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Forord

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

Denna delrapport redovisar genomférandet av detta uppdrag och vilket resultat som
hittills uppnatts. Delrapporten ska lamnas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 juni 2019. Uppdraget slutredovisas den 1
oktober 2020. Rapporten &r framtagen av projektledare Maria Idberg och enhetschef
vard och apotek Camilla Hallstrom. Beslut om denna rapport har fattats av
generaldirektdren Janna Valik. Projektledare Maria Idberg har varit foredragande.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 27 maj 2019
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Sammanfattning

E-hdlsomyndigheten har fatt regeringens uppdrag att i samrad med TLV och
Lakemedelsverket forbereda inférandet av nya regler for utbyte av lakemedel.
De nya bestammelserna for utbyte galler fran 2 juni 2020. Uppdraget ska
delrapporteras den 1 juni 2019 och slutrapporteras den 1 oktober 2020.

| dialog med TLV och Lakemedelsverket har det framkommit att andringar av
e-receptformatet ar nddvandiga for att mojliggora utlamnande av lakemedel
med avseende pa regelverket for utbyte av lakemedel. Dessa forandringar kan
tidigast genomforas i samband med inférandet av nationella lakemedelslistan
(NLL). E-hdlsomyndigheten kommer att tillnandahalla en 6vergangslésning
som stoder de nya utbytesreglerna fram till dess att samtliga aktorer har anslutit
till NLL, senast 1 juni 2022.

E-hédlsomyndigheten ser ett stort behov av informationsinsatser riktat till
systemleverantorer, forskrivare och apotekspersonal for att informera om
kommande forandringar. Arbete pagar med att identifiera
kommunikationskanaler for att sakerstalla att information nar berérda
intressenter.
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1. Uppdraget

Regeringen gav den 30 augusti 2018 E-halsomyndigheten i uppdrag,
S$2018/04687/FS, att kartlagga och genomféra andringar i myndighetens tjanster for
att forslagen i prop. 2017/18:233 angaende bestammelser for utbyte av lakemedel i
Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska kunna tillampas vid
ikrafttradandet den 2 juni 2020.

E-halsomyndigheten ska ocksa beakta de andringar som behover goras i andra
aktorers 1T-system. | uppdraget ingar att i samrad med Lakemedelsverket och
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) se dver behovet av andringar i
formatet for e-recept och hur sadana andringar kan samordnas med inférandet av den
nationella ldkemedelslistan. Vid samma tidpunkt fick TLV motsvarande uppdrag att
forbereda inforandet av nya regler om utbyte av ldkemedel. TLV ska genomfdra den
indelning av lakemedel som inte ingar i formanerna i forpackningsstorleksgrupper
och andra grupperingar som kravs for utbyte av dessa lakemedel.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i en delrapport
senast den 1 juni 2019 och i en slutrapport senast den 1 oktober 2020.

2. Bakgrund

| Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. finns ett regelverk som styr utbyte
av lakemedel som omfattas av forman. Dessa regler har bidragit till stark
priskonkurrens bland lakemedel dér det finns utbytbara alternativ. Den 2 juni 2020
trader andringar i regelverket i Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i kraft.
Dessa andringar syftar bl.a. till att inféra mojlighet att byta férskrivna lakemedel
som idag star utanfor forman till lakemedel som omfattas av férman, vilket kommer
medfora att patienter snabbare och enklare kan fa tillgang till subventionerade
lakemedel. Det kommer forhoppningsvis dven att ge ett 6kat incitament for
lakemedelsforetagen att Iata sina marknadsférda lakemedel inga i formanen och som
en foljd av det sd 6kar konkurrensen och priserna halls nere. | dagslaget sa medger
utbytesreglerna att lakemedel som ingar i formanen kan bytas till ett annat lakemedel
inom férmanen med lagre pris.

