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Till statsradet
Acko Ankarberg Johansson

Regeringen beslutade den 12 september 2024 att ge en sirskild utredare
1 uppdrag att utreda vissa frigor om dokumentation, begrinsningar
och tillsyn avseende likemedelsforskrivningar. Regeringen beslutade
den 31 oktober 2024 att utredningstiden for den del av uppdraget
som handlar om att begrinsa férskrivning och expediering av vissa
likemedel vid bristsituationer foérkortas. Uppdraget i den delen ska
i stillet redovisas 1 ett delbetinkande den 15 april 2025. Utrednings-
tiden 1 &vrigt ligger fast. Uppdraget ska slutredovisas senast den

12 mars 2026.

Till sirskild utredare férordnades den 12 september 2024 hilso-
och sjukvirdsdirektdren Anders Ahlsson.

Den 18 december 2024 férordnades som sakkunniga i utredningen
departementssekreterarna Alice Hallman och Anna Gyllenstrand
samt kanslirddet Sofia Aslamatzidou. Som experter i utredningen
férordnades frin och med samma dag, apotekaren Anders Ulleras,
professionsutvecklaren Bjérn Sédergird, professionsanalytikern
Carita Sturesson, utredaren Carl-Magnus Hansson, juristen Christian
Mallengren, enhetschefen Eva-Maria Dufva, chefsfarmaceuten Fredrik
Bostrom, overlikaren Hanna Kataoka, éverlikaren Inge Eriksson,
analyschefen Karolina Antonov, avdelningschefen Marie Aberg, 6ver-
likaren Mikael Hoffman, apotekaren Mikael Svensson, den seniora
ekonomen Pontus Johansson och avdelningsdirektéren Suzanne
Isberg.

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes den 15 oktober 2024
utredaren Johan Lantto och juristen Sarah Snyder.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om likemedels-
forskrivning och éverlimnar hirmed delbetinkandet Sikerstill



tillgdngen till likemedel — f6rordnande och utlimnande 1 brist-
situationer (SOU 2025:43).

Stockholm 1 april 2025

Anders Ahlsson

Johan Lantto
Sarah Snyder
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Sammanfattning

Tillgdngen till likemedel har central betydelse f6r en fungerande
hilso- och sjukvard, och bristande tillging kan utgéra ett hot mot
liv och hilsa. Likemedelsbrist kan uppsta av flera olika anledningar,
exempelvis pd grund av problem 1 tillverkningen eller 1 distributionen,
brist pd ett verksamt dmne eller en ovintat hog efterfrigan pd like-
medlet.

Under senare &r har 8tgirder genomforts for att férebygga like-
medelsbrister och minska de negativa konsekvenserna av sidana bris-
ter. Det handlar bland annat om nationellt och internationellt arbete
med att forstirka hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap nir
det giller tillgingen p3 likemedel.

Det finns behov av att tillfalligt kunna begransa férordnande
och utldamnande av vissa lakemedel i bristsituationer

Utredningen konstaterar att det finns flera olika sitt att forebygga
likemedelsbrister och motverka negativa konsekvenser av sidana
brister men beddmer att det i vissa situationer kan vara indamals-
enligt att tillfilligt begrinsa férordnande och utlimnande av like-
medel. Utredningen bedémer att sddana begrinsningar kan vara ett
sitt att sikerstilla att de som har storst behov av ett visst likemedel
far tillgdng till det dven vid en likemedelsbrist. Det giller sirskilt
nir det saknas alternativa likemedel eller behandlingsméjligheter
for vissa patientgrupper eller for vissa indikationer. En begrinsning
kan dven vara befogad nir ett likemedel borjar anvindas mer utanfér
godkind indikation, s3 att tillgdngen minskar for de patienter som
behover likemedlet for behandling av sjukdomar inom godkind
indikation.



Sammanfattning SOU 2025:43

Lakemedelsverket ska ges ett bemyndigande att foreskriva
om tillfdlliga begransningar vid férordnande och utlamnande
av lakemedel i bristsituationer

Likemedelsverket har flera uppdrag som rér rest- och bristsituationer
for likemedel. Myndigheten far ocksd meddela féreskrifter om vad
som ska gilla vid férordnande och utlimnande av ett likemedel. Like-
medelsverket anser dock att det behover bli tydligare att myndig-
heten fir féreskriva om att begrinsa ritten att férordna likemedel
vid likemedelsbrist.

Utredningen foreslir dirfor att likemedelslagen och likemedels-
férordningen kompletteras med bemyndiganden som tydligt ger
Likemedelsverket mojlighet att meddela foreskrifter om tillfilliga
begrinsningar vid férordnande och utlimnande av likemedel 1 brist-
situationer. Med ”férordna” avses bdde att forskriva likemedel pd
recept och att utfirda rekvisitioner.! Med ”limna ut” avses nir like-
medel limnas ut via recept pd 6ppenvérdsapotek eller via rekvisition
pd 6ppenvirds- eller sjukhusapotek.

Likemedelsverkets bemyndigande foreslis gilla f6r bdde human-
likemedel och veterinirmedicinska likemedel, eftersom myndig-
hetens tidigare bemyndiganden giller bida formerna. Utredningen
bedémer dessutom att skilen bakom forslaget dr relevanta f6r bade
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel.

Likemedelsverket f6reslds vidare kunna besluta om begrinsningar
vid férordnande och utlimnande av likemedel bide nir en likeme-
delsbrist uppkommit och nir det finns risk for sddan brist. Det inne-
bir att myndigheten vid hotande likemedelsbrist kan inféra en be-
grinsning i preventivt syfte.

Begransningar ska kunna inféras om det dr nodvandigt
for att skydda liv och hélsa

Utredningen anser att beslut om begrinsningar bor fattas med re-

striktivitet och inte om det finns andra limpliga sitt att hantera en
bristsituation. Det beror pd att begrinsningar kan ha negativa kon-
sekvenser bland annat for de patienter, djur och djurigare som inte

! Det ir sddana likemedel som virdgivare bestiller (rekvirerar) for att anvinda inom hilso-
och sjukvirden vid olika behandlingar som ges till patient.
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far tillgdng till ett likemedel. Begrinsningar kan dven innebira mer-
arbete for de som férordnar likemedel och for apotekspersonalen.

Utredningen foreslir dirfor att begrinsningar ska kunna inféras
om det dr nédvindigt for att skydda liv och hilsa. Det ir i linje med
likemedelslagens évergripande syfte. Utredningen bedémer dven
att en begrinsning som innebir att likemedel kan sikerstillas for
de som har storst behov av likemedlet innebir ett skydd fér minni-
skors eller djurs liv eller hilsa.

Kravet pd att begrinsningen ska vara nédvindig innebir att den
1 huvudsak inte ska inféras om det finns andra sitt att forebygga eller
hantera den aktuella bristsituationen. Utredningen kan dock inte ute-
sluta situationer di det finns skil att inféra en begrinsning dven om
det finns alternativa sitt att hantera situationen. Det kan exempelvis
vara att de alternativa dtgirderna bedéms vara otillrickliga eller olimp-
liga. Det kan vara att dtgirderna kriver mycket stora resurser for att
inforas eller inte ir mojliga att genomféra tillrickligt skyndsamt.

Lakemedelsverket behéver utforma begransningar
pa ett andamalsenligt satt

Utredningens f6rslag innebir att Likemedelsverket fir ansvar for att
utforma foreskrifter. Utredningen konstaterar att myndigheten kan
utforma foreskrifterna pd olika sitt. Likemedelsverket kan exempel-
vis begrinsa ritten att férordna ett visst likemedel till en viss yrkes-
grupp eller specialitet. Ett annat sitt ir att likemedel endast fir
férordnas eller limnas ut nir en viss indikation eller ett visst behand-
lingsindamal foreligger. En tredje variant ir att likemedel endast far
forordnas eller limnas ut till en viss grupp av patienter eller djur.
En begrinsning kan dven avse vilken mingd av ett visst likemedel
som far férordnas eller limnas ut.

Likemedelsverket ska dven kunna bestimma om begrinsningen
ska avse bide férordnande och utlimnande eller endast en av dessa.
Vidare ska Likemedelsverket kunna bestimma om en begrinsning
att forordna ska gilla all slags férordnande av likemedel eller endast
likemedel som forskrivs pé recept eller rekvireras.

Vad som ir en limplig utformning av en begrinsning méste be-
démas i varje enskilt fall. Likemedelsverket behéver bland annat be-
akta vilka méjligheter personal 1 hilso- och sjukvard och pd apotek
har att hantera och kontrollera begrinsningen. Vissa begrinsningar
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kan exempelvis vara enklare f6r apotekspersonal att kontrollera dn
andra. Det hinger 1 sin tur samman med vilka systemstéd som finns
tillgingliga. Med systemstdd avses de journalsystem eller andra sy-
stem, som kan informera om de aktuella begrinsningar som giller

och dven spirra eller varna d& beslutade begrinsningar inte efterlevs.

For att kunna fatta beslut om limpliga begrinsningar behover
Likemedelsverket utveckla rutiner och processer f6r hur sidana be-
slut fattas. Myndigheten behover genomféra konsekvensanalyser och
utveckla former f6r att samrdda med bland annat regioner, apotek
och de féretag som berédrs av en begrinsning.

Utredningen anser att det dr rimligt att det 1 normalfallet finns
en dispensmojlighet i de foreskrifter som Likemedelsverket beslutar.
En sddan méjlighet kan exempelvis behévas om det finns patienter
som har ett mycket stort behov av ett visst likemedel och som riskerar
att inte {3 tillgdng till det pd grund av en beslutad begrinsning.

De begrinsningar som beslutas ska vara tillfilliga. Utredningen ser
det dirfor som limpligt att Likemedelsverket i normalfallet anger
under vilken tid som en begrinsning ska gilla nir de fattar sddana
beslut.

Uppdrag till E-hdlsomyndigheten att utreda
madjligheten av att inféra systemstod

Utredningen bedémer att det blir littare att uppritthilla och tillimpa
foreskrifterna om det 1 journalsystem eller forskrivningsmoduler
finns inbyggda kunskapsstod som informerar om en begrinsning
av férordnande eller om det finns inbyggda hinder som gér att like-
medel inte kan férordnas i strid med foreskrifterna. Aven apoteks-
personalens méjligheter att f6lja eller kontrollera en begrinsning ir
sannolikt beroende av att det finns tekniska system som antingen
signalerar ett felaktigt férordnande av ett likemedel eller forhindrar
att ndgon limnar ut likemedel i strid med féreskrifterna.

Regeringen bor dirfor ge E-hidlsomyndigheten i uppdrag att utreda
mojligheten att infora systemstdd som kan underlitta tillimpning
och kontroll av efterlevnaden av de féreskrifter som utredningen
foresldr att Likemedelsverket ska ges ett bemyndigande att utfirda.
Uppdraget bér genomforas i samrdd med bland annat Likemedels-
verket, regionerna och apoteken.

12



SOU 2025:43 Sammanfattning

IVO, Lakemedelsverket och lansstyrelserna utévar
tillsyn over foreskrifter om begransningar

Utredningen bedémer att IVO, Likemedelsverket, och linsstyrelserna
kommer att ha tillsynsansvar {6r de foreskrifter som Likemedels-
verket utfirdar i bristsituationer. IVO:s tillsynsansvar omfattar att
hilso- och sjukvardspersonalen foljer de féreskrifter som Likeme-
delsverket utfirdat. Det inkluderar bide personal som férordnar like-
medel och apotekspersonal som limnar ut likemedel. Likemedels-
verkets tillsynar att apoteken hanterar likemedel pd ett ansvarsfullt
sitt och att tillstdndshavaren uppfyller de krav som finns pé verk-
samheten. Linsstyrelsernas tillsynsansvar omfattar att veterinirer
férordnar veterinirmedicinska likemedel enligt de foreskrifter som
Likemedelsverket utfirdat.

Utredningen bedémer att det finns flera hinder for att tillsynen
effektivt ska uppritthdlla féljsamheten till de foreskrifter som utred-
ningen féreslar att Likemedelsverket ska f3 besluta om. Det handlar
bland annat om att myndigheterna inte har tillgdng till uppgifter pd
ett sddant sitt att de effektivt kan kontrollera foreskrifterna. Utred-
ningen ser dirfor ett behov av att utveckla tillsynen och avser att
dterkomma med forslag i slutbetinkandet.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom foreskrivs att det 1 likemedelslagen (2015:315) ska inféras
en ny paragraf, 18 kap. 9 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 kap.
9a§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fdir
meddela foreskrifter om tillfilliga
begriinsningar vid forordnande och
utlimnande av likemedel, vid risk
for likemedelsbrist eller dé sddan
brist uppkommit, om det dr nod-
vindigt for att skydda méanniskors
eller djurs liv eller hilsa.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2026.
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1.2 Forslag till forordning om andring
i lakemedelsforordningen (2015:458)

Hirigenom féreskrivs att det 1 likemedelsférordningen (2015:458)
ska inféras en ny paragraf, 9 kap. 9 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
9a§

Likemedelsverket far meddela
foreskrifter om tillfilliga begrins-
ningar vid forordnande och ut-
limnande av ldkemedel, vid risk
for likemedelsbrist eller da sddan
brist uppkommit, om det dr nod-
vindigt for att skydda ménniskors
eller djurs liv eller hilsa.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 12 september 2024 att ge en sirskild ut-
redare 1 uppdrag att se 6ver vissa frigor om uppgiftsskyldighet, doku-
mentation, begrinsningar och tillsyn avseende likemedelsférskriv-
ningar. Syftet dr att motverka felaktiga likemedelsférskrivningar
och foérhindra att offentliga medel gér till kriminella och oseriésa
aktdrer. Uppdraget framgar av bilaga 1.

Den 31 oktober 2024 beslutade regeringen om ett tilliggsdirektiv
som innebar att utredningstiden f6r en del av uppdraget férkortas.
Det handlar om uppdraget att begrinsa férskrivning och expediering
av vissa likemedel vid bristsituationer. Uppdraget i den delen ska
i stillet redovisas i ett delbetinkande den 15 april 2025. Utrednings-
tiden 1 6vrigt ligger fast. Uppdraget ska alltsg slutredovisas senast
den 12 mars 2026. Uppdraget framgr av bilaga 2.

I detta delbetinkande limnas en redovisning avseende uppdraget
att begrinsa foérskrivning och expediering av vissa likemedel vid
bristsituationer. Utredningen ska analysera och ta stillning till om
ritten att forskriva och expediera ett visst likemedel tillfilligt bor
kunna begrinsas samt limna nédvindiga férfattningsforslag. Av
direktivet framgar att utredningen ska beakta hur en eventuell be-
grinsning foérhiller sig till Socialstyrelsens rekommendationer om
att patienter utifrdn ett beredskapsperspektiv ska sikerstilla till-
ricklig tillgdng till sina likemedel 1 hemmet.
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2.2 Utredningens arbete och anvandningen
av vissa begrepp

Utredningen har bedrivit arbetet pd sedvanligt sitt och hallit tvd
protokollférda méten med férordnade sakkunniga och experter
i utredningen. Vid dessa moten har uppdraget att begrinsa for-
skrivning och expediering av vissa likemedel vid bristsituationer
behandlats.

For att 8 hjilp med att analysera sakfrdgan och utforma ett even-
tuellt forslag har utredningen tagit sirskild kontakt med Likemedels-
verket. Bakgrunden ir att Likemedelsverket har ansvar for att ut-
firda foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel
och en central roll 1 arbetet med rest- och bristsituationer, se vidare
avsnitt 3.2.3 och 3.3.7. Myndigheten har ocks3 inkommit med ett
underlag till utredningen med forslag som syftar till att mojliggéra
for myndigheten att kunna besluta om sddana féreskrifter.' Under-
laget har behandlats vid ett av métena med utredningens sakkunniga
och experter. Utredningen har ocks8 varit 1 kontakt med Likemedels-
verket flera ginger 1 syfte att diskutera myndighetens underlag och
forslag. Utredningen har inhimtat synpunkter frin Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) angdende tillsynen 6ver det forslag ut-
redningen limnar i1 detta delbetinkande.

Utredningen har varit 1 kontakt med personal vid Statens jord-
bruksverk, Statens veterinirmedicinska anstalt, linsstyrelserna och
Sveriges veterinirférbund for att inhimta information och synpunkter
avseende mojligheten att inkludera veterinirmedicinska likemedel
i utredningens férslag, se vidare nedan.

Nedan foljer en beskrivning av ndgra centrala begrepp som anvinds

1 delbetinkandet.

2.2.1 Humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel

Utredningens har tolkat utredningens direktiv som att det frimst
handlar om likemedel f6r minniskor s kallat humanlikemedel och
inte sddana som ir avsedda att anvindas f6r djur s kallade veterinir-
medicinska likemedel. Utredningen har dock landat i ett forslag som

! Likemedelsverket, Underlag till utredningen om likemedelsforskrivning (S 2024:07) — gall-
ande utredningens deluppdrag om att begrinsa forskrivning och expediering av vissa likemedel
vid bristsituationer, 2024, diarienummer 1.1.2-2024-1078550.
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innebir att férordnande och utlimnande av veterinirmedicinska
likemedel berors pd motsvarande sitt som humanlikemedel. De
nirmare skilen for detta utvecklas 1 avsnitt 3.6.2.

Eftersom utredningens forlag berdr veterinirmedicinska like-
medel beskrivs bestimmelser som berér dessa likemedel kortfattat
1 betinkandet.

2.2.2 Begreppen férordna, forskriva, expediera och lamna ut

Utredningen har 1 uppdrag att se 6ver ritten att férskriva och expe-
diera likemedel 1 bristsituationer. Utredningen har dock valt att
frimst anvinda begreppen férordna och limna ut. Skilen utvecklas
nirmare 1 avsnitt 3.3. Hir limnas endast en kortfattad redogorelse.
Utredningen har valt att anvinda begreppet férordna 1 stillet for
begreppet forskriva eftersom det férstnimnda ir ett vidare begrepp
och ticker in f6rskrivning genom att utfirda recept men iven situa-
tionen di ett likemedel rekvireras, vilket dr det sitt som hilso- och
sjukvdrden bestiller likemedel. Utredningen har dven valt att tala om
att limna ut 1 stillet for att expediera likemedel. Begreppet expediera
avser den process som borjar med att likemedel efterfrigas utifrdn
ett forordnande och avslutas med att ett likemedel blir utlimnat. Be-
greppet limna ut kan alltsd betraktas som ett sista steg i en expedie-
ringsprocess. Vi har valt att anvinda begreppet limna ut eftersom det
ir det begrepp som frimst anvinds 1 tidigare forfattningar pd omradet.
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3 Begrénsning av férordnande
och utldamnande av vissa
lakemedel | bristsituationer

I detta kapitel analyseras mojligheten att tillfillige begrinsa forord-
nande och utlimnande av vissa likemedel 1 bristsituationer. I kapitlet
limnar utredningen dven forslag pd hur en sidan begrinsning skulle
kunna utformas.

3.1 Rest- och bristsituationer

Likemedelsverket skiljer mellan rest- och bristsituationer pa like-
medelsomridet. Enligt Likemedelsverkets definition uppstér en rest-
situation nir ett likemedelsféretag inte kan tillhandahilla ett like-
medel i en mingd som moter nationell efterfrigan i Sverige.' Det
foretag som innehar forsiljningstillstindet eller dess ombud ir skyl-
dig att anmiila restsituationen till Likemedelsverket. Nir en rest-
situation intriffar kan exempelvis inte apotek bestilla det 6nskade
likemedlet frin partihandeln.

En likemedelsbrist ir enligt Likemedelsverket effekten av en
restsituation utifrdn ett anvindarperspektiv. En bristsituation kan
medfora olika grader av paverkan beroende av hur anvindaren p-
verkas. Om det exempelvis rider brist pd ett likemedel dir det finns
utbytbara alternativ sker bytet direkt pd apoteket 1 samband med
expediering av likemedlet och anvindaren piverkas minimalt. Om

! Definitionen ir i linje med den europeiska likemedelsmyndighetens European Medicines
Agency, EMA, definition av begreppet shortage. EMA definierar begreppet shortege som

”A shortage of a medicinal product for human or veterinary use occurs when supply does

not meet demand at a national level”.
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det diremot rider brist pd ett likemedel dir likvirdig behandling
saknas kan konsekvensen fér anvindaren bli betydligt storre.”

3.1.1 Statistik over rest- och bristsituationer

Likemedelsverket sammanstiller och publicerar dagligen uppgifter
frin foretagens restanmilningar.’ For att ge en 6versiktlig bild av
restsituationer publicerar Likemedelsverket statistik tre gdnger per
3r. I samband med det gor Likemedelsverket ocksd en samlad bedom-
ning av nuliget gillande tillgdngen p4 likemedel.

Likemedelsverkets statistik frin 2024 visar att andelen likemedel
pa forpackningsnivi* som har en pdgdende restsituation var 6,9 pro-
cent och att antalet restanmailda likemedelstérpackningar under 2024
ligger pa en ligre nivd in motsvarande tidsperiod 2023 men hégre
in under 2021 och 2022.°

Aven om antalet restsituationer varit nigot firre under 2024 jim-
fort med 2023 bedémer Likemedelsverket att antalet bristsituatio-
ner, dir myndigheten har arbetat tillsammans med andra aktérer med
olika dtgirder for att minska konsekvenserna av de bristsituationer
som har uppstatt, har varit mera omfattande in tidigare.

For veterinirmedicinska likemedel publiceras inte samma slags
uppdelad statistik som f6r humanlikemedel. Likemedelsverket anser
dock att det ar klarlagt att bristsituationer pd likemedel uppstér och
stiller till med svérigheter i djursjukvirden. Veterinirer beskriver,
enligt myndigheten, att problemet med bristande tillginglighet till
likemedel 6kat de senaste dren.®

? Likemedelsverket, Forbdttrad information avseende nationell tillging till likemedel vid brist-
situationer, Delrapport 2 — Vidareutveckling av Likemedelsverkets informationsgivning, 2020. s. 10.
? Likemedelsverket publicerar dven information om utbytbara likemedelsférpackningar och
informerar om andra alternativ sisom till exempel annan férpackningsstorlek eller annan styrka.
* Alla restanmilningar sker p3 forpackningsniva.

5 Likemedelsverkets statistik om restsituationer: https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-
och-forskrivning/forskrivning/restsituationer/statistik-om-restsituationer#hmainbody1

(himtad: 2025-03-17).

¢ Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende like-
medel, delredovisning, 2024, s. 18.
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3.1.2 Orsaker till rest- och bristsituationer

Likemedelsbrist kan uppstd av flera olika anledningar. Det kan till
exempel bero pd problem i tillverkningen eller 1 distributionen. Det
kan dven bero pd brist pd ett verksamt dmne eller pd en ovintat hog
efterfrigan pd likemedlet. Ett likemedelstéretag kan ocksd bestimma
sig for att inte silja sin produkt, och det upphor dd att tillhandahilla
den eller avregistrerar den. Likemedelsverket publicerar dterkom-
mande aggregerad statistik éver vad som ir orsaken till att likemedel
restanmils.” Myndigheten kan dock inte alltid ange orsaker till att
enskilda likemedel restanmils.®

3.1.3 Konsekvenser av lakemedelsbrist

Likemedelsbrist kan pdverka patienter pd minga olika sitt och i all-
varliga fall leda till konsekvenser i form av utebliven eller uppskjuten
behandling. Likemedelsbrist kan dven medféra att patienter beho-
ver genomga behandling som har en mer ogynnsam biverkningspro-
fil jimfért med ett rekommenderat férstahandsalternativ. Ett exem-
pel dr nir brist pd ett antibiotikum leder till att sjukvirden behover
anvinda ett alternativ med bredare spektrum fér att behandla en
patient. Det kan dels medféra fler biverkningar och simre effekt
for den enskilde patienten, dels ge risk for 6kad antibiotikaresistens
i samhillet.”

Likemedelsbrist kan dven leda till kostnadsékningar f6r patienten.
Aven om det finns ett likvirdigt likemedel tillgingligt 4r det nimligen
inte sikert att det alternativa likemedlet ingdr i likemedelsférm&nerna
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. For likemedel
som inte omfattas av likemedelsférménerna ir dessutom prissitt-
ningen fri.' Det innebir att likemedelsforetag sitter det pris de 6ns-
kar och att apoteksforetaget ligger pd den marginal som de dnskar.

7 Likemedelsverkets statistik 6ver restsituationer:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och
forskrivning/forskrivning/restsituationer/statistik-om-restsituationer#hmainbody1,
(himtad: 2025-03-19).

$ Det beror pd att Likemedelverket inte kan publicera orsaken till en restsituation utan
foretagets samtycke.

? Folkhilsomyndigheten, Tillginglighet till antibiotika, 2017, s. 11 ff.

19 Prissittningen av likemedel och varor inom férminerna ir reglerad. Tillverkarens pris och
apotekens handelsmarginal regleras genom beslut av TLV enligt 7 § lagen om likemedels-
férmaner m.m. och anslutande foreskrifter.
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Priset pd ett och samma likemedel kan dirfor variera mellan olika
apotek.

Bristsituationer kan dven leda till att licenslikemedel anvinds.
Licenslikemedel ir likemedel som inte dr godkinda f6r forsiljning
pd den svenska marknaden, men dir Likemedelsverket har limnat
ett sdrskilt tillstdnd till apotek att silja likemedlet." Férutom 6kad
administrativ boérda innebir anvindningen av licenslikemedel som
regel 6kade kostnader f6r samhillet. Det beror pd att licenslikemedel
ingdr 1 likemedelsfé6rmanerna utan att Tand- och likemedelsférmans-
verket, TLV, har utvirderat om kostnaden for likemedlet ir rimlig i
forhallande till nyttan av det och utan att TLV har faststillt priset.”

Rest- och bristsituationer for likemedel skapar dven ¢kad arbets-
belastning for manga aktdrer si som apotek, hilso- och sjukvérd,
foretag och myndigheter. Enligt undersékningar utférda av Pharma-
ceutical Group of the European Union (PGEU), behéver farmaceuter
1 Europa avsitta alltmer tid for att hantera rest- och bristsituationer.
De enskilda apoteken 1 28 undersokta linder lade 1 genomsnitt nistan
11 timmar extra per vecka pi detta arbete.” Inom hilso- och sjuk-
virden leder rest- och bristsituationer till 6kad arbetsbelastning bland
annat genom att mer tid krivs for att lokalisera tillgingliga likemedel
eller hitta behandlingsalternativ till rekommenderad behandling. En-
ligt studier 1 USA har rest- och bristsituationer for likemedel stor
ekonomisk paverkan. En granskning av 6 000 sjukhus 1 USA frdn
2019 visade att kostnaden for det extra arbete som behdvdes for att
hantera rest- och bristsituationer uppgick till 359 miljoner ameri-
kanska dollar per ar."*

3.2 Arbete med att forebygga
och hantera lakemedelsbrist

I avsnittet beskrivs en del av det arbete som pagér och som tidigare
vidtagits for att forebygga och hantera rest- och bristsituationer av

likemedel.

14 kap. 10 § likemedelslagen (2015:315), 2 kap. 17 § likemedelsférordningen (2015:458)
och Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

1216 § lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

13 The Pharmaceutical Group of the European Union, PGEU Medicine Shortages Report 2024,
2025.

14 Vizient, Drug Shortages Impact Report, 2019.
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3.2.1 Bristsituationer kan ofta forebyggas och hanteras

Enligt Likemedelsverket kan anmailningar frin féretag om forsilj-
ningsuppehall eller befarad restsituation ofta avhjilpas innan det blir
en brist som pdverkar patienterna. Det kan exempelvis ske genom
att konkurrerande foretag 6kar leveranserna. Vidare kan Likemedels-
verket utfirda licenser f6r apotek att silja likemedel som inte ir god-
kinda i Sverige.” I minga fall finns alternativa likemedel och utbyte
sker da pd apoteket eller i hilso- och sjukvirden i enlighet med en
s& kallad utbytbarhetslista som Likemedelsverket regelbundet upp-
daterar med nya likemedel."

3.2.2 Arbete inom EU for battre tillganglighet till Iakemedel

P4 EU-niv4 har flera initiativ tagits for att stirka arbetet 1 frigor om
krisberedskap och hilsohot, bland annat genom inrittandet av den
europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser
(Hera) som ett nytt generaldirektorat vid EU-kommissionen. Heras
kirnuppdrag bestar 1 att stirka EU:s hilsosikerhet 1 beredskaps- och
krisligen, att hantera sirbarheter och strategiska beroenden inom
unionen vad avser utveckling, upphandling, lagerhillning och distri-
bution av medicinska motdtgirder och att stirka den globala hilso-
sikerhetsarkitekturen."”

Ett annat initiativ dr férordning (EU) 2022/123 av den 25 janu-
ari 2022 om en férstirkt roll {o6r European Medicines Agency (EMA),
vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medi-
cintekniska produkter. Férordningen innebir ett utvidgat mandat
for EMA som bland annat fitt 1 uppdrag att férebygga, samordna
och hantera konsekvenserna av hot mot folkhilsan och att évervaka,
forebygga och rapportera brist pd likemedel och medicintekniska
produkter.” Likemedelsverket dr enligt sin myndighetsinstruktion
behorig myndighet enligt férordningen' och ingr ocksd i en arbets-

15 Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest och bristsituationer avseende
likemedel, delredovisning, 2024, s. 3.

16 Likemedelsverkets lista dver utbytbara likemedel:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/utbytbara-
lakemedel/utbytbarhetslista##hmainbody1, (himtad: 2025-03-19).

17 Prop. 2022/23:45, Vissa fragor om hdlso- och sjukvdrdens forsériningsberedskap, s. 24 f.

18 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstirkt roll f6r europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicintekniska produkter.

1929 a § Férordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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grupp for likemedelsbrister dir information utbyts mellan EMA,
EU-kommissionen och medlemsstaterna om rest- och bristsitua-
tioner f6r humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel.”
Det pdgar ocksa en 6versyn av EU:s likemedelslagstiftning. T for-
slaget till ny lagstiftning finns forslag som syftar till att forbittra like-

medelsférsérjningen och hanteringen av likemedelsbrister.”!

3.2.3 Lakemedelsverket har i uppdrag att arbeta
med rest- och bristsituationer for lakemedel

Av Likemedelsverkets instruktion framgar att myndigheten fort-
l6pande ska sprida information om férsiljningsuppehdll f6r likeme-
del. Vidare anges att myndigheten ska tillhandahilla en struktur for
samordning mellan aktdrer inom hilso- och sjukvirden och aktérer
inom forsérjningskedjan f6r likemedel rérande kritiska eller poten-
tiellt kritiska bristsituationer och inom ramen {6r denna struktur ta
fram ligesbilder éver kritiska eller potentiellt kritiska bristsituatio-
ner.”” Vidare ska Likemedelsverket enligt likemedelsférordningen
(2015:458) fortldpande fora och offentliggora en férteckning dver
likemedel med férsiljningsuppehill.”

Sedan den 1 juli 2023 har Likemedelsverket mojlighet att besluta
om sanktionsavgifter for likemedelsféretag som inte restanmiler
likemedel i enlighet med kraven i likemedelslagen (2015:315).** Like-
medelsforetagen dr skyldiga att meddela Likemedelsverket att deras
forsiljning upphér tillfilligt eller permanent.” Meddelandet ska lim-
nas minst tvd manader innan férsiljningen upphor.* Syftet ir att dka
Likemedelsverkets mojlighet att {3 tidigare information om restan-
milningar, vilket 1 sin tur skapar storre mojligheter att hantera brist-
situationer.

Regeringen har dven givit Likemedelsverket 1 uppdrag att kart-
ligga, analysera och foresld dtgirder som syftar till att forebygga

20 Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och bantera rest- och bristsituationer avseende
likemedel, delredovisning, 2024, s. 13.

2! Reform av EU:s likemedelslagstiftning: https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_.

2217 § Férordning med instruktion for Likemedelsverket.

2 2 kap. 18 § likemedelsférordningen.

2414 kap. 4 § likemedelslagen.

25 4 kap. 18 § forsta stycket likemedelslagen.

26 Meddelandet fir limnas senare 4n inom tvi minader om det finns sirskilda skil,

se prop. 2022/23:45, s. 48.
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och hantera rest- och bristsituationer avseende likemedel f6r den
svenska marknaden.”” Likemedelsverket limnade sin férsta delrapport
1 maj 2024, och uppdraget ska slutredovisas i februari 2026. I delredo-
visningen foreslds ytterligare dtgirder som behovs for att hantera
och férebygga bristsituationer.

Likemedelsverkets arbete med nationell ligesbild

Likemedelsverket ansvarar for att ta fram ligesbilder éver kritiska
eller potentiellt kritiska bristsituationer fér likemedel.” Syftet med
dessa ligesbilder dr att forebygga och hantera situationer dir det finns
risk f6r brist pd produkter som behévs 1 hilso- och sjukvirden eller
dir en kris stiller 6kade krav pd tillgdngen till dessa.

Likemedelsverket tar emot och bedémer alla inkomna restanmal-
ningar och publicerar dagligen information om anmilda restsituatio-
ner pé sin webbplats med prognosdatum for hur linge restsituationen
beddms pigd. Likemedelsverket bedomer sedan om en restsituation
kan medféra en potentiellt kritisk brist” och om si bedéms vara
fallet tas en ligesbild fram. Ligesbilderna kan omfatta ett specifikt
likemedel, en substans eller en hel substansgrupp. Ligesbilden utgor
en sammanstillning av visentlig information om den specifika brist-
situationen och anvinds som ett informationsunderlag.”’ Likemedels-
verket tar ocks3 fram ligesbilder fér rapportering till EMA.*

I forstudie infér framtagandet av en nationell ligesbild éver till-
gingen till likemedel och medicintekniska produkter, 2022, fére-
slogs att Likemedelsverket ska 3 tillging till ytterligare informations-
mingder for att effektivt kunna ta fram kvantitativa underlag och
kunna fslja det nationella liget.”

7 Socialdepartementet, regeringsbeslut den 2023-05-04, S2023/01609 (delvis).

28 Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest- och bristsituationer avseende
ldkemedel, delredovisning, 2024.

217 § férordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

30 Se nista avsnitt for forklaring av begreppet kritisk brist.

3t Likemedelsverket, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild éver tillgingen till
ldkemedel och medicintekniska produkter, 2022.

32 Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en
forstirkt roll f6r Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering
avseende likemedel och medicin-tekniska produkter.

3 Likemedelsverket, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild sver tillgingen till
likemedel och medicintekniska produkter, 2022.

27



Begransning av férordnande och utlamnande av vissa lakemedel i bristsituationer SOU 2025:43

Likemedelsverket klassificerar pdverkansgraden
vid likemedelsbrist

Likemedelsverket bedémer vilken grad av paverkan en likemedels-
brist medfér. Det kan rora sig om kritisk pdverkan, allvarlig paverkan,
betydande paverkan, mittlig piverkan eller ingen paverkan alls.** Vid
bedémning av pdverkansgraden utgdr Likemedelsverket ifrin hur
anvindaren piverkas. Med anvindare menas patienter, djurigare,
hilso- och sjukvirdspersonal och apotekspersonal samt veterinir-
medicinsk verksamhet. Vid klassificering av paverkansgraden anvin-
der Likemedelsverket EMA:s riktlinjer som stdd fér beddmningen.”
Riktlinjerna beskriver en metod f6r bedémning av sirbara likemedel
och har tagits fram av EMA {or att skapa en gemensam lista fér EU
over kritiska likemedel.*

Enligt Likemedelsverket innebir en likemedelsbrist med hog
paverkan att

... hilso- och sjukvird och veterinirmedicinsk verksamhet belastas
tungt, och att patienter och djuriigare kan paverkas negativt i stor ut-
strickning. Likemedelsverket bedémer en likemedelsbrist som kritisk
om:
* det giller ett likemedel som anvinds f6r behandling eller f6re-
byggande av livshotande tillstind eller irreversibelt progressiv sjuk-
dom, eller om bristen allvarligt kan skada folk- eller djurhilsan, och
inga relevanta alternativ finns tillgingliga, eller,

* nir det giller veterinirlikemedel, har en negativ inverkan p4 sjuk-
domskontrollprogram eller utgér ett hot mot en héllbar djurproduk-

tion pé regional eller nationell nivd.”’

En likemedelsbrist beh6ver inte vara kritisk for att ha en hog grad
av paverkan. Aven likemedelsbrister utanfér gruppen av likemedel

som anvinds fér behandling av vird som inte kan anst4 kan ha stor
paverkan for kinsliga mélgrupper, till exempel barn som ofta har

3 Likemedelsverkets statistik och analys av restsituationer:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/restsituationer/statistik-om-restsituationer#hmainbody,
(himtad: 2025-03-19).

3 Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest och bristsituationer avseende
likemedel, delredovisning, 2024, s. 17 .

3 European Medicines Agency, Questions and answers on the Union list of critical Medicines,
2023, EMA/438798/2023.

7 Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest och bristsituationer avseende like-
medel, delredovisning, 2024, s. 17 {.
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firre alternativa likemedel att tillgd. Likemedelsbristen kan ocks
ha stor paverkan pi grund av att den drabbar en stor milgrupp.™

3.2.4  Arbete med hojd beredskap och lagerhallning

I den nya nationella likemedelsstrategin fér 2024-2026 utgér till-
ginglighet till likemedel ett av tre fokusomrdden och arbete med
att forstirka hilso- och sjukvirdens f6rsorjningsberedskap avseende
tillgingen pa likemedel pdgir bide nationellt och internationellt.”

Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap har i sitt del-
betinkande limnat férslag pd att forsérjningsberedskapen ska hojas
genom ett system for 6kad lagerhdllning for likemedel (och andra
typer av sjukvirdsprodukter) 1 Sverige. Det system som utredningen
foresldr bygger pd att det 1 grunden ska finnas en robust f6rsérjning
och lagerhéllning i vardagen dir sjukvdrdshuvudminnen, 6ppenvérds-
apoteken och patienterna har ett eget ansvar for att sikerstilla en viss
tillgdng till sddana sjukvirdsprodukter man har behov av.* Systemet
som foreslds stiller utokade krav pd apotekens lagerhdllning, hem-
beredskapen och inrittandet av statliga sikerhetslager.*

Med anledning av utredningens forslag beslutade regeringen om
uppdrag till flera myndigheter rérande lagerhdllning och beredskap.*

Den 1 juli 2023 inférdes ocks3 flera lagindringar i syfte att stirka
hilso- och sjukvirdens férsorjningsberedskap.” T hilso- och sjuk-
virdslagen (2017:30) har inforts ett fortydligat krav pd att virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet ska ha de sjukvards-
produkter och den évriga utrustning som behévs for att kunna ge
god vird.* Det har dven inforts krav pd att dppenvirdsapoteken
ska ha en lagerhdllning som ir anpassad utifrdn den marknad som
apoteken verkar pd, syftande till att s3 mdnga konsumenter som
mojligt ska kunna expedieras direkt.” Bestimmelsen innebar en

38 Likemedelsverket, Underlag till utredningen om likemedelsforskrivning (S 2024:07) —
gillande utredningens deluppdrag om att begrinsa forskrivning och expediering av vissa lilke-
medel vid bristsituationer, 2024, diarienummer: 1.1.2-2024-107850, s. 3.

3 Socialdepartementet, Nationell likemedelsstrategi 2024-2026, s. 6.

4 SOU 2021:19, En stérkt forsorjningsberedskap for hilso- och sjukvdrden, s. 382. Se dven
SOU 2020:23, Hdlso- och sjukvdrd i det civila forsvaret — underlag till forsvarspolitisk inrikt-
ning, s. 154 {f.

“SOU 2021:19, s. 353.

2 Prop. 2022/23:45, s. 28.

+ Prop. 2022/23:45, 5. 27.

# 5 kap. 2 § hilso- och sjukvérdslagen.

# 2 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel.
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kodifiering av de riktlinjer som Apotekarsocieteten och Sveriges
Apoteksforening tagit fram for apoteksbranschen.* Partihandlares
leveransskyldighet att leverera likemedel till 6ppenvirdsapoteken
si snart det kan ske, har utékats till att iven omfatta leveranser till
sjukhusapoteken.”

Som ett led 1 att stirka och utveckla hilso- och sjukvirdens for-
sorjningsberedskap har staten sedan 2022 ingdtt s3 kallade &rliga
ulliggséverenskommelser med Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) om férsorjningsberedskap for likemedel. Socialstyrelsen
beddmer att dessa dverenskommelser bidragit till en 6kad {6rsorj-

ningsberedskap for likemedel.**

Socialstyrelsens rekommendationer
om egenberedskap av likemedel

Socialstyrelsen rekommenderar sedan den 1 mars 2023 att patienter
med stadigvarande behandling f6r sjukdom eller annat hilsotillstind
har en mdnads beredskap i hemmet av likemedel och férbruknings-
artiklar, som forskrivits av hilso- och sjukvérdspersonal. Rekommen-
dationen syftar till att minska sdrbarheten och stirka beredskapen
hos patienter, hilso- och sjukvird och apotek. Rekommendationen
giller alltsd f6r den som under en lingre tid behandlas med samma
receptbelagda likemedel i samma dos. Rekommendationen ir fram-
tagen utifrdn gillande regelverk om likemedelsférmaner och det har
dven innan rekommendationen togs fram varit méjligt fér patienter
att skapa sig den rekommenderade egenberedskapen.

4 Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening, Svensk GPP — God apotekssed fir
apotek och sjukvdrdsfarmaci i Sverige, 2019, s. 2.

73 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel.

# Socialstyrelsen, Hailso- och sjukvdrdens arbete med forsorjningsberedskap for likemedel —
Urvérdering av dverenskommelser mellan staten och SKR om férsériningsberedskap for like-
medel 2022 och 2023, 2024, s. 19 f.

¥ Socialstyrelsen, Egenberedskap for Likemedel och medicintekniska produkter — Socialstyrelsens
bedémning, rekommendationer och planerade informationsinsats, 2023, s. 17.
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3.2.5 Regioner och kommuners arbete kring hanteringen
av bristsituationer for ldkemedel

Regioner och kommuner ir huvudmin f6r hilso- och sjukvirden och
ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvird som ska bedrivas s att
kraven pé en god vird uppfylls.”*® Som virdgivare har regioner och
kommuner bland annat ansvar fér att de likemedel som behovs fér
att en god vird ska kunna ges finns.”' I egenskap av virdgivare har
de ocksi en skyldighet att snarast anmila till Likemedelsverket om
det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga brister i1 likemedels-
forsorjningen till eller inom sjukhus.>

Sveriges regioner samarbetar kring hanteringen av bristsituationer
for likemedel 1 hilso- och sjukvirden for att 1 sd god tid som méjligt
finga upp signaler om kommande bristsituationer och fér att gemen-
samt hantera och mildra konsekvenser av att tillgdngen till ett visst
likemedel ir begrinsad under en period.

Nedan redogors kortfattat 6r en del av regionernas samverkan
kring hantering av bristsituationer for likemedel.

Regionernas samverkan kring hantering av likemedelsbrist

Av lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer framgdr bland annat
att det i varje region ska finnas en eller flera likemedelskommittéer.>
Likemedelskommittéerna har ett kunskapsstyrande uppdrag och
ska genom rekommendationer till hilso- och sjukvirdspersonalen
eller pd annat limpligt sitt verka for en tillforlitlig och rationell like-
medelsanvindning inom regionen. Rekommendationerna ska vara
grundade pd vetenskap och beprévad erfarenhet.™

Genom likemedelskommittéernas nationella nitverk, LOK, sam-
verkar landets samtliga likemedelskommittéer kring strategiskt vik-
tiga frigor inom likemedelsomradet.” Nationell samverkansgrupp
likemedel och medicinteknik har bildat den nationella arbetsgruppen,
NAG LOK, som ska stétta nationella programomriden nir de tar
fram kunskapsstod. Syftet med arbetsgruppen ir att likemedelsrike-

50 2 kap. 2 § hilso- och sjukvérdslagen.

515 kap. 1-2 §§ och 2 kap. 8 § hilso- och sjukvirdslagen.

52 5 kap. 3 § lagen om handel med likemedel.

53 1 § lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer.

543 § lagen om likemedelskommittéer.

55 https://samverkanlakemedel.se/natverket-lok (himtad: 2025-03-17).
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linjer 1 kunskapsstod frén Nationellt system fér kunskapsstyrning
ska stimma 6verens med likemedelskommittéernas rekommenda-
tioner. Vid kritiska bristsituationer kan NAG LOK hélla ihop arbetet,
1 samrdd med professionen, till exempel representanter fér nationella
programomriden, med att ta fram medicinska rekommendationer
om alternativa behandlingar, begrinsning eller prioritering av an-
vindning, indring av doser och sd vidare f6r att {3 likemedlet att
ricka s& lingt som mojligt.”

For att samordna arbetet med bristsituationer f6r likemedel
mellan regionerna finansierar regionerna gemensamt en nationell
koordineringsfunktion, Nationellt Kontrolltorn (CT). Nationellt
CT har som uppgift att koordinera arbetet med kritiska bristsitua-
tioner for regionerna.” Regionerna och Sveriges kommuner och
regioner deltar ocksd 1 den omvirldsbevakning som sker inom for-
sorjningskedjan for likemedel bland annat via nitverket ADL (Aktors-
gemensamt Dialogméte Likemedelstillginglighet), som leds av Like-
medelsverket.

3.2.6  Madjlighet till omférdelning av lakemedel
vid ldkemedelsbrist

Vid likemedelsbrist kan de likemedel som finns behéva prioriteras
till de patienter eller verksamheter som har stérst behov. Det kan
ske genom mjuk styrning till exempel rekommendationer, vigled-
ningar och allminna rid, eller som hird styrning genom till exempel
lagar, férordningar och foreskrifter.

Regler {6r forsorjning av likemedel vid fredstida
kriser och hojd beredskap

Regler som ror forsdrjning av likemedel 1 fredstida kristider, vid
hojd beredskap och vid krig finns 1 likemedelslagstiftningen, men
dven i annan lagstiftning. Ransoneringslagen (1978:268) ir den cen-
trala lagstiftning som finns 1 Sverige f6r att besluta om begrinsningar

% Se:
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgru
pper/nationellasamverkansgrupper/nsglakemedelochmedicinteknik/lakemedelikunskapsstod.
58991.html (himtad: 2025-03-17).

57 Se: https://samverkanlakemedel.se/lakemedelsbrister (himtad: 2025-03-17).
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1 f6rsiljning och styra befintliga produkter till vissa prioriterade verk-
samheter. For att ransoneringslagen ska vara tillimplig i bristsitua-
tioner 1 fredstid méste det vara friga om utomordentliga hindelser.
Med utomordentliga hindelser avses hindelser av undantagskaraktir
som uppstitt pldtsligt och varit svira att férutse och som lett till
forsorjningssvirigheter. Tolkningen ska vara restriktiv.*®

Under covid-19-pandemin beslutade regeringen om vissa begrins-
ningar f6r hur mycket likemedel som fick himtas ut p8 6ppenvards-
apotek, for att motverka brist av likemedel,” se avsnitt 3.3.6.

Likemedelsverkets beslut om tillfilliga foreskrifter
om omférdelning av likemedel mellan apotek
i samband med covid-19-pandemin

I samband med utbrottet av covid-19-pandemin beslutade Like-
medelsverket om tillfilliga foreskrifter som méjliggjorde omfordel-
ning av likemedel mellan apotek.® Férskrifterna gillde for bide
dppenvérds- och sjukhusapotek och byggde pd att Likemedelsverket
fattade beslut om vilka likemedel som fick omférdelas. Bakgrunden
var att det 1 bristsituationer var svirt att flytta likemedel mellan de
aktdrer som befann sig nirmast patienten, det vill siga apoteken.
Detta innebar att det inte enkelt gick att omlokalisera befintliga like-
medel frin en plats till en plats dir de behdvdes i en bristsituation.
Av foreskrifterna framgick att Likemedelsverket kunde besluta om
undantag (dispens) frin bestimmelserna om det fanns sirskilda skal.*!

Styrning genom rekommendationer

P4 hilso- och sjukvirdsomradet utfirdar flera myndigheter rekom-
mendationer, riktlinjer, kunskapsstod och allminna rdd f6r virdens
utférande, vilket inkluderar likemedelsbehandling. Rekommendatio-
nerna och riktlinjerna utgér stéd till hilso- och sjukvardpersonal
och till regionerna. Socialstyrelsen, Folkhilsomyndigheten, Like-

3Prop. 1977/78:75, med férslag till ransoneringslag m.m., s. 50 ff.

%910 a § férordning om idndring 1 férordningen (2009:659) om handel med likemedel

(SFS 2020:164).

© Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:20) om omférdelning av likemedel mellan
apotek.

61 8 § HSLF-FS 2020:20.
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medelsverket och Statens beredning fér medicinsk och social utvir-
dering ir ndgra av myndigheter som ansvarar for att ta fram kunskaps-
stdd. Regionernas Likemedelskommittéer och Ridet for nya terapier
(NT-ridet) ir ytterligare aktorer som tar fram rekommendationer
till hilso- och sjukvirdspersonalen.®

Mojlighet for regioner att omfordela
rekvisitionslikemedel saknas

Enligt uppgift frén Sveriges Kommuner och Regioner saknas lagstod
for att omférdela rekvisitionslikemedel mellan regioner vid en brist-
situation.

3.2.7 Kaskadprincipen ska tillampas om
veterindrmedicinska lakemedel saknas

Grundliggande bestimmelser om likemedel till djur finns i férord-
ningen (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel. Forord-
ningen innehdller bland annat regler om hur veterinirer ska vilja
vilket likemedel som ska anvindas fér behandling av djur. Huvud-
regeln ir att veterinirmedicinska likemedel ska anvindas 1 enlighet
med villkoren 1 godkinnandet f6r f6rsiljning.” Fér att kunna be-
handla djur dven di det saknas godkint likemedel i landet f6r den
aktuella indikationen och djurslaget finns dock regler som ger vete-
rindrer mojlighet att vilja andra alternativ, valet av likemedel ska d&
ske i enlighet med den s8 kallade kaskadprincipen. Enligt denna prin-
cip fir en veterinir i undantagsfall och av djurskyddsskail vilja ett
veterinirmedicinskt likemedel som ir godkint fér en annan indika-
tion eller ett annat djurslag dn det avsedda samt dven humanmedi-
cinska likemedel och likemedel godkinda i annat land. EU-férord-
ningen innehiller detaljerade bestimmelser om hur kaskadprincipen
ska tillimpas fér olika djurslag.**

For att {4 tillgdng till veterinirmedicinska likemedel som ir god-
kinda i annat EU-land behover en ansékan om licens sokas hos Like-
medelsverket.

62 https://samverkanlakemedel.se/.
63 Artikel 106.1 férordningen (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel.
6+ Artikel 112-114 férordningen (EU) 2019/6 om veterinirmedicinska likemedel.
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3.3 Gallande ratt rorande forordnande
och utlamnande av lakemedel

I avsnittet beskrivs ndgra centrala begrepp for de 6verviganden och
forslag som utredningen limnar 1 betinkandet. Vidare beskrivