Bilaga 1
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2019:32) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;

beslutade den XX XXXX 2020.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av med stod av 9 kap. 5 §, 9
8 2 och 3 samt 10-12 8§ lakemedelsférordningen (2015:458), 14 § 14
och 15 férordningen (2009:659) om handel med lakemedel, 11 § for-
ordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika och 12 § forord-
ningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. i fraga om verkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utldmnande av
ldakemedel och teknisk sprit

dels att 7 kap. 5 § och 8 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkterna 2 och 3-8 i ikrafttradande- och dvergangsbe-
stdimmelserna ska ha féljande lydelse,

dels att det i ikrafttradande- och dvergangsbestammelserna ska in-
foras en ny punkt, 2 a, av féljande lydelse.

7 kap.

58 Om en patient begar det ska ett Gppenvardsapotek genom utskrift
fora dver receptuppgifterna fran ett elektroniskt recept till en recept-
blankett, enligt bilaga 6. Tidigare utldmnanden och vidtagna andringar
i forskrivningen ska framga av det utskrivna receptet.

Den som skriver ut receptet ska kontrollera att utskriften stammer
dverens med det elektroniska receptet. Det utskrivna receptet utgor
hérefter det recept som kan expedieras pa apotek. Det elektroniska re-
ceptet ska makuleras sa att ytterligare expeditioner inte kan genomfo-
ras. | vilka fall ett recept far aterlamnas eller lamnas ut till patienten
eller djuragaren framgar av 8 kap. 35 8.

Det som anges i forsta och andra stycket géaller inte forskrivning
till patient med dosdispenserade lakemedel.

HSLF-FS
2020:xx

Utkom fran trycket
den xx juli 2020
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2020:xx

8 kap.

11 8' En farmaceut ska géra en bedémning av om expedieringen ar
lamplig med héansyn till den som receptet avser och dennes behov.

1. Dessa foreskrifter, forutom 4 kap. 1 §, 8 kap. 41 8 9 och 42 § 6,
trader i kraft den 1 juli 2020.

2. 8 kap. 41 8 9 och 42 § 6 trader i kraft den 15 april 2021.

2 a. 4 kap. 1 § trader i kraft den 1 oktober 2021.

3. Genom foreskrifterna upphévs Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit. Dock géller receptblankett for utskrift av elektro-
niskt recept enligt bilaga 5 till HSLF-FS 2016:34 till och med den 30
april 2021.

4. Receptblankett for utskrift av elektroniskt recept enligt bilaga 5
till L&kemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forord-
nande och utldamnande av lakemedel och teknisk sprit ska anvandas
till och med den 30 april 2021.

5. Receptblankett for utskrift av elektroniskt recept enligt bilaga 6
till dessa foreskrifter ska anvandas fran och med den 1 maj 2021.

6. Forskrivning pa receptblanketter enligt bilaga 4 och 7 till Lake-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utldmnande av lakemedel och teknisk sprit som tryckts fore ikrafttra-
dandet av dessa foreskrifter far ske till och med den 1 maj 2021.

7. Receptblankett for telefonrecept enligt bilaga 6 till Lakemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlam-
nande av lakemedel och teknisk sprit far anvandas till och med den 30
april 2021.

8. Fram till och med den 30 april 2024 galler foljande. Om uppgif-
ten som avses i 5 kap. 2 § 5 saknas nar lakemedlet ska expedieras far
den expedierande farmaceuten utga fran att forutsattningarna for for-
man ar uppfyllda.

9. Telefonrecept som utfardats fore den 1 juli 2020 galler for ett
utldmnande inom en manad fran den dag det utfardats eller till den dag
som forskrivaren angett om en kortare giltighetstid har angetts.

10. Ett telefaxrecept avseende lakemedel eller teknisk sprit for be-
handling av ménniska som utféardats fére den 1 juli 2020 géller for ett
utlamnande inom en manad fran den dag som det utfardats eller till
den dagen som forskrivaren angett om en kortare giltighetstid har an-
getts.

11. Recept avseende ldkemedel i ATC-grupperna BO3XA03
Metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta, BO3XA04 Peginesatid eller
BO3XA05 Roxadustat och som utfardats pa receptblankett enligt

! Andringen innebér att andra stycket tas bort.



bilaga 4 till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utldamnande av lakemedel och teknisk sprit fore den
1 juli 2020 &r fortsatt giltiga, under forutsattning att évriga regler gal-
lande sérskilda lékemedel foljs. Detsamma galler elektroniska recept
avseende dessa ldkemedel som fore den 1 juli 2020 dverforts till re-
ceptblankett for utskrift av elektroniskt recept enligt bilaga 5 till
HSLF-FS 2016:34.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS
2020:xx



Bilaga 2
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2019:32) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;

beslutade den XX juni 2020.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 5 §, 9 § 2 och 3 samt
10-12 8§ lakemedelsforordningen (2015:458), 14 § 14 och 15 férord-
ningen (2009:659) om handel med lakemedel och 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika i fraga om verkets foreskrifter
(HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utldmnande av lakemedel
och teknisk sprit att 4 kap. 5 §, 7 kap. 4 och 5 §8§ samt 8 kap. 11 och
35 88 ska ha foljande lydelse.

4 kap.

58 Forskrivning kan undantagsvis i bradskande fall goras via tele-
fon. Vid forskrivning av lakemedel och teknisk sprit till méanniska
kravs dessutom att nagot av de undantag som framgar av 1 § andra
stycket foreligger.

Forskrivaren ska lamna de uppgifter som anges i 5 kap. 2 § vid
forskrivning till manniska respektive i 5 kap. 5 § vid forskrivning till
djur. Om lakemedlet ska dosdispenseras ska aven det anges. Forskri-
varen ska diktera receptet sa klart och tydligt att den farmaceut som
tar emot receptet pa 6ppenvardsapoteket utan svérighet kan motta upp-
gifterna och anteckna dessa. Av 7 kap. 2 § 3 framgar att farmaceuten
ska upprepa de uppgifter som férskrivaren lamnar och att férskrivaren
ska bekréfta att uppgifterna ar ratt uppfattade.

Enligt 7 kap. 2 § far telefonrecept endast expedieras av det 6ppen-
vardsapotek som mottagit receptet.

7 kap.

HSLF-FS
2020:XX

Utkom fran trycket
den xx manad &r
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4 8 Ett oppenvardsapotek ska overfora recept avseende lakemedel
och teknisk sprit for behandling av ménniska som inte &r elektroniskt
till elektronisk form, férutom i féljande fall.

1. Receptet &r utfardat av en forskrivare som &r behorig i annat
EES-land.

2. Personnummer for patienten ar inte angivet pa receptet.

Overforing enligt forsta stycket ska goras innan expediering far
ske. Om synnerliga skal foreligger kan dock sadan 6verforing ske efter
expedieringen. Overforingen ska i dessa fall ske s& snart som méjligt.

Om en djuragare begér det ska ett Gppenvardsapotek fora over re-
ceptuppgifterna fran ett recept avseende lakemedel och teknisk sprit
for behandling av djur som inte utfardats elektroniskt till elektronisk
form. Detta galler dock inte for telefonrecept och telefaxrecept.

Overforingen till elektronisk form ska goras med stor noggrannhet.
Tidigare expedieringar och vidtagna andringar av receptet ska framga
av det elektroniska receptet. Overforda uppgifter ska kontrolleras av
farmaceut. Uppgift om vem som har gjort 6verféringen, vilken farma-
ceut som har gjort kontrollen, 6ppenvardsapotekets namn samt datum
for 6verforingen ska dokumenteras pa receptblanketten.

5 § Ett elektroniskt recept avseende I&kemedel och teknisk sprit for
behandling av manniska far inte 6verforas till receptblankett. Ett 6p-
penvardsapotek ska dock i féljande undantagsfall genom utskrift Gver-
fora receptuppgifterna fran ett elektroniskt recept avseende lakemedel
och teknisk sprit for behandling av ménniska till den receptblankett
som finns i bilaga 6.

1. Patienten avser att hdmta ut lakemedlet i annat land.

2. Receptet avser patient som saknar personnummer.

Elektroniskt recept till patient med dosdispenserade lakemedel far
dock aldrig 6verforas till receptblankett.

Ett 6ppenvardsapotek ska om djurégaren begar det genom utskrift
overfora receptuppgifterna fran ett elektroniskt recept avseende lake-
medel och teknisk sprit for behandling av djur till den receptblankett
som finns i bilaga 6.

Tidigare expedieringar och vidtagna &ndringar av receptet ska
framga av det utskrivna receptet.

