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Remissvar Nya regler for patientsdkrare hantering av lakemedel

Vardforbundet ar positivt till delar av Socialstyrelsen forslag om nya regler for
lakemedelshantering. Férbundet avstyrker dock helt den del av forslaget som
avser delegering i kap. 9. Denna del bor dras tillbaka i avvaktan pa ytterligare
utredning om bl.a. forslagets konsekvenser for patientsdkerheten. Vidare bor
delegeringsfragan hanteras inom ramen for den nu pagaende 6versynen av
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard
(delegeringsforeskrifterna).

Vardforbundet &r ett yrkes- och fackforbund for legitimerade barnmorskor,
biomedicinska analytiker, rontgensjukskoterskor och sjukskoterskor. Férbundet har
drygt 113 000 medlemmar, varav drygt 90 000 ar yrkesverksamma inom halso- och
sjukvard.

Lakemedelshantering utgor ett stort och viktigt ansvarsomrade for flertalet av dem som
ar medlemmar i forbundet. Vardforbundet har begart in synpunkter pa forslaget till
foreskrifter och allmanna rad om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden fran forbundets lokalavdelningar, yrkesforeningar och riksféreningar.
Forbundet har fatt in 17 skriftliga yttranden, vilket visar vilket stort intresse och
engagemang det finns for denna fraga bland medlemmarna.

Allmanna synpunkter pa Socialstyrelsens férslag

Det &r inte acceptabelt att det intraffar sa manga vardskador och risker for vardskador i
samband med lakemedelshantering. De htga siffror som anges i Socialstyrelsens
underlag kan nu ocksa kompletteras med siffror fran en ny, annu opublicerad, studie om
patientsakerhet inom hemsjukvarden. | studien granskades 600 patientjournaler och av
de preliminara resultaten framgar att en fjardedel av patienterna rakade ut for ett eller
flera tillbud. Halften av tillbuden bedémdes som undvikbara. En stor del av dessa
beddmdes vara lakemedelsrelaterade. Det & mot bakgrund av de konstaterade
patientsakerhetsbristerna tydligt att det idag inte finns tillrackligt med den kunskap och
kompetens som kravs for sdker lakemedelshantering.

Lakemedelshanteringen maste bli sékrare och manga av Socialstyrelsens forslag kan
ocksa leda till sakrare vard. Forbundet anser dock inte att Socialstyrelsen forslag om
delegering (kap. 9) leder till detta mal. Vi vet att det redan idag finns stora problem med

VARDFORBUNDET Adolf Fredriks Kyrkogata 11, Box 3260, 103 65 Stockholm Tel: 0771-420 420, Fax: 010-451 60 00
E-post: info@vardforbundet.se, www.vardforbundet.se



vardskador och risker for vardskador inom hemsjukvarden och den kommunala halso-
och sjukvarden dar delegering ar tillaten idag. Fragan om delegering av
lakemedelshantering (kap 9.) behtver utredas mer. Det dr angeldget med en analys av
delegeringsmaojlighetens konsekvenser for patientsakerheten, sa val for den slutna som
den 6ppna varden. Vardférbundet anser att forslaget om delegering av
lakemedelshantering i kapitel 9, ska dras tillbaka i avvaktan pa ytterligare utredning.

Vidare bor fragan om delegering av lakemedelshantering lampligen hanteras inom
ramen for den nu pabdrjade 6versynen av delegeringsforeskrifterna. Vardforbundet
utvecklar sina synpunkter betraffande delegering langre fram i yttrandet.

vardforbundets allmanna synpunkter pa lakemedelshantering

Lakemedelsbehandling ar en central del av dagens halso- och sjukvard och den blir allt
mer avancerad. For majoriteten av Vardforbundets medlemmar upptar arbete med
lakemedelshantering en stor del av arbetstiden och professionerna i Vardforbundet —
sjukskoterskor, barnmorskor, rontgensjukskoterskor och biomedicinska analytiker - har
en central roll for att lakemedelshanteringen ska bli personcentrerad, effektiv och séker.

Aven om lakemedel ligger bakom manga medicinska framsteg ar brister i
lakemedelshantering ocksa en vanlig orsak till vardskador och utebliven
behandlingseffekt. Kostnaderna for brister i lakemedelsanvandningen uppskattas till
mellan 10 och 20 Mkr per ar (2005)?. En effektiv lakemedelshantering ar darfor inte
bara en fraga om en god och saker vard utan ocksa en viktig fraga for att vardens
resurser skall anvandas optimalt.

Lakemedel och personcentrerad vard

En person ar mer an sin sjukdom och sina lakemedel. Lakemedelshantering maste utga
fran personens berattelse om sig sjélv, ta tillvara personens formagor och anpassas till
att fungera i personens liv. FOr att personen ska kunna fatta beslut om och vara aktiv i
sin behandling maste denna ha kunskap om vilka majligheter som finns samt fordelar
och nackdelar med olika behandlingsalternativ. Personen maste ocksa vara val insatt i
malet med behandlingen, forvantad effekt och eventuella bieffekter att vara
uppmarksam pa. Det maste ocksa vara klart hur uppfoljningen ska ske och vart hen kan
vanda sig om problem uppstar. Darfor ska lakemedelsbehandlingen dokumenteras i
éverenskommelsen mellan varden och personen. I manga fall ar narstaende viktiga for
att stodja personen sa att lakemedelsbehandlingen far avsedd effekt. Personens
delaktighet och medverkan i sin behandling bygger pa ett fortroende for kunskap och
sékerhet kring lakemedelshanteringen.

! http://nepi.net/res/dokument/ ABLA-I11-slutrapport.pdf sid.6 (2005)
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http://nepi.net/res/dokument/ABLA-III-slutrapport.pdf

Farmakologisk omvardnad

Farmakologisk omvardnad innefattar de bedomningar och atgarder som sjukskoterskan
utfor i samband med lakemedelsbehandling. Detta kan vara att ordinera/forskriva
ldkemedel eller att sakerstalla att personen kan hantera sina lakemedel sjalvstandigt eller
har den hjalp eller de hjalpmedel som &r nddvéandiga for detta, samt har tillracklig
kunskap om sin behandling. Det kan ocksa handla om att beredningsformen &r optimal
for den enskilda personen. Farmakologisk omvardnad handlar ocksa om att tillgodose
behovet av vérdighet och integritet vid ldkemedelsbehandling. | praktiken kan det &ven
innebadra att ifragasatta behandlingens varde utifran personens dvriga maende och
hélsotillstand. Men lakemedelsbehandling sker ocksa genom egenvard dar
sjukskoterskans uppgift ar att stodja personen i val och genomférande av behandling.
Uppfoljning av lakemedelshehandling utgor ocksa en viktig del av farmakologisk
omvardnad.

Teamarbetet i lakemedelshanteringen.

For att lakemedelsbehandlingen skall vara effektiv och saker maste patienten vara en
sjalvklar del av vardteamet. | alla steg har dven sjukskéterskan en nyckelposition med
bade majlighet och skyldighet att utifran ett personcentrerat synsatt medverka till en
lakemedelsbehandling som &r anpassad till patientens vilja, formagor och behov. Ett bra
satt att ta tillvara sjukskoterskors kompetens i teamarbetet &r genomféra
lakemedelsgenomgangar som leds av sjukskoterskor.

Med ett utokat ansvar for lakemedelsordinationer kan specialistsjukskéterskornas
kunskap utnyttjas battre och teamarbetet utvecklas. Dagens forskrivningsrétt for
sjukskoterskor som &r knuten till specifika befattningar &r alltfor inskrankt och
motsvarar inte den moderna vardens behov. De sjukskéterskor som idag har
forskrivningsratt ar ocksa en underutnyttjad resurs. En metod for att utan omfattande
forfattningsforandringar utnyttja specialistsjukskoterskornas kompetens fullt ut ar att
infora malstyrda ordinationer for patienter med langvarig lakemedelsbehandling.

Delegering av iordningstallande och administration av lakemedel kan i vissa fall gagna
flexibilitet i verksamheten, men sékerheten for patienterna far aldrig aventyras.
Delegering maste alltid ske pa ett sadant satt att den delegerande sjukskoterskan har full
kontroll Gver hur delegeringsinstrumentet anvands. Delegeringen maste uppfylla
patientsakerhetslagens krav pa en god och séker vard och far inte anvandas for att I6sa
kompetensproblem i bemanningen.

Evidensbaserad lakemedelshantering

Lakemedelsbehandling &r en process i flera steg dér det forsta steget ar ordination eller
forskrivning av ett lakemedel och det sista steget ar utvardering av effekt och
omprdévning av behandlingen. For att processen ska bli séker, effektiv och
andamalsenlig maste alla steg utforas evidensbaserat och sakert.
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En stor del av forskningen inom omradet handlar om att utveckla nya lakemedel och att
se till att de &r effektiva och sakra. | allt for liten utstrackning beforskas vardprocesserna
runt lakemedelshanteringen och deras inverkan pa foljsamheten till ordinationer
effekterna av behandlingen. Det ar dnskvart att kunskapen om den farmakologiska
omvardnadens betydelse okar. For att alla led i lakemedelshanteringen ska vara sakra
och enligt senaste evidens kravs bade en hog kunskapsniva inom farmakologisk
omvardnad och lattillgangliga och anvandbara kunskaps- och beslutsstod. Detta galler
sarskilt inom omradet saker lakemedelshantering samt lakemedelsbehandling av barn
och aldre.

eHalsa och lakemedel

Med modern informationsteknik finns battre forutsattningar for patienter och narstaende
att bli aktorer i den egna eller den narstaendes vard. En vél fungerande eHalsa ar ocksa
en forutsattning for att vardprofessionerna skall kunna anvanda och utveckla sina
karnkompetenser. Ett viktigt led i utvecklingen av eHélsa inom lakemedelsomradet ar
tillgangen till en gemensam lista Gver patientens samtliga lakemedel. Med en samlad
lakemedelslista skapas forutsattningarna for detta. En god eHalsa ger ocksa bade
invanarna och vardens professioner tillgang till evidensbaserade kunskaps- och
beslutsstdd som skapar battre forutsattningar for en personcentrerad, effektiv och séker
anvandning av lakemedel.

En forutsattning for att eHalsa skall understodja lakemedelshanteringen pa ett bra sétt ar
att IT-systemen uppfyller kraven pa anvandbarhet.

Narmare synpunkter pa Socialstyrelsens forslag

Ordination av vaccin

Det ar bra att sjukskoterskors behérighet att ordinera lakemedel for vaccination flyttas
till Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor
vid forskrivning av lakemedel. Darigenom samlas de regler som finns for
sjukskoterskors ordinations- och forskrivningsrétt.

Nér det galler behdrighet att ordinera lakemedel for vaccination bor det tydliggoras att
specialistutbildning till skolskoterskor ska vara likvardig med specialistutbildning till
distriktsskoterska eller specialistutbildning inom halso- och sjukvard for barn och
ungdomar.

Forbundet vill samtidigt lyfta att det & angeldget med en 6versyn och andring dven av
sistnamnda forfattning. Det &r ologiskt att sjukskoterskors forskrivningsratt ska vara
begréansad till vilken arbetsgivare sjukskéterskan har eller vilken typ av verksamhet som
det handlar om. Forskrivningsratten bor i stéllet bara vara kopplad till sjukskoterskans
kunskap och kompetens. Se dven avsnittet Teamarbetet i lakemedelshanteringen ovan.
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Definitioner (kap. 3)

Det ar bra att det gors en uppdelning mellan administrering av Iakemedel och
overlamnande av lakemedel.

For tydlighetens skull vore det ocksa bra om de foreslagna foreskrifterna och allméanna
raden skulle innehalla definitioner av termerna forskrivning och férordnande eftersom
dessa termer namns i forfattningen. Detta galler &ven om dessa termer definieras i
Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utldmnande av lakemedel och
teknisk sprit (HSLF-FS 2016:34).

Farmaceutisk kvalitetsgranskning (4 kap. 3 8)

Vardforbundet &r positivt till att vardgivarna ska sakerstalla att lakemedelshanteringen
genomgar en extern farmaceutisk kvalitetsgranskning. Forbundet anser dock att det
allménna radet om granskningen minst en gang per ar bor vara ett skall-krav i en
foreskrift och inte en rekommendation i ett allméant rad. Vidare bér man i en kommande
handbok utveckla vad som avses med “extern” granskning.

Ordination av lakemedel (6 kap.)

Lamplighetsbedémning (6 kap. 2 8)

Vardforbundet &r positivt till att det ska gora en lamplighetsbedémning vid ordination
av lakemedel. Nér det galler lamplighet med hénsyn till patientens 6vriga
lakemedelsbehandling vill Vardforbundet sarskilt understryka vikten och
nddvéndigheten av att det infors en nationell samlad lakemedelslista. 1 en
lamplighetsbeddmning bor det ocksa inga en bedémning av patientens formaga,
forstaelse och motivation till att folja ordinationen. Det finns undersékningar om
féljsamhet, ”compliance”, som visar att féljsamheten till lakemedelsordinationer bara &r
cirka 50 procent. Det &r av denna anledning ocksa angelaget att den som ordinerar
lakemedel har tillgang till uppgifter om vilka ldkemedel som har expedierats till
patienten.

Lakemedelsordinationer till barn, information om utbyte av lakemedel pa apotek och
planering av avslut eller uppféljning av lakemedelsbehandling 6 kap. 3-5 8§

Vardforbundet &r genomgaende positivt till dessa forslag.
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Muntliga ordinationer (6 kap. 6 8)

Enligt manga medlemmar i Vardforbundet har muntliga ordinationer blivit allt
vanligare. De forekommer i utdkad utstrackning i situationer som inte kraver omedelbar
behandling. ”Omedelbar behandling” tolkas extensivt till att omfatta &ven icke-akuta
situationer. Det har ocksa blivit vanligare att lakemedel ordineras per telefon pga. av
ldkare inte kan eller hinner traffa patienten. Det finns ett behov av tydligare och sékrare
regler betraffande muntliga ordinationer.

Enligt forslaget ska muntliga ordinationer, liksom idag, vara tilldtna nar en patient
behdver omedelbar behandling eller nér den som ordinerar lakemedlet ar forhindrad att
komma till patienten. N&r galler “omedelbar behandling” bor det klargoras att man med
detta avser akuta situationer dar fordrojning med behandling kan leda till skada for
patienten. Muntliga ordinationer bor bara vara tillatna i undantagsfall.

Sedan har Vardférbundet ocksa synpunkter pa forandringarna om hur muntliga
ordinationer ska dokumenteras. Idag ska den lakare som ordinerat muntligen i en akut
situation dokumentera sin ordination i efterhand och vederborande ska ocksa signera
ordinationen (3 kap. 5 § SOSFS 2000:1). L&dkemedel som ordineras per telefon nér den
som ordinerar lakemedlet &r forhindrad att komma till patienten ska dokumenteras av en
sjukskoterska (3 kap. 6 8 SOSFS 2000:1). Den som ordinerat lakemedlet ska dock i
efterhand signera sin ordination. Det sistndmnda géller dock inte om det finns ett
synnerligt hinder for detta.

Socialstyrelsen foreslar nu att sjukskoterskor ska dokumentera alla muntliga
ordinationer om den som ordinerat lakemedlet ar forhindrad att gora det sjalv. Detta
synes aven galla vid muntliga ordinationer i akuta situationer om den som ordinerat
ldakemedlet ar forhindrad att gora detta. Sjukskoterskors dokumentationsplikt utokas
saledes. Nagot krav pa signering av den som ordinerat lakemedlet muntligen finns inte i
denna del av forfattningsforslaget. Detta vacker fragan om vilket ansvar sjukskéterskan
har om hen dokumenterar fel pga. hen uppfattar den muntliga ordinationen fel. Det bor
tydliggoras att ordinatéren har ansvaret for att ordinationen uppfattats korrekt. For att
oka sakerheten vid muntliga ordinationer anser Vardforbundet att dessa ska
dokumenteras och signeras av den som ordinerat lakemedlet. Det d&r endast om det finns
synnerligt hinder som det kan vara frdga om undantag. Exempel pa vad som kan utgéra
synnerligt hinder bor framga av den kommande handboken.

6 (16)



Ytterligare en fraga med koppling till detta ar signering av lakemedelsordination. 1 6
kap. 15 § i forslaget hanvisas till Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-
FS 2016:40) om behandling av personuppgifter och journalforing i héalso- och
sjukvarden. Av den forfattningen framgar att vardgivarna far besluta om undantag fran
signeringskrav for andra anteckningar an vasentliga stallningstagande som rér vard och
behandling, forhallningsregler enligt smittskyddslagen samt eprikriser och andra
sammanfattningar. Av handboken till nu gallande SOSFS 2008:14 (s. 85) framgar att
ordinationer anses utgora “vésentliga stallningstaganden”. Att ordinationer ska signeras
bor klargoras i en forfattning och inte bara i en handbok.

Generella direktiv om lakemedelsbehandling (6 kap. 7 och 8 §8)

Det &r bra med de ut6kade kraven pa vad ordinationer enligt generella direktiv ska
innehalla. Det ar ocksa bra att det i de allmanna raden anges att lakare regelbundet ska
ta stallning till ev. dvergang till individuell lakemedelsordination.

I nuvarande lakemedelshanteringsforeskrifter anges att ldkemedel som ordinerats enligt
generella direktiv far ges till en patient endast efter att en sjukskoterska gjort en
behovsbeddmning. I forslaget anges att en sjukskoterska innan han/hon iordningsstaller
och administrerar eller 6verlamnar ett lakemedel till en patient ska gora en
behovsbeddmning. Vardforbundet anser att den foreslagna bestammelsen behdver
fortydligas. Det bor dven fortsattningsvis tydligt anges att lakemedel enligt generella
direktiv bara far ges till en patient efter att en sjukskoterska gjort en behovsbedémning.
Nér det sedan géller administrering eller 6verlamnande av aktuellt lakemedel bor det
kunna utforas av annan &n sjukskaterska efter delegering, i den man delegering ar
tillaten.

