Andrat regelverk ger fler mojligheter till utbyte av
lakemedel

2 juni 2020 dndrades lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Tidigare skulle
apoteken enbart erbjuda utbyte for ett lidkemedel som férskrivits inom ladkemedels-
formanerna, men fran och med 2 juni 2020 ska utbyte ske i fler situationer. Férandringen
innebar bland annat att apotek dven ska erbjuda patienterna utbyte av ett forskrivet
lakemedel som inte ingar i ldkemedelsformanerna till ett likvardigt utbytbart Iakemedel
som ingar i lakemedelsféormanerna.

Ett forskrivet lakemedel med formansbegransning kan, som tidigare, bytas ut om forskrivaren
har angett att forutsattningarna for att lakemedlet ska lamnas ut med férman ar uppfylida. Om
forutsattningarna inte ar uppfyllda, och det forskrivna lakemedlet alltsa ska [amnas ut utan
férman, kan det anda bytas ut mot ett likvardigt utbytbart lakemedel om det finns nagot sadant
inom formanerna som inte har en férmansbegransning.

Aven ett lakemedel som enligt smittskyddslagen ska lamnas ut kostnadsfritt till patienten, ska
bytas ut om det finns ett utbytbart Iakemedel som TLV har faststallt pris for.

Det kommer inte heller i fortsattningen att vara tillatet att géra utbyten mellan lakemedel som
inte ingar i formanerna.

Detaljerna kring de nya utbytesreglerna finns sammanfattade i slutet av den har
informationstexten.

Uppgifter som ska anges vid forskrivning
Det andrade utbytesregelverket innebar ocksa att de uppgifter som forskrivaren ska ange vid
forskrivning har fortydligats.

Tidigare har férskrivaren angett pa receptet om férskrivningen gjorts inom eller utanfor
lakemedelsférmanerna genom att signera "med forman” eller "utan férman” pa receptet. "Med
férman” har inneburit att férskrivaren intygar att villkoren for férman ar uppfyllda.

Efter 2 juni 2020 behover det framga tydligt for den expedierande farmaceuten pa apoteket om
det forskrivna lakemedlet ska bytas ut eller inte. Darfor har begreppen "med forman” och “utan
forman” delats upp. Det innebar att det framgar dels om patienten ar férmansberattigad, dels
om foérutsattningarna for forman enligt ett Iakemedels formansbegransning ar uppfyllida eller
inte.

Lakemedelsverket har bedomt att det behovs ett fortydligande i foreskrifterna av att férskrivaren
ska ange pa receptet om ett Iakemedel ska vara kostnadsfritt for patienten enligt
smittskyddslagen.

Forskrivaren ska ange foljande pa receptet:

e Om patienten ar en féormansberattigad person eller inte
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e Om forutsattningarna for forman ar uppfyllda eller inte nar Idkemedel med

férmansbegransning forskrivs
e Om lakemedlet ska lamnas ut kostnadsfritt till patienten enligt smittskyddslagen

Observera att det inte behdver framga av receptet om lakemedlet omfattas av
lakemedelsférmanerna, eftersom det styrs av Tandvards- och lakemedelsformansverkets
prisbeslut.

Vilka ar formansberattigade personer?
Foljande personer har ratt till IAkemedelsférmaner i Sverige:

o Personer som ar bosatta i Sverige.
e Forsakrade fran lander inom EU/EES-omradet och Schweiz i féljande fall:

o For noédvandig vard vid uppvisande av EU-kort eller provisoriskt intyg. Det ar
forskrivaren som avgdr om varden ska betraktas som nédvandig. Med nédvandig
vard menas att varden inte ska kunna vanta tills den forsakrade kommer hem till
det land som normalt ansvarar for varden. Syftet med resan far inte heller ha
varit att soka vard. Da ar det istallet fraga om planerad vard.

o Om klartecken har getts i forvag fran forsakringslandet omfattas &ven planerad
vard. Patienten behdver da visa upp intyg om detta. Om klartecken fran
forsakringslandet inte har getts i forvag omfattas inte planerad vard av
lakemedelsférmanerna.

¢ Pensionarer med svensk pension som ar bosatta i ett annat EU/EES-land eller Schweiz,
och som kan visa upp ett sarskilt intyg fran Férsakringskassan.

e Utdver de ovanstaende har aven den som, utan att vara bosatt i Sverige, har anstallning
har, ratt till Iakemedelsférmaner. Forbrukningsartiklar for stomi ingar dock inte.

Vad innebar férmansbegransning?

Foérmansbegransning innebar att vissa lakemedel ingar i lakemedelsférmanerna endast for ett
visst anvandningsomrade/indikation eller en viss patientgrupp. Det kan till exempel innebara att
ett lakemedel ingar i formanerna endast om patienten forst provat andra typer av lakemedel for
samma indikation, eller att ett lakemedel ingar i férmanerna nar det anvands for att behandla en
sjukdom, men inte nar det anvands som profylax. Det gar att se vilka lakemedel som har
féormansbegransningar och innebdrden av begransningen pa bland annat Fass.se och i pris-
och beslutsdatabasen pa tlv.se.

