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Forord

eHilsomyndigheten har fatt 1 uppdrag att automatisera och digitalisera kontrollen av
individuella forskrivarbehorigheter

Denna delrapport redovisar hur detta uppdrag har genomforts och vilket resultat som
uppnatts, Rapporten dr framtagen av enhetschef Ylva Andersén, sakkunnig utredare
Katarina Bodin och projektledare Niklas Dahlbick.

Stockholm den 24 oktober 2017

o
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Generaldirektor
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Sammanfattning

1. Uppdraget

Regeringen gav den 26 maj 2016 E-hilsomyndigheten i uppdrag, S2016/03790/FS, att
automatisera och digitalisera kontrollen av individuella forskrivarbehérigheter. I
uppdraget ingér att analysera, utveckla och infora en teknisk 16sning som mdojliggdr
kontrollen av individuella forskrivarbehorigheter vid expediering av likemedel pa
apotek.

Idag maste farmaceuter manuellt anvinda flera olika informationskéllor utéver
receptexpeditionssystemet for att verifiera forskrivarens behorighet. Det finns
dirmed en risk for att denna information fors éver med fordréjning, att den inte fors
over alls, eller att det uppstar andra fel i Sverforingen. Systemet innebir ocksi en
risk for att likemedelsbehandlingen inte kan fullgtras eftersom den bristfilliga
informationsspridningen gor att apoteken inte alltid har fullstéindig information {6r
att kunna godkéinna expeditionen.

Det faktum att den hir delen av likemedelsprocessen inte &r digitaliserad innebér
bade en risk for patienten och en besvirlig och tidsddande hantering for farmaceuten.

E-hilsomyndigheten fick 1 uppdrag att samrdda med Likemedelsverket,
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg, Sveriges Apoteksforening och
andra berdrda aktorer pa omradet samt ha 16pande avstimningar med
Regeringskansliet (Socialdepartementet) under arbetets ging.

E-hilsomyndigheten skulle vid en forsta delrapportering redovisa en teknisk l6sning
for férmedling av informationen om de begrinsningar av forskrivningsritt som
beslutats av Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd (HSAN). Vid slutrapporteringen
ska myndigheten inom ramen for den tekniska l&sningen éven ha inkluderat
uppgifter om dispenser meddelade av Lakemedelsverket. [nom ramen for uppdraget
ska E-hilsomyndigheten #ven se Sver mojligheten att hantera delegeringar, i enlighet
med Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av
narkotikaklassade likemedel for behandling av opiatberoende.

Uppdraget bestar alltsa av tre delar.
e Begrinsning av forskrivningsratt
e Dispenser
e Delegeringar

Kommande avsnitt i denna delrapport dr uppdelade 1 dessa tre delar.
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2. Begransning av forskrivningsratt

Den del av regeringsuppdraget som redovisas i kapitel 2 delredovisades i april, men
vi har valt att ta med detta kapitel &ven i slutrapporten f6r helheten.

2.1 Bakgrund

Legitimationsregistret, som dr en del av receptregistret, utgors av en kopia av
Socialstyrelsens register for hilso- och sjukvérdspersonal (HoSp). Registret omfattar
all hiilso- och sjukvardspersonal med svensk legitimation och regleras i Lag
(1996:1156) om receptregister. De uppgifter som lagras i registret ligger till stod och
méjliggor receptexpediering pa samtliga apotek i Sverige.

E-hilsomyndigheten uppdaterar dagligen legitimationsregistret med uppgifter som
rapporteras in frin Socialstyrelsens HoSp-register. Uppgifterna innehaller bland
annat information om forskrivares forskrivningsritt (ja/nej) samt inskrankt
forskrivningsritt i form av kod och datum f6r behorighetsbegrinsing. Denna
information, som apoteken idag erhéller digitalt via E-hdlsomyndigheten vid
receptexpeditionstillfillet, kan anviindas av expedierande farmaceut for att
uppmirksamma att forskrivaren har en begrénsning i sin forskrivningsbehorighet.
Uppgifter om vilken typ av begrénsning forskrivaren har maste dock kontrolleras
manuellt vid expeditionstillfillet. Dessa uppgifter erhalles i meddelandeblad
innehallande beslut frin HSAN eller domstol. Meddelandebladen skickas av
Socialstyrelsen till apoteken, som da far mojlighet att via manuell vig kontrollera
vad inskrankningen i forskrivarbehorigheten innefattar.

Vad denna begriinsning innebér beskrivs ndrmare i patientsékerhetslagen (2010:659)
("PSL”), dér det bland annat framgér i 8 kap.10§ att om en ldkare eller tandldkare
har missbrukat sin behérighet att forskriva narkotiska likemedel, andra sérskilda
likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit ska denna behorighet dras in
eller begrinsas. Eftersom denna information ir nddvindig vid receptexpedition gav
regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att uttka sitt register med information gillande
inskrankningar.