De beslutade &ndringarna av regelverket kommer medfora att:

o Lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna ska kunna bytas till ett
annat lakemedel inom férman med lagre pris.

o Lé&kemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen ska bytas till annat
tillgangligt lakemedel med lagre pris.
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3. Genomforandet av uppdraget

3.1 Formansgrundande uppgifter

Det &r forskrivares ansvar att ange om en forskrivning ska expedieras med eller utan
forman. | Lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att foljande ska
ligga till grund for beslut om forskrivning med forman.

e Patienten ar en formansberattigad person. Enligt 48.

e Lakemedlet har forskrivits for manniskor av lakare, tandlakare,
sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i syfte att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i
likartat syfte och under forutséttning att receptet &r forsett med en kod som
identifierar den arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid
(arbetsplatskod). Enligt 68.

e Lakemedlet ingdr i lakemedelsférmanerna endast for ett visst
anvandningsomrade (formansbegransning). Enligt 118.

| dagslaget anges om en forskrivning ar med eller utan férman, dock framgar det inte
vad som ligger till grund for beslutet. Det kan vara med avseende pa om patienten ar
en formansberdattigad person eller sa kan det avse forutsattning for forman da det
forskrivs ett lakemedel med formansbegransning. Det kan ocksa grunda sig pa om
det forskrivna lakemedlet ingar i formanen eller ej. Eftersom att de nya reglerna
medger att lakemedel som forskrivits utanfor formanerna ska kunna bytas in forman,
sa maste det fortydligas pa vilka grunder som lakemedlet forskrivits, inom eller
utanfor formanerna.

Efter djupare analys av proposition och lagtext i samrad med TLV och
Lakemedelsverket har myndigheterna gemensamt kommit fram till att forskrivare
ska ange om patienten &r en formansberattigad person samt om forutsattning for
forman ar uppfyllt for lakemedel med formansbegransning. Dessa uppgifter behover
framga som separata informationsmangder, sa att forskrivarens stallningstagande
tydligt framgar. Daremot behovs ingen sérskild uppgift for villkoret i 68 i Lag om
lakemedelsformaner m.m. eftersom att stod for den uppgiften tillhandahalls pa annat
sétt vid utlamnandet.

3.2 Forandring av e-receptformatet

Med bakgrund av tidigare resonemang sa behover nedanstaende uppgifter formedlas
fran vard till apotek for att mojliggora utlamnande av lakemedel med avseende pa
regelverket for utbyte av lakemedel enligt Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m.

1. Forskrivning enligt Smittskyddslag (2004:168). (ja/nej)
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2. Patienten ar en formansberattigad person enligt Lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (ja/nej)

3. Forutsattningar for forman ar uppfyllda for lakemedel med begransad

forman. (ja/nej)

Forskrivning av ldkemedel

Ska behandling
subventioneras Forskrivning
enligt SML?

Ar patienten Férskrivning
formansberattigad?

Har lakemedel

Forskrivnin
formansbegrénsning? e

Ar villkoren for
férmén uppfyllda?

Forskrivning

F&rskrivning

Utldmning av ldkemedel

Forskrivning
enligt SML.

Ar patienten
férmansberittigad?

NEJ

Har lakemedel
formansbegransning?

Ar villkor f6r forman

uppfylida?

Utbyte ska erbjudas
iniférmén,enligt21 §i
Lag om
lakemedelsférmanerm.m.

Utlamning enligt Smittskyddslag,
byte ska gbras enligt regelverk
och21b§&ilagom
lakemedelsférmanerm.m.

Inget byte erbjuds
Ingen fé6rman

Utbyte ska erbjudasiniférman enligt Lag
om lakemedelsférmanerm.m.

Om varaningariférmanernasaska byte
ske enligt 21 §. Om varaninte ingari
férmanernaska byte ske enligt 21 a §.

Finns utbytesvara utan

férmansbegrinsning? Inget byte erbjuds

Ingen f6rman

* Ev maste
farmaceutta
hansyn till sarskilda
foreskrifter, enligt
21c §ilagom
lakemedelsférman
erm.m.

