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Rittsavdelningen . Enligt siindlista
Hilso- och sjukvirdsjuridik

Mathias Wallin

mathias.wallin@socialstyrelsen.se

Remiss avseende forslag till Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-
FS 2018:43) om behdrighet fir sjukskiterskor att forskriva och ordinera
likemedel

Ni inbjuds att limna synpunkter pa f6rslag till &ndring i Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskdterskor att forskriva och
ordinera likemedel. Férslagen i remissen syftar till att uppdatera listan med ldke-
medel som far forskrivas av sjukskéterskor. Andringarna avser att ligga till vissa
likemedel dir det inkommit énskemal om detta. Syftet &r dven att ta bort vissa
likemedel som vid nyregistrering har lagts till under sddan ATC-kod att de déri-
genom blivit mdjliga att forskriva av sjukskoterska utan att detta har varit syfiet.
En éndring har dven gjorts for att den kommentar som anges i bilagan ska dver-
ensstimma med vad som giéller enligt produktresumén.

Andringarna i bilagan har markerats genom kommentarer,

Synpunkter pa forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till Soci-
alstyrelsen senast den 15 september 2019, Vi dr tacksamma for yitranden per c-
post i Wordformat for att underliitta vért arbete med att sammanstélla svaren.
Remissvar skickas till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumret 4.1-13455/2019 i remissvaret.

Kontaktperson
Mathias Wallin
mathias.wallin@socialstyrelsen.se

Med vinlig hilsniyg

F

Avdeldingschef

Bilagor
e Sindlista

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 3000 socialstyrelsen@sociolstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se
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o Férslag — Foreskrifter om #ndring i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2018:43) om behorighet for sjukskdterskor att forskriva och ordinera lakeme-
del

e Konsekvensutredning
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Siandlista

Apotekarsociteten

Apoteket AB

Arvika kommun

Consilient Health
Distriktsskoterskeforeningen
E-hilsomyndigheten

Falun kommun
Folkhélsomyndigheten
Gillivare kommun

10. Gdvle kommun

11. Géteborgs stad

12. Helsingborgs stad

13. Harnésand kommun

14, Inspektionen fér vird och omsorg
15. Jonkodpings kommun

16. Karlskoga kommun

17. Kalmar kommun

18. Karlskrona kommun

19. Lloyds Apotek

20. Luled kommun

21. Lycksele kommun

22. Likemedelskommitén i Halland
23. Likemedelsverket

24, Meda

25. Norrkopings kommun

26. Nitverk for Sveriges Likemedelskommittéer, LOK
27. Pfizer

28. Poa Pharma

29. Region Blekinge

30. Region Dalarna

31. Region Kalmar ldn

32. Region Gotland

33. Region Givleborg

34. Region Halland

35. Region Jimtland Hérjedalen
36. Region Jonkdpings lén

37. Region Kronoberg

38. Region Norrbotten

39. Region Skane

40. Region Stockholms

41. Region S6rmland

42. Region Uppsala
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43, Region Varmland

44, Region Visterbotten

45, Region Visternorrland

46. Region Viastmanland

47. Region Orebro ldn

48. Region Ostergdtland

49, Sala kommun

50. Stockholms stad

51. Svensk sjukskaterskeforening
52. Svenska Likaresillskapet

53, Sveriges Apoteksforening

54, Sveriges Faramceuter

55. Sveriges Kommuner och Landsting
56. Sveriges lakarforbund

57. Tandvards- och likemedelsforménsverket
58. Vardforbundet

59. Vardforetagama

60. Viistra Gotalandsregionen

61. Vixjo kommun

62. Are kommun

63. Orebro kommun
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Socialstyrelsens foreskrifter

om indring i foreskrifterna (HSLF-FS 2018:43) om
behorighet for sjukskoterskor att forskriva och
ordinera likemedel;

beslutade den xx xx 2019.

Socialstyrelsen foreskriver med stéd av 8 kap. 5 § forsta stycket 6 pa-
tientsidkerhetsforordningen (2010:1369) att bilagan till Socialstyrel-
sens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskéters-
kor att forskriva och ordinera likemedel ska ha féljande lydelse.

Denna forfattning trider i kraft den 1 januari 2020.

Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL

Asa Lindberg

HSLF-FS
2019:xx

Utkom frim trycket
den xx xx 2019






HSLF-FS

2019:
Bilaga

LAKEMEDELSLISTA

fér sjukskdterskor med forskrivningsritt!

Avsnitt Sida
1. MUN OCH SVALG 2
2. MAGE OCH TARM 3
3. NUTRITION 4
4. SARBEHANDLING a4
5. HUDINFEKTIONER 5
6. EKSEM 5
7. ANSIKTE OCH HARBOTTEN 6
8. HUD, 6vrigt 7
9. INFEKTION 8
10. URINVAGAR OCH KONSORGAN 8
11. MODRAVARD 8
12. SMARTA 9
13. ORON — NASA - HALS 10
14. OGON 11
15. MEDEL VID OVERDOSERING 12
16. OVRIGT 13

1] 5 § Socialstyrelsens féreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdorighet for
sjukskéterskor att forskriva och ordinera Idkemedel anges att vilka
godkanda lakemedel en sjukskoterska far forskriva framgar av denna
bilaga. Vidare framgar att férskrivningen ska goras pa de indikationer och
i enlighet med de kommentarer som anges i bilagan.
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1. MUN OCH SVALG

BS3

Likemedelsnamn/aktiv | orc.
Indikation substans kod Kommentar
1.1 Natriumfluorid AD1A Sugtabletter,
Hig kariesrisk i samband AD1 tuggummi,
med muntorrhet Kombinationer AD1A munskéljvatska
A30
12 AOTA
Oral och peroral Nystatin AD2 Oral suspension
candidiasis
1.3 Munsar orsakade av Aciklovir DOGB
herpes B03
simplex hos Penciklovir D068
immunkompetenta BO6
patienter Inte till barn under
Docosanol DO06B 12 ar
B11
Aciklovir, Hydrokortison DOBB
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2. MAGE OCH TARM