Nationella lakemedelslistan

E-halsomyndigheten arbetar med att ta fram Nationella I1akemedelslistan (NLL), en rikstdckande
kalla till information om en patients forskrivna och uthamtade Iakemedel. Varje region och
apoteksaktor har ansvar for att ansluta sina informationssystem till NLL. | NLL kommer det att
finnas systemstdd for att strukturerat formedila féljande uppgifter i e-receptet:
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e Om patienten ar formansberattigad eller inte

e Om forutsattningarna for forman ar uppfyllda eller inte nar Iakemedel med
féormansbegransning forskrivs

o Om lakemedlet ska lamnas ut kostnadsfritt i enlighet med smittskyddslagen

Riksdagen har beslutat, i enlighet med regeringens forslag, om att senarelagga inférandet av
NLL. Anledningen ar att det raédande laget med covid-19 gor det svart for regionerna att hinna
utveckla och ansluta sina system till ett nytt register. Beslutet innebar att lagen (2018:1212) om
nationell Iakemedelslista trader i kraft 1 maj 2021 istallet for 1 juni 2020. Vard- och
apoteksaktorer ska vara anslutna senast 1 maj 2023.

Overgangsldsning

Innan alla system har anpassats till kraven pa vilka uppgifter som ska lamnas vid férskrivning,
kommer det under en period att finnas en dvergangsldsning for att hantera hur uppgifter om
férman och smittskydd ska férmedlas fran vard till apotek samt hur recept expedieras. Vid
publicering av denna text har det annu inte fattats beslut om hur delar av 6vergangslésningen
kommer att vara utformade. Information och uppdateringar om évergangslosningen finns pa
E-halsomyndighetens, Lakemedelsverkets och TLV:s respektive webbplats. Recept som ar
utfardade under denna period far expedieras enligt 6vergangslosningen under sin giltighetstid.

Overgangslésningen omfattar foljande:

e Om patienten ar en férmansberattigad person eller inte anges som "med férman”
respektive "utan forman” pa receptet. Det innebar att det maste ga att ange "med
forman” respektive "utan forman” pa samtliga recept, oavsett om lakemedlet ingar i
formanerna eller inte. Idag ar detta inte mgjligt i vissa journalsystem och de maste darfor
uppdateras. Vad galler recept som ar utfardade till och med den 30 april 2021, far den
expedierande farmaceuten utga fran att patienten har ratt till forman och byta ut det
forskrivna lakemedlet. Om det ar uppenbart att patienten inte ar formansberattigad ska
lakemedlet inte bytas ut. Exempelvis har asylsékande som visar upp LMA-kort inte ratt
till ;akemedelsférmaner utan far sina lakemedel subventionerade pa annat satt.

e | doseringstexten anges om forutsattningarna for forman ar uppfylida eller inte, da
lakemedel med férmansbegransning forskrivs. Under évergangslosningen far den
expedierande farmaceuten utga fran att forutsattningarna fér forman ar uppfylida, aven
om uppgiften saknas pa recept gallande lakemedel med formansbegransning.

¢ Kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen anges av férskrivaren i doseringstexten, samma
hantering som tidigare.
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Sammanfattning av utbytesreglerna

| nedanstaende tabell sammanfattas de befintliga reglerna for utbyte, som galler aven
fortsattningsvis, och de nya méjligheterna till utbyte av lakemedel.

Befintligt
utbytesregler

Tillagg till utbytesreglerna fran och med 2

juni 2020

Det forskrivna
lakemedlet ingar

Det forskrivna
lakemedlet ingar

Forskrivning enligt
smittskyddslagen

- Lakemedel som
beslutats
utbytbara av
Lakemedelsverket

- Lakemedel som
beslutats utbytbara av
Lakemedelsverket

i formanerna inte i formanerna

eller forutsattning

for forman ej

uppfylld

Villkor for utbyte - Arbetsplatskod | - Arbetsplatskod - Vid forskrivning i

angiven pa angiven pa receptet smittskyddssyfte
receptet

- Patienten ar en - Lakemedlet ska
- Patienten a@r en | férmansberattigad ldmnas ut kostnadsfritt
formansberattigad | person till patienten enligt
person smittskyddslagen

- Lakemedel som
beslutats utbytbara av
Lakemedelsverket

Byte till lakemedel
med
formansbegransning

Gar att byta till

Gar inte att byta till

Om TLV inte har
faststallt pris for det
forskrivna lakemedlet,
far utbyte inte goras till
ett lBkemedel med
férmansbegransning

sig utbyte

Forskrivare och Ja Ja Ja

farmaceut kan Farmaceut far dven

motsatta sig utbyte motsatta sig utbyte om
utbytet skulle innebara
dréjsmal med
behandlingen

Patient kan motsatta | Ja Ja Nej

Kostnad som inte
ingar i hogkostnads-
skyddet om
patienten motsatter
sig utbyte

Mellanskillnad
mot det forskrivna
lakemedlet

Hela kostnaden for
det forskrivna
lakemedlet

Patienten kan inte
motséatta sig utbyte men
det forskrivna
lakemedlet ar
kostnadsfritt for
patienten

Denna information har tagits fram gemensamt av Tandvards- och lakemedelsférmansverket
(TLV), E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket
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