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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att férbereda inforandet av nya regler for
utbyte av lakemedel. E-hdlsomyndigheten ska kartldgga och genomfdra &ndringar i
myndighetens tjanster for att bestammelser i propositionen Uttkade méjligheter till
utbyte av lakemedel (prop. 2017/18:233) ska kunna tillampas vid ikrafttradandet den
2 juni 2020 (S2018/04687/FS).

Detta ar en slutrapport som redovisar genomforandet av uppdraget i sin helhet. En
delrapport (dnr 2019/02531) har l&mnats in och foredragits den 1 juni 2019 till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Slutrapporten &r framtagen av projektledare Maria Idberg, utredare Petra Griekspoor
Berglund, farmaceutisk utredare Emelie Montelius, farmaceutisk utredare Jeanette
Blomberg, farmaceutisk utredare Hanna Kellgren, kommunikationsstrateg Sofia
Nordh och enhetschef for verksamhetsutveckling Camilla Hallstrom. Beslut om
denna rapport har fattats av generaldirektér Janna Valik. Maria Idberg har varit
foredragande.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

Regeringen gav den 30 augusti 2018 E-halsomyndigheten i uppdrag att kartlagga och
implementera stdd i myndighetens tjanster for att utbyte av lakemedel ska kunna
tillampas enligt andringar i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. vid
ikrafttradandet den 2 juni 2020. Inom uppdraget har E-halsomyndigheten,
tillsammans med Tandvards- och lakemedelsformansverket och Lakemedelsverket,
forberett inférandet av nya regler for utbyte av lakemedel.

E-halsomyndighetens genomfdérande har haft fokus pa myndighetens register,
tjanster och it-lésningar som berérs av uppdraget samt kommunikation till berérda
aktorer. E-hdlsomyndigheten har tagit hansyn till paverkan pa anslutande apoteks-
och vardinformationssystem samt till paverkan pa arbetet vid forskrivning och
expediering av lakemedel.

De nya utbytesreglerna innebér ett utdkat behov av att ange uppgifter gallande
forman, vid forskrivning av lakemedel. Det maste finnas majlighet for forskrivaren
att kunna ange pa vilka grunder inom eller utanfor formanerna som lakemedlet
forskrivits for att farmaceuter pa apotek ska kunna utfora ett korrekt utbyte. | det
faststéllda e-receptformatet finns det i nuléget endast ett falt for att ange om en
forskrivning ar med eller utan férman. Antalet falt behover utokas. | samband med
inforandet av Nationella lakemedelslistan kommer stora anpasshingar i
e-receptformatet att krdvas. FOr att moéjliggora inforandet av de nya utbytesreglerna
utan att tvinga vardinformations- och apotekssystem, att géra dessa anpassningar
innan de ansluter till Nationella lakemedelslistan anvénds sedan den 2 juni 2020 den
gemensamt Gverenskommna 6vergangslosningen.

| 6vergangslosningen anvands den befintliga uppgiften for forman i e-receptformatet
for att ange om patienten dr en formansberattigad person eller inte. | likhet med
hanteringen vid smittskydd anvéands doseringstexten for att formedla uppgift om
forutsattning for forman ar uppfylld eller inte, da lakemedel med
formanshegransning forskrivs. E-halsomyndigheten har enligt uppdraget reviderat
den utbytestjanst som hjalper expedierande apotekspersonal att vélja ratt férpackning
vid utbyte enligt gallande regelverk.

| den Nationella lakemedelslistan kommer uppgifter formedlas strukturerat pa
e-recept om smittskydd, formansberéattigad person och uppgift om forutsattningar for
forman finns vid forskrivning av formansbegransat lakemedel.
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1. Inledning

Uppdraget att forbereda inférandet av nya regler for utbyte av lakemedel innefattar
samverkan med Tandvards- och lakemedelsformansverket som har motsvarande
uppdrag och samrad med Lakemedelsverket. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kommer harefter att forkortas TLV. E-hdlsomyndigheten
ar den myndighet som ansvarar for de elektroniska recepten, dar 99 procent av alla
recept i Sverige ar elektroniska. E-halsomyndigheten har ansvaret for uppsamling av
forsaljningstransaktioner fran apotek och detaljhandel for att uppratthalla och
leverera statistik over lakemedelsférséljningen i Sverige enligt lagen (1996:1156) om
receptregister. Uppgifterna anvénds av TLV for tillsyn och uppfdljning enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Lakemedelsverket ansvarar for
godkannande av lakemedel, samt har tillsyn 6ver efterlevnaden av lakemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med Idkemedel. I rapporten anges
bendmningen apotek fér det som enligt lagen om handel med lakemedel &r definierat
som Oppenvardsapotek och har tillstand att bedriva apotek.

1.1. Uppdraget

Regeringen gav den 30 augusti 2018 E-halsomyndigheten i uppdrag
(S2018/04687/FS), att kartldgga och implementera andringar i myndighetens tjanster
for att genomfdra forslagen i propositionen Utdkade mojligheter till utbyte av
lakemedel (2017/18:233). Enligt uppdraget ska bestdimmelser for utbyte av
lakemedel i lagen om lakemedelsformaner m.m. kunna tillampas vid ikrafttradandet
den 2 juni 2020. E-hdlsomyndigheten ska aven beakta de andringar som behdver
goras i andra aktorers it-system. | uppdraget ingick aven att i samrad med
Lakemedelsverket och TLV se dver behovet av dndringar i det faststallda formatet
for e-recept och hur dndringarna skulle kunna samordnas med inférandet av
Nationella l&kemedelslistan.

Uppdraget delrapporterades till Regeringskansliet (Socialdepartementet) den 1 juni
2019 och ska slutrapporteras senast den 1 oktober 2020.

Vid samma tidpunkt fick TLV motsvarande uppdrag att férbereda inférandet av nya
regler om utbyte av ldkemedel. Uppdraget angav bland annat att TLV skulle
genomfora en indelning av lakemedel som inte ingdr i formanerna i
forpackningsstorleksgrupper och andra grupperingar som krévs for utbyte av dessa
lakemedel.

1.2. Omfattning och avgransningar

Inom uppdraget har E-h&lsomyndigheten, tillsammans med TLV och
Lakemedelsverket, forberett inforandet av nya regler for utbyte av lakemedel.
Slutrapporten innehaller en beskrivning av E-halsomyndighetens genomforande med
fokus pa myndighetens register, tjanster och it-losningar som berdrs av uppdraget.
E-halsomyndigheten har tagit hansyn till paverkan pa anslutande apoteks- och

Slutrapport - Uppdrag att forbereda inférandet av nya regler fér utbyte av lakemedel.docx 6/26



@ Diarienummer: 2019/02531

eHalsomyndigheten

vardinformationssystem samt till paverkan pa arbetet vid forskrivning och
expediering av lakemedel. Uppdraget har omfattat samrad med TLV och
Lakemedelsverket for att analysera behoven av &ndringar vad géller formatet for
e-recept. Internt har E-halsomyndigheten koordinerat uppdraget med inférandet av
Nationella ldkemedelslistan. Den permanenta funktionaliteten for utbyte av
lakemedel kan implementeras fullt ut nar anslutning till Nationella lakemedelslistan
har genomforst. Till dess &r, sedan den 2 juni 2020, en dvergangslosning i drift for
att sakerstélla att lagandringarna kan hanteras i vard och pa apotek.

1.3. Samréad

E-hélsomyndigheten har kontinuerligt under uppdragets arbete for inférandet av nya
regler for utbyte av lakemedel haft samrad med TLV och Lakemedelsverket.
Tillsammans har propositionen Utdkade mdjligheter till utbyte av lakemedel (prop.
2017/18:233) och lagtext analyserats for att erhalla en gemensam malbild och vilka
behov av forandringar lagférandringen kravde. For E-halsomyndigheten var detta en
forutsattning for att kunna forbereda funktionalitet i it-system och koordinera arbetet
med berdrda aktorer. Befintliga kanaler pa E-halsomyndigheten har anvants for att
informera och féra dialog med malgrupper som paverkas av uppdraget, daribland
systemleverantorer for vardinformations- och apotekssystem samt representanter
fran Sveriges Apoteksférening och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
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1.4. Begrepp

FOTA: E-hdlsomyndighetens databas med lagrade forséljningstransaktioner i
Sverige. Omfattar alla lakemedel som séljs pa 6ppenvardsapotek, apotek som saljer
lakemedel till slutenvarden och rekvisitioner till 6ppenvarden.

Formansbegransning: Anger vilka forutsattningar som ska vara uppfyllda for att ett
lakemedel med formansbegransning ska inga i lakemedelsformanerna, exempelvis
for ett visst anvandningsomrade eller till en viss patientgrupp.

Formansstatus: Anger om en lakemedelsforpackning omfattas av
lakemedelsférmanerna eller inte.

Forpackningsstorleksgrupp: Ar en gruppering av forpackningar av lakemedel i
samma utbytesgrupp, med jamforbara forpackningsstorlekar.

Generisk konkurrens: Om det finns olika utbytbara ldkemedel ska byte géras vid
expedition pa apotek till det tillgangliga lakemedlet inom lakemedelsférmanerna,
med av TLV lagst faststallt forsaljningspris.

Lakemedelsforman: Ett lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
patient behdver betala for sina lakemedel.

Parallellimporterade ldkemedel: Ett parallellimporterat l1&kemedel &r ett godként
lakemedel som importeras fran ett EU/EES-land for att efter ett tillstand fran
Lakemedelsverket fa marknadsforas i Sverige. Lakemedelsverket ger tillstand till
forsaljning for varje parallellimporterat lakemedel och beslutar om det &r utbytbart.

Parallellutbyte: Det utbyte av lakemedel som apoteken ska erbjuda sina kunder nar
det i formanerna enbart finns utbytbarhet mellan ett lakemedel och ett eller flera av
dess parallellimporterade ldkemedel eller ett l1akemedels parallellimporterade
lakemedel. Uthyte ska da goras till ett tillgangligt lakemedel med lagre faststallt
forsaljningspris.

Periodens vara (PV): Periodens vara ar de generiskt utbytbara lakemedel som har
Iagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder ndr de byter ut Iakemedel. Varje
manad blir den produkt i varje forpackningsstorleksgrupp, som har lagst
forsaljningspris per enhet och som lakemedelsforetaget bekréftat kan tillhandahallas
till hela marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela prisperioden, periodens
vara.

Receptdepa human: E-halsomyndighetens nationella databas for lagring av e-recept
till manniska. Bendmns &ven som Receptregistret.

Utbytesgrupp : Ar en grupp av lidkemedel som Lakemedelsverket har bedémt
medicinskt likvérdiga och utbytbara mot varandra. Jamfor med
Forpackningsstorleksgrupp.

VARA: Ar ett nationellt produkt- och artikelregister for lakemedel samt de
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i hogkostnadsskyddet.
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2. Bakgrund

I april 2014 fick TLV i uppdrag att analysera konsekvenserna av att vissa
receptbelagda lakemedel inte ingar i lakemedelsformanerna (52014/03698/FS). |
uppdraget ingick &ven att utreda orsakerna till att lakemedelsbolag ibland véljer att
inte ansoka om att inga i lakemedelsformanerna eller begar uttrade ur
lakemedelsformanerna. | rapporten foreslar TLV att infora en mojlighet att byta ut
lakemedel som inte omfattas av lakemedelsformanerna till Iakemedel som omfattas
av lakemedelsférmanerna (dnr. 1551/2014). | propositionen Utokade mojligheter till
utbyte av lakemedel (prop. 2017/18:233) tar man upp situationen att vissa lakemedel
inte ingar i lakemedelsformanerna. Det foreslogs dndringar i lagen om
lakemedelsférmaner m.m. vad galler utbyte av lakemedel som inte ingar i
lakemedelsférmanerna och lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslag
(2004:168).

TLV har tillsyn éver efterlevnaden av lagen om lakemedelsférmaner m.m. 1 tillsynen
ingar bland annat att kontrollera att de faststallda priserna och reglerna om utbyte
efterfoljs. En mer utforlig beskrivning av den tillsyn som TLV utfor finns i deras
slutrapport for detta uppdrag®. Enligt lagen om receptregister far TLV vissa uppgifter
for att utfora sin tillsyn av utbytesbestaimmelserna fran E-halsomyndigheten.

E-halsomyndigheten forser apotek och vardsektorn med uppgifter om lakemedel
ingar i lakemedelsformanerna eller inte. Lagen om lakemedelsformaner m.m. tillat
fore den 2 juni 2020 endast utbyte av lakemedel som ingick i ldkemedelsférmanerna
vid forskrivningstillfallet. Det finns svarigheter for forskrivare att halla sig
uppdaterade om lakemedels formansstatus vilket innebér att lakemedel som inte
ingar i lakemedelsformanerna forskrivs trots att likvardigt lakemedel som omfattas
av lakemedelsformanerna finns att tillga. Detta tillsammans med det tidigare
regelverket bidrog till att patienten i vissa fall fick betala for ett lakemedel utanfor
lakemedelsformanerna. | andra fall tillkom ett merarbete for apotek att &ndra pa
receptet efter kontakt med forskrivaren till 1akemedel som ingick i Iakemedels-
formanerna alternativt for forskrivare att utfarda nytt recept. Med den nya
lagstiftningen blir det mojligt for apoteken att byta till ett utbytbart lakemedel inom
lakemedelsférmanerna aven om det forskrivna lakemedlet inte omfattas av
lakemedelsformanerna.

Sammantaget syftar dessa lagandringar till att patienten snabbare och enklare ska fa
tillgang till subventionerade lakemedel. Det ar vidare ett incitament for
lakemedelsforetagen att de lakemedel som de marknadsfor ska vara med i
formanssystemet, vilket i sin tur kan leda till prispress och lagre kostnader for
regionerna.