’”[ Kommenterad [LA1]: Ny kommentar

o Lakemedelsnamn/aktiv
Indikation substans ATC-kod | Kommentar
2.1 Antacida A024 DO1
Symtomatisk tillfillig Ranitidin AODZB AD2 i
behandling vid Famotidin A02B AD3 gﬁ:fn";z";
epigas!ralgier och Omeprazol AD2B C01
halshrénna Pantoprazol AD2B C02
2.2
Symtomatisk behandling vid
hiatusinsufficiens, sura Alginsyra A02B X13 | ——
uppstétningar och
halsbrinna
23
Spidbarnskolik och Silikoner AD3A X13 | ——
gashildning hos vuxna
2.4 Paraffinemulsion
Férstoppning Relratn AOBA AD1 [ tur ATL2
Tarmirriterande medel AOGA B
Bulkmedel AOBA C
Laktulos ADBA D1 |—
Laktitol AOBA D12
Makrogol ADBA D15
Movicol och
lakemedel som
Makrogol, kombinationer ADGA D65 | Lakemedelsverket
bedémt ulbytbara
mot Mavicol
Klysma ADBAG  |——
Ovriga medel AOBA X
25 Loperamid ADTD
Symtomatisk behandling AD3
av ospecifika diarréer Loperamidoxid AO7D
A05
2.6 Medel innehallande
Tilltalligt vid anala besvér | glukokortikoider CASAA
COvriga utvartes
antihemorrojdalia ooyl I
Lidokain D04A
BO1

Springmask och spolmask

Se avsnitt 9 Infektion

2 Apotekstillverkade lakemedel
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3. NUTRITION

och mineralbrist vid

Lakemedelsnamn/aktiv| o 1c.
Indikation substans kod Kommentar
31 Multivitaminer,
Férebyggande av vitamin- | kombinationer AT1A

ensidig kost Multivitaminer utan

eller otillrdckligt fédointag | tillsatser A11B

hos vuxna

3.2 Kalcium A12A A

Férebyggande av ;
kalciumbrist och Kalcium, kombinationer Receptfria lakemedel
osteoporos A12A X

Kolekalcl

”{ Kommenterad [LA2]: Ny

4. SARBEHANDLING

Lakemedelsnamn/aktiv | o7c.

Indikation substans s Kommentar

o 2 DOSA

Sardesinfektion Klorhexidin coz Bl

4.2 Vateperoxid DOBA X01 | ——

Vétskande och infekterade

sar Kaliumpermanganat
Kaliumpermanganat DOBA X086 | 0,05 %, 0,1 % ATL
p Attiksyra 5 mg/ml
Attiksyra DOBA X | ATL

4.3

Vendsa bensar Zinkbandage D0%A BO1 | —

4.4

Smirtande sar Lidokain D04A BO1 | ——




HSLF-FS
2019:

5. HUDINFEKTIONER

Kommenterad [LA3]: Ny kommentar

—’”[ Kommenterad [LA4]: Ny kommentar

*‘[Kommenterad [LAS]: Kutan l6sning har lagts till

"[ Kommenterad [LA7]: Ny kommentar

Likemedelsnamn/aktiv | o¢c.
Indikation substans kod Kommentar
5.1
Candidainfekterade blSjutslag | |migazol- och triazolderivat |DOTAC | ——
och intertriginds candida
52 Imidazol- och triazolderivat
Fotsvamp DO1AC
Terbinafin Do1A
E15
53 )
Fotsvamp eller intertrigings | Hydrokortison plus DO1A
candida, med besvirande svampmedel enligt c20 e
klada 5.2
5.4 . : DOBA
Impetigo Vateperoxid X01 e
55 Hydrokortison plus Do7e Endast fér kort
Eksem med sekundirinfektion | antibiotika A1 behandlingstid
6. EKSEM
Lakemedelsnamn/aktiv| o 1c.
Indikation substans kod Kommentar
6.1 Milt verkande
Eksem glukekortikaider DO7TAA | —
6.2 Medelstarkt verkande
Akuta eksem av glukckortikoider DO7A B
varierande genes
Starkt verkande
glukokortikoider
DO7AC
6.3 y —
Akuta och kroniska eksern | Milda glukokortikoider plus | oy 5
av varierande genes andra medel
6.4 Hydrokortison plus DO7C Endast f&r kort
Eksem med| antibiotika AD1 behandlingstid
sekundérinfektion
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7. ANSIKTE OCH HARBOTTEN

Lékemedelsnamn/aktiv

Indikation substans ATC-kod | Kommentar

7.1 Adapalen D10A DO3

Utvértes behandling av

lindrig acne vulgaris Kombination av adapalen
och bensoylperoxid D10A D53
Bensoylperoxid D10A ED1
Azelainsyra D10A X03

7.2 Ketokonazol DO1A CO8

Mjdllbildning och seborroisk

dermatit i barbotten Selensulfid D11ACO3 |
Svavelkombinationer D11A COB

7.3 Fermetrin FO3A CO4

Huvudlbss e
Malation PO3A X03

7.4 Disulfiram kombinationer

HuvudIéss och flatlgss PO3A A54
Malation FO3A X03
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8. HUD, ovrigt

Vitskerepellerande hudskydd

Lakemedelsnamnlaktiv| e
Indikation substans kod Kommentar
8.1 . Aven ATL
Torr hud Karbamid DO2AE | standardberedningar
Gvriga hudskyddande ach Aven ATL
uppmijukande medel Do2A X | standardberedningar
med propylenglykol
e Aven ATL
Avldgsnande av fjill och : ven
krus?cr ! FAllcyiyeeprepart DOZ&F standardberedningar
83 Heparin och heparinoida
Hematom och tromboflebiter |substanser gg?a
8.4
Ytanestesi av huden i
samband med nalstick och Kombination av lidokain NO1B
ytliga kirurgiska ingrepp, t.ex. | och prilokain B20
revision av bensér
8.5 Zinkliniment  ATL,
Tillfdllig klada zinkpudervitska
" : ATL,
Zinkoxidpreparat Do2A B zinkparaffinpasta
med 1 9% borsyra
ATL
Klemastin ROBA _—
A04
8.6 Disulfiram, kombinationer | ppaa
Skabb AB4 T
8.7
Silikonpreparat DOZAA |—
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9. INFEKTION
Lakemedelsnamnfaktiv | y1c_
Indikation substans kod Kommentar
91 y . i e Joic
Scarlatina, odlingsverifierad | Penicillin V E02 —_—
9.2
Tonsillit hos patient i samma L Jjoic
hushall som aktuellt fall av Penicillin E02 —
scarlatina
9.3 Mebendazol Fo2C
Springmask AD1
Pyrvin FOZC
X01
24 PO2C
Spolmask Mebendazol AOT IR,

10. URINVAGAR OCH KONSORGAN

Lakemedelsnamnfaktiv

Indikation substans ATC-kod | Kommentar

10.1 Vaginala

Lokala éstrogenbristsymtom | Ostradiol G03C AD3 | beredningar
Inte nyinsattning

Ostriol G03C AD4 | Vaginala

beredningar

10.2 ) )

Ytanestesi vid kateterisering | Lidokain NO1B BO2 | ——

11. MODRAVARD

Lakemedelsnamn/aktiv | ava.
Indikation substans Kkod Kommentar
1.1 . Ho1B Nasal
Amningsstimulering Oxytocin BO2 b;iad:ingar




HSLF-FS
2019:

’—[ Kommenterad [LA8]: Ny kommentar

12. SMARTA
Lakemedelsnamn/aktiv

Indikation substans ATC-kod | Kommentar

121 Ibuprofen MO014 EO1

TillfAllig I5tt till mattlig

smarta Acetylsalicylsyra NO2B A1
Acetylsalicylsyra, T
kombinationer Noz2B AS1
Paracetamol NOZB E01

12.2 Diklofenak MO1A BOS

Dysmenorré utan organisk

orsak Ibuprofen MO1A EO1
Naproxen MO1A E02 | grala beredningar
Ketoprofen MO1A EO3
Paracetamol MNO2B EO1

123 Ketoprofen MO2A A0

Lokala smairttillstand av latt

till méattlig intensitet [ |buprofen MO2A A13

samband med muskel- och

ledskador, t.ex. sportskador
Diklofenak MO2A A1
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13. ORON — NASA - HALS
Likemedelsnamn/aktiv
Indikation substans ATC-kod | Kommentar
134 Oximetazolin RO1A ADS5
Rinit - e
Xylometazolin RO1A AD7
13.2 Matriumkromoglikat RO1ACO1
Allergisk rinit -
Levokabastin RO1A CO2
Beklometason RO1A DO1
Budesonid RO1A D05
Flutikason RO1A DO8
Mometason RO1A D02
Inte till barn under
Flutikasonfuroat R0O1A D12 |92 4&r
Dymista R0O1A D58 |Inte nyinsattning
13.3 Klemastin ROG6A AD4
Wergisk rini . =
Allergisk rinit och konjunktivit Celrzin ROBAE07
Loratadin ROBA X13
Ebastin RO6A X22
Desloratadin ROBA X27
13.4 Alsolsprit 1% +10 %
Extern ofit Aluminiumacetotarat 502A AD4 | srondroppar ATL
Hydrokortison plus
antiinfektiva 503C A04 |—
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14. OGON
Lakemedelsnamn/aktiv| p1c.
Indikation substans kod Kommentar
14.1 Natriumkromoglikat S01G
Allergisk konjunktivit A01
Levokabastin MG
xo2
Nedokromil SMG
X04
Emedastin 501G
X086
Ketotifen 501G
X08
Clopatadin 501G
X09
14,2 Klemastin ROBA
Allergisk rinit och konjunktivit AD4
Cetirizin ROBA
=
Loratadin ROBA i
X13
Ebastin ROBA
x22
Desloratadin ROBA
A27
14.3 Kloramfenikol S01A
Bakteriell konjunktivit AD1 e
Fusidinsyra S01A
A13
14.4 e S01A
Littare yttre &goninflammation| Bibrokatol X05 —_—
14.5
Tillstand av torra 6gon p.g.a. | Tarsubstitut och SO1X  |Aven ATL
naturlig tarviitskeinsufficiens | andea indifferenta mede! | A20 standardberedningar
eller blast, damm etc.
15. MEDEL VID OVERDOSERING
Lakemedelsnamn/aktiv
Indikation substans ATC-kod | Kommentar
15.1 Akut behandling av Maloxon VO03AB15 |Endast

opioidéverdos

naloxonldkemedel
som enligt sitt
godkénnande kan
administreras av
andra personer 4n
halso- och
sjukvardspersonal