Utbyte ska erbjudas
iniférmantill vara utan
férménsbegrénsning, enligt
21a&ilagom
lakemedelsférmanerm.m.

Bild 1. Processteg vid forskrivning och utlamning av ldkemedel med avseende pa utbyte.

| det befintliga e-receptformatet finns endast en uppgift (bendmns dven som attribut i
rapporten) for att ange om forskrivning ar med eller utan férman. For att de nya
utbytesreglerna ska kunna efterlevas behdver ovan uppraknade uppgifter anges som
separata attribut vid forskrivning av lakemedel. Med anledning av detta behdver
antalet attribut utokas i e-receptformatet.

Det befintliga e-receptformatet &r en val inarbetad och dokumenterad standard som
systemleverantorer av vardinformationssystem forhaller sig till i utvecklingen av

sina system.

Att systemleverantdrerna ska hinna utveckla mot ett nytt e-receptformat innan den 2
juni 2020 beddms inte som genomforbart. E-hdlsomyndigheten férordar istéllet att
formatet for e-recept &ndras i samband med inférandet av nationella l&kemedelslistan
(NLL). NLL driftsatts 1 juni 2020 och anslutande aktorer har fram till 1 juni 2022 pa
sig att ansluta. Fram till dess att aktérerna ansluter till NLL kommer E-
halsomyndigheten att tillhandahalla en 6vergangslosning som stodjer de nya

utbytesreglerna.
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3.3 Overgangslosning

Syftet med Gvergangslésningen ar att mojliggora inforandet av de nya
utbytesreglerna utan att tvinga system som ansluter till E-hdlsomyndigheten att
behova gora anpassningar innan de ansluter till NLL.

| 6vergangslosningen anvands det befintliga attributet for forman i e-receptformatet
for att ange om patienten ar en férmansberéattigad person.

Uppgift om forutsattning for forman, da lakemedel med forméansbegransning
forskrivs anges i fritext i faltet for doseringstext. Forfarandet att formedla
information i doseringstexten anvands redan idag for att ange om det &r forskrivning
enligt smittskyddslagen. Tillvagagangssattet att formedla information om smittskydd
kommer att vara oforandrad i Gvergangslésningen.

Da utlamnande av ldkemedel ska goras finns pa detta sétt den informationsmangd
som behovs for att korrekt utbyte av lakemedel ska kunna utféras av expedierande
apotekspersonal.

| samband med NLL sa infors attribut for att formedla de uppgifter som behdvs for
att hantera utbyte av lakemedel enligt Lag (2002:160). Det innebadr att nar alla har
anslutit till NLL behévs inte 1angre uppgifter om smittskydd och forutsattning for
forman i faltet for doseringstext.

3.4 Stod for utbyte - forpackningsstorleksgrupper

I de fall utbyte ska goras anropar apoteken E-halsomyndighetens substitutionstjanst.
En lista med utbytbara lakemedel presenteras av tjansten baserat pa regler for utbyte,
uppgifter om utbytbarhet fran Lakemedelsverket samt TLV:s
forpackningsstorleksgrupper. TLV:s indelning av lakemedel utanfor forman i
forpackningsstorleksgrupper ar en forutsattning for att substitutionstjansten ska
kunna returnera en korrekt lista med lakemedel for utbyte vid ikrafttrddandet av
lagandringen.

| dvergangslosningen sa kommer det i substitutionstjansten finnas stod for:
e utbyte av ldkemedel som ingar i forman (finns redan i nuvarande version)
e uthyte av lakemedel utanfor férman, in i forman

o utbyte av lakemedel med férmanshegransning, da forutséttning for forman ar
uppfylit

Substitutionstjansten i évergangslosningen kommer sakna stod for utbyte i de fall
lakemedel har formansbegransning som patienten inte uppfyller. Tjansten kommer
presentera en lista med utbytbara l&kemedel som inkluderar lakemedel med
formansbegransning. Eftersom att i detta fallet forutsattning for forman inte ar
uppfyllt méste apotekspersonal vid utbyte géra en manuell kontroll att eventuell
utbytesvara inte omfattas av formansbegransning. Under 2018 var det farre an 0,2%
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av de totala antalet férskrivningar som gjordes med lakemedel med
formansbegransning da forutsattning for forman ej var uppfyllt, vilket motsvarade
ca. 80 000 forskrivningar.

