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Hemstilllan om éndring i patientsiikerhetsférordningen

Hemstiillan
Socialstyrelsen och Likemedelsverket hemstéller om att 8 kap. 5 § patientsiker-

hetsforordningen (2010:1369) ges nedanstaende lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
5!
Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsiker-
hetsarbete enligt 3 kap. patientsédkerhetslagen (2010:659),
2. hur information ska ges till patienter och deras nérstdende enligt 3 kap. 8 §
patientsdkerhetslagen,
3. vilka uppgifter som ska inga i en patientsékerhetsberittelse enligt 3 kap.
10 § patientsékerhetslagen,
4. vilka étgérder eller villkor som far ingd 1 en prévotidsplan enligt 8 kap. 2 §
patientsdkerhetslagen,
5. kompetenskrav for behorighet som kontaktlinsoptiker och for att optiker
ska fa rekvirera lakemedel,
6. kompetenskrav for sjukskéterskor 6. kompetenskrav for sjukskoters-
for att de ska fa forskriva lakemedel kor for att de ska fa forskriva ldke-
och om den behdorighet som sddan medel,
kompetens ger,
7. kompetenskrav for barnmorskor for att de ska fa forskriva ldkemedel, och
8. behdrighet att forskriva sddana forbrukningsartiklar som avses i 8 kap. 9 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30).

Skiilen for Socialstyrelsens och Likemedelsverkets hemstiillan

I nuldget har Lakemedelsverket ett generellt bemyndigande att meddela fore-
skrifter om vad som ska gélla vid férordnande och utldmnande av ldkemedel, 9
kap. 9 § 2 ldkemedelsforordningen (2015:458). Socialstyrelsen har enligt 8 kap.
5 § 6 patientsdkerhetsférordningen bemyndigande att meddela foreskrifter om
kompetenskrav for sjukskéterskor for att de ska fa forskriva likemedel och om
den behorighet som sddan kompetens ger.

! Senaste lydelse 2017:94.
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Socialstyrelsen har med stéd av bemyndigandet i 8 kap. 5 § 6 patientsékerhets-
forordningen meddelat foreskrifier om detta i Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskéterskor att forskriva och ordinera
likemedel. I en bilaga till foreskriften framgar det vilka likemedel som sjukskd-
terskor med sidan kompetens som anges i foreskriften far férskriva. Tidigare
hade Likemedelsverket denna lista, bilaga 5 till Likemedelsverkets dévarande
foreskrifter (LVFS 1997:10) om foérordnande och utlimnande av ldkemedel
m.m. Genom forordningen (2003:17) om upphévande av bilaga 5 till Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 1998:6) om #ndring i Lakemedelsverkets fore-
skrifter (1997:10) om férordnande och utlémnande av likemedel m.m. (receptfd-
reskrifter) upph#ivde regeringen bilaga 5 i Likemedelsverkets féreskrifter. I
prop. 1999/2000:56 s. 20-21 gjorde regeringen beddmningen att separata for-
teckningar 6ver vilka indikationer som likemedel far forskrivas for och vilka
likemedel som far forskrivas vore en olimplig ordning. Socialstyrelsen fick d4
ansvaret att i samrid med Likemedelsverket besluta om de indikationer och de
likemedel som far omfattas av sjukskdterskornas forskrivningsratt. Mot bak-
grund av att Socialstyrelsen d& utvade tillsyn 6ver hélso- och sjukvardens verk-
samheter samt hilso- och sjukvardspersonalens yrkesutovning, sarskilt nér det
giller sikerhet och kvalitet, var detta enligt regeringen en éndamalsenlig ord-
ning.

P4 andra omréaden #r ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen och Likeme-
delsverket fortfarande densamma som den tidigare &ven var for sjukskoterskor-
nas forskrivningsrétt. Det vill séiga, Socialstyrelsen meddelar foreskrifter om
vilken kompetens som krivs och Likemedelsverket meddelar foreskrifter om
vilka likemedel som fir férordnas av den aktuella yrkeskategorin. Nér det giller
t.ex. barnmorskorna s har Likemedelsverket meddelat foreskrifter om vilka
likemedel som far forordnas av barnmorskor, Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit, medan Socialstyrelsen med stod av 8 kap. 5 § 7 patientsékerhetsforord-
ningen har bemyndigande att meddela foreskrifter om kompetenskrav for barn-
morskor for att de ska f& forskriva likemedel.

Huvudsakligen #r det Likemedelsverket som har kunskap om ldkemedel varfor
Socialstyrelsen i stor utstrickning behdver Lakemedelsverkets hjélp med be-
démningen av vilka likemedel som &r ldmpliga for forskrivning av sjukskd-
terska. Var uppfattning ir att bemyndigandenas nuvarande utformning inte &r
dndamalsenlig med tanke pa myndigheternas respektive ansvarsomraden och att
den nuvarande ordningen inte heller méter kraven pa en god hushallning med
statens samlade medel. Socialstyrelsen och Likemedelsverket anser dérfor att
Socialstyrelsens bemyndigande i 8 kap. 5 § 6 patientsékerhetsforordningen bor
Andras s& att ansvaret for att ta fram foreskrifter rérande sjukskéterskornas for-
skrivningsratt motsvarar det for barnmorskor och optiker. Det vill séga Social-
styrelsen har bemyndigande att ta fram foreskrifter om kompetens och Lakeme-
delsverket om vilka lakemedel som far forskrivas. P4 sa sétt skulle
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna bli mer enhetlig pé likemedelsomré-
det och myndigheternas kompetens kunna utnyttjas pa ett battre sitt &n vad som
ar fallet idag. En mer enhetlig ansvarsfordelning mellan myndigheterna pa ldke-
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medelsomradet har dven efterfrigats av Svensk sjukskoterskeférening och Vard-
forbundet.”

Beslut i detta drende har fattats av generaldirekt6ren Olivia Wigzell, Socialsty-
relsen, och av generaldirektren Catarina Andersson Forsman, Likemedelsver-
ket. I den slutliga handlédggningen har chefsjuristen Pir Odman, Socialstyrelsen,
och verksjurist Kenneth Nordback, Likemedelsverket, deltagit. Juristen Asa
Lindberg, Socialstyrelsen, och chefsjuristen Joakim Brandberg, Likemedelsver-
ket, har varit foredragande.
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2 Remissvar dver Socialstyrelsens drende - Oversyn av foreskriften om sjukskéterskornas
forskrivningsritt, dnr 4.1- 16171/2018.