16. OVRIGT

Kommenterad [LA9]: Kommentar justerad for att
dverensstamma med uppdaterad

produktinformation

Liakemedelsnamn/aktiv
Indikation substans ATC-kod | Kommentar
16.1 Dimenhydrinat ROBA AD2 | Inte till barn eller
Tillfalligt illamaende gravida kvinnor
Meklozin RO6A EO5 |
16.2 Depotplaster
Aksjuka Skopolamin AD4A D1 | Inte till barn under
10 ar
Dimenhydrinat ROBA A02 | Inte till barn
Intel till barn under
Meklozin RO6A EOS
16.3
Hjilp mot abstinensbesvir | yikotin NOTB A01
vid rékavvinjning
16.4
Hosta Noskapin ROSD AO7 | —
16.5 Ibuprofen MOAED | —
Feber
_ Inte fill barn under
Acetylsalicylsyra NO2B A0 | 18 ar
Acetylsalicylsyra, Inte till barn under
kombinationer NO2B AS1 | 18 ar
Paracetamol NO2B E0M
16.6 Sterilt vatten for
Beredning av injektion,
injektionsvitska Vehiklar VO7A BOO | natriumklorid fér
beredning av
injektionsvatska
16.7
Tillfllig uttorkning Kaolhydrater BOSB A03 | Glukos 50 mg/ml




Konsekvensutredning

C
.6:3.4 Socialstyrelsen 2019-06-11

Rittsavdelningen
Mathias Wallin
mathias.wallin@socialstyrelsen.se

Konsekvensutredning — forslag till indring i bilagan till
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om
behorighet for sjukskoterskor att forskriva och ordinera
liikemedel

Bakgrund

Socialstyrelsen har beslutat om féreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet
for sjukskoterskor att forskriva och ordinera lakemedel. Av ldkemedelslistan i
bilagan till foreskriften framgar vad forskrivningsrétten omfattar:

e vilka godkinda lakemedel som ingér,

e pa vilka indikationer samt

e vilka dvriga férutsittningar som ska vara uppfyllda.

Vid bedomningen av om ett likemedel ska foras upp pé lakemedelslistan och un-
der vilka forutsattningar forskrivning ska fa goras, utgdr Socialstyrelsen fran
sjukskdterskans kompetensomrade samt patientens behov och sikerhet. Social-
styrelsen samrader alltid med Likemedelsverket vid dessa bedémningar. Den
senaste uppdateringen av listan gjordes 2018.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsen har mottagit nskemal fran fyra likemedelsforetag samt Likeme-
delskommittén i Region Halland om att ldgga till vissa specificerade likemedel

pé likemedelslistan.
Onskemadlen ror foljande likemedel:

e Champix

e Benferol 400 IE (kolekalciferol)

o Altargo 1%

s Betnovatldsning vid eksem i hirbotten (kutan 13sning)
e Onytec (Ciclopirox) 80 mg/g

¢ Divisun (kolekalciferol)

Darutdver har Lakemedelsverket uppmirksammat behov av tre dndringar i bila-
gan. Tva av dem kommer sig av att nya produkter tillkommit under de ATC-

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www socialstyrelsen.se
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koder som anges i bilagan och ddrmed blivit mdjliga att forskriva av sjukské-
terska utan att nigon bedémning har gjorts av om sa &r lampligt. | ett fall har
produktinformationen uppdaterats i fraga om alder for barn.

Behovet av dndring ror féljande likemedel:

* [buprofen, ATC-kod MO1AEO]
e Resolor och Constella, ATC-kod A06AX
e Meklozin, ATC-kod RO6A A0S

Forslag till foreskrifter
Socialstyrelsen har efter samrad med Likemedelsverket tagit stillning till de
6nskemadl som kommit in.

Socialstyrelsens forslag innebiir att en ny substans och en ny formulering av
tidigare inkluderad substans tillfors listan.

¢ Kolekalciferol, max 800 [U (ATC-kod A11CC05)
e Starkt verkande glukokortikoider, kutan I6sning, flaska max 30 ml
(ATC-kod DO7ACO1)

Socialstyrelsen har efter information fran Likemedelsverket tagit stéllning till de
behov av dndringar som Likemedelsverket uppmirksammat.
Socialstyrelsens forslag innebér att:

¢ lbuprofen B. Braun 400 mg infusionsviitska, 16sning (aktiv substans ibu-
profen) som godkéndes den 25 april 2017 och har ATC kod MO1AEO1
och Ibuprofen B. Braun 600 mg infusionsvétska, 16sning (aktiv substans
ibuprofen) som godkiindes den 5 maj 2017 och har ATC kod MO1AEO]
tas bort fran bilagan med likemedel som fér forskrivas av sjukskéters-
kor.

¢ Constella (aktiv substans linaklotid) som godkindes 26 november 2012
och har ATC kod A06AX04 och Resolor (aktiv substans prukalotid)
som godkéndes 15 oktober 2009 och har ATC kod A06AX05 tas bort
fran bilagan med likemedel som far forskrivas av sjukskoterskor.

s Kommentaren for meklozin, ATC-kod RO6A AQ5, dndras till ” Inte till
barn under 6 ar”.

Litkemedelsverkets bedémning vid samrddet

Champix

Socialstyrelsen har i sin uppdatering den 28 juni 2018 av Nationella riktlinjer for
prevention och behandling vid ohdlsosamma levnadsvanor gett samma rekom-
mendationsgrad for nikotinersiittningsmedel och vareniklin, som tidigare varit ett
andrahandspreparat efter nikotinsubstitution. Sammantaget kan sikerhetsprofilen
for vareniklin idag anses vil underbyggd. Likemedelsverket anser dock att det
finns flera avvéganden att géra vid behandling av abstinensbesvir vid rokavvinj-
ning, avseende svarighetsgrad, differentialdiagnostik och samtidig likemedels-
behandling, vilket ligger utanfor sjukskéterskors omvardnadsansvar.
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Vigande av foljande argument har lett till att Lékemedelsverket inte rekom-
menderar Champix for frskrivning av sjukskéterskor:

o Indikationer som kan komma ifraga for sjukskéterskors forskrivnings-
riitt ska réra omvardnadsuppgifter och avse likemedel for symtomatisk
behandling av vissa ldttare/mattliga symtom. Hiinsyn ska tas till ldke-
medlets effekt och sikerhet, interaktionsrisker, behov av laboratorieun-
derstkningar och risker for beroendeutveckling. Kraven Gverensstdm-
mer i hdg grad med kraven for receptfrihet. Champix ér inte receptfritt i
Sverige.

s  Att addera vareniklin till sjukskéterskors ldkemedelslista skulle inne-
biira tilligg av en ny substans for rékavvinjning, som ocksa for tobaks-
brukaren utgér en ny substans med en delvis annan verkningsmekanism
jamfort med nikotin. Det innebér att andra typer av biverkningar och
risker kan uppstd jamfort med att ge nikotinersattningsterapi (NRT), dér
brukaren redan #r van vid den aktiva substansen och biverkningsprofi-
len dé ir mer forutsiigbar. En for patienten ny substans kan gora det
svarare att skilja abstinenssymtom fran ett eventuellt symtom av en ny
behandling och anses kriiva differentialdiagnostik. Har patienten en
kiind psykiatrisk sjukdom forsvarar det ytterligare att skilja olika sym-
tom fran varandra.

¢ Infor insittande rekommenderas inte behandling med vareniklin hos pa-
tienter med terminal njurinsufficiens och dosjustering till I mg en gang
dagligen rekommenderas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion
(uppskattat kreatininclearence <30 ml/minut). Detta anses vara bedém-
ningsfragor som ligger utanfor sjukskoterskornas omvérdnadsarbete.

e Aven flera av uppfdljningens aspekter ligger utanfdr omvérdnad for att
de kriver individuella beddmningar under behandlingen.

- Vid rikavvinjning #r risken for aterfall forhdjd under en period
direkt efter att behandlingen avslutas. Hos patienter med hég
risk for aterfall kan nedtrappning Svervégas.

- Utsiittande av Champix i slutet av behandlingen &r kopplat till
en Okad irritabilitet, roksug, depression och/eller insomnia. Dér-
for ska forskrivare eventuellt Hverviiga behovet av nedtrappning
vilket kriiver en ytterligare individuell beddmning.

- Patienter som inte tolererar biverkningarna av vareniklin kan
tillfilligt eller permanent sénka dosen till 0,5 mg tva ginger dag-
ligen.

- Behandlingens tid &r angiven till 12 veckor men denna kan ef-
ter en individuell bedémning forlangas med ytterligare 12
veckor med 1 mg vareniklin tva ginger dagligen.

e Enligt produktresumén kan Champix orsaka yrsel och somnelens men
dven dvergdende medvetandefdrlust, och ddrmed paverka formégan att
framfora fordon och anviinda maskiner. Detta tilldigg baseras pé en sig-
nal och ett beslut av PRAC (EMA s sikerhetskommitté).
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Benferol 400 IE

Benferol tabletter 400 IU ska enligt Likemedelsverkets bedomning inte férskri-
vas av sjukskoterskor som forstagngsinsittning. D-vitaminbrist (behov av lab-
virde) som kriaver medicinsk behandling ska bedémas av ldkare. Nir bristen har
atgardats, men det finns betydlig risk for att aterfall utan fortsatt substitution
med en given dos, kan en sjukskéterska fortsdtta med forskrivningen. D-vitamin-
innehéllet (400 [U) i Benferol bor beaktas vid intag av andra lakemedel samt
kosttillskott som innehdller D-vitamin. Férskrivning bor fa ske pa indikationen
fortsatt profylax av D-vitaminbrist nér stor risk for sddan brist bedéms foreligga.

I listan &ver sjukskoterskors forskrivningsritt ingdr multivitaminer, kombinat-
ioner och mutlivitamin utan tillsats (ATC kod A11A resp A11B) samt kalcium i
kombination (ATC Kod A12AX). De ingdende receptfria produkterna innehaller
upp till 200 1U D-vitamin.

I Socialstyrelsens nationella riktlinjer om rorelseorganens sjukdomar konstate-
ras att frakturférebyggande effekt av kalcium och D-vitamin inte har pavisats for
behandling av postmenopausala kvinnor utan dokumenterad brist (icke-géra).
Enligt produktinformationen kan Vitamin D anvindas under graviditet endast
om D-vitaminbrist foreligger (behov av lab-varde).

Altargo

Likemedelsveket foreslar att Altargo 10 mg/g salva inte inkluderas i listan &ver
likemedel som far forskrivas av skéterskor. I nu gillande lista dver likemedel
som far forskrivas av sjukskéterskor finns impetigo med som diagnos och det 14-
kemedel som far forskrivas édr viteperoxid. Didremot ir inte antibiotikabehand-
ling av impetigo tidigare godkédnd for forskrivning av sjukskaterskor.,

I Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation for hud- och mjukdelsin-
fektioner fran 2009 anges bl.a. angaende diagnostik av impetigo att den kliniska
bilden oftast ér typisk, men differentialdiagnoser finns, t.ex. herpes simplex-in-
fektioner, sekunddrinfektioner vid eksem, samt svampinfektioner. Frikostig od-
ling fran sar rekommenderas pa grund av forekomst av resistenta stafylokocker.
Som behandling rekommenderas i forsta hand hygienrdd (rengdring med tval
och vatten, klorhexidin-l6sning). Lokal antibiotikabehandling med retapamulin
rekommenderas di ovanstiende atgirder inte &r tillrdckliga och mupirocin
(Bactroban) reserveras for behandling da infektion med MRSA foreligger. Vid
utbredd och/eller progredierande impetigo (ofta den bullgsa formen) samt vid
impetigo som inte svarat pa lokalbehandling rekommenderas systembehandling
med antibiotika. Likemedelsverket anser att det dirmed finns flera avviiganden
att gdra vid behandling av impetigo, avseende svarighetsgrad och diagnostik (nér
ska hygienatgirder inte lingre anses tillrickliga, bullgs respektive icke-bulls
form, avgoranden vid svarare fall niir systemiska antibiotika behivs). Odling re-
kommenderas och resultaten ska avgéra val av antibiotikum. Gillande resistens-
problematik sa tycks for niirvarande ldget gynnsamt for retapamulin som har en
verkningsmekanism skild fran andra antibiotika, men vid impetigo orsakad av
MRSA ska mupirocin (Bactroban) anviindas. Lokal antibiotikabehandling kan
bidra till 6kad resistensutveckling. For att inte forsdmra resistensldget anser dér-
for Likemedelsverket att forskrivning av Altargo fortsatt bér forbehallas likare.
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Betnovatlosning