Mot bakgrunden att det finns ett behov att digitalisera informationen rérande
forskrivares behdrighetsinskrinkning och forenkla dagens manuella hantering pa
apotek, fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag att tillgdngligéra den utékade
informationen som erhalles via Socialstyrelsens HoSp-register.
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2.2 Genomfdrande

E-hilsomyndigheten har enligt uppdraget digitaliserat den utékade informationen om
inskrinkt forskrivningsritt genom att tillgéngliggtra behorighetsbegransningen for
apoteksaktdrerna vid expeditionstillfillet.

Eftersom den utékade informationen om inskrénkning i férskrivningsritten ar ett
komplement till redan befintlig information som erhélles fran Socialstyrelsen, har E-
hilsomyndigheten funnit det [Aimpligast att tillgingligbra begréinsningtexterna som
ett komplement till redan befintliga tjénster.

Denna 8sning #r inte stoppande for receptexpedition, utan ger farmaceuten det
underlag som behdvs for att genomftra expedition pa ett korrekt sétt.

E-hidlsomyndigheten har under arbetets gang samverkat med Socialstyrelsen och
berdrda apoteksaktorer. Aven Sveriges apoteksforening och IVO har informerats om
uppdraget. For att verifiera att mottagen information ar kompatibel med E-
hilsomyndighetens system samt sidkerstilla driftséttning, har testfil fran
Socialstyrelsen validerats.

2.3 Avgransning

Vid samrad med Socialstyrelsen har det framkommit att dldre beslut, som inte &r
fattade enligt PSL, inte kan tillgingliggtras digitalt eftersom dessa inte kan inféras i
Socialstyrelsens HoSp-register. Dessa har hanterats genom att inféra en
begrinsningstext “Ovrigt” som indikerar att behdrighetsbegrinsning finns, men inte
utgérs av de fyra texterna som beskrivs i 8 kap. 10§ PSL. Apoteken har da méojlighet
att manuellt kontrollera meddelandebladen med beslut om inskrdnkning som skickats
ut fran Socialstyrelsen. Apoteken har &ven mdjlighet att kontakta Socialstyrelsen,
HSAN eller IVO om de sjilva inte innehar beslutet. E-hdlsomyndigheten har
rekommenderat att apoteken anpassar sina tjdnster att uppvisa det datum som finns
for behorighetsbegrinsningen. Denna information finns tillgéangligt digitalt sen
tidigare och kommer att underlitta for apoteken att aygdra vilken instans som kan
kontaktas vid avsaknad av kinnedom om vilken begrinsning som beslutet innefattar.
Detta har kommunicerats till samtliga berérda apoteksaktorer.

Dokumentnamn: Slutrapport Regeringsuppdrag - Individuella forskrivarbehérigheter

6/9



Juni 2014 @ eHalsomyndigheten

eMalsomyndigheten

2.4 Resultat

Enligt E-hilsomyndighetens uppdrag har de utkade uppgifterna giillande
inskrinkning i forkrivarbehorigheten driftsatts den 1 mars 2017. E-
hédlsomyndigheten har informerat samtliga apoteksakt&rer att denna information
finns tillgidnglig digitalt. For att de enskilda apoteksaktérema ska kunna uppvisa
informationen behdver de gora systemanpassningar.

3. Dispenser

3.1 Bakgrund

Enligt Likemedelsverkets foreskrift (LVFS 2008:11) kan verket meddela dispens
och- tillata att en forskrivare, som inte innehar nagon av de i forskriften angivna
specialistkompetenserna, &nd4 far forskriva ett lakemedel som har godkénts for
behandling av ADHD.

Enligt Lékemedelsverkets foreskrift (LVFS 2013:9) kan verket meddela dispens och
tillata att en forskrivare, som inte innehar nagon av de i forskriften angivna
specialistkompetenserna, fnda far forskriva ett likemedel som innehaller
isotretonoin.

Likemedelsverket informerar idag, via epost, apoteksaktorer om dispenser som
beviljats. Lakemedelsverket informerar endast de apoteksaktdrer som aviserat att de
vill erhilla denna information. E-hdlsomyndigheten har idag inga register som
innehéller information om dispenser.

Beviljade dispenser géller i 1 ar.

Mot denna bakgrund fick E-h&lsomyndigheten i uppdrag av regeringen att
automatisera och digitalisera kontrollen av dispenser.

Det ér ett uttalat dnskemal frén Sveriges Apoteksforening att dispenserna ska
digitaliseras.

