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Foreskrifter om HSLFE-FS
andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-  2023:xx

FS 2021:75) om foérordnande och utlamnande av Utkom frén trycket
lakemedel och teknisk sprit; den xx 2023

beslutade den XX manad 2023.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 9 § 2 och 3 samt 11—
12 8§ lakemedelsforordningen (2015:458) samt 14 § 15 forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel i fraga om Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utldmnande av
ldkemedel och teknisk sprit

dels att 1 kap. 7 8, 6 kap. 1 § och 7 §, 8 kap. 43 8§ och bilaga 5 till
foreskrifterna ska ha féljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras tva nya paragrafer, 2 kap.
11 a8 och 6 kap. 5a §, av foljande lydelse.

1 kap.

7 8§ De termer och begrepp som anvands i lakemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med l&ékemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter. Nar det géller veterindarmedi-
cinska lakemedel har termer och begrepp i dessa foreskrifter samma
betydelse som i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska lakemedel
och om upphévande av direktiv 2001/82/EG.

I dessa foreskrifter anvands dessutom foljande termer och begrepp
med nedan angiven betydelse.

Bruksfardigt lakemedel: lakemedel som dr fardigt for anvandning.

Delexpediering: expediering av en del av den férordnade méangden
ldkemedel eller teknisk sprit.

EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Elektroniskt recept: ett recept i elektronisk form som tillkommit
antingen genom elektronisk forskrivning eller genom att uppgifter
fran en receptblankett har forts dver till ett elektroniskt format.

Expediering: den process som bérjar med att lakemedel eller tek-
nisk sprit efterfragas utifran ett forordnande och avslutas med att ett
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lakemedel eller teknisk sprit blir utlimnat. Processen omfattar alla de
uppgifter, inklusive kontroller och bedémningar, som ska utféras pa
ett Oppenvardsapotek i syfte att ratt Iakemedel eller teknisk sprit ska
kunna lamnas ut till rétt person.

Expedieringsintervall: den tid som forskrivaren anger ska ha passe-
rat innan ett itererat recept far expedieras pa nytt.

Forordna: att utfarda recept eller rekvisition avseende lakemedel
eller teknisk sprit.

Forordnande: recept eller rekvisition.

Forskriva: att utfarda recept.

Forskrivare: den som ar behorig att forordna lékemedel eller tek-
nisk sprit, med undantag fér den som far rekvirera lakemedel enligt 6
kap. 7 8.

Géangse benamning: det internationella generiska namnet pa en ak-
tiv substans som rekommenderas av Vérldshalsoorganisationen eller,
om sadant inte finns, den vanligtvis anvanda benamningen.

Helhetskontroll: kontroll i slutskedet av en expediering som ska sa-
kerstélla att det lakemedel eller den tekniska sprit som ska utlamnas
motsvarar det som forordnats samt att alla évriga uppgifter som ska
ingd i en expediering, fram till utlamnandet, har utforts pa ratt satt.

Halso- och sjukvardsverksamhet: verksamhet som omfattas av 2
kap. 1 § 1 och 2 hélso- och sjukvardslagen (2017:30) som avser at-
garder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador samt sjuktransporter. Tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125) omfattas inte.

Itererat recept: ett recept som ar giltigt for flera expedieringar.

Jourdos: ldkemedel som vid behandlingstillfallet lamnas ut i
mindre antal doser for att tdcka patientens eller djurets behov till dess
lakemedlet kan expedieras fran éppenvardsapotek.

Narkotiskt lakemedel: lakemedel som innehaller narkotika enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar
Over narkotika.

Originalforpackning: den lakemedelsforpackning som férpackats
av tillverkaren eller innehavaren av godkannandet for forséljning av
lakemedlet.

Recept: underlag for expediering av lakemedel eller teknisk sprit
till enskild anvandare eller djur, inklusive sadana veterinarrecept som
avses i artikel 4.33 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6.

Recept till ménniska: recept som avser lakemedel eller teknisk sprit
for behandling av manniska.

Recept for djur: recept som avser lakemedel eller teknisk sprit for
behandling av djur, inklusive sadana veterinarrecept som avses i arti-
kel 4.33 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6.

Rekvisition: bestallning av lakemedel eller teknisk sprit fran 6ppen-
vardsapotek.



Sighum: personlig signatur som anges for hand eller i elektronisk
form.

Startforpackning: den minsta férpackning som godkénts for visst
lakemedel och som avser hogst en manads forbrukning. Med start-
forpackning avses inte insattningsforpackning eller titreringsforpack-
ning.

Teknisk sprit: sadan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen
(2010:1622).

Unik identitetsbeteckning: sadan sakerhetsdetalj som avses i artikel
3 i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 ok-
tober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EG genom faststallande av ndrmare bestdmmelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel.

2 kap.
11 a8 En sjukskoterska far rekvirera teknisk sprit och lakemedel for
behandling av manniska till halso- och sjukvardsverksamhet om fol-
jande forutsattningar ar uppfylida.

1. Sjukskoterskan &r verksam hos en vardgivare.

2. Rekvisitionen utfardas inom ramen for anstéallningen eller uppdra-
get som sjukskdterska.

3. Det rekvirerade lakemedlet eller den tekniska spriten ska anvan-
das i vardgivarens halso- och sjukvardsverksamhet.

Narkotiska lakemedel far inte rekvireras enligt forsta stycket.

6 kap.

1§ Enrekvisition till halso- och sjukvarden, till tandlakarpraktik eller
till veterinarmedicinsk verksamhet ska utfardas pa papper eller
elektroniskt om inte annat anges i dessa foreskrifter. Den som &r be-
horig forskrivare enligt 2 kap. far rekvirera och motta sédant som om-
fattas av behdrigheten. En rekvisition far dven utfardas i enlighet med
7 och 8 88.

Lakemedel och teknisk sprit far rekvireras elektroniskt om det finns
ett skriftligt avtal om 6verforing av elektroniska rekvisitioner mellan
bestéllaren och berérda 6ppenvardsapotek.

Det ska sékerstéllas att samtliga uppgifter som behdvs vid elektro-
nisk rekvisition 6verfors pa ett sakert och korrekt sétt. Kan dessa krav
inte uppfyllas far rekvisitionen inte expedieras.

5a8§ Paen rekvisition utfardad av en sjukskoterska ska, utdver vad
som framgar av 5 §, aven foljande anges.

1. Namnet pa den vardgivare dar sjukskoterskan ar verksam.

2. Namnet pa den enhet dar lakemedlet eller den tekniska spriten ska
anvéndas.
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7§ Lakemedel far rekvireras av annan an forskrivare enligt foljande:

1. Forestandare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid
universitet eller hogskola eller for sddant undersokningslaboratorium,
forskningsinstitut eller dylikt, som &gs eller atnjuter understod av sta-
ten eller kommun, om ldkemedlet ska anvandas for annat andamal &n
sjukvard.

2. Sakkunnig person for verksamhet som har tillverknings- eller par-
tihandelstillstand for lakemedel.

3. Farmaceut som tjanstgor i Férsvarsmaktens férband.

4. Befélhavare pa fartyg, fartygets redare eller annan som befalha-
varen delegerat uppgifterna till och som tjanstgér ombord pa fartyget;
enligt  Transportstyrelsens ~ foreskrifter och allmanna rad
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg, enligt Transport-
styrelsens foreskrifter och allmanna rad (TSFS 2017:26) om fartyg i
nationell sjofart och enligt sérskilda beslut som Transportstyrelsen
meddelar om detta.

5. Den som yrkesmassigt utfor elektriskt svetsningsarbete far, for
behandling av 6égonsmartor som uppkommit i samband med svetsning,
sa kallad svetsblank, rekvirera 6gondroppar innehallande 0.5-1% tet-
rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller 6gon-
salva innehallande 0,5% cinkokain i minsta godkéanda forpackning.

16 § forsta stycket lagen (1992:860) om kontroll av narkotika anges
att narkotiska lakemedel endast far Iamnas ut efter forordnande av la-
kare, tandldkare eller veterinar.

8 kap.

43§ En verifikation ska uppréttas 6ver varje mot rekvisition utlamnat
lakemedel eller utlamnad teknisk sprit. Verifikationen ska innehalla
samtliga nedanstaende uppgifter.

1. Vad som rekvirerats.

2. | de fall annat lakemedel &n det rekvirerade l&mnas ut: det utlam-
nade lakemedlet.

3. Den forskrivare som ansvarar for rekvisitionen.

4. | forekommande fall leveransadress.

5. Uppgift om lakemedlets unika identitetsbeteckning, i de fall 6p-
penvardsapoteket utfor kontroll och avaktivering enligt artikel 25.2 i
kommissionens delegerade férordning (EU) 2016/161.

6. Den farmaceut som ansvarat for expedieringen och i forekom-
mande fall annan person som deltagit i expedieringen. Av uppgifterna
ska det framga vilka moment respektive person har utfort.

7. Datum och tidpunkt for utlamnandet och i férekommande fall
datum och tidpunkt for helhetskontroll.

En verifikation avseende en rekvisition utfardad av en sjuksko-
terska ska aven innehélla uppgift om vardgivare och enhet i enlighet
med 6 kap. 5a 8.



Om rekvisitionen behalls av 6ppenvardsapoteket kan den utgéraen HSLF-FS
verifikation dver utldmnandet under forutséttning att rekvisitionen in-  2023:xX
nehaller uppgifter enligt forsta stycket.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag de utkommer fran trycket.
Lakemedelsverket

BJORN ERIKSSON

Joakim Brandberg



Bilaga 5!

Lakemedelslista for sjukskoterskor med forskrivningsratt

16. OVRIGT
Indikation Godkéanda ATC-kod Kommentar
lakemedel
innehallande
Tillfalligt Meklozin RO6A E05 Inte till barn eller
illamaende gravida kvinnor
Aksjuka Depotplaster
Skopolamin AO04A D01 Inte till barn under
10 ar
Dimenhydrinat RO6A All Inte till barn
Meklozin RosAE0s | !nte till barn under
6 ar
Hjalp mot
abstinensbesvar Nikotin NO7B A01
vid rokavvanjning
Hosta .
Noskapin RO5D A07
Feber Ibuprofen MO1A EO1 Inte beredningar for
parenteral admini-
strering
Acetylsalicylsyra N02B A01 Inten till barn under
18 ar
Acetylsalicylsyra, Inte till barn under
kombinationer exkl. | N02B A51 18 ar
neuroleptika
Paracetamol N02B EO1 Inte beredningar for
parenteral
administrering
Beredning av L Sterilt vatten for in-
injektionsvatska L",,s”"f‘gar’ ) jektion, natriumklo-
spadningsvatskor VO7AB

och spolvétskor

rid for beredning av
injektionsvétska

! Senaste lydelse HSLF-FS 2022:38.




HSLF-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.

Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestallas via:

Norstedts Juridik

106 47 Stockholm

Telefon, kundservice: 08-657 95 00

E-post: order@forlagssystem.se

Internet: www.nj.se/offentligapublikationer
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