Betnovat kutan 16sning bér enligt Lakemedelsverket kunna ingd i listan &ver -
kemedel som far férskrivas av skoterskor vid indikation eksem i harbotten i en
férpackningsstorlek pa 30 ml.

I nu gillande lista ver lakemedel som far forskrivas av sjukskdterskor finns
lokala glukokortikoider i varierande potens med, inklusive starkt verkande glu-
kokortikoider men i begrinsad férpackningsstorlek (krdm och salva 30 gram).
Saledes far Betnovat kriim och salva 0,1% i forpackningar om 30 gram forskri-
vas av sjukskoterskor. Det forefaller darfor rimligt att dven Betnovat kutan 16s-
ning ingdr bland dessa, dd med samma begrénsning avseende forpackningsstor-
lek (flaska 30 ml), och enbart vid indikation eksem.

En generell kommentar till nu gillande lista 6ver likemedel som far forskrivas
av sjukskoterskor 4r att fér gruppen 6. Eksem gors ingen skillnad pa forstagéngs-
insattning eller fortsatt forskrivning. Bade "Eksem” och "Akuta eksem av varie-
rande genes” namns. Likemedelsverket foreslar ett fortydligande att forsta-
gangsinsittning av medelstarkt och starkt verkande lokala glukokortikoider vid
eksem forbehalls ldkare.

Onytec (Ciclopirox) 80 mg/g
Onytec medicinskt nagellack bor enligt Lakemedelsverket inte inkluderas i listan
over likemedel som fér forskrivas av skoterskor.

Nagelsvamp &r inte med pa listan 6ver godkinda indikationer dir sjukskéters-
kor far forskriva likemedel. Diagnosen nagelsvamp kan vara svar att stilla och
kan kriva odling. Den minsta forpackningsstorleken av Onytec kan képas re-
ceptfritt och likvirdiga receptfria varianter finns ocksa tillgdngliga.

Divisun

Divisun tabletter 800 1U ska enligt Likemedelsverkets bedémning inte férskri-
vas av sjukskéterskor som forstagangsinsittning. D-vitaminbrist (behov av lab-
viirde) som kriver medicinsk behandling ska bedmas av ldkare. Nér bristen har
atgirdats, men det finns betydlig risk for att aterfall utan fortsatt substitution
med en given dos, kan sjukskéterskorna fortsétta med forskrivningen. Hogre
styrkor @n 800 U &verstiger det av livsmedelsverket rekommenderade dagliga
intaget av vitamin D for risk-grupper, och ska inte forskrivas av sjukskoterskor.
D-vitamininnehallet (800 IU) i Divisun bér beaktas vid intag av andra lakemedel
samt kosttillskott som innehéller D-vitamin. Férskrivning bor fa ske pé indikat-
ionen fortsatt profylax av D-vitaminbrist ndr stor risk for sidan brist beddms fo-
religga.

[ listan 6ver sjukskéterskors forskrivningsrétt ingar multivitaminer, kombinat-
ioner och multivitamin utan tillsats (ATC kod A11A resp A11B) samt kalcium i
kombination (ATC Kod A12AX). De ingdende receptfria produkterna innehéller
upp till 200 1U D-vitamin.

I Socialstyrelsens nationella riktlinjer om rérelseorganens sjukdomar konstate-
ras att frakturférebyggande effekt av kalcium och D-vitamin inte har pdvisats for
behandling av postmenopausala kvinnor utan dokumenterad brist (icke-gora).
Enligt produktinformationen kan Vitamin D anvéndas under graviditet endast
om D-vitaminbrist foreligger (behov av lab-virde).
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Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvdtska och Ibuprofen B. Braun 600
mg infusionsvdtska

Léakemedelsverket uppger att Ibuprofen B. Braun 400 och 600 mg infusions-
viitska godkindes under 2017 under ATC-kod MO1AEOQ1. Tekniskt sett dr dar-
med infusionsviitska Ibuprofen B. Braun 400 och 600 mg inkluderade i forskriv-
ningsriétten, vilket dven framgar i Lakemedelsfakta.

Ibuprofen B. Braun r avsett for vuxna fér symtomatisk korttidsbehandling av
akut smérta av mattlig svarighetsgrad nir intravends administrering &r kliniskt
motiverat och da andra administreringsvigar inte ir mdjliga. Bland kriterier for
receptforskrivning for sjukskoterskor finns att indikationer ska réra omvardnads-
uppgifter och i forsta hand avse liakemedel for symtomatisk behandling av olika
slag av ospecifika symtom av latt till mattlig grad. Indikationen for Ibuprofen B.
Braun giller i sig mattlig smérta men kan inte sidgas uppfylla kriterierna for indi-
Kation i och med att det giiller stillningstagande av alternativa administrationsvi-
gar och inte omvardnadsuppgifter.

