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Avdelningen fér verksamhetsstod och -styrning Lakemedelsverket
Anders Alexandersson registrator@mpa.se

anders.alexandersson@ivo.se

Forslag till nya foreskrifter (HSLF-FS 2016:x) om forordnande och

utlimnande av likemedel och teknisk sprit samt forslag till indring i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek (Dnr 3.1-2015-094316)

Med anledning av Likemedelsverkets begéran att inkomma med synpunkter p& ovan
rubricerade remiss far IVO framfora foljande.

Nar det géller jourdoser enligt forslagets 1 kap. 7 § och 3 kap. 1 § HSLF-FS uppfattar IVO
bestimmelserna som att dessa medfor att ldkare inte far 1dmnat ut stérre mingd ldkemedel
direkt till patient d&n vad som krédvs for att tidcka patientens behov till dess det kan

expedieras fran ett Sppenvardsapotek. Om detta verkligen avses bor det tydliggoras |

Enligt 4 kap. 7 § HSLF-FS far recept under vissa omstdndigheter faxas till apoteken.
Bestdmmelsen bor samordnas med 2 kap. 5 § i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:14) om informationshantering och journalféring inom hélso- och sjukvarden, som
forutsdtter en krypterad forbindelse och stark autentisering for att verifiera mottagning och
sdndning av patientuppgifter 6ver dppna nit.

Nir det giller regleringeni 5 kap. 11§ HSLF-FS &r syftet med noteringen obs” att 1dkaren
bekriftar den avvikande ordinationen och att 1ikemedlet kan expedieras utan att apoteket
behover kontakta 1dkaren. Apotekens kontroll maste utgd fran generella rekommenda-
tioner, d.v.s. likemedlets godkdnnande. “Rekommenderad dos™ for forskrivande ldkare
kan ddremot vara en annan. D4 detta dr en frdga om ansvar ar det viktigt att obs’ enbart
ska bekrifta att ordinationen avviker fran ldkemedlets godkdnnande och att forskrivaren
genom att skriva ”obs” bekréftar att ordinationen trots detta dr korrekt. Andra stycket i
bestdmmelsen blir ddrigenom 6verflddig och kan utgd. Detta skapar ocksa en tydligare
bestdmmelse eftersom begreppen “’ska” och kan” i forsta resp. andra stycket bidrar till
tolkningssvarigheter.

I bilaga tre till foreskriften under rubriceringen ”Barnmorskors forskrivningsrétt” ges
barnmorskor behdrigheten att forskriva medel for behandling av verifierad ano-genital
klamydiainfektion, Doxycyklin, JO1 AAO2. Fdorskrivningsrétten kan skapa probiem med
bristande epidemiologisk Gverblick och kontroll. Enligt smittskyddslagen (2004:168),
SmL, dr det ldkaren som har ansvaret for att bedoma och besluta om en provtagning ér
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aktuell (3 kap. 1 § 2 st SmL). Det forutsatts att det i forsta hand ar ldkaren som stéller
diagnosen ”...for att konstatera om smittsamhet foreligger..” (jfr dven 2 kap. 5 § SmL om
att det dr likaren som fullgor anmélningsskyldigheten) till detta kommer dven stadgandet
om att det &r ldkaren som skall besluta om forhdllningsregler enligt 4 kap. 2 § SmL och
enligt 4 kap. 6 — 7 §§ erbjuda patienten vérd och behandling inkl. anmélan till
smittskyddsldkaren om patienten inte foljer erbjuden medicinsk behandling. Det som ér
uttryckligen stadgat i lag kan inte och far inte delegeras till ndgon annan. Mot denna
bakgrund kan foreskriften uppfattas vara i strid mot smittskyddslagens bestimmelser.

Beslut om detta yttrande har fattats av tf. chefsjuristen Linda Almqvist. Juristen Anders
Alexandersson har varit foredragande.
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