Ytterligare en fraga med anknytning till ordination enligt generella direktiv ar
ordination av individuell behovsmedicinering. Det bor klargoras att
vidbehovsldkemedel bara far ges efter behovsbeddmning av en sjukskoterska.

Dosjustering (6 kap. 9 8)

Vardforbundet &r positivt till att sjukskoterskor som inte har behorighet att ordinera ett
lakemedel ska fa justera lakemedelsdoser nar doseringen ar beroende av en patients
individuella mal- eller matvérden. Se dven avsnittet Teamarbete i
lakemedelshanteringen ovan. Vardforbundet anser att det i forfattningen eller den
kommande handboken bor klargdras att justering av lakemedelsdoser kraver sarskild
kunskap hos den som utfor uppgiften. I de allmanna raden anges att justering av en
dosering kan vara aktuell vid behandlingar med insulin eller blodfértunnande
lakemedel. De allmanna raden bor justeras sa att det klart framgar att insulin och
blodfértunnande lakemedel endast utgér exempel och att det finns ytterligare situationer
dar dosjustering kan bli aktuell. Detta géller exempelvis inhalationslakemedel for astma
och KOL.

Dokumentation av ordination (6 kap. 10 och 118 §)
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Det &r positivt att dokumentation av ordinationer ska innehalla uppgifter om aktiv
substans. Dagens arbetssatt med produktnamn och generiskt utbyte &r en stor riskfaktor.
En viktig atgard for att gora lakemedelsbehandling sékrare &r att infora ett ”generiskt
forhallningssatt” dvs. att generellt 6verga till att anvanda de generiska namnen pa
lakemedel. Pa sikt bor lakemedlets produktnamn helt ersattas med generikanamnet.

Det &r ocksa bra med de 6vriga utokade kraven pa vad en dokumentation av ordination
ska innehalla samt att dokumentation av ordinationer bor goras elektroniskt.

Behdrighet att iordningstalla, administrera och éverlamna lakemedel (7 kap)

Det ar bra att bestammelserna om behérighet att iordningstélla, administrera och
overlamna lakemedel fortydligas. Det dr ocksa bra att behdrigheten for medicintekniska
assistenter, forste skotare och dverskotare inom psykiatrin tas bort.

lordningsstallande och administrering eller verlamnande av lakemedel (8
kap)

Samlad information om ldkemedelsbehandling (8 kap. 1 8)

Vardforbundet &r positivt till forslaget om att vardgivarna ska ansvara for att de som
iordningstéller och administrerar eller dverlamnar lakemedel ska ha tillgang till en
samlad information om ldkemedelsbehandling.

Ordinationen ska vara signerad (8 kap. 2 8)

Det ar ocksa bra att det har framgar ordinationer ska vara signerade innan de ordinerade
lakemedlen iordningsstalls, administreras eller 6verlamnas. Att ordinationer ska vara
signerade bor ocksa framga direkt av kap. 6 under rubriken Dokumentation av
lakemedelsordinationer.

Kontroll vid iordningstéllande av lakemedel (8 kap. 3 8)

Vardforbundet &r positivt till de utokade kraven pa kontroll vid ordningsstallande av
lakemedel.

Spadning av lakemedel ar nagot som ar sérskilt forknippat med risker och det har
dessvarre aven forekommit flera mycket allvarliga vardskador med dodsfall som foljd.
Det ar mycket bra att det anges att man ska iaktta sérskild forsiktighet nér det handlar
om spadning av lakemedel till barn. Fraga ar om sarskild forsiktighet bara ska gélla vid
spadning av lakemedel till barn. Detta borde galla alla patienter, oavsett alder. Om
delegering av lakemedel ska vara tillaten bor detta vara nagot som undantas fran
delegeringsmojligheten, i vart fall betraffande infusioner till barn.
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Vardforbundet &r ocksa positiv till kravet pa tydliga instruktioner betraffande spadning
av lakemedel.

Rimlighetsbedémning (8 kap. 4 8)

Det ar bra att det infors ett krav pa rimlighetsbedomning av bade ordinerad dos och
ordinerat lakemedel. For att kunna gora en séker rimlighetsbedémning, och ocksa for att
undvika forvaxlingar, bor iordningstéllande av lakemedel goras ostort i ett avskilt
utrymme.

Om det ska vara mojligt att delegera iordningsstallande av lakemedel bor det vid
delegering stallas sérskilda krav pa kunskap och kompetens hos den som ska utfora
uppgiften. Den kunskap som kravs for rimlighetsbedémning och ifragaséttande av en
ordination kan omdjligen inhdmtas genom det exempel pa webbutbildning som anges i
remissunderlaget. Rimlighetsbedémningar bor dven vara obligatoriska vid
administrering eller Overlamnande av lakemedel.

Markning av lakemedel (8 Kap. 6 8)
Vardforbundet ar positivt till bestammelserna om méarkning.
Ansvar for administrering eller éverlamnande av lakemedel (8 kap. 7 8)

Av patientsékerhetsskél ar det av vikt att det & samma person som iordningsstaller och
administrerar eller 6verlamnar lakemedlet till patienten. Eventuella undantag fran detta -
de situationer dar det kan anses vara forenligt med en god och séker vard att nagon
annan an den som har iordningstéllt lakemedlet administrerar eller 6verlamnar
lakemedlet - kan l&mpligen beskrivas i den kommande handboken till férfattningen. Ett
exempel kan vara nér en farmaceut iordningsstéllt ett lakemedel som administreras eller
Overlamnas av annan legitimerad personal.

Kontroll vid administrering eller 6verlamnande (8 kap. 98)

Vardforbundet ar positivt till forslaget om utokade kontroller vid administrering och
overlamnade av lakemedel. Forbundet anser ocksa att man borde 6vervéaga krav pa
rimlighetsbeddmningar vid administrering och 6verlamnande av lékemedel. En
rimlighetsbeddmning vid administrering respektive dverlamnande handlar om att kunna
gora en helhetsbedomning av patientens situation och tillstand vid administreringen
respektive 6verlamnandet. Det kan exempelvis handla om vad det innebar om patienten
har atit, druckit, ar trott eller allmanpaverkad eller att det tillkommit nya symtom och
vilken betydelse detta har for det lakemedel som patienten ska ta.
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Nér det galler kontroll mot given ordination vill férbundet lyfta problematiken vid ex.
dosetter och APO-dos i de fall administrering eller 6verlamnade delegerats till icke
legitimerad personal. Vilken kunskap kravs for att den delegerade personalen ska kunna
kontrollera att innehallet i dosetten respektive APO-dosen Gverensstammer med
ordinationen? Utdver detta vill Vardférbundet lyfta problematiken med generikautbyte
och hur detta kan forsvara kontroll mot given ordination. Denna kontroll stéller
sarskilda krav pa kunskap som knappast kan inhamtas vid en tva respektive tre timmar
lang utbildning.