Stod for utbyte av lakemedel med formansbegransning da patienten inte uppfyller
forutsattning for forman kommer att finnas i den version av substitutionstjansten som
ingar vid anslutning till NLL. Stodet fungerar da pa sa satt att varor med
formansbegransning filtreras bort fran listan med lakemedel som returneras av
tjansten da forutsattning for forman ej ar uppfyllit.

3.5 Hantering av information vid inforandet av NLL

Nar databasen ska migreras vid dvergangen till NLL kommer informationen i falten i
den befintliga databasen foras dver till motsvarande falt i den nya databasen.

| den gamla databasen ar informationen om férman sammanslagen. Det finns en
utmaning i detta da det inte gar att utlasa vad som ligger till grund for forskrivares
val att forskriva utan forman. Anledningen kan vara att patienten inte ar en
formansberattigad person, att forutséttning for forman inte ar uppfylit for ett
lakemedel med formansbegransning eller for att det forskrivna lakemedlet inte ingar
i formanerna. | nulaget gar det inte att utlasa vad forskrivaren avser. E-
halsomyndighetens forslag ar att hantera det sa har:

e  Forskrivning utan forman och dar det forskrivna lakemedlet inte ingar i
formanerna kommer att migreras som forskrivning till formansberattigad person.
Det skulle innebéra att byte in i forman erbjuds vid utlamnande av lakemedel for
dessa forskrivningar. Under 2018 var det totala antalet forskrivningar utan
forman 3 613 702 stycken och av dessa var det 3 566 504 forskrivningar som var
med ldkemedel som inte ingar i formanerna. Det motsvarar 98,7% av alla
forskrivningar som gjordes utan forman det aret.

e Forskrivning utan forman och dar det forskrivna ldakemedlet ingar i formanen
kommer att migreras som forskrivning till ej formansberattigad person. Vilket i
sin tur innebar att byte in i forman inte erbjuds vid utlimnande av lakemedel for
dessa forskrivningar. 2018 gallde detta 47 198 forskrivningar, vilket motsvarar
1,3 % av alla forskrivningar som gjordes utan forman det aret.

Tolkningen ovan gors endast for befintligt existerande forskrivningar vid tidpunkten
for migreringen av databasen, vilket gors 1 juni 2020 vid driftsattningen av NLL.
Tolkningen gors alltsa inte for forskrivningar som tillkommer darefter, under
dvergangsperioden.

3.6 Paverkan pa externa aktorer/anslutande system

Under 6vergangsperioden juni 2020 till juni 2022, kommer information som &r
nodvandig for att hantera forman och utbyte av lakemedel att finnas pa tva olika
stallen pa e-recepten. Det beror pé i vilken version som receptet forskrivs respektive

Dokumentnamn: Regeringsuppdrag S2018/04687/FS Forbereda inforandet av nya regler for utbyte av lakemedel

9/11



Juni 2014 © E-hdlsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

expedieras, system som ar anslutet till NLL respektive system som inte anslutit till
NLL.

