decennierna och nistan férdubblat likeme-
delsanvindningen hos dldre. Det ir inte dverraskande att forskrivning
av lakemedel till &ldre &r sérskilt omfattande och har dkat eftersom
ménga nya likemedel och behandlingsprinciper har introducerats under
denna tid. Det innebér att det finns stdrre mojligheter att behandla &ld-
randets sjukdomar och besviér, men en mer omfattande anvéndning av
lakemedel innebér ocksé risker av olika slag, 1 synnerhet vid hég dlder.

En av de stdrsta utmaningarna inom patientsikerhetsarbetet ar att at-
girda och helst forebygga problem relaterade till lakemedelsanvind-
ning. Risken for likemedelsrelaterade problem hos patienterna dkar
med &lder och antalet ordinerade lakemedel. Olika problem relaterade
till 1akemedelsbehandling har blivit allt vanligare hos éldre i takt med
att forskrivningen av lakemedel har 6kat. En omfattande ldkemedelsan-
viindning medfor en 6kad risk for till exempel biverkningar och like-
medelsinteraktioner. Risken &r storre hos dldre, eftersom &ldersfdrind-
ringar i kroppen 6kar kénsligheten for ménga lakemedel. Sarskilt utsat-
ta dr multisjuka dldre, som pa grund av sjukdom och sviktande funktio-
ner dr kénsliga for lakemedel och samtidigt har den mest omfattande
lskemedelsanvindningen. Aldre i sirskilda boendeformer anviinder i
dag i medeltal 10 preparat per person. Samma héga anvéndning kan
man se hos multisjuka dldre i eget boende.

SOCIALSTYRELSEN Tetefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm socialstyrelsen@socialstyreisen.se Org.nr 202100-0555
www.socialstyrelsen se Plusgiro 15616-6
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En betydande andel, 10-30 procent, av akuta inldggningar av dldre pa
sjukhus beror i dag pa lakemedelsbiverkningar. Det dr en av de allvar-
ligaste konsekvenserna av den omfattande likemedelsanvindningen
hos dldre. Mer &n hilften av dessa biverkningar &r mdjliga att forebyg-
ga enligt berdkningar i olika studier.

Négra problem i dag r att

» det finns brister i dverforingen av information om liakemedels-
behandling 1 vardens dverglngar, dvs. nér en patient skrivs in
eller skrivs ut frén sjukhus, byter vardenhet eller vardniva

s varje sjukdom och symtom behandlas for sig, 1 stillet for att I~
kare tar stillning till behandling utifrn en helhetsbedomning av
patientens sjukdomsbild

* utvirdering av &ldres likemedelsbehandling ar bristfzllig

e en biverkan av ett ldkemedel misstolkas som en ny dkomma
som behandlas med ytterligare likemedel - den s kallade for-
skrivningskaskaden

» minga lakemedelsordinationer inte omprévas, utan {Srnyas
slentrianméassigt

o dldre fir mediciner utskrivna av flera olika ldkare som inte kén-
ner till varandras ordinationer

* béde patienter och olika professioner i varden skulle behtva
veta mer om likemedels effekter och problem.

Bland annat pa grund av dessa problem har Socialstyrelsen valt att £6-
resld ett nytt kapitel 5 a 1 Socialstyrelsens f6reskrifter och allméinna rad
(SOSFS 2000:1) om lakemedelshantering i hiilso- och sjukvéarden.

Socialstyrelsen foreslar bl.a. ldkemedelsgenomgdngar och specifikt
ansvar for uppfolining

Av forslaget framgér bland annat att varje virdgivare ska erbjuda pati-
enter som dr 75 ar eller dldre och som &r ordinerade minst fem likeme-
del en lakemedelsgenomgéng

e vid pdbérjad hemsjukvard
s nybesok hos likare i Sppen vérd
» inskrivning i sluten véard

s inflyttming 1 en sddan boendeform eller bostad som omfattas av
18 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL.
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I den hiér gruppen som uppgér till ca 400 000 personer férekommer
ménga likemedelsrelaterade problem, bland annat pé grund av antalet
likemedel och dldersforandringar i kroppen som okar kinsligheten for
ménga likemedel. Darfor vill vi reglera den hér gruppen specifikt och
gora enkla likemedelsgenomgingar obligatoriska. Vid behov ska de
foljas av en f6rdjupad likemedelsgenomgéng. Var avsikt &r att detta
ska leda till fiirre lakemedelsrelaterade problem och firre virdskador.