Det &r ocksa bra att det infors regler om kontroller av kontinuerliga infusioner.

Dokumentation vid administrering eller éverlamnande (8 kap. 10 §)

I 10 8 3 p. hanvisas till 8 § andra stycket i stéllet for 98 andra stycket som det borde
vara.

Delegering av iordningstallande och administrering eller 6verlamnande av
lakemedel (9 kap.)

Saker lakemedelshantering och delegering

Det viktigaste syftet med nya regler om liakemedelshantering maste vara att
lakemedelshanteringen bli sdkrare. Saker lakemedelshantering forutsétter kunskap och
kompetens. Vardforbundet vill sarskilt framhalla vikten av kunskap inom farmakologisk
omvardnad for att lakemedelshanteringen ska bli sakrare. Att tillata delegering i sluten
vard innebar att man séanker kompetenskraven och detta leder inte till sakrare vard.

Vardforbundet saknar en grundlaggande analys av vad de foreslagna dndrade reglerna
om delegering inom slutenvarden skulle kunna innebéra for patientsakerheten. Nar det
géller risker med forslaget om delegering finns det bara féljande skrivning under
rubriken Konsekvenser for barn (s. 40): “Foreskriftsforslaget dppnar upp for delegering
inom slutenvard vilket kan innebara en okad risk da rimlighetsbedémningar vid
administrering av l&dkemedel kan utforas av en underskoterska som saknar formell
kunskap for att administrera lakemedel” (observera att forfattningsforslaget inte
innehaller nagot krav pa rimlighetsbedémning vid administrering, utan endast vid
iordningstéllande av lakemedel).

Vi har ocksa bristande kunskap om hur delegeringarna paverkar patientsékerheten i den
6ppna varden och den kommunala hélso- och sjukvarden dar delegeringar ar tillatna
idag. Vardforbundet anser darfor att det bor goras en patientsakerhetsanalys ocksa av
delegeringarna inom den 6ppna varden och den kommunala hélso- och sjukvarden.

Nagra andringar av delegeringsmojligheterna inom den slutna varden bor inte

genomforas innan det finns mer kunskap om delegeringens effekter betréffande
patientsékerhet.
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Samhallsekonomisk lakemedelshantering?

I remissunderlaget hénvisas till att delegering kan mojliggora att legitimerad halso- och
sjukvardspersonal kan anvandas till andra arbetsuppgifter. Om underskaéterskor utfor
sjukskoterskors arbete leder det enligt Socialstyrelsen till en 16nebesparing. Delegering
kan enligt Socialstyrelsen ocksa leda till att starka underskoterskornas yrkesroll.
Vardforbundet vill understryka att delegeringar aldrig ska kunna anvandas for att spara
pengar. Delegeringar ska inte heller kunna anvandas som en Ione- eller statusreglerande
faktor. Av Socialstyrelsens nu gallande delegeringsforeskrifter framgar tydligt att
delegeringar inte ar avsedda att anvandas for att 16sa brist pa personal eller av
ekonomiska skal. Det framstar darfor som sérskilt anmarkningsvart att Socialstyrelsen
tar upp fragan om lénebesparing. Statusforandringar for yrkesgrupper kan rimligen inte
heller motivera dndringar betraffande bestammelser om delegering. Det avgérande
maste alltid vara vad det innebar for patienten och for patientsakerheten.

Pabdrjad 6versyn av delegeringsforeskrifterna

Socialstyrelsen har nyligen pabdrjat en 6versyn av delegeringsforeskrifterna och fraga
ar vad den 6versynen ska leda till. Vid flera av de méten som nu varit har deltagarna
uppfattat att Socialstyrelsen bl.a. 6vervager att ta bort delegeringsforeskrifterna helt.
Om delegeringsforeskriften upphévs utan att erséttas av nagon annan forfattning aterstar
flera fragor om néar delegeringar ska vara tillatna och hur delegering ska ga till. Vad
hander med de restriktioner som finns idag om att delegering bara ar tillaten i
undantagsfall och att man inte far delegera for att 16sa brist pa personal eller av
ekonomiska skal? Vardforbundet ser det som mycket angelédget att fragan om delegering
av lakemedelshantering hanteras inom ramen fér 6versynen av delegerings-
foreskrifterna.

Samma regler i 6ppen och sluten vard

Vardforbundet delar Socialstyrelsens bedémning att reglerna om delegering av
lakemedelshantering bor vara likadana i 6ppen och sluten vard. Om det ska vara
likadana regler maste regelverket utformas pa ett sadant satt att sakerheten for
patienterna inte hotas. Vardforbundet anser att Socialstyrelsens forslag om skarpta krav
bl.a. pa kontroller vid iordningstéllande, administration och 6verlamnade samt
kunskaper om hantering av lakemedel &r bra, men de ar inte &r tillrackliga for att leva
upp till de krav som bor stéllas fér saker delegering av lakemedelshantering.