E-hdlsomyndigheten vill belysa att det kan finnas vardinformationssystem som
behdver gora vissa anpassningar for att stodja de nya utbytesreglerna, exempelvis i
de fall vardinformationssystem har byggt logik sa att forskrivning automatiskt gors
utan forman om varan inte ingar i formanerna. De system som har den
funktionaliteten behdver andra det. Konsekvensen om det inte korrigeras blir att en
forskrivning av lakemedel utanfér formanerna i e-receptformatet tolkas som att
patienten inte ar formansberattigad person och darmed kommer byte in i forman inte
att goras vid utlamnandet. Darav ser E-halsomyndigheten att det &r av stor vikt att
leverantorer av vardinformationssystem forstar inneborden av de nya reglerna for
utbyte av lakemedel och vilken paverkan de kommer att fa.

| samband med infrandet av stdd for de nya utbytesreglerna kommer E-
hélsomyndigheten att andra i vissa av de automatiska format- och
forfattningskontrollerna (AFF-kontroller) vilket kan paverka anslutande system i de
fall man har byggt logik mot AFF-kontroller.

3.7 Datum for driftsattning

Andringar i Lag om lakemedelsférmaner m.m. borjar galla den 2 juni 2020. E-
Hélsomyndigheten kommer den 2 juni 2020 att driftsatta stod for de nya
utbytesreglerna enligt den hantering som beskrivs i 6vergangslosningen.

Driftsattning av NLL sker 1 juni 2020. Detta &r en stor och komplex driftséttning
med flera beroenden och risker vilket skulle kunna fa paverkan pa planerad
driftsattning 2 juni.

3.8 Uppdgifter for tillsyn

Eftersom attribut for smittskydd och attribut for forman for lakemedel med
formansbegransning infors forst vid produktionsséttning av NLL, sa kommer det
heller inte att finnas tillforlitliga data for tillsyn forran samtliga aktorer har anslutit
till NLL. Detta kan droja fram till 1 juni 2022, med mojligt efterslap for tillsynen pa
ett ar for befintliga recept som finns i receptdepan. Statistik fran
forsaljningsrapportering for smittskydd finns redan och paverkas inte av denna
implementation.
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3.9 Informationsinsatser

E-hdlsomyndigheten kommer att informera de systemleverantorer (bade vard- och
apotekssystem) som ar anslutna till myndighetens berérda system om kommande
forandringar.

E-hédlsomyndigheten ser &ven behov av informationsinsatser riktat till forskrivare
och apotekspersonal for att upplysa om hur uppgifter angaende férman och
smittskydd ska anges vid forskrivning, samt om var uppgifterna aterfinns och hur de
ska tolkas vid utlamnande av lakemedel for att méjliggora utbyte av lakemedel enligt
bestammelser i Lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Vid aktorsmote for
apoteken hos E-halsomyndigheten 7 maj 2019 informerade myndigheten om
forandringar som kommer uppsta i samband med lagandringen. E-halsomyndigheten
kommer vidare att ha dialog med TLV och Lakemedelsverket med syfte att
samordna den information som behdver férmedlas till dessa intressenter.

4. Samverkan

Vid analys av proposition och lagtext har E-halsomyndigheten haft samrad med TLV
och Lakemedelsverket for att diskutera och reda ut fragestallningar. Samarbetet
mellan myndigheterna har fungerat bra med flera konstruktiva motestillfallen.
Lakemedelsverket och TLV har tagit del av utkastet till denna delrapport.

Internt inom E-hdlsomyndigheten finns samarbete mellan projektgruppen for
uppdraget och NLL-programmet for att sakerstélla funktionalitet for utbyte av
lakemedel i den nationella Idkemedelslistan.

5. Fortsatt arbete

Fokus for det fortsatta arbetet framat ligger pa att utforma och férmedla information
om kommande foréndringar. Vi behover identifiera kommunikationskanaler for att
sakerstalla att informationen nar berérda aktorer, detta i fortsatt dialog med
Lakemedelsverket och TLV. Samt arbeta vidare med utveckling och inférande av
tekniskt systemstod for utbyte av lakemedel i Gvergangslosningen och vid inforandet
av NLL. Uppdraget slutredovisas den 1 oktober 2020.
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