Socialstyrelsen foreslar ocksé regler om att

» erbjuda dven andra patienter enkla likemedelsgenomgéngar, till
exempel patienter i andra aldersgrupper eller patienter med férre
in fem lakemedel som har lakemedelsrelaterade problem, eller
dér det finns misstanke om sadana problem

o det ska finnas en ldkare som ansvarar for uppfoljning, som utses
av verksamhetschefen hos den vardgivare eller pa den virden-
het som ansvarar for uppfdljningen efter en férdjupad likeme-
delsgenomgéng, eller efter en utskrivning dér det har uppréttats
en Jikemedelsberittelse

o vid utskrivningen fran sluten vard ska vardgivaren uppritta l4-
kemedelsberittelser 1 patientjournalen {or patienter som under
vérdtillfillet har fatt en likemedelsgenomgang, och om patien-
ten ska vardas hos en annan vardgivare eller vardenhet efter ut-
skrivningen ska likemedelsberéttelsen snarast Sverforas dit, om
det inte finns hinder till p& grund av sekretess.

Socialstyrelsen har dven gjort vissa dndringar i 1 kap. 3 §, 1 foreskrif-
tens definitioner. Utdver definitionen som tillkommit i det nya kapitlet
5 a har vi dven tagit bort vissa etablerade termer i foreskriften som re-
dan finns i lagen. De senare dndringama innebér inga &ndringar i sak.

Socialstyrelsen foreslar ocksé dndringar 1 2 kap. med anledning av So-
cialstyrelsens nya foreskrifter och allménna r&d (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Vi fSreslar dven att 1
kap. 1 § fjarde stycket ska upphéivas och tillhdrande allmént rd. Det
beror pa att det numera finns regler om beddmning av egenvérd och
dokumentation av sddana stillningstaganden 1 Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSES 2009:6) om bedémningen av om en hélso- och sjuk-
vardsatgird kan utforas som egenvard.
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Socialstyrelsen planerar dven att dndra viss formalia i foreskriften som
inte finns med i detta remissutskick. Andringarna kommer inte att &ndra
nagot i sak.

Ett forslag till ett nytt kapitel 5 a har tidigare varit ute pa remiss. Den
huvudsakliga anledningen till att Socialstyrelsen nu skickar ut ett for-
slag pa remiss igen, #r att det har tillkommit vissa nyheter, bl.a. att det
ska finnas en likare som ansvarar for uppfoljning i vissa situationer.
Det dr darfdr virdefullt for oss att {2 in synpunkter pé det nya &ndrade
forslaget.

Socialstyrelsen planerar ocksé att paborja en 6versyn av hela SOSFS
2000:1 ndr dndringarna i de delar som 4r pa remiss har inforts.

De dvergripande mdlen med forslaget
Det dvergripande mélet med forslaget r att det ska bidra till

+ sikerstila att likemedelsbehandlingen for patienten 4r dnda-
malsenlig och sdker

+ forbéttrad hilsa hos patienten genom mer optimal likemedels-
behandling

» minskad forekomst av likemedelsrelaterade problem hos pati-
enten, inklusive biverkningar

« minskad anvindning av ldkemedel som dr onddiga for patien-
ten

«  Skad kunskap hos patienten och de olika professionerna i vér-
den om ldkemedels effekter och problem.

2. Alternativa lésningar och vad som blir effekterna om Social-
styrelsen inte reglerar

Socialstyrelsen anser att de foreslagna dndringarna i SOSFS 2000:1 &r
ytterst angeldgna ur ett patientsdkerhetsperspektiv, eftersom de allmén-
na reglerna 1 HSL och patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, inte be-
doms som tillrfickliga for att garantera patientsikerheten och véirna
folkhilsan. Det anser vi trots att en stor del av det som vi vill reglera i
foreskrifterna redan kan anses f6lja av de géllande allménna reglerna
om till exempel god vérd i 2 a § HSL samt reglerna om vetenskap och
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beprovad erfarenhet och sakkunnig och omsorgsfull vard i 6 kap. 1 §
PSL.

Det dr inte tillrackligt att enbart utfirda rekommendationer i form av
allménna rad, men déremot kan allménna rad vara ett limpligt kom-
plement till foreskrifter. I stillet behdvs bindande regler for att se till att
de patienter som omfattas av forslaget far tillgang till bl.a. likemedels-
genomgéngar, sé att deras likemedelsanviéindning 4r &ndamalsenlig och
siker.

Socialstyrelsen har valt att inte gra nigon omfattande detaljreglering i
forslaget. Ett skal till detta &r att ménga som berdrs av regleringen, till
exempel ldkare, normalt vet vad som forviintas av dem i deras yrkesut-
tvning. Ett annat skal dr att det kan vara lampligt att en virdgivare
sjélv kan bestdamma Sver till exempel mer detaljerade rutiner f6r for-
djupade likemedelsgenomgéngar, s att de kan anpassas till verksam-
heten pd bista séitt. Socialstyrelsen arbetar dven med ett vigledande
kunskapsunderlag som kompletterar foreskriftsforsiaget, som kan vara
ett stéd f0r vardgivama och for berdrd personal och chefer. Det kan
ocksé vara eft stéd nér vardgivarna utformar sina rutiner.