Vardforbundet &r mycket bekymrat 6ver att Socialstyrelsen — med undantag for
ambulanssjukvarden - 6ppnar upp for att delegeringar helt utan begransningar till
exempelvis iordningsstallande- och administreringsatt, typ av lakemedel, m.m. Ar det
exempelvis forenligt med krav pa patientsakerhet att man med tre timmars utbildning
ska kunna iordningsstélla och ge infusioner, administrera cytostatika, ge intravendsa
behandlingar, gora korrekta lakemedelsberédkningar av potenta lakemedel, 6vervaka,
bedéma och félja upp effekter av ldkemedel, upptacka och atgérda biverkningar av
ldkemedel osv.
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Jamforelsen 6ppen och sluten vard

Socialstyrelsen anser att de skillnader betraffande risker som en gang motiverade olika
regler for 6ppen och sluten vard inte langre ar aktuella. Vardforbundet haller med om att
allt mer avancerad vard numera bedrivs inom 6ppen vard och kommunal hélso- och
sjukvard. Skillnaderna betraffande risker har minskat, men det kvarstar dock fortfarande
skillnader som kan motivera olika instéllningar till delegering. Dessa skillnader maste
man ta hansyn till ndr man utformar ett regelverk som ska vara likadant och lika sékert
for 6ppen som sluten vard. Lakemedelshantering &r fortfarande forenat med fler risker
inom sluten vard &n inom 6ppen vard. | sluten vard vardas fler svart sjuka patienter pa
samma avdelning, ofta pa samma rum pa avdelningen och ibland ocksa i utrymmen som
inte ar avsedda for patientvard (korridorer, expeditioner osv). Lakemedlen forvaras i
regel i ett gemensamt lakemedelsforrad pa avdelningen. | detta lakemedelsforrad
iordningsstalls lakemedlen till patienterna pa avdelningen. Varden &r avancerad och de
ldkemedel som anvénds &r potenta och ofta under utprovning av béasta mojliga dos for
patienten. Ordinationerna &ndras ofta och det krévs kunskap om farmakologisk
omvardnad for att kunna bedéma lakemedlets effekter. Lakemedlen finns i olika former
som i manga fall ska beredas pa olika satt innan de kan tillforas patienter.
Administreringssatten ar ocksa fler och mer kunskapskravande &n i Gppenvarden.
Vardtiderna ar korta och omséttningen &r stor betraffande bade patienter och personal.
Det ar inte heller ovanligt med éverbelédggningar, vilket &r en risk i sig.

Av Socialstyrelsens eget underlag framgar tydligt att riskerna for fel vid
lakemedelshantering ar storre inom den kommunala hélso- och sjukvarden an inom
slutenvarden. Till detta kommer den studie som namns pa s. 1 i detta yttrande samt att
media pa sistone rapporterat om att flera kommuner i Stockholms lan infort
delegeringsstopp. Enligt uppgifter i media beror det pa att kommunerna vill 6ka
patientsakerheten, se
https://www.vardfokus.se/webbnyheter/2016/september/delegering/ och
https://www.vardfokus.se/webbnyheter/2016/september/delegeringsstopp/.

Det kan inte uteslutas att riskerna ar storre inom den kommunala halso- och sjukvarden
pa grund av att det dar ar tillatet med delegering av lakemedelshantering.

Delegeringar inom kommunal halso- och sjukvard

Av nuvarande lakemedelshanteringsforeskrifter och delegeringsforeskrifter framgar att
delegering bor goras restriktivt och att man endast ska delegera i undantagsfall. Man far
inte delegera for att l6sa problem med brist pa personal Trots detta vet vi att det inte &r
sa i praktiken. Vissa verksamheter ar organiserade utifran att medicinska arbetsuppgifter
ska delegeras till icke legitimerad personal. Delegering har blivit mer huvudregel an
undantag. Den bristande efterlevnaden av regelverket inom den kommunala hélso- och
sjukvarden har pagatt lange och detta ar nagot som, savitt VVardforbundet erfar,
tillsynsmyndigheten inte intresserar sig ndmnvart for. Det r inte acceptabelt att det &r
sa vanligt att dagens regelverk om delegering inte efterlevs.
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Betraffande detta vill Vardférbundet hanvisa till Asa Gransjon Craftmans avhandling
”Medicine management in municipal home care; delegating, administrating and
receiving”. Av avhandlingen framgar att det idag inte gar att saga nej till delegering i
hemsjukvarden. Da blir arbetssituationen omojligt. Sjukskoterskor tvingas enligt studien
delegera lakemedelshantering till vardbitraden som de ofta aldrig traffar, vilket strider
mot nu géllande regelverk.

Mot bakgrund av hur moéjligheterna till delegering anvénds i kommunerna idag &r det
inte svart att forsta att det bland medlemmar i Vardférbundet finns en bristande tillit till
att vardgivarna kommer att folja det nu foreslagna regelverket. Det finns en stor oro for
att de problem man idag ser i kommunerna flyttas 6ver till slutenvarden. Det finns ocksa
en berattigad oro for att man i slutenvarden, liksom i kommunerna, kommer att l6sa
problem med brist pa personal genom delegeringar samt att man utsétter sjukskaterskor
for sadan press att de upplever att de tvingas delegera. Motsvarande press kan dven
underskoterskor utsattas for nar arbetsgivare forsoker losa bemanningsproblem pa
arbetsplatsen genom att omférdela arbetsuppgifter.

Behorighet att delegera (9 kap. 2 § andra stycket)

Vardforbundet &r positivt till att delegering inte ska vara tillaten inom
ambulanssjukvarden. Motiven for att det inte ska vara tillatet galler dock inom fler
hélso- och sjukvardsverksamheter &n ambulanssjukvard. Detta handlar exempelvis om
all akutsjukvard dar snabba insatser kravs som pa akutmottagningar och
intensivvardverksamheter, anestesi och annan avancerad akutsjukvard.