! Forberedelser infor utbkade mojligheter till utbyte av 1akemedel — slutrapport av TLV:s regeringsuppdrag, 2020,
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, 911/2019
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2.1 Informationsflédet foér godkénda lakemedel och
formansinformation

Det nationella produkt- och artikelregistret (VARA) som anvénds vid forordnande
och expediering av godkéanda lakemedel, Receptdepa human (RDH) och Nationella
lakemedelslistan ar nationella medicinska informationssystem (NMI) och forvaltas
av E-hdlsomyndigheten. Registret Nationella lakemedelslistan ersatter registret
Receptdepa human vid ikrafttradande den 1 maj 2021. Detta innebar att dessa system
behover uppfylla de krav som stélls enligt Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2014:7) om tillampning av lagen om medicintekniska produkter pa nationella
medicinska informationssystem och av produktsékerhetskraven i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

Information om godkanda lakemedel i VARA hamtas fran Lakemedelsverket och
information om forpackningsstorleksgrupp, pris och férmansstatus hamtas fran TLV.
Informationen kvalitetssékras bade automatiskt och manuellt av
E-hdlsomyndigheten, innan den blir tillgdnglig for anvéndning av bland annat
varden, apoteken och Svenska informationstjanster for lakemedel (Sil) hos Inera.
Vardinformationssystemen, som forskrivare utfardar e-recept med hjélp av, hamtar
varuinformation fran Sil (se figur 1).

E-recept lagras i E-hdlsomyndighetens nationella register for e-recept enligt lagen
om receptregister. Receptregistret lagrar alla recept fram till att det nya registret
Nationella lakemedelslistan initieras. Da forflyttas befintliga recept till Nationella
lakemedelslistan som ersétter Receptregistret enligt lagen om nationell
lakemedelslista (2018:1212).

I samband med expediering utfor farmaceuter pa apotek utbyte enligt lagen om
lakemedelsférmaner m.m., med stod av en utbytestjanst fran E-halsomyndigheten.
Vilket lakemedel som expedierats med valt formansval (med forman, utan forman,
fritt, livsmedel eller fritt enligt smittskyddslagen) och till vilket pris expedieringen
skett rapporteras av apoteksaktoren till forsaljningstransaktionsdatabasen (FOTA) pa
E-hédlsomyndigheten. Detta regleras i 2 kap 6 § 5 och 7 lagen om handel med
lakemedel. Enligt punkt 5 ska 6ppenvardsapotek vid varje expediering lamna de
uppgifter som anges i 8 8 lagen om receptregister (som kommer erséttas av 3 kap 8 §
lagen om nationell lakemedelslista). TLV tar del av forséljningstransaktioner for
tillsyn av utbytet pa apotek via mikrodatafiler som kontinuerligt skickas fran
E-hélsomyndigheten (se figur 1).
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Lakemedelsverket

HSLF-FS
Forskrivare anger 2019:32 Farmaceut expedierar utifran
v forutséattningar fér férman angivna férutsattningar for férman

)

Vardinformations-
system

E-halsomyndigheten

Terskrivning Receptdatabas registrera recept

RDH / NLL

Apoteks-
system

receptexpedition l/

sIL varuinformation forsaljningstransaktioner

varuinformation, utbytestjanst
[ TLV ]

Figur 1. Utbyte av information mellan olika aktérer och register pa E-halsomyndigheten samt
forhallandet till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit. E-halsomyndighetens nationella register for e-recept, receptdatabaserna,
benidmns Nationell lakemedelslista (NLL) och Receptdepa human (RDH). NLL ersatter Receptdepa
human den 1 maj 2021.

2.2 Utbyte av lakemedel

For att lakemedel ska kunna bytas ut pa apotek enligt lagen om lakemedelsférmaner
m.m. finns vissa grundférutséttningar som inte paverkats av lagférandringen. Nar ett
lakemedel blivit godkant tar Lakemedelsverket beslut om lakemedlets utbytbarhet
och delar in dem i utbytesgrupper baserat pa aktiv substans, beredningsform och
styrka. Dessa beslut ligger pa produktniva och omfattar aven parallellimporterade
lakemedel. Lakemedel i samma utbytbarhetsgrupp ska vara bioekvivalenta eller pa
annat satt ha visats vara medicinskt likvardiga. Lakemedel som ingar i
utbytesgrupper delas av TLV in i forpackningsstorleksgrupper. Fér mer ingaende
information om indelningen, las TLV:s rapport?.

Vid generiskt utbyte ar det periodens vara som utbyte ska ske till. Varje manad
informerar TLV om vilken av de tillgangliga utbytbara l&dkemedelsférpackningarna
som har lagst forsaljningspris per enhet. Denna blir da periodens vara i sin
forpackningsstorleksgrupp. Information om godkéanda utbytbara lakemedel och
periodens vara skickas fran TLV till E-halsomyndigheten som férmedlar
informationen till bland annat apoteksakttrerna och deras expeditionssystem (se
figur 1).

2 Forberedelser infor utokade mojligheter till utbyte av lakemedel — slutrapport av TLV:s regeringsuppdrag, 2020,
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, 911/2019
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E-hdlsomyndigheten tillhandahaller en tjanst for utbyte av lakemedel
(utbytestjansten) som kan anropas av apotekssystem i samband med
receptexpediering av lakemedel (se figur 1). Tjansten ger stod till expedierande
farmaceut att avgora vilken férpackning som ska expedieras vid utbyte av lakemedel
pa apotek enligt gallande regelverk.

2.2.1 Utbytestjansten innan genomfdrande av andringar

Fore den 2 juni 2020 var endast lakemedel som omfattades av lakemedelsformanerna
och som fanns med pa TLV:s lista 6ver periodens vara, indelade i
forpackningsstorleksgrupper av TLV. Utbytestjansten levererade da information om
samtliga forpackningar i gruppen som omfattades av lakemedelsformanerna,
forutsatt att det forskrivna lakemedlet tillhdrde en utbytesgrupp. Nér utbytestjansten
anropades dar forskrivet lakemedel inte ingick i lakemedelsformanerna, returnerades
endast den forskrivna forpackningen i svaret.

| parallellutbytet tillampades ett sa kallat 12-procentutbyte. Utbytestjansten foreslog
da utbyte till en forpackning dar forpackningsstorleken lag inom intervallet +/- 12
procent jamfort med den forskrivna lakemedelsforpackningen.

2.3 Formansgrundande uppgifter pa recept

Enligt Lakemedelsverkets foreskrift (HSLF-FS 2019:32) &r det forskrivarens ansvar
att ange om en forskrivning ska expedieras med eller utan forman. | det fastéllda
e-receptformatet kréver darfor E-halsomyndigheten att denna uppgift anges vid
forskrivningstillfallet. | lagen om lakemedelsformaner m.m. framgar att foljande ska
ligga till grund for beslut om forskrivning med forman:

e Om patienten ar en formansberattigad person enligt 4 § lagen om
lakemedelsformaner m.m.

o Att lakemedlet har forskrivits for manniskor av lakare, tandlakare,
sjukskaterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i syfte att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i
likartat syfte och under forutsattning att receptet ar forsett med en kod som
identifierar den arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid
(arbetsplatskod) enligt 6 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.

e Om villkoren ar uppfyllda for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning) enligt 11 § lag
om lakemedelsférmaner m.m.

2.3.1 Utokade mojligheter till utbyte in i férmanerna

| propositionen Uttkade mojligheter till utbyte av lakemedel (2017/18:233) foreslogs
andringar i regelverket i lagen om lakemedelsformaner m.m. som borjade tillampas
den 2 juni 2020. De nya bestammelserna i 21 a § i lag om lakemedelsformaner m.m.
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gor att apoteken ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits utanfor
lakemedelsformanerna enligt punkt 1-2. Det finns dven angivet nar ett lakemedel
inte far bytas ut. Lag om lakemedelsférmaner m.m. har dven andrats med tillagg i 21
b §, som innebér att apoteken ska byta ut lakemedel som har forskrivits enligt
smittskyddslagen. For djupare beskrivning av de nya bestdimmelserna i lag om
lakemedelsférmaner m.m. hanvisar denna slutrapport till slutrapporten fran TLV?.

Den 1 juli 2020 bérjade Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit att galla. | foreskriften
fortydligas, med anledning av dndringen i lagen om lakemedelsformaner m.m., att
forskrivaren vid forskrivning av recept behdver ta stéllning till tre uppgifter om
patientens rétt till lakemedelsforman (se aven figur 2):

e Om patienten ar en formansberattigad person eller inte enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m.

e  Om forutsattningarna for forman enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m.
ar uppfyllda eller inte nar lakemedel med formansbegransning forskrivs.

o Om lakemedlet ska ldmnas ut kostnadsfritt till patienten enligt
smittskyddslagen.

Innan lagandringen genomfoérdes den 2 juni 2020 var receptformatet uppbyggt utan
att sarskilja pa vilka grunder som lakemedel forskrivits inom eller utom
lakemedelsférmanerna. Forskrivningens uppgift om lakemedelsférman kunde grunda
sig pa den sammanvégda bedémningen om patienten hade rétt till forman eller inte,
om forutsattningar for forman fanns vid forskrivning av formansbegransat lakemedel
eller om det forskrivna lakemedlet ingick i lakemedelsformanerna eller ej.

2.3.2 FOrandring av e-receptformatet

E-receptformatet och E-hdlsomyndighetens tjanster och it-system behdvde utvecklas
for att sérskilja de olika évervagandena som forskrivaren behover gora enligt
fortydligandet i receptforeskrifterna (HSLF-FS 2019:32).

| det befintliga e-receptformatet finns endast ett falt for att ange om en forskrivning
ar med eller utan forman. De nya utbytesreglerna innebér att det finns ett behov av
att utoka uppgifterna géllande forman, vid forskrivning av lakemedel.

Enligt den nya 21 a § i lagen om lakemedelsférmaner m.m. ska forskrivna lakemedel
som har forskrivits utanfor lakemedelsformanerna, men i 6vrigt enligt 4 och 6 §§,
bytas ut mot lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna utan formansbegransning.
Processteg vid forskrivning och expediering av lakemedel med avseende pa utbyte
presenteras i figur 2. Det maste finnas mojlighet for forskrivaren att kunna ange pa
vilka grunder inom eller utanfor formanerna som lakemedlet forskrivits (se vanstra
processen i figur 2). For att kunna utfora utbyte vid expedieringen behéver

3 Forberedelser infor utokade mojligheter till utbyte av lakemedel — slutrapport av TLV:s regeringsuppdrag, 2020,
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, 911/2019
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farmaceuten fa information fran forskrivningen gallande vilka 6vervaganden

forskrivaren gjort kring patienten har ratt till formaner eller inte (se hogra processen i

figur 2). Det kan vara med avseende om patienten &r en formansberattigad person
eller avse forutsattningar for forman da det forskrivs ett lakemedel med

formansbegransning.

Eérskrivning av ldkemedel

Ska behandling
subventioneras
enligt SML?

Ar patienten
formansherattigad?

Ska behandling
subventioneras enligt
SML?

JA Férskrivning
fritt enl SML

Har lakemedel NEJ
forma ansning? Férskrivning
JA
Ar villkoren for NEJ o
férman uppfylida? Farskrivning
JA

Forskrivning

Forskrivning

Expediering av ldkemedel

Ar patienten NEJ Forskrivning NEJ Inget byte erbjuds
forméansberattigad? enligt SML. Ingen férman

JA

Farskrivning enligt JA
SML

A

Fritt enligt smittskyddslag, byte ska

[~ gorasenligt regelverkoch 21 b §i
lag om lakemedelsférmaner m.m.

Utbyte ska erbjudasini formanenligt lag

Om varaningariformanerna sa ska byte

formanernaska byte ske enligt 21 a §.

Inget byte erbjuds
Ingen férman

* Evmaste
farmaceutta
hansyn till sarskilda

Har likemedel NEJ om lakemedelsférmaner m.m.
férmansbegransning?
ske enligt 21 §. Om varan inte ingar i
JA
Arvillkor fér férméan NEJ Finns utbytesvara utan NEJ
uppfylida? férmansbegransning?
JA JA[

Utbyte ska erbjudas
iniférman, enligt 21§ ilag
om lakemedelsférmaner m.m.

Utbyte ska erbjudas
ini forman till vara utan
farmansbegransning,

foreskrifter, enligt
21c§ilagom
likemedelsférman
erm.m.

enligt21a §ilagom
lakemedelsformanerm.m.

Figur 2. Processteg vid forskrivning och expediering av lakemedel med avseende pa lakemedelsforman

och utbyte.

Det befintliga e-receptformatet ar en vél inarbetad och dokumenterad standard for
systemleverantorer av vardinformationssystem. E-halsomyndigheten gjorde
beddmningen att det inte var genomfdrbart for systemleverantdrerna att hinna
utveckla, och for regionerna att implementera, dndringar i e-receptformatet innan
den 2 juni 2020. Andringarna inférs darfor i samband med ovriga forandringar i
e-receptformatet, som inférandet av Nationella lakemedelslistan innebér. En
overgangslosning har inforts for att kunna formedla uppgifter om lakemedelsforman
fran forskrivaren, enligt det nya regelverket, till dess att e-receptformatet kan
anpassas i samband med att Nationella lakemedelslistan finns pa plats. For att
sékerstalla systemstdd externt har forandringar for utokat utbyte av lakemedel &ven
genomforts av anslutande systemleverantorer for forskrivning och expediering.

3. Genomfdrande av uppdraget

E-hdlsomyndigheten, TLV och Lakemedelsverket har gemensamt kommit fram till
de forandringar som genomforts inom uppdraget. Myndigheterna har dven
genomfort olika gemensamma kommunikationsinsatser for att tydliggora det
forandrade regelverket avseende utbyte av lakemedel.
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Uppdraget hos E-hdlsomyndigheten har bedrivits i projektform. Projektgruppen har
bestatt av deltagare med specialistkunskap inom databasen for e-recept,
artikelregistret VARA och forséljningstransaktionsdatabasen FOTA. Gruppen har
haft bredd och varierad kompetens i form av farmaceutiska utredare med erfarenhet
fran apotek, systemutvecklare, testare, kravanalytiker, kommunikator, kund- och
godkannandeansvariga. Vid behov har stod inhamtats fran jurist och arkitekt.

Arbetet har i grova drag delats in i féljande omraden:

e Processen for forskrivning och expediering av lakemedel med avseende pa
forman och utbyte.

e Ta fram lésningsalternativ och gora konsekvensanalys som underlag for att
valja l6sning.
e Formedling av uppgifter om lakemedelsférman:
o Overgangslosning.

o Kiravstallning och forberedelser for funktionalitet i Nationella
lakemedelslistan.

o Kiravstéllning och férberedelser for transformering av uppgifter
under 6vergangsperioden innan alla system har anslutit till
Nationella l&kemedelslistan.

o Kravstéllning, forankring och forberedelser for migrering av
informationen i Receptregistret till Nationella lakemedelslistan.

e Systemanpassning och tester av tjénst for att hantera utbyte av lakemedel.
o Uppgifter for TLV:s tillsyn.
¢ Planera och genomféra release och driftsattning.

e Kommunikationsinsatser till berérda malgrupper.