Sedan mitten av 1990-talet har Socialstyrelsen bedrivit flera projekt om
dldre och ldkemedel, och belyst de olika problemen i en rad rapporter.
Vi har foreslagit dtgérder for att forbéttra kvaliteten i dldres likeme-
delsanvéndning, och pé vissa omréden har forbittringar skett, bland
annat har anvéindningen av vissa psykofarmaka minskat. Det finns dock
fortfarande pétagliga kvalitetsbrister och betydande skillnader i kvalite-
ten i dldres lakemedelsanvindning mellan olika landsting och kommu-
ner. Darfor dr det nu viktigt att det infors bindande regler.

3. Vilka berérs av regleringen?

De som berdrs direkt av de foreslagna #ndringarna dr vardgivare, verk-
samhetschefer, likare och medicinskt ansvariga sjukskoterskor samt
annan personal som arbetar i verksamheterna. De foreslagna dndringar-
na i SOSFS 2000:1 tillampas i verksamheter som lanstingskommunala,
kommunala och enskilda vardgivare bedriver.

Indirekt berdrs de personer som bland annat blir erbjudna och fér like-
medelsgenomgéngar, och deras anhériga,
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4, Kostnader och andra konsekvenser av regleringen

Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Det finns andra regler som bertr verksamheterna, utéver de nya kraven
och rekommendationerna i SOSFS 2000:1. De verksamheter som f6r-
slaget omfattar bertrs dven av kravet pé att utveckla och sikra kvalite-
ten i verksamheten systematiskt och fortiépande enligt 31 § HSL och
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSES 2011:9) om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Vardgivaren ansvarar for
att det finns ett ledningssystem for verksamheten, och systemet ska
anpassas till verksamhetens inriktning och omfattning (3 kap 1 § och 4
kap. 1 §). Ledningssystemet ska leda till att man systematiskt och fort-
lopande utvecklar och sikrar verksamheten sa att den uppfyller stillda
kvalitetskrav.

Vérdgivaren ska bland annat

 identifiera, beskriva och faststélla de processer som verksamhe-
ten bestar av, och de processer som behdvs {or att verksamheten
ska uppfylla kvalitetskraven

+ identifiera de aktiviteter som ingdr i varje process och beskriva
aktiviteternas inbordes ordning i processen

+ utarbeta och faststélla de rutiner som behovs {or att sékra verk-
sambhetens kvalitet (4 kap. 2-4 §9§).

Av SOSFS 2011:9 framgér ocksa hur ledningssystemet bidrar till ett
systematiskt forbatiringsarbete, till exempel genom riskanalys och
egenkontroll (5 kap. 1 och 2 §§).

De kvalitetskrav som verksamheten ska ta héinsyn till nér den utformar
ledningssystemet bestar bland annat av krav och mél 1 lagar och fore-
skrifter. Nér dndringarna i SOSFS 2000:1 infors méste verksamheterna
beakta foreskrifterna i sitt ledningssystemarbete, och i de allménna ra-
den finns rekommendationer om tilldmpningen av foreskrifterna.

Vissa kostnader kan oka medan andra kan minska

Férslaget beddéms kunna leda till vissa tkade kostnader for vardgivarna.
Det beror bland annat pd att 1dkarbestk kan ta langre tid, till exempel
vid férdjupade lakemedelsgenomgangar. Vardgivarna behover ocksé
anpassa sina processer och rutiner till de nya bestimmelserna vilket
initialt kommer att innebira en omstillningskostnad. Samtidigt &r det s&
att en stor del av de forslagna dndringarna i foreskrifterna redan kan



SOCIALSTYRELSEN 2012-03-23  Dnr 16958/2012 T(9)

anses folja av de gillande allménna reglerna om till exempel god vérd
2 a § HSL, samt reglerna om vetenskap och beprovad erfarenhet och
sakkunnig och omsorgsfull vard i 6 kap. 1 § PSL. Forslaget innebér
alltsd att Socialstyrelsen konkretiserar hur verksamheterna ska arbeta
med de aktuella frigorma — men frdgorna i sig innebér inga nyheter for
varden. Dirfor borde regleringen inte medfora nagra stora extrakostna-
der. Dessutom har flera verksamheter redan tagit fram lokala modeller
f5r att arbeta med likmedelsgenomegéngar och likemedelsberittelser.

