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Veronica Silén
Telefon 026-17 81 01
Veronica.Silen@gavle.se

Till Omvérdnadsndmnden for direktbesvarande till
Socialdepartementet
Arende Remiss gillande hemstéllan frén Socialstyrelsen och

Lakemedelsverket om dndring i patientsdkerhetsforordningen
(2010:1369)
Vart dnr 19KS336

Begiran om yttrande i rubricerat drende.
Handlingar Remiss samt remiss med handling
Svarsdatum 2019-11-05

Upplysningar
Denna remiss ar for direktbesvarande frén er till Socialdepartementet.

Efter beslut skall protokollsutdrag samt handling skickas Socialdepartementet
med kopia till kommunstyrelsens diarium senast angivet datum.

Kontakta undertecknad om undantag kravs i nagot avseende.
Var vanlig och ge besked till oss om ni inte Amnar besvara.

Veronica Silén
Assistent
Administrativa avdelningen

Gavle kommun Styrning och stéd Gavle Kommunledningskontoret 801 84 Gavle
Besok Stadshuset, Drottninggatan 22 Véxel 026-17 80 00 gavle.kommun@gavle.se www.gavle.se
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Remiss

Regeringskansliet _
2019-07-08 GAVLE KOMMUN
$2019/01397/FS Styrning och stéd
2019 -07- 09
Dnr

Socialdepartementet

Hemstallan fran Socialstyrelsen och Lakemedelsverket om
andring i patientsdkerhetsforordningen (2010:1369)

Remissinstanser

Askersunds kommun
Botkyrka kommun
Dalatrna lins landsting
Dals-Eds kommun
E-hilsomyndigheten
Eslov kommun
Essunga kommun
Filipstads kommun
Gaillivate kommun
Givle kommun
Hirjedalens kommun
Hissleholms kommun

Inspektionen for vard och omsotg

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-723 11 91 Bestksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se
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Jonképings lins landsting

Kungsér kommun

Landskrona kommun

Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag
Link6pings kommun

Malmoé kommun

Nationella Samverkansgruppen patientsiketrhet
Nortbottens lins landsting

Praktikertjanst AB

Riksfoteningen for medicinskt ansvariga sjukskéterskor (MAS-MAR)

Sigtuna kommun

Skévde kommun

Sollefted kommun

Stenungssunds kommun

Stockholms kommun

Sveriges halso- och sjukvardsstudentet
Sveriges Kommuner och Landsting
Svetiges Lakarférbundet

Sveriges lakarsillskap

Sveriges sjukskoterskeférening

Sater kommun
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Savsj6 kommun
Uddevalla kommun
Umed kommun

Uppsala lins landsting
Vilhelmina kommun
Vindeln kommun
Vardfoérbundet
Vardforetagarna
Virmlands lins landsting
Vistra Gotalands lins landsting
Amils kommun

Are kommun

Otebro kommun

Ornskoldsviks kommun

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast den
5 november 2019. Svaren bor limnas i bearbetningsbar form (t.ex.
Wotdformat) per e-post till s.remissvar@regetingskansliet.se och
s.fs@tegeringskansliet.se. Ange diatienummer 52019 /01397/FS och
remissinstansens namn i smnesraden péd e-postmeddelandet.

Remissinstansens namn ska dven anges i dokumentnamnet.
Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

{

\.

Sara Johansson
Gruppchef
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@
.63?.4 Socialstyrelsen

Dnr Socialstyrelsen 3.5-7546/2018
Dnr Likemedelsverket 1.1.5-2019-021480

REGERINGSKANSLIET
Socialdepartementet
Registratorn

k. 2019 -03- 211

DrSZ R R EFR

( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

2019-03-14

Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Hemstéllan om édindring i patientséikerhetsforordningen

Hemstillan

Socialstyrelsen och Lékemedelsverket hemstéller om att 8 kap. 5 § patientséker-

hetsférordningen (2010:1369) ges nedanstaende lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.

58!

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om
1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientséker-
hetsarbete enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659),

2. hur information ska ges till patienter och deras nérstaende enligt 3 kap. 8 §

patientsdkerhetslagen,
3. vilka uppgifter som ska ingé i en patientséikerhetsberéttelse enligt 3 kap.
10 § patientsékerhetslagen,

4. vilka atgérder eller villkor som far ingé i en prévotidsplan enligt 8 kap. 2 §

patientsdkerhetslagen,
5. kompetenskrav for behoérighet som kontaktlinsoptiker och for att optiker
ska fa rekvirera likemedel,

6. kompetenskrav for sjukskéterskor

for att de ska fa forskriva ldkemedel
och om den behdrighet som sadan

kompetens ger,

7. kompetenskrav for barnmorskor for att de ska fa forskriva ldkemedel, och
8. behorighet att forskriva sddana forbrukningsartiklar som avses i 8 kap. 9 §

hélso- och sjukvardslagen (2017:30).

6. kompetenskrav for sjukskoters-

kor for att de ska fa forskriva lake-
medel,

Skilen for Socialstyrelsens och Likemedelsverkets hemstiillan
I nuldget har Lakemedelsverket ett generellt bemyndigande att meddela fore-

skrifter om vad som ska gilla vid forordnande och utldmnande av ldkemedel, 9
kap. 9 § 2 ldkemedelsforordningen (2015:458). Socialstyrelsen har enligt 8 kap.