Kunskaper om hantering av lakemedel (9 kap. 48)

| forslaget anges att den som genom delegering far i uppgift att iordningsstalla och
administrera eller 6verlamna lakemedel ska ha kunskap om hantering av lakemedel och
de risker som ar forknippade med hanteringen. Vardforbundet anser att man aven bor
krava kunskaper om bedémning och analys av patientens tillstand och behov.
Socialstyrelsen hanvisar i sin konsekvensbeskrivning till en webbutbildning fran SKL
”Jobba sékert med lakemedel”. Uthildningen tar tva timmar. For slutenvardens del
raknar Socialstyrelsen med ytterligare en timme for genomgang av praktiska moment.
Vardforbundet anser att kunskapskraven ar for lagt satta for de ansvarsfulla uppgifter
som det handlar om. Vardforbundet har ocksa fatt in manga synpunkter pa
webbutbildningen. Den anses otillracklig och racker inte for att den som ska fa
delegeringen ska fa den kunskap och forstaelse som kravs for att utfora
lakemedelshantering pa ett sakert satt. Nar det galler utbildningens langd anger
Socialstyrelsen att tiden kan variera "beroende pa om det ror sig om administrering av
perorala lakemedel eller lakemedelsinfusioner”. Det ar enligt VVardférbundet helt
uteslutet att andra an legitimerade yrkesutovare iordningsstaller eller administrerar
infusioner samt injektioner. Om icke legitimerad personal ska kunna administrera
lakemedel genom delegering borde det som miniminiva kravas att vederbérande minst
har utbildning fran vard och omsorgsprogrammet eller vard- och omsorgscollege med
dokumenterad kunskap om farmakologi och de vanligast forekommande sjukdomarna,
deras behandlingar och symtom. Det maste finnas grundlaggande kunskap om hur
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aktuellt lakemedel fungerar, hur och varfor lakemedel ges, vilka effekter det har for
varje patient, vad man ska gora vid en ovantad reaktion, vilken inverka fysisk aktivitet
respektive inaktivitet har, om patienten atit eller inte atit, munvardsstatus, mag-
tarmproblem osv.

Nuvarande allmanna rad till 4 kap. 3 § SOSFS 2000:1

Vardforbundet anser att det allménna radet om att lakemedelshanteringen ska skotas av
sa fa som mojligt och att delegering bor goras restriktivt ska behallas. Det ar ocksa
viktigt att den som delegerar kontrollerar att den person som &r féremal for delegering
har tillracklig kompetens och erfarenhet, & noggrann och har gott omdéme samt &r
lamplig i 6vrigt. Dessutom bor delegeringsbeslut &ven fortsédttningsvis omprovas
regelbundet.

Stallningstagande till pAgaende lakemedelsbehandling (10 kap.)

Det &r bra att det uttryckligen anges att hélso- och sjukvardspersonal vid inskrivning i
sluten vard ska ta stallning till om patienten kan fortsatta ansvara for redan pagaende
lakemedelsbehandling. Av 4 kap. 1 § andra stycket i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2009:6) om bedémningen av om en halso- och sjukvardsatgard
kan utforas som egenvard framgar att behandlande l&kare ska géra en bedémning av
om en hélso- och sjukvardsatgérd kan utféras som egenvard vid in- eller utskrivning.
Vardforbundet anser att bedémningen av om patient ska kunna ansvara for sin egen
lakemedelsbehandling ska kunna goras dven av annan legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal. Detta bor framga av foreskriften. Likasa bor man kunna géra
bedomningen dven under pagaende slutenvard dvs. inte enbart vid inskrivningen.

Lakemedelsgenomgangar (kap. 11)

Nar det galler lakemedelsgenomgangar foreslar Socialstyrelsen inte annat &n
redaktionella andringar. Vardforbundet anser att det behdvs en 6versyn dven av dessa
bestammelser. Vilken kunskap finns det i varden om dess bestammelser? | vilken
omfattning foljs reglerna idag och har de haft den effekt som efterstravades nar reglerna
infordes? Idag ar det stort fokus pa de aldersgranser som anges i forfattningen och det
verkar finnas dalig kunskap om att vardgivarna, oavsett patientens alder, ska erbjuda en
enkel lakemedelsgenomgang nar det finns lakemedelsrelaterade problem eller misstanke
om sadana problem. Vardforbundet ser det som angelaget att det tydliggors att
lakemedelsgenomgangar ska genomfaras nar det finns behov av det och att de inte bor
vara begransade till patientens alder. Vidare bor det utredas om uppdelningen av
lakemedelsgenomgangar pa enkla respektive fordjupade lakemedelsgenomgangar ar
andamalsenlig. Nagot som ocksa bor 6vervéagas ar om lakemedelsgenomgangar ska
kunna ledas av andra yrkesgrupper &n lakare. Av en avhandling av Monica Bergqvist,
"Drug-Related Problems: Nurses Role and Responsibility”, framgar exempelvis att
sjukskaterskeledda lakemedelsgenomgangar kunde identifiera flera lakemedelrelaterade
problem som den vanliga varden inte upptackt.
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Kontroll och forvaring samt rekvisition av lakemedel (kap. 12)
Det &r bra att det foreslas samma regler for 6ppen och sluten vard.
Tillforsel och forbrukning av narkotiska lakemedel (12 kap. 38)

Tillforseln av narkotika till Iakemedelsforrad samt forbrukningen och kassation av
sadana lakemedel ska dokumenteras. Det ar dock inte ovanligt att lakemedel, inklusive
narkotika, forvaras i en patients bostad, men hanteras av halso- och sjukvardspersonal.
Fraga ar om inte kraven pa dokumentation av tillforsel, forbrukning m.m. av narkotika
aven ska galla i de fall narkotika forvaras hos patienten, men hanteras av hélso- och
sjukvardspersonal.

Rutiner for férvaring samt rekvirering av lakemedel (12 kap. 58)

Nér det galler rekvisition bor det klargoras vem/vilken yrkesgrupp som har behdrighet
att rekvirera lakemedel. Det fanns tidigare bestdmmelser om att sjukskoterskor var
behoriga att rekvirera lakemedel i de s.k. receptforeskrifterna fran Lakemedelsverket.
Dessa bestammelser togs bort 2010. 1 2 kap. 10 8 i de nuvarande receptforeskrifterna
HSLF-FS 2016:34 anges att bestdmmelser om sjukskoterskas behdrighet att forordna
(utférda recept och rekvirera) lakemedel och teknisk sprit beslutas av Socialstyrelsen. 1
nuvarande lakemedelshanteringsforeskrifter (5 kap. 1 8) anges att lakemedel endast far
rekvireras av sadan behorig halso- och sjukvardspersonal som namngivits i den lokala
instruktionen for lakemedelshantering. Det finns dock inget i Socialstyrelsens
forfattningar som anger vilka som &r behdriga. | forslaget till nya
lakemedelshanteringsforeskrifter anges endast att det ska finnas rutiner av vilka det
framgar vem som ansvarar for hur lakemedel ska rekvireras. | inledning till de nya
foreskrifterna (2 kap. 5 8) anges vidare att bestdammelser om rekvisition av lakemedel
finns i receptforeskrifterna. Dar finns dock som namnts ovan inte nagra bestammelser
om sjukskoteskors behorighet att rekvirera lakemedel.