3.1 Samverkan mellan myndigheter

Samverkan och dialog har regelbundet forts med Lakemedelsverket och TLV. Vid
dessa moten har I6sningen for systemstddet for formedling av uppgifter om
lakemedelsforman forankrats. Mycket arbete har aven lagts pa planering och
framtagning av gemensamma kommunikationsinsatser. E-hdlsomyndigheten och
TLV har samverkat om de nya forpackningsstorleksgrupperna och utformning av
systemstddet for utbyte av lakemedel. Dialog har aven forts angaende vilka uppgifter
som TLV behdver for sin fortsatta tillsyn.

3.2 It-utveckling

Logiken for att hantera utbyte av lakemedel i E-halsomyndighetens utbytestjanst har
uppdaterats for att stddja det nya regelverket. Vidare har en ny parameter tillkommit
i tjansten for att kunna ta emot och hantera information gallande om forutséttningar
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for formansbegransade lakemedel ar uppfylit eller ej. Befintliga systemkontroller
som gors vid forskrivning och vid expediering av lakemedel har anpassats for att
stddja det nya regelverket for utbyte av lakemedel.

3.3 Overgangslosningen

Det nya regelverket for utokade mojligheter till utbyte av lakemedel borjade
tillampas den 2 juni 2020. For att kunna tillampa de andrade bestammelserna i lagen
om lakemedelsformaner m.m. har E-halsomyndigheten, TLV och Lakemedelsverket
kommit 6verens om en 6vergangslosning. Den galler fram till att Nationella
lakemedelslistan &r fullt implementerad, och de utdkade uppgifterna om
lakemedelsforman fullt ut kan anges i e-receptformatet.

Syftet med dvergangslosningen ar att mojliggora inférandet av de nya
utbytesreglerna utan att tvinga vardinformations- och apotekssystem, att gora
anpassningar for andringar i e-receptformatet innan de ansluter till Nationella
lakemedelslistan. Eftersom 6vergangsldsningen stracker sig over den
anslutningsperiod som finns for Nationella lakemedelslistan utarbetades l6sningen
for att ta hansyn till att uppgifter om férman pa receptet kommer formedlas pa olika
satt. Det beror pa om vardinformationssystemet, i vilket receptet ar skrivet, utvecklat
nddvandiga anpassningar och anslutit till Nationella Iakemedelslistan.
Overgangslosningen driftsattes den 2 juni 2020.P& grund av andrat datum for
ikrafttradandet av lagen om nationell lakemedelslista har tidsplanen forandrats,
vilket innebdr en forlangd tid med géllande 6vergangslosning i drift. Den nya
tidsramen for anslutning till Nationella lakemedelslistan pabdrjas den 1 maj 2021
och ska vara helt implementerad den 1 maj 2023.

3.4 Uppgifter for TLV:s tillsyn

Inférandet av de nya utbytesreglerna krdvde en utdkning av variabler for tillsyn som
levereras till TLV fran E-hdlsomyndigheten i mikrodatafiler. Mikrodatafilerna byggs
upp med statistik fran inkommande data via FOTA och Receptregistret. Nar
Nationella lakemedelslistan infors och ersatter Receptdepa human kommer data
hamtas darifran. Det som nu tillkommit &r uppgift om lakemedel har lamnats ut
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen samt hurvida lakemedel har [amnats ut till en
person som har rtt till lakemedelsférmaner.
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3.5 Kommunikationsinsatser

For att forankra och forbereda de olika parterna infor regelverkets forandring har
information och dialog om forandringen, varit prioriterat. E-h&lsomyndighetens
arbete med kommunikation har skett med 6ppenhet och tydlighet for att
kommunicera hur formedling av receptinformation och e-receptformatet paverkas av
forandringarna fran den 2 juni 2020. Detta for att ge alla involverade goda
forutsattningar géllande krav pa systemférandringar for vardinformations- eller
apotekssystem och férandrade arbetssétt och processer.

| stor utstrackning har kommunikationsaktiviteterna skett i samverkan med
Lakemedelsverket och TLV. Moten mellan myndigheterna for avstamningar kring
kommunikation har genomforts, bade for planering och aven for att folja upp
genomfort arbete.

3.5.1 Budskap och malgrupper

Gemensam information med 6vergripande huvudbudskap fran varje myndighet har
anvants i respektive myndighets kanaler for kommunikation. E-halsomyndighetens
budskap har framst handlat om den praktiska hanteringen av den gemensamma
overgangslosningen. Losningen gor det maojligt att hantera att uppgifter om
lakemedelsforman och smittskydd formedlas fran vard till apotek, enligt det
forandrade regelverket. Informationen om évergangslosningen innehaller detaljer om
vad de olika aktorerna behdver géra samt tidsplaner.

Malgrupper for de gemensamma Gvergripande kommunikationsinsatserna ar
foretradare for

e systemleverantorer, vardinformations- och apotekssystem
e apoteksaktorer

e Sveriges apoteksforening

e SKR.

Praktisk information har dven tagits fram for malgrupperna forskrivare och
farmaceuter.

3.5.2 Kommunikationsaktiviteter

e Delrapport i juni 2019 som finns publicerad pa E-halsomyndighetens
webbplats.

e Varen 2019 informerade E-halsomyndigheten apoteksaktérer om det
forandrade regelverket avseende utbyte av lakemedel.

e Hdosten 2019 informerade E-halsomyndigheten via brev foretrédare for
systemleverantorer av vardinformations- och apotekssystem om de
forandringar som var pa gang, samt tidsplan.
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e E-hédlsomyndigheten/vi har arrangerat dialogméten med foretradare for
systemleverantérer av vardinformations- och apotekssystem. Pa
dialogmétena medverkade aven Lakemedelsverket och TLV.

e Medverkat pd Lakemedelsverkets LMA-dagar for information och dialog
med lakemedelsansvariga farmaceuter pa 6ppenvardsapotek.

e Medverkat pd TLV’s méten dar foretradare fran regionerna deltar, for
information och dialog.

e Mellan de olika métena har vi I6pande svarat pa fragor fran olika
malgrupper.

e Pa E-halsomyndighetens externa webbplats har vi byggt sidor med praktisk
information for forskrivare och farmaceuter. Dér finns dven fragor och svar
samt information som &r magjlig att skriva ut. Innehallet pa sidorna ar ocksa
avstamt med foretradare for Sveriges Apoteksforening.

e For att kunna svara pa de fragor som kan komma fran malgrupperna har
E-halsomyndighetens kundtjanst fatt utbildning om forandringarna.
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4. Resultat av uppdragets genomférande

4.1 Utbytestjansten efter genomforande av andringar

E-halsomyndigheten har enligt uppdraget reviderat den utbytestjanst som hjélper
expedierande apotekspersonal att vélja ratt forpackning vid utbyte enligt gallande
regelverk. Fran och med den 2 juni 2020 presenterar tjansten utbytbara lakemedel
inom lakemedelsformanerna aven i de fall det forskrivna lakemedlet inte omfattas av
lakemedelsformanerna. Detta ar mojligt genom att TLV delat in fler forpackningar i
forpackningsstorleksgrupper sa att dven lakemedel som inte omfattas av
lakemedelsférmanerna inkluderas. For mer ingaende information om indelningen,
l&s TLV:s rapport?.