Utsver det tillkommer kravet pa att det ska finnas en likare som ansva-
rar for uppfoljningen. Ansvaret for att utse lakaren, om det inte redan
finns en sadan, ligger pa verksamhetschefen hos den vardgivare eller
vérdenhet som ska ansvara {6r uppf6lining av en fordjupad lakeme-
delsgenomgéng, eller for uppfoljning efter att en patient skrivits ut frén
sluten vard, dir det har upprittats en likemedelsberittelse. Kravet kan
innebira kostnader i sig och f6r administration och verksamhetsplane-
ring. Samtidigt 4r huvudsyfiet med forslaget att gora lakemedelsbe-
handlingen for patienten mer dndamalsenlig och siker, och minska an-
talet likemedelsrelaterade problem och vérdskador. Socialstyrelsen
bedomer att forslaget kan bidra till detta om det genomfors.

En annan positiv effekt kan vara att minska kostnader pa grund av
felaktig eller oldmplig ldkemedelsanvindning (till exempel kan man
undvika att personer med lakemedelsrelaterade problem tar upp vérd-
platser och éveranvandning av ldkemedel). Dér{or finns det skal att
anta att vardgivarna i slutiindan kan spara pengar tack vare forslaget,
dven om det forst kan innebéra Skade kostnader. Huvudsyftet med for-
slaget @r dock att stkerstilla att likemedelsbehandlingen for patienten
ir andamaélsenlig och siker.

5. Overensstimmer regleringen med de skyldigheter som foljer
av Sveriges anslutning till Europeiska unionen?

Socialstyrelsens beddmning 4r att de foreslagna dndringarna i SOSFS

2000:1 inte stér i strid med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges an-
slutning till den europeiska unionen.

6. Ikrafttridande och information om dndringarna
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Andringarna i SOSFS 2000:1 beddms kunna trida i kraft under hésten
2012. Socialstyrelsen planerar att informera om &ndringarna via myn-
dighetens webbplats, www.socialstyrelsen.se, men ocksd pa andra sétt
utifrdn mélgruppernas behov av information.

Socialstyrelsen tar ocksa fram ett vigledande kunskapsunderlag som
ska komplettera det foreslagna 5 a kap. SOSFS 2000:1. Syftet &r att
detta ska utgora ett stdd for vardgivama bl.a. nir rutiner utformas och
for berérd personal och chefer.

7. Administrativ tidsatgang regleringen kan fora med sig for fo-
retag och vad regleringen innebér for féretagens administrati-
va kostnader

Niér Socialstyrelsen infor den foreslagna dndringsféreskrifien behdver
vardgivarna anpassa sina processer och rutiner till de féreslagna &nd-
ringarna, vilket innebér en kostnad f6r dem. Dessutom kan kravet p4 att
det ska finnas en ldkare som &r ansvarig {6r uppf6ljning innebira en
storre tidsdtgang och 6kade kostnader for planering och administration.

Men en stor del av det som Socialstyrelsen vill reglera i foreskrifterna
kan redan anses f8lja av gillande allminna regler, och flera verksamhe-
ter arbetar redan med olika metoder for att f6lja reglerna. Dessutom
férvéntar vi oss att kostnader p& grund av felaktig eller oldmplig ldke-
medelsanvindning kan minska. Det finns alltsa skil att tro att det sam-
mantaget gér att spara pengar pé forslaget, Aven om huvudsyfiet dr att
sikerstilla att lakemedelsbehandlingen for patienten 4r &ndamalsenlig
och siker.

8. Andra kostnader den foreslagna regleringen medfor for fore-
tagen och vilka foriindringar i verksamheten som foretagen
kan behéva vidta till f6ljd av den foreslagna regleringen

Se avsnitt 4 och 7.

9. Hur kan regleringen paverka konkurrensforhallandena for
foretagen och bor man ta sdrskild hinsyn till sma foretag?

8(9)

=1
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Socialstyrelsen bedomer inte att férslaget kommer att snedvrida kon-
kurrensen pa marknaden, eftersom alla vardgivare i verksamheter som
kan berdras av forslaget ska tillampa SOSFS 2000:1. Stérre verksamhe-
ter med fler patienter kommer att géra fler likemedelsgenomgangar 4n
mindre verksamheter som har firre patienter. Men omstéliningen kan
bli mer kostsam for en mindre verksamhet pd andra sitt eftersom den
inte kan sl& ut kostnaderna pa samma sétt, till exempel nidr man ska
informera personal och ta fram och &ndra processer och rutiner.

10. Kontaktpersoner

Emil Bergschéld

Enheten for regler 1

075-247 30 00 (vaxel)
emil.bergschold@socialstyrelsen.se

Inger Nordin Olsson
Regionala tillsynsenheten mitt, sektion 3
075-247 30 00 (vaxel)

inger.nordin-olsson@socialstyrelsen.se