Néagon tidigare utredning om sjukskaterskors forskrivningsriitt av Ibuprofen
B. Braun 400 mg och 600 mg infusionslésning har inte gatt att aterfinna. Det tro-
liga &r att ATC-koderna for dessa produkter har av automatik inkluderats under
koden MOIAEOQ] i samband med nytt godkdnnande och att detta inte har upp-
mérksammats tidigare. Med anledning av indikationerna och att produkterna inte
ir godkiinda som receptfria likemedel anser Likemedelsverket att produkterna
Ibuprofen B. Braun 400 mg och 600 mg infusionsldsning inte uppfyller kriteri-
erna for att forskrivas av sjukskéterskor. Bilagan till foreskriften behdver uppda-
teras for att utesluta dessa produkter.

Constella och Resolor

Likemedelsverket uppger att Constella godkindes 2012 med ATC-kod
A06AX04 och Resolor godkiindes 2009 med ATC-kod A0O6AX0S5. Tekniskt sett
sétt dr dirmed Constella och Resolor inkluderade i forskrivningsritten, vilket
dven framgdr i Likemedelsfakta.

Constella dr avsett for symtomatisk behandling av vuxna med mattlig till svar
colon irritabile med férstoppning (IBS-C). Resolor ér avsett for symtomatisk be-
handling av kronisk férstoppning hos vuxna dér laxativ inte ger tillfredsstallande
lindring. Bland kriterier for receptforskrivning for sjukskdterskor finns att indi-
kationer ska réra omvardnadsuppgifter och i forsta hand avse likemedel for
symtomatisk behandling av olika slag av ospecifika symtom av [itt till mattlig
grad. Varken Constella eller Resolor kan inte sdgas uppfylla kriterierna for indi-
kation.

Constella ska anvindas efter att man uteslutit organiska sjukdomar och fast-
stillt en diagnos av mattlig till svir IBS-C. Férsiktighet bar iakttas vid forskriv-
ning av Resolor till patienter med svar och kliniskt instabil samtidig sjukdom
(t.ex. hjart-kérl- eller lungsjukdom, neurologiska eller psykiska stérningar, can-
cer eller AIDS och andra endokrina stérningar). Ett annat kriterium géller att for
inkluderade lakemedel ska hénsyn tas till effekter, sikerhet, interaktionsrisker
och risker for beroendeutveckling, Dessa krav Sverensstimmer i hdg grad med
kraven for receptfrihet. Varken Constella eller Resolor finns som receptfria pro-
dukter.
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Nigon tidigare utredning om sjukskéterskors forskrivningsritt av Constella
och Resolor har inte gatt att aterfinna. Det troliga &r att ATC koderna for dessa
produkter har inkluderats av automatik under den bredare koden AO6AX i sam-
band med nytt godkiinnande och att detta inte har uppmédrksammats tidigare.
Med anledning av indikationerna och att produkterna inte dr godkidnda som re-
ceptfria likemedel &r det Likemedelsverkets bedomning att produkterna Con-
stella och Resolor inte uppfyller kriterierna for att forskrivas av sjukskéterskor.
Bilagan till foreskriften behver uppdateras for att utesluta dessa produkter.

Meklozin

I den numera upphiivda forfattningen Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2001:16) om kompetenskrav for sjukskéterskor vid forskrivning av likemedel
noterades under anmirkningar att meklozin inte ges till barn vid dksjuka.
Andringen till att inkludera barn &ver ett ar infors i féreskriftens bilaga genom
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2003:11) om dndring i foreskrifterna
(SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskaterskor vid forskrivning av ld-
kemedel dir skrivningen “Inte till barn under ett ar” infors under anmérkningar
for dksjuka. I Likemedelsverkets underlag till andringsforfattningen kommente-
ras inte detta specifikt utan dndringarna motiveras i allmédnna termer utan argu-
ment f&r dndringen av barn texten géllande meklozin och dksjuka (Dnr
291:2002-20618).

Vid tiden for andringsforfattningen sa innefattade produktinformationen (god-
kind 2003-01-03) for Postafen 25 mg tabletter doseringsinformation fér barn
mellan ett till fem &r (% tablett 2 ganger dagligen). Och doseringen har varit
oforindrad sedan tidigare. Ar 2013 dndrades produktinformationen till den nuva-
rande indikationen ”Barn med dksjuka fran 6 ar”. Ingen dndring av foreskriftens
bilaga skedde i frdgan om &ksjuka och meklozin i samband med uppdateringen
av produktinformation for Postafen. Med anledning av detta foreslar Likeme-
delsverket att kommentaren fér meklozin éndras till "inte till barn under 6 ar™.

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Patienter ska ges en god och sdker vard som bedrivs pa ett effektivt sitt. Om det
utifran dessa utgdngspunkter finns ett behov av att sjukskoterskor ska kunna for-
skriva ett visst likemedel krévs att Socialstyren dndrar HSLF-FS 2018:43 sa att
detta likemede] tas med pa listan. Det finns inte nagon alternativ 16sning.

For att patienter ska ges en god och siiker vard maste Socialstyrelsen dven ha
mdjlighet att uppdatera listan niir det har upptéckts att likemedel, dér nigon
provning av om de dr ldmpliga for forskrivning av sjukskéterska inte har gjorts,
har godkints med sddan ATC-kod att de dérigenom blivit majliga att forskriva
av sjukskoterska. Nir produktinformationen for ett visst likemedel har &ndrats
pa ett séitt som paverkar likemedelslistan &r det dven nddvindigt att motsvarande
#indring gors dér. Inte heller i dessa fall finns nagra alternativa 16sningar.
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Berodrda av regleringen

Forfattningen véinder sig framst till vardgivare och verksamhetschefer inom de
verksamheter som berdrs samt till sjukskéterskor. Berorda dr dven patienterna
och de likemedelsforetag vars lakemedel finns med pé ldkemedelslistan.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att den féreslagna dndringen far viss paverkan for barn i
och med att det inte lingre kommer att vara majligt att forskriva Postafen till
barn under 6 ar. Andringen i denna del beddms leda till positiva konsekvenser
for barn da findringen innebir att sjukskéterskeforskrivning bara kommer att fa
goras for den aldersgrupp dir forskrivning till barn har bedémts som patientsi-
ker.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderiitt grundar
sig pa

8 kap. 5 § forsta stycket 6 patientsdkerhetsférordningen (2010:1369) dér det
framgar att Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om kompetenskrav for sjuk-

skdterskor for att de ska fa forskriva likemedel och om den behorighet som sa-
dan kompetens ger.

Bedomning av om regleringen dverensstimmer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget beddms inte ha ndgon betydelse f6r de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrdnkning i den kommunala sjalv-
styrelsen inte ga utéver vad som &r nddviindigt med hénsyn till de dndamal som
har féranlett den.

Den forslagna forfattningen innebir en utvidgning men dven en viss begrins-
ning av sjukskéterskors behdérighet att forskriva lakemedel. Att begrinsa den nu-
varande forskrivningsritten minskar i ndgon man landstingen och kommunernas
handlingsutrymme och kan dirfér anses innebéra en viss inskriankning av den
kommunala sjdlvstyrelsen. Forslagen syftar till att sékerstélla en god och séker
hillso- och sjukvird. Var bedomning ér att dessa motiv &r av sadan betydelse att
den inskrinkning av den kommunala sjalvstyrelsen som forslagen innebar &r
proportionerlig i férhallande till de motiv som foranleder forslagen.

Kostnader och intikter for kommuner och landsting

Foreskrifterna forvintas inte medféra nagra 6kade kostnader for berdrda verk-
samheter inom hélso- och sjukvarden.

Genom att kolekalciferol och kutan l6sning av starkt verkande glukokorti-
koider tillfors likemedelslistan innebir det att en sjukskéterska med forskriv-
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ningsritt kan fortsitta att forskriva dessa likemedel efter det att en lékare initie-
rat behandlingen. I dagsliget har 19 465 av landets 201 868 legitimerade sjuk-
skiterskor ritt att forskriva likemedel i enlighet med foreskriften.

Eftersom forskrivningsritten liggs ut pa fler yrkeskategorier och det blir moj-
ligt for en sjukskoterska i stillet for en likare att gora forskrivningen kan det an-
tas att vardgivarens kostnader kan komma att sjunka. Det kan dven medfora att
den fortsatta behandlingen pabdrjas i ett tidigare skede, eftersom ldkarens for-
skrivning inte beh&ver inviintas. Sammantaget leder detta till en mer effektiv
vardkedja.

Effekter for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Regleringen beddms inte fa effekter av betydelse for likemedelsforetagens ar-
betsforutsittningar, konkurrensférméaga eller villkor i dvrigt. De foretag som sa-
lufér nagot av de likemedel som innehdller kolekalciferol eller kutan [8sning av
starkt verkande glukokortikoider och som foreslas fa forskrivas av sjukskéters-
kor skulle eventuellt kunna komma att se en viss dkning av sin forsiljning med
tanke pa att kretsen som far forskriva likemedlet utvidgas. Det far dock antas att
likemedel endast forskrivs i de fall dér det finns ett reellt behov av detta. Om
forskrivningen inte far goras av sjukskéterska far det dérfor antas att forskriv-
ningen i stor utstrickning istillet skulle ha utforts av likare. For patienten kan
det dock ur tillgdnglighets synpunkt vara en fordel om sjukskdterska har méjlig-
het att forskriva likemedlen ifréga.

De likemedelsféretag som salufor likemedel som nu tas bort fran listan skulle
kunna komma att uppleva en viss minskning av forsiljningen. Eftersom det far
antas att liikemedlen endast forskrivs i de fall dér det finns ett reellt behov av
detta far det ocksd antas att for det fallet att forskrivningen idag skulle ha gjorts
av sjukskoterska, den framdver istdllet kommer att goras av likare. Nagon prov-
ning av om dessa likemedel &r lampliga for forskrivning har heller aldrig gjorts
och meningen har inte varit att dessa lakemedel ska kunna f6rskrivas av sjukské-
terskor. Det gdr inte se forskrivningar av infusionslosning eller sjukskoterskefor-
skrivning i Socialstyrelsens publika statistikdatabas. Frén forséljningsstatistik
ses att en forpackning Ibuprofen B.Braun inf-vitska, [6sning 400 mg -10%¥100 ml
har sélts under perioden 2013- 2018 och det skedde under 2018. Forslaget att un-
danta Ibuprofen B.Braun inf-vitska, I6sning 400 mg torde dérfor inte leda till
nagra effekter for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensférméga eller villkor
i Gvrigt.

Av statistiken fran likemedelsregistret framgar att uttag for recept skrivet av
sjukskéterskor och forskrivningen dr begréinsad, delar av promille. Forslaget att
undanta Constella och Resolor, som aldrig bedomts limpliga fér sjukskéterske-
forskrivning, torde dérfor inte leda till ndgra ndmnvirda effekter for foretags ar-
betsférutsittningar, konkurrensformaga eller villkor i dvrigt.
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Ikrafttridande, 6vergangsbestimmelser och
informationsinsatser

Féreskriftsindringen beréiknas trida i kraft 1 januari 2020. Socialstyrelsen bedo-
mer inte att det finns ndgot behov av évergangsbestimmelser. [nformation om
andringarna kommer att laggas pa Socialstyrelsens hemsida.

Kontaktperson

Mathias Walllin, jurist
mathias.wallin@socialstyrelsen.se
Telefon: 075- 247 30 00
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