TLV har &ven delat in forpackningar i forpackningsstorleksgrupper for
utbytesgrupper som bestar av lakemedel inom parallellutbytet. Detta gor att det sa
kallade 12-procentutbytet som tidigare tillimpades av E-h&lsomyndighetens system
for att foresla utbytbara varor i dessa utbytesgrupper inte langre anvands.

Det har éven tillkommit en ny parameter i utbytestjansten som gor att den
expedierande farmaceuten kan ange om personen uppfyller forutsattningar for
forman eller inte, i de fall forskrivet lakemedel har formansbegransning. Da
forutsattningar for forman inte ar uppfyllda vid expediering av formansbegransade
lakemedel kommer svaret som tjansten presenterar endast att innehalla de lakemedel
i utbytesgruppen som omfattas av lakemedelsférmanerna och som saknar
formansbegransning. Fore apotekssystemens anslutning till Nationella
lakemedelslistan &r det inte tvingande for dem att anvanda sig av den nya
parametern.

4.2 Formedling av uppgift om forman i Nationella
lakemedelslistan

| Nationella lakemedelslistan finns en 16sning inbyggd for att férmedla uppgifter om
forman. Losningen stodjer regelverket for utbyte av lakemedel i lagen om
lakemedelsférmaner m.m. och Lakemedelsverkets fortydligande i foreskrift
(HSLF-FS 2019:32) om foérordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit
géllande uppgifter som forskrivare vid forskrivning av recept ska ange om patientens
ratt till formaner. Uppgift om smittskydd, formansberattigad person och om
forutsattningar for forman finns vid forskrivning av formansbegransat lakemedel
skickas strukturerat i e-receptet fran forskrivaren och visas upp strukturerat for
farmaceuten pa apotek. De strukturerade uppgifterna mojliggor dven att dessa

4 Forberedelser infor utokade mojligheter till utbyte av lakemedel — slutrapport av TLV:s regeringsuppdrag, 2020,
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, 911/2019
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uppgifter kan inkluderas i forsaljningstransaktionerna som TLV far del av via
mikrodatafiler for sin tillsyn av regelverket.

Under den évergangsperiod da vardinformations- och apotekssystemen kan ansluta
till Nationella lakemedelslistan kommer E-hdlsomyndigheten att transformera
uppgifter mellan de olika aktorernas system till dess att alla system ar anslutna. Det
innebér att uppgifter om forman som finns strukturerat i e-receptet fran
vardinformationssystem anslutna till Nationella lakemedelslistan, men som inte kan
visas upp strukturerat i apotekssystemet da man annu inte anslutit, kommer att
formedlas av E-hdlsomyndigheten i receptets doseringstext under
overgangsperioden. Ett apotekssystem som anslutit till Nationella lakemedelslistan
kan darfor, under vergangsperioden, fa formansinformation antingen strukturerat
eller i doseringstexten beroende pa om receptet ar forskrivet i ett system som ar
anslutet till de nya tjénsterna eller inte. Eftersom datumet for ikrafttradandet av lagen
om nationell lakemedelslista har flyttats fram kan inte denna del av 16sningen tas i
bruk som tidigare planerat. Detta medfor att innan ikrafttradandet den 1 maj 2021,
hanteras det andrade regelverket for utbyte av évergangslésningen.

4.3 Overgangslosning for utbyte av lakemedel vid
ikrafttradande av lagandring

Den 2 juni 2020 driftsattes dvergangslosningen som mojliggor efterlevnad av de nya
utbytesreglerna genom formedling av uppgifter om forman och smittskydd, fran
forskrivare till apotek. Ldsningen kan anvéndas for forskrivning av recept till och
med den 30 april 2023, vilket ar det datum da alla aktorer ska vara anslutna till
Nationella lakemedelslistan. Eftersom recept ar giltiga i ett ar kommer
overgangslosningen finnas tillganglig for expediering av recept som ar forskrivna
enligt dvergangslosningen under ytterligare ett ar. Losningen tillhandahaller ocksa
stod under den tid da system kommer att ligga pa olika versioner pa grund av den
tvaariga anslutningsperioden till Nationella lakemedelslistan.

| dvergangslosningen anvands den befintliga uppgiften for forman i e-receptformatet
(med forman/utan forman) for att ange om patienten &ar en formansberattigad person
eller inte. Uppgift om forutsattningar for forman ar uppfylld eller inte, da lakemedel
med formansbegransning forskrivs, anges i fritext i receptets doseringstext.
Forfarandet att formedla information i doseringstexten anvands redan idag for att
ange att ett lakemedel ska lamnas ut kostnadsfritt enligt smittskyddslagen och &r
ofdrandrat i 6vergangslosningen.

Vid expediering av lakemedel finns darmed den informationsméangd som behdvs for
att korrekt utbyte av lakemedel ska kunna utforas av expedierande apotekspersonal
(se hogra processen i figur 2).
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4.4 Hantering av féormansinformation pa befintliga recept

| samband med lagandringen for utokade mojligheter till utbyte av lakemedel gjordes
en tolkning av uppgift om forman pa vissa befintliga recept i databasen. Uppgiften
med forman eller utan forman pa recept var tidigare forskrivarens sammantagna
bedémning om receptet skulle expedieras inom forman eller inte. Paverkande
faktorer kunde vara att patienten inte var en formansberattigad person, att
forutsattningar for forman inte var uppfyllda for ett lakemedel med
formansbegransning eller att det forskrivna lakemedlet inte ingick i
lakemedelsformanerna. Efter lagandringen och inférandet av 6vergangsldsningen
avser uppgiften om forman pa recept endast om patienten ar en formansberattigad
person eller inte.

Recept forskrivna innan lagandringen dar det forskrivna lakemedlet inte ingick i
lakemedelsformanerna fick ofta uppgift om forman satt till utan férman pa grund av
att lakemedlet inte omfattades av lakemedelsformanerna. Ett sadant recept skulle
efter lagandringen och inférandet av dvergangslosningen tolkas pa apoteken som att
patienten inte ar formansberattigad. Eftersom anledningen till att recepten fatt
uppgiften utan férman troligast berott pa att lakemedlet inte omfattats av
lakemedelsformanerna, har E-halsomyndigheten omtolkat dessa forskrivningar i
databasen. Dessa recept férmedlas nu med uppgiften med forman for att visa att
patienten har ratt till formanerna. Den mangd recept som fick ny uppgift om férman
var drygt 1,4 miljoner.

4.5 Paverkan pa externa aktorer och anslutande system

E-hédlsomyndigheten har varit i kontakt med samtliga systemleverantérer for
vardinformations- och apotekssystem for att sakerstalla att informationen om den
forandrade hanteringen vid forskrivning och vid utbyte av lakemedel natt fram, samt
for att fa bekraftat om och i sa fall vilken paverkan forandringen skulle innebara for
respektive system. For vardinformationssystemen har det i majoriteten av fallen
behovt goras systemanpassningar for att sarskilja lakemedlets formansstatus och
mojliggora forskrivning av lakemedel som inte omfattas av formanerna till en
formansberattigad person. Vardinformationssystemen var tidigare utformade sa att
forskrivningen per automatik blev utan forman om det forskrivna lakemedlet inte
omfattades av lakemedelsformanerna. Ett antal vardinformationssystem har valt att
utéver detta ocksa gora anpassningar for att kunna ge forskrivarna stod vid
forskrivning av formanshegransade lakemedel, samt for att forenkla hanteringen for
att ange information om patientens formansberéattigande. Vidare har dven vissa av
apotekens expeditionssystem anpassats for att stodja det nya regelverket for utbyte
av lakemedel.

Bristen pa strukturerad férmansinformation under perioden med anvandandet av
overgangslosningen far konsekvenser. Apoteksaktdrerna kan inte utforma en helt
automatisk hantering i samband med att privatpersoner lagger ordrar via en
e-handelsl6sning pa recept som avser lakemedel som omfattas av en
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formansbegransning. Detta innebér att i vissa fall behdver farmaceuten genomfora en
manuell hantering och kontakta kunden for korrigering av utbyte eller pris. Detta
utfors av den farmaceut som genomfor den farmaceutiska kontrollen innan ordern
kan expedieras i enlighet med de nya bestammelserna.

45.1 Overgangsbestammelser

| samrad med TLV, Lakemedelsverket och Sveriges Apoteksforening lyftes fragan
om hanteringen av recept som saknar information om férmansbegransning i
doseringstexten. Det beddmdes orimligt att farmaceuter ska kontakta forskrivare for
komplettering av denna information i varje enskilt fall. Som en I6sning inforde
Lakemedelsverket en dvergangsbestammelse (HSLF-FS 2019:32) som medger att
farmaceuten kan anta att forutsattningar for forman for ett lakemedel med
formansbegransning ar uppfyllda om informationen saknas pa receptet. Antalet
recept som kommer behdva hanteras enligt denna 6vergangsbestammelse bedéms
minska over tid. Detta eftersom det i takt med att forskrivare tar till sig vilka nya
uppgifter som ska anges pa recepten och att systemanpassningar ar fullt ut
implementerade for att stodja férskrivare i den nya férskrivningsprocessen. De
vardinformationssystem som ansluter till Nationella lakemedelslistan innan
dvergangsperioden ar dver kommer ocksa bidra till en 6kad andel strukturerade
recept. Nar 6vergangslosningen tas ur bruk kommer informationen om férman enbart
att formedlas strukturerat och vara obligatorisk att ange vid forskrivning.

Systemleverantorer av vardinformationssystem som bedomde att det forandrade
regelverket foranledde anpassningar i deras system har genomfort dessa for att stodja
forskrivning enligt det forandrade regelverket. Daremot har dessa forandringar inte
tagits i bruk av samtliga vardgivare innan ikrafttradandet den 2 juni 2020. Vissa
regioner har haft svarigheter att genomfora planerade systemuppdateringar under
denna tidsperiod. Att méjliggora forskrivning inom formanerna av lakemedel som
inte omfattas av lakemedelsformanerna, ar den huvudsakliga forandringen i
vardinformationssystemen, som inte implementerats fullt ut innan lagandringen.
Darfor har Lakemedelsverket tillfort ytterligare en tillfallig 6vergangsbestammelse
(HSLF-FS 2019:32). Overgangsbestammelsen medger att for recept utfardade till
och med den 30 april 2021 far farmaceuten utga fran att patienten ar en
formansberdttigad person om receptet avser ett lakemedel som inte omfattas av
lakemedelsformanerna. Lakemedlet far i dessa fall bytas ut i enlighet med lagen om
lakemedelsformaner m.m.

4.6 TLV:s tillsyn

Den nya strukturen for formansuppgifter vid forskrivning kommer finnas tillgangliga
for TLV i tva etapper via mikrodatafiler pa transaktionsniva for att tillgodose deras
behov for att kunna utéva tillsyn. Infor lagandringen den 2 juni 2020 genomfdrdes
utveckling av ytterligare variabler fran apotekens forsaljningsrapportering och
Receptregistret i mikrodatafilerna for att tillgodose de nya kraven. Utékningen under
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tiden for 6vergangslosningen bestar av tva nya variabler; om patienten &r
formansberattigad enligt forskrivare (ja/nej) hamtat fran receptet i Receptregistret
och ett nytt véarde for fomanstypen smittskydd hamtat fran FOTA.

Nar alla vard — och apoteksaktorer anpassat sina system och anslutit till Nationella
lakemeedelslistan, vilket ska se senast 30 april 2023 kommer ytterligare tva variabler
levereras till TLV via mikrodatafilen:

e person_formansberattigad: forskrivaren anger Ja om patienten ar
formansberattigad och Ja for alla patienter som &r folkbokforda i Sverige.

e formansbegransning_uppfylld: Ja om forskrivaren anger att person ar
formansberattigad for en viss behandling.

Tillsynsverksamheten hos TLV beskrivs mer ingdende i deras slutrapport®.

5 Forberedelser infor utokade mojligheter till utbyte av lakemedel — slutrapport av TLV:s regeringsuppdrag, 2020,
Tandvards- och lakemedelsférmansverket, 911/2019
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5. Slutsatser

Datumen for ikrafttradandet av andringar i lagen om ldkemedelsférmaner m.m. och
lagen om nationell lakemedelslista var i borjan av detta uppdrag ndra varandra vilket
komplicerade planering, forberedelser och driftsattning for detta uppdrag. Nar
ikrafttradandet av lagen om nationell Iakemedelslista flyttades fram i tiden fick det
ytterligare konsekvenser for driftsattningen av 6vergangslosningen da den var
planerad att genomfdras i samband med Nationella lakemedelslistan.
E-halsomyndigheten tog tillsammans med TLV och L&kemedelsverket ett
gemensamt beslut att 6vergangslosningen skulle fortsatta gélla under den tid da
aktorer har mojlighet att ansluta till Nationella lakemedelslistan.

Vid analys av lagandringen, i samrad mellan involverade myndigheter, identifierades
tidigt att forutsattningar for forman behovde urskiljas i forskrivarens
formansbedémning vid forskrivning av formansbegransade lakemedel.
E-hédlsomyndigheten har genomfort ett omfattande arbete for att tekniskt kunna
hantera detta behov infor lagandringen. Aven anslutande vardinformationssystem
och apotekssystem har paverkats och har behévt gora tekniska anpassningar for att
kunna tillmétesga kraven. Det ar inte ovanligt att det tar tid att fa systemforandringar
implementerade i varden da regionerna generellt har langa ledtider for nya
systemanpassningar. | detta fall resulterade det i att inte alla forskrivare har tillgang
till ett anpassat forskrivningssytem i samband med ikrafttradandet av andringar i
lagen om lakemedelsformaner m.m.

Utokningen av uppgifter om forman pa recepten var grunden till att en
dvergangslosning behdvde komma pa plats, eftersom det inte fanns utrymme for
samtliga uppgifter i det befintliga e-receptformatet. Behovet av utdkade uppgifter om
forman har tillfort komplexitet till den tekniska losningen for de forandrade
utbytesreglerna och &ven for den tekniska hanteringen som ska ske via
transformering av recept fram till dess att den permanenta lésningen ar fullt ut
implementerad i den Nationella lakemedelslistan. Behovet av dvergangslosningen
har ocksa tillfort komplexitet i uppdraget att kommunicera det forandrade
regelverket med berdrda verksamheter eftersom en permanent l16sning inte har
kunnat formedlas. Inlarda forskrivnings- och expedieringsprocesser har paverkats
och det kan ta tid for forandringar av dessa processer att fa fullt genomslag. Aven
apoteksaktorer och regioner har behovt ta ett stort kommunikationsansvar for att
formedla hur det nya regelverket ska tillampas for sina medarbetare eftersom
systemstdden ser olika ut i olika verksamheter.

5.1 Konsekvenser

En direkt konsekvens av att ikrafttrddandet av lagen om nationell lakemedelslista
senarelades blev att tidsperioden som hanteras med en 6vergangslosning forlangs
med 11 manader. | och med att den permanenta losningen inte kan tas i bruk forran
Nationella lakemedelslistan &r fullt implementerad behdver férskrivare och
apotekspersonal hantera viss formansinformation manuellt via doseringstexten.
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Detta, tillsammans med att vissa bestdmmelser endast géller under
dvergangsperioden, kan bidra till en forlangd upplarningstid av hanteringen av det
forandrade regelverket.

Vid den planerade 6verféringen av recept fran Receptregistret till registret Nationella
lakemedelslistan skulle en tolkning av receptens uppgift om férman genomforas.
Detta for att fler patienter tidigt skulle kunna fa ta del av fordelarna med den nya
lagen om uttkat utbyte av lakemedel. Effekten av att lagen om nationell
lakemedelslista flyttades fram i tiden blev att de recept som var ténkta att omtolkas i
Nationella lakemedelslistan med avseende pé forman, behovde hanteras i befintligt
receptregister. En tolkning av uppgiften om forman genomfordes pa 1.4 miljoner
recept i samband med lagforandringen i lagen om lakemedelsférmaner m.m.
Hanteringen av dessa recept innebar att utbyte in i formanerna nu kan erbjudas vid
expediering av dessa forskrivningar.

I dialog med SKR i maj 2020 framkom det att ett antal regioner inte skulle ha
mdjlighet att infora den systemversion i vilken deras systemleverantorer gjort
anpassningar for den nya hanteringen av utbytet. Konsekvensen av det &r att inte alla
forskrivare har ett systemstod som tillater forskrivning till formansberéattigade
personer om forskrivet lakemedel inte omfattas av lakemedelsformanerna. For att
apoteken trots detta ska kunna erbjuda ett utbyte in i lakemedelsférmanerna, dven
innan alla regioner tagit systemfoérandringarna i bruk, inférde Lakemedelsverket en
tillfallig 6vergangsbestammelse i en andringsforeskrift till receptforeskrifterna
(HSLF-FS 2020:39). Detta ger apoteken, fram till och med den 30 april 2021, rétt att
tolka “utan forman” som att patienten har ratt till férmaner om receptet avser ett
lakemedel utanfor lakemedelsformanerna for att mojliggora utbyte in i
lakemedelsformanerna.

Den nya parameter som tillkommit i den utbytestjénst E-halsomyndigheten
tillhandahaller for apoteken &r innan anslutning till Nationella lakemedelslistan inte
obligatorisk att anvanda sig av. | nulaget ar det endast nagra apotek som valt att
anvanda sig av denna parameter. Om forutsattningar for forman inte ar uppfyllda for
ett forskrivet lakemedel med formansbegransning behover den expedierande
farmaceuten i dessa fall pa annat sétt avgora vilka av varorna i utbytesgruppen som
eventuellt saknar formansbegransning och kan ga att byta till. Det ar dock endast en
liten andel av recepten som berdrs av detta forfarande. Under 2018 var det farre &n
0,2 % av totala antalet forskrivningar som utfardades da forutséttningar for forman
inte var uppfylld for lakemedel med formansbegransning.

Eftersom information géllande formansbegransning i 6vergangslosningen inte kan
anges i ett strukturerat format kan apotekens e-handel inte helt automatisera
hanteringen av utbyte. I de fall doseringstexten innehaller information om att en
person inte uppfyller forutsattningar for forman, men i dvrigt ar en
formansberattigad person, ska utbyten endast kunna ske till lakemedel i samma
forpackningsstorleksgrupp som saknar formansbegransning. Da uppgiften inte anges
strukturerat kommer kunden via e-handelslésningen anda bli erbjuden utbyte. Detta
medfor att den farmaceut som tar emot ordern for att utfora farmaceutisk kontroll i
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dessa fall kan behdva kontakta kunden. Det blir ett merarbete for farmaceuten som
behover korrigera ordern eller eventuellt dela upp den da priset kan komma att
andras, samt att det &ven kan orsaka fordrgjd leveranstid.

Den permanenta I6sningen som initieras vid inférandet av Nationella
lakemedelslistan kommer innebara forbattringar for bade forskrivare och
apotekspersonal, i och med de systemforbattringar som tillgodoser formedling av
strukturerad information. Den 6vergangslosning som géaller fram till dess mojliggor
att regelverket 4nda kan foljas. Overgéngslosningen innebar en 6kad manuell
hantering for bade forskrivare och for farmaceuter pa apotek. Genom tolkning av
befintliga recept och inférda dvergangsbestammelser minskar risken for feltolkning
och missforstand i samband med hantering av lakemedelsférman och utbyten under
overgangslosningen. Atgarderna dr utformade med malet att fler individer som har
ratt till lakemedelsforman ska bli erbjudna utbyte in i lakemedelsférmanerna sa fort
som mojligt.

5.2 Nationella lakemedelslistan

I samband med att anslutande system ska anpassa sina system till Nationella
lakemedelslistan kommer systemleverantdrerna att ta hansyn till de nya uppgifterna
om forman i e-receptformatet och det forandrade regelverket for utbyte da dessa ar
en del av de nya tjansterna. Det kommer saledes inte att krdvas nagon separat
uppdatering av systemen for att implementera den permanenta lésningen.

| e-receptformatet som anvénds for Nationella lakemedelslistan kommer samtliga
uppgifter om forman att formedlas strukturerat vilket innebar tydliga forbattringar.
Bade systemleverantorer for vardinformationssystem, apotekens expeditionssystem
samt apotekens system for e-handel kan da dra nytta av fordelarna med ett mer
effektivt informationsutbyte mellan systemen. Detta kommer aven TLV till del da
den strukturerade informationen bidrar till mer detaljerad information for tillsyn.

En ny version av den utbytestjanst som tillhandahalls av E-halsomyndigheten
kommer produktionsattas i samband med Nationella I&kemedelslistan och ska
anvandas av apotekssystem nar de ansluter till Nationella lakemedelslistan. | denna
version kommer den tidigare frivilliga parametern, om forutsattningar for forman ar
uppfyllda eller inte da ett lakemedel har formansbegransning, bli obligatorisk att
ange for anropande apotekssystem vilket ger farmaceuterna ett komplett stéd vid
utbytet pa apotek.
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