3.2 Genomforande

Arbetet startades under hosten 2016 med att utreda teknisk 16sning for att
automatisera och digitalisera kontrollen av forskrivardispenser. Olika tekniska
l6sningar for insamling av dispensinformation frin Likemedelsverket och
automatisk dispenskontroll vid expeditionstillfillet analyserades. Den 16sning som
valdes innebar upprittande av ett nytt register for lagring av dispenser samt teknisk
integration med Likemedelsverkets system.,

For att mojliggora automatisk dispenskontroll har E-hédlsomyndigheten och
Lékemedelsverket identifierat behovet att komplettera information som anges av
forskrivare i dispensansékan med forskrivarkod och arbetsplatskod.
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Den nya I6sningen ger endast varningar och omdjliggdr inte expedition. Aven i
fortsdttningen kommer farmaceuter att avgtra om expedition kan genomftras. Vid
eventuella oklarheter av dispenskontrollen kan farmaceuten kontakta
Likemedelsverket.

Utveckling av E-hdlsomyndighetens 16sning paborjades i januari 2017 och slutftrdes
ijuni 2017.

Nira samverkan med Likemedelsverket har skett under hela uppdraget eftersom
teknisk integration mellan Likemedelsverket och E-hélsomyndighetens méste
upprittas for att fa ett effektivt informationsflode.

Likemedelsverket har pa sin sida utvecklat ett system for att digitalisera
dispensbesluten, vilket har integrerats med E-hdlsomyndighetens nya register. For att
hela l6sningen for digitalisering av dispenser ska fungera har dven
Likemedelsverkets system utvecklats..

E-hilsomyndigheten har samverkat med Lakemedelsverket for att ta fram rutiner for
support och forvaltning av den nya 16sningen.

Lopande dialog kring l6sningen och inférandet av denna har forts med
apoteksaktorer och deras systemleverantorer.

3.3 Resultat
Losningen driftsétts 11 november 2017.

Innan automatisk dispenskontroll kan géras kriivs anpassning 1 de enskilda
apoteksaktorernas system. E-hdlsomyndigheten har informerat apoteksaktrerna och
deras systemleverantérer hur den nya lésningen ska anvindas.

I de fall déir den automatiska dispenskontrollen identifierat en dispens vilken kan
anviindas for att tillita expedition av receptet behdver dock farmaceuten fortfarande
gora en manuell kontroll avseende den indikation och eventuella villkor som
dispensen avser. Detta har inte kunnat automatiserats eftersom indikationen anges
som fritext pa dispensen och receptet.

De dispenser som beviljats innan inforandet av den nya dispensldsning kommer inte
att inga i den nya dispenslésningen eftersom nddvindig information inte finns pa
dessa dispenser. Detta innebir att farmaceuterna behover fa tillgang till dessa
dispenser pd nuvarande sitt, parallellt med att den nya dispensldsningen anvénds
avseende dispenser som beviljats efier inférandet av dispenslésningen. Detta
forfarande kommer krévas till dess att giltighetsperioden 16pt ut fér samtliga
dispenser som beviljades innan inférandet av den nya dispenslsningen.

Virt att notera &r att nuvarande rutin for distribution av beviljade dispenser fran
Likemedelsverket till apoteksaktorerna beh&ver fortsitta till dess att
apoteksaktorerna anpassat sina system och anslutit sig till den nya 16sningen for
automatisk dispenskontroll.
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E-hilsomyndigheten har identiferat behov av att samverka med Socialstyrelsen och
Likemedelsverket for att etablera rutiner for uppdatering av information gillande
dndringar av specialistkompetenser och dess mappning till de olika typerna av
dispenser som finns 1 enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter.

4. Delegeringar

41 Bakgrund

Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2004:15) om forordnande och utldmnande
av narkotikaklassade likemedel for behandling av opiatberoende framgar att
undantagsvis kan en specialistkompetent ldkare delegera forskrivningsritten till en
icke-specialistkompetent likare som dr verksam vid samma sjukvérdsinrittning och
som av den delegerande likaren beddms ha erforderlig erfarenhet och kunskap av
beroendevard. En sddan delegation ska ske skriftligt och ska vara tidsbegrinsad.
Delegationen ska skriftligen meddelas det apotek som avses limna ut likemedlen. P4
receptet ska antecknas pa vilket apotek delegationsbeslutet férvaras.

4.2 Genomforande

E-hélsomyndigheten har inte paborjat ndgot visenligt arbete kring 16sning for
hantering av delegeringar. Detta beror pa att Likemedelsverket for néirvarande
arbetar med att se 6ver foreskrifterna for dispenser och delegeringar.
Likmedelsverket har i september limnat forslag pa ny foreskrift om begrinsningar
av forordnande och utldmnande av vissa likemedel. Remisstiden gick ut 2 oktober
2017. Denna foreskrift dr ténkt att ersitta flera andra foreskrifter. I E-
hilsomyndighetens remissvar foreslar E-hdlsomyndigheten samma hantering av
delegeringar som for dispenser for att méjliggora teknisk 16sning till en rimlig
kostnad.

4.3 Fortsatt uppdrag

Nir de nya foreskrifterna &r framtagna for dispenser och delegeringar kommer E-
hilsomyndigheten att se 6ver om och i s fall hur delegeringar kan hanteras i en
teknisk lgsning.
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