5 § 6 patientsi@kerhetsférordningen bemyndigande att meddela foreskrifter om
kompetenskrav for sjuksko6terskor for att de ska f& forskriva ldkemedel och om
den behorighet som sddan kompetens ger.

! Senaste lydelse

2017:94.
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SOCIALSTYRELSEN 2019-03-14 Dnr Socialstyrelsen 3.5-
. 7546/2018
LAKEMEDELSVERKET Dnr Likemedelsverket 1.1.5-

2019-021480

Socialstyrelsen har med st6d av bemyndigandet i 8 kap. 5 § 6 patientsdkerhets-
forordningen meddelat foreskrifter om detta i Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskoterskor att forskriva och ordinera
lakemedel. I en bilaga till foreskriften framgar det vilka ladkemedel som sjuksko-
terskor med sddan kompetens som anges i foreskriften far f6rskriva. Tidigare
hade Likemedelsverket denna lista, bilaga 5 till Lékemedelsverkets ddvarande
foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av ldkemedel
m.m. Genom férordningen (2003:17) om upphévande av bilaga 5 till Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 1998:6) om dndring i Likemedelsverkets fore-
skrifter (1997:10) om férordnande och utldimnande av lakemedel m.m. (receptfc-
reskrifter) upphévde regeringen bilaga 5 i Likemedelsverkets foreskrifter. I
prop. 1999/2000:56 s. 20-21 gjorde regeringen bedémningen att separata for-
teckningar dver vilka indikationer som lakemedel far forskrivas for och vilka
likemedel som fér forskrivas vore en oldmplig ordning. Socialstyrelsen fick da
ansvaret att i samrid med Likemedelsverket besluta om de indikationer och de
lakemedel som far omfattas av sjukskoterskornas forskrivningsratt. Mot bak-
grund av att Socialstyrelsen dé utévade tillsyn 6ver hélso- och sjukvérdens verk-
samheter samt hilso- och sjukvérdspersonalens yrkesutdvning, sdrskilt nér det
géller sikerhet och kvalitet, var detta enligt regeringen en dndamaélsenlig ord-
ning.

P& andra omré&den 4r ansvarsfordelningen mellan Socialstyrelsen och Lakeme-
delsverket fortfarande densamma som den tidigare dven var for sjukskéterskor-
nas forskrivningsritt. Det vill siga, Socialstyrelsen meddelar foreskrifter om
vilken kompetens som krivs och Lakemedelsverket meddelar féreskrifter om
vilka ldkemedel som fér forordnas av den aktuella yrkeskategorin. Nar det géller
t.ex. barnmorskorna s& har Likemedelsverket meddelat foreskrifter om vilka
lakemedel som far forordnas av barnmorskor, Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utldmnande av likemedel och teknisk
sprit, medan Socialstyrelsen med stod av 8 kap. 5 § 7 patientsékerhetsfrord-
ningen har bemyndigande att meddela foreskrifter om kompetenskrav for barn-
morskor for att de ska f& forskriva lakemedel.

Huvudsakligen ér det Likemedelsverket som har kunskap om lakemedel varfér
Socialstyrelsen i stor utstrdckning behdver Likemedelsverkets hjélp med be-
démningen av vilka likemedel som &r lampliga for forskrivning av sjuksko-
terska. Var uppfattning &r att bemyndigandenas nuvarande utformning inte &r
indamalsenlig med tanke pd myndigheternas respektive ansvarsomréden och att
den nuvarande ordningen inte heller méter kraven pa en god hushallning med
statens samlade medel. Socialstyrelsen och Likemedelsverket anser darfor att
Socialstyrelsens bemyndigande i 8 kap. 5 § 6 patientsékerhetsforordningen bér
andras s att ansvaret for att ta fram foreskrifter rérande sjukskoterskornas for-
skrivningsritt motsvarar det for barnmorskor och optiker. Det vill séiga Social-
styrelsen har bemyndigande att ta fram foreskrifter om kompetens och Likeme-
delsverket om vilka likemedel som far forskrivas. P4 sé sétt skulle
ansvarsfordelningen mellan myndigheterna bli mer enhetlig pa likemedelsomré-
det och myndigheternas kompetens kunna utnyttjas pa ett béttre sétt an vad som
4r fallet idag. En mer enhetlig ansvarsfordelning mellan myndigheterna pé like-
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SOCIALSTYRELSEN 2019-03-14 g);ggggilagstyrelsen 3.5- 3(3)
LAKEMEDELSVERKET Dnr Likemedelsverket 1.1.5-
2019-021480

medelsomridet har dven efterfragats av Svensk sjukskoterskeforening och Vard-
forbundet.”

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Olivia Wigzell, Socialsty-
relsen, och av generaldirektéren Catarina Andersson Forsman, Lakemedelsver-
ket. I den slutliga handlaggningen har chefsjuristen Par 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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Olivia Wigzell Catarina Andersson Forsman
Generaldirektor Generaldirektor
Socialstyrelsen Likemedelsverket

2 Remissvar 6ver Socialstyrelsens drende - Oversyn av foreskriften om sjukskoterskornas
forskrivningsratt, dnr 4.1- 16171/2018.
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