Den som for 6ver receptet till receptblankett ska kontrollera att upp-
gifterna pa blanketten stammer 6verens med det elektroniska receptet
och bekrafta detta med sitt signum pa blanketten. Uppgift om vem som
har gjort dverforingen, oppenvardsapotekets namn och datum for
overforingen ska dokumenteras pé receptblanketten och i det elektro-
niska receptet. Blanketten utgdr darefter det recept som kan expedie-
ras pa oOppenvardsapotek. Det elektroniska receptet ska inte langre ga
att expediera. | vilka fall ett recept far aterlamnas eller lamnas ut till
patienten eller djuragaren framgar av 8 kap. 35 8.



8 kap.

118 En farmaceut ska gora en beddmning av om expedieringen ar
lamplig med hénsyn till den som receptet avser och dennes behov.

Vid expediering av ett recept avseende ldkemedel och teknisk sprit
for behandling av ménniska ska vid bedémningen enligt forsta stycket
aven patientens samtliga recept i elektronisk form samt information
om expedierade lakemedel beaktas.

35§ En receptblankett far endast aterlamnas eller lamnas ut till pati-
ent eller djuragare fran éppenvardsapoteket i foljande fall.

1. Receptet &r utfardat av en forskrivare som ar behorig i annat
EES-land.

2. Personnummer for patienten &r inte angivet pa receptet.

3. Patienten avser att hdmta ut lakemedlet i annat land.

4. Receptet avser lakemedel eller teknisk sprit for behandling av
djur.

En receptblankett dar forskrivaren i enlighet med 5 kap. 10 § 3 an-
gett att receptet ska forvaras pa dppenvardsapotek far lamnas ut forst
nar uttag av lakemedel eller teknisk sprit inte langre &r mojligt utifran
receptet.

En receptblankett avseende sarskilda lakemedel far dock aldrig
aterlamnas eller lamnas ut fran 6ppenvardsapotek.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2021.

2. Genom foreskrifterna upphévs foreskrifter (HSLF-FS 2019:43)
om é&ndring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2019:32) om foérordnande och utldamnande av l&kemedel och tek-
nisk sprit.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS
2020:XX



Dnr 3.1.1-2020-037937

Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om andring av
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit

1.  Problemet och vad som ska uppnas

Lékemedelsverket beslutade i december 2019 om nya foreskrifter om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit samt dartill horande andringsforeskrifter.
Foreskrifterna fick sedermera forfattningsnumren HSLF-FS 2019:32 respektive HSLF-FS
2019:43. Genom dessa foreskrifter avsag Lakemedelsverket bl.a. att infora elektronisk
forskrivning som huvudregel.

Enligt de beslutade foreskrifterna infors den 15 april 2021 en bestammelse som anger att
elektronisk forskrivning ar huvudregeln, och att forskrivning pa annat satt endast ar mojligt i
vissa angivna undantagsfall. Samma datum infors dven ett krav som innebar att
oppenvardsapotek, innan expediering far ske, som huvudregel ska omvandla recept i
pappersformat till elektroniskt recept.

Redan den 1 juli 2020 infors dock, enligt de beslutade foreskrifterna, bl.a. en begransning i
mojligheten att pa 6ppenvardsapotek omvandla elektroniskt recept till recept i pappersformat.
Detta datum infors aven ett krav pa att expedierande farmaceut pa 6ppenvardsapotek, vid
beddmningen av om expedieringen ar lamplig, dven ska beakta patientens samtliga recept i
elektronisk form samt information om patientens expedierade lakemedel. Vidare faststélls,
genom de beslutade foreskrifterna, nya blanketter for forskrivning pa recept i pappersformat,
for utskrift av elektroniskt recept samt for telefonrecept.

Samtliga ovanstaende beslutade andringar, undantaget de nya receptblanketterna, har
koppling till det forestdende inférandet av den nationella lakemedelslistan (NLL). Detta
register ska enligt lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista inféras den 1 juni 2020,
och lagen anger dven att vardgivare senast den 1 juni 2022 ska ansluta sig till NLL.

Med anledning av det pagaende utbrottet av covid-19 och den paverkan detta har fatt och
kommer att fa pa den svenska hélso- och sjukvarden har regeringen den 23 april 2020
emellertid beslutat om en proposition? i vilken det foreslés att ikrafttradandet av lagen om
nationell lakemedelslista skjuts fram till den 1 maj 2021. Vidare foreslas det i propositionen
att vardgivarna ska fa till den 1 maj 2023 pa sig att ansluta sig till NLL.

Genom lagen om nationell lakemedelslista upphévs ocksa lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. NLL kommer att ersétta de
tva register som regleras genom dessa lagar. Om ikrafttradandet och
overgangsbestammelserna till lagen om nationell lakemedelslista skjuts fram i enlighet med
forslaget i proposition 2019/20:158 kommer lagen om receptregister och lagen om
lakemedelsforteckning fortsatt att vara gallande fram till den 1 maj 2021.

! Prop. 2019/20:158 Senarelagt inférande av nationell lakemedelslista och bastjanstgoring for lakare.
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De ovan beskrivna bestimmelserna i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
forordnande och utldmnande av l&ékemedel och teknisk sprit har en stark koppling till
inforandet av NLL. Flera av de av Lakemedelsverket beslutade forandringarna ér ocksa
beroende av bestdmmelser och tekniska I6sningar som kommer att tréda ikraft respektive tas i
bruk forst i samband med NLL. Ldkemedelsverket har identifierat att om de férandringar som
regeringen har foreslagit avseende datum for inférande av NLL beslutas av riksdagen, maste
aven inforandet av elektronisk férskrivning som huvudregel, samt dartill hérande
bestammelser som beror 6ppenvardsapoteken, skjutas fram. I det foljande ar utgangspunkten i
denna konsekvensutredning att riksdagen fattar beslut i enlighet med forslaget i prop.
2019/20:158.

Efter har utrett fragan och efter samrad med E-halsomyndigheten har Lakemedelsverket
identifierat att féljande &ndringar behdver goras i HSLF-FS 2019:32 och HSLF-FS 2019:43.

1.1.  Andringar av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
forordnande och utlamnande av ldakemedel och teknisk sprit
(’indringsforeskrift 1)

1.1.1. Byte av receptformat

| 7 kap. 5 8 HSLF-FS 2019:32 regleras byte av receptformat fran elektronisk form till
receptblankett pa oppenvardsapotek. Enligt bestammelsen far och ska 6ppenvardsapotek
endast i undantagsfall verfora ett elektroniskt recept till receptblankett.

Enligt 4 kap. 1 § lagen om nationell lakemedelslista far behandling av personuppgifter som &r
tillaten enligt denna lag utféras dven om den registrerade inte har lamnat sitt samtycke till
behandlingen. Enligt 6 § andra stycket i den idag géallande lagen om receptregister far
behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket 2 och 8, med undantag
for registrering av elektroniska recept, endast ske i fraga om den som har lamnat sitt samtycke
till behandlingen. Andamalet i 6 § forsta stycket 8 avser registrering av recept och blanketter
som anvands for flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept. Detta
innebdr att sa lange som lagen om receptregister galler kan inte ett 6ppenvardsapotek neka en
patient som vill fa sitt elektroniska recept omvandlat till pappersformat, eftersom en fortsatt
behandling av patientens recept i elektroniskt format endast &r tillaten om patienten lamnar
sitt samtycke.

Eftersom forslaget i prop. 2019/20:158 innebar att ikrafttradandet av lagen om nationell
lakemedelslista skjuts fram och att lagen om receptregister istéllet kommer att gélla ytterligare
en tid, kan inte bestdammelsen om hinder mot att omvandla elektroniskt recept till
pappersformat inforas den 1 juli 2020. Detta da det annars skulle innebéra att
Lakemedelsverkets foreskrifter stallde krav pa 6ppenvardsapotek att utfora en dtgard som
apoteket ar forhindrat att utféra om patienten inte samtycker.

Lakemedelsverket foreslar darfor att lydelsen av 7 kap. 5 § HSLF-FS 2019:32 dndras sa att
den fran och med den 1 juli 2020 motsvarar bestammelsen i 7 kap. 3 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit. Lydelsen av 7 kap. 5 §, sa som den beslutats i HSLF-FS 2019:32, infors sedan i
HSLF-FS 2019:32 den 1 maj 2021 genom i avsnitt 1.2 ndmnda andringsforeskrift. Detta
innebér att de nu géllande bestammelserna for hur 6ppenvardsapotek ska och far dverféra
recept fran elektronisk form till receptblankett fortsatter galla fram till den 1 maj 2021.
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1.1.2. Beaktande av patientens samtliga recept i elektronisk form samt av information
om expedierade lakemedel

| 8 kap. 11 § andra stycket HSLF-FS 2019:32 finns ett krav pa att en farmaceut vid
expediering av ett recept avseende lakemedel och teknisk sprit for behandling av ménniska,
inom ramen for ldmplighetsbedémningen i paragrafens forsta stycke, &ven ska beakta
patientens samtliga recept i elektronisk form samt information om expedierade ldkemedel.
Detta krav ar beroende av inférandet av NLL, eftersom expedierande personal pa ett
oppenvardsapotek innan dess inte har tillgang till denna information om patientens recept och
expedierade l&kemedel utan att patienten har gett samtycke till detta. Av samma skél som
anges i avsnitt 1.1.1 foreslar Lakemedelsverket att det andra stycket i 8 kap. 11 § inte ska
inforas i foreskrifterna forran NLL infors. Lakemedelsverket foreslar darfor att 8 kap. 11 §,
nar HSLF-FS 2019:32 trader i kraft den 1 juli 2020, endast bestar av det forsta stycket. Den
fullstdndiga lydelsen av 8 kap. 11 §, dvs. inklusive det andra stycket, infors sedan i
HSLF-FS 2019:32 den 1 maj 2021 genom i avsnitt 1.2 ndmnda andringsforeskrift.

1.1.3. Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser i HSLF-FS 2019:32

| 4 kap. 1 8§ HSLF-FS 2019:32 infors krav pa att utfardande av recept till manniska ska goras
elektroniskt forutom i vissa undantagsfall. | ikrafttradande- och 6vergangsbestammelserna till
HSLF-FS 2019:32 anges i punkten 2 att 4 kap. 1 8 trader i kraft den 15 april 2021.

Aven om inforandet av elektronisk férskrivning som huvudregel inte i sig 4r beroende av att
NLL har inforts, finner Lakemedelsverket att ikrafttradandet av denna bestammelse &anda bor
skjutas fram. Detta for att underlatta for halso- och sjukvarden i den situation som den nu
befinner sig i. Valet av nytt ikrafttrddande har gjorts med beaktande av att Lakemedelsverket
bedomer att det behdvs en dvergangsperiod mellan inforandet av NLL och ikrafttradandet av
huvudregeln om elektronisk forskrivning. Bestammelsen i punkten 2 i ikrafttrddande- och
overgangsbestammelserna behdver darfor andras. Lakemedelsverket foreslar att 4 kap. 1 § tas
bort fran punkten 2 och laggs i en ny punkt, 2 a, i vilken det anges att 4 kap. 1 § trader i kraft
den 1 oktober 2021.

Lakemedelsverket bedomer &ven att de respektive perioder under vilka det ska vara tillatet att
fortsatta att anvanda de gamla receptblanketterna for forskrivning av lakemedel och teknisk
sprit till manniska (bilaga 4 och 7 till HSLF-FS 2016:34), receptblanketten for utskrift av
elektroniskt recept (bilaga 5 till HSLF-FS 2016:34) samt receptblanketten for telefonrecept
(bilaga 6 till HSLF-FS 2016:34) bor forlangas. Aven de punkter i ikrafttradande- och
overgangsbestammelserna som ror dessa dvergangsperioder foreslas darfor andras vad galler
angivna datum.

Aven punkten 8 i ikrafttradande- och dvergangsbestimmelserna, som rér hur expedierande
farmaceut ska agera om uppgiften som avses i 5 kap. 2 § 5 saknas, bor andras.
Overgangsbestammelsen &r utformad med tanke pa att forskrivare i ménga fall saknar
information i journalsystemet om att ett lakemedel har en formansbegransning. Ett annat skal
ar att det i manga journalsystem saknas majlighet att pa ett strukturerat sétt ange om
forutsattningarna for forman ar uppfyllda eller inte, vid forskrivning av lakemedel med
formansbegransning. Farmaceuten ska darfor fa utga fran att forutsattningarna for forman ar
uppfyllda om denna uppgift saknas pa receptet. Lakemedelsverket har bedémt att den
funktionalitet som behdvs kommer att kunna inféras i journalsystem i samband med att
anpassningar gors vid anslutning till NLL. Enligt HSLF-FS 2019:32 ska
overgangsbestammelsen kunna tillampas pa samtliga recept som forskrivs fram tills samtliga
journalsystem har anslutit till NLL, dvs till och med 31 maj 2023. | och med att kravet pa att
ansluta till NLL flyttas fram till 1 maj 2023, behéver ocksa 6vergangsbestammelsens giltighet
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forlangas. Lakemedelsverket foreslar darfor att overgangsbestammelsen ska gélla till och med
30 april 2024.

1.2.  Upphéavande och ersattande av foreskrifter om andring (HSLF-FS
2019:43) om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2019:32) om foérordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit (“dndringsforeskrift 27)

Genom foreskrifter om andring (HSLF-FS 2019:43) om andring av Lakemedelsverkets

foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk

sprit &ndras 4 kap. 5 §, 7 kap. 4 § och 8 kap. 35 § HSLF-FS 2019:32. Andringarna gors med

anledning av ikrafttradandet av 4 kap. 1 8 HSLF-FS 2019:32. HSLF-FS 2019:43 &r beslutad
att tréada i kraft den 15 april 2021.

Eftersom ikrafttradandet av 4 kap. 1 § HSLF-FS 2019:32 foreslas skjutas fram behdéver aven
de krav som infors genom HSLF-FS 2019:43 skjutas fram. Med anledning av att den &ndring
som behdver goras avseende 7 kap. 5 § samt 8 kap. 11 8 HSLF-FS 2019:32, och som namns
ovan i avsnitt 1.1 och 1.2, ska tréda i kraft samtidigt som bestammelserna i HSLF-FS 2019:43
ar det lampligt att samla andringarna i en och samma andringsforeskrift. For enkelhetens och
overskadlighetens skull foreslar Lakemedelsverket foreskrifter om andring i HSLF-FS
2019:32 ("andringsforeskrift 2”), och att dessa andringsforeskrifter upphaver och ersatter
andringsforeskrifterna HSLF-FS 2019:43. De nya andringsforeskrifterna foreslas trada i kraft
den 1 maj 2021, dvs. samma dag som NLL infors.

2. Alternativa losningar

Eftersom ovan beskrivna krav i Lakemedelsverkets foreskrifter som beslutades i december
2019 kommer att tréda i kraft den 1 juli 2020 respektive den 15 april 2021 om det inte
beslutas om andringsforeskrifter, bedomer Lakemedelsverket att det inte finns nagot alternativ
till bindande regler i form av foreskrifter.

3. De som berdors av regleringen

De som ber6rs av de foreslagna andringsforeskrifterna ar samtliga vardgivare vars verksamhet
innefattar forskrivning av lakemedel och teknisk sprit till méanniska, enskilda forskrivare,
tillstandshavare for 6ppenvardsapotek samt farmaceuter och annan personal pa
oppenvardsapotek.

4. Bemyndiganden

Lakemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna med stoéd
av bemyndigandeni 9 kap. 58,9 8 2 och 3, 10-12 8§, 14 8 2, 3 och 13 samt 15 §
lakemedelsforordningen (2015:458), 11 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika
och 12 § andra stycket férordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m.

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Lékemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna &ndringsfoéreskrifterna inte medféra
nagra kostnader och eller andra negativa konsekvenser for berorda parter, eftersom de enbart
innebar att berdrda aktorer far ytterligare tid pa sig att anpassa sig till de kommande
regelandringarna.
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6. Overensstammelse med EU-lagstiftning

Lékemedelsverket beddmer att de foreslagna andringsforeskrifterna ar forenliga med EU-
lagstiftningen da de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nédvandiga att genomfora
for att sékerstélla folk- och djurhélsan.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda informationsinsatser

Andringsforeskrift 1, som innebar att 7 kap. 5 §, 8 kap. 11 § samt ikrafttradande- och
overgangsbestammelserna till HSLF-FS 2019:32 andras, foreslas trada i kraft i samband med
att HSLF-FS 2019:32 trader i kraft, dvs. den 1 juli 2020.

Andringsforeskrift 2, som innebér att 4 kap. 5 §, 7 kap. 4 och 5 §8§ samt 8 kap. 11 och 35 §§
andras, foreslas trada i kraft den 1 maj 2021.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa Lakemedelsverkets webbplats sa
fort de har kommit ut fran tryckeriet.

8. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa
e-postadressen registrator@Ilakemedelsverket.se

Raéttsenheten
Raéttsenheten
Apotek och receptfri detaljhandel
Apotek och receptfri detaljhandel
Apotek och receptfri detaljhandel

9. Bilagor

1. Andringsforeskrift 1 - Forslag till foreskrifter om dndring av Liakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utldmnande av lékemedel och
teknisk sprit

2. Andringsforeskrift 2 - Forslag till foreskrifter om dndring av Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit
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