Ovrigt

Hanvisningar till andra forfattningar - | forslaget hanvisas till foreskrifter och allménna
som har dndrats sedan forslaget skrevs. Detta géller Lékemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:13) som den 1 juni 2016 ersatts av HSLF-FS 2016:34 samt
Folkhalsomyndighetens foreskrifter om vaccination av barn (HSLF-FS 2015:6) som den
1 juni 2016 ersatts av HSLF-FS 2016:51.

Handbok - Av underlaget framgar att Socialstyrelsen planerar att ta fram en végledning
for halso- och sjukvarden och tandvarden vid ordination och hantering av ldkemedel.
Vardforbundet ser det som mycket angelaget att denna vagledning finns pa plats nér de
nya foreskrifterna och allmanna raden trader i kraft.

Handréackning — Handréackning ar ndgot som &r normalt forekommande vid

lakemedelshantering, sérskilt inom slutenvarden och ambulanssjukvarden. Det anvands
ofta som alternativ nar delegering inte &r tillaten. Detta galler trots att det i
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Socialstyrelsens handbok "Vem far gora vad i hdlso- och sjukvarden och tandvarden
(2015) pa s. 18 anges: "I situationer dar delegering behovs kan man inte komma runt
bestammelserna genom att kalla arbetsfordelningen for nagot annat som t.ex. assistans eller
handrackning, om den som assisterar eller liknande faktiskt utfor uppgiften”. Det finns
ocksa viéldigt manga olika uppfattningar om vad handrackning innebér. Det ar angelaget
att det i den kommande forfattningen eller i handboken klargérs om handréckning ska
vara tillaten eller inte, och ocksa vad handrackning innebér.

VARDFORBUNDET

- /—._H\
gl = 1 e [

Sineva Ribeiro
Forbundsordférande

16 (16)



	Remissvar Nya regler för patientsäkrare hantering av läkemedel
	Allmänna synpunkter på Socialstyrelsens förslag
	Vårdförbundets allmänna synpunkter på läkemedelshantering
	Läkemedel och personcentrerad vård
	Farmakologisk omvårdnad
	Teamarbetet i läkemedelshanteringen.
	Evidensbaserad läkemedelshantering
	eHälsa och läkemedel
	Närmare synpunkter på Socialstyrelsens förslag
	Ordination av vaccin
	Definitioner (kap. 3)
	Farmaceutisk kvalitetsgranskning (4 kap. 3 §)
	Ordination av läkemedel (6 kap.)
	Muntliga ordinationer (6 kap. 6 §)
	Enligt många medlemmar i Vårdförbundet har muntliga ordinationer blivit allt vanligare. De förekommer i utökad utsträckning i situationer som inte kräver omedelbar behandling. ”Omedelbar behandling” tolkas extensivt till att omfatta även icke-akuta si...
	Enligt förslaget ska muntliga ordinationer, liksom idag, vara tillåtna när en patient behöver omedelbar behandling eller när den som ordinerar läkemedlet är förhindrad att komma till patienten. När gäller ”omedelbar behandling” bör det klargöras att m...
	Sedan har Vårdförbundet också synpunkter på förändringarna om hur muntliga ordinationer ska dokumenteras. Idag ska den läkare som ordinerat muntligen i en akut situation dokumentera sin ordination i efterhand och vederbörande ska också signera ordinat...
	Socialstyrelsen föreslår nu att sjuksköterskor ska dokumentera alla muntliga ordinationer om den som ordinerat läkemedlet är förhindrad att göra det själv. Detta synes även gälla vid muntliga ordinationer i akuta situationer om den som ordinerat läkem...
	Ytterligare en fråga med koppling till detta är signering av läkemedelsordination. I 6 kap. 15 § i förslaget hänvisas till Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (HSLF- FS 2016:40) om behandling av personuppgifter och journalföring i hälso- oc...
	Generella direktiv om läkemedelsbehandling (6 kap. 7 och 8 §§)
	Dosjustering (6 kap. 9 §)
	Vårdförbundet är positivt till att sjuksköterskor som inte har behörighet att ordinera ett läkemedel ska få justera läkemedelsdoser när doseringen är beroende av en patients individuella mål- eller mätvärden. Se även avsnittet Teamarbete i läkemedelsh...
	Behörighet att iordningställa, administrera och överlämna läkemedel (7 kap)
	Iordningsställande och administrering eller överlämnande av läkemedel (8 kap)
	Samlad information om läkemedelsbehandling (8 kap. 1 §)
	Vårdförbundet är positivt till förslaget om att vårdgivarna ska ansvara för att de som iordningställer och administrerar eller överlämnar läkemedel ska ha tillgång till en samlad information om läkemedelsbehandling.
	Ordinationen ska vara signerad (8 kap. 2 §)
	Det är också bra att det här framgår ordinationer ska vara signerade innan de ordinerade läkemedlen iordningsställs, administreras eller överlämnas. Att ordinationer ska vara signerade bör också framgå direkt av kap. 6 under rubriken Dokumentation av ...
	Kontroll vid iordningställande av läkemedel (8 kap. 3 §)
	Vårdförbundet är positivt till de utökade kraven på kontroll vid ordningsställande av läkemedel.
	När det gäller kontroll mot given ordination vill förbundet lyfta problematiken vid ex. dosetter och APO-dos i de fall administrering eller överlämnade delegerats till icke legitimerad personal. Vilken kunskap krävs för att den delegerade personalen s...
	Det är också bra att det införs regler om kontroller av kontinuerliga infusioner.
	Dokumentation vid administrering eller överlämnande (8 kap. 10 §)
	Delegering av iordningställande och administrering eller överlämnande av läkemedel (9 kap.)
	Ställningstagande till pågående läkemedelsbehandling (10 kap.)
	Läkemedelsgenomgångar (kap. 11)
	Kontroll och förvaring samt rekvisition av läkemedel (kap. 12)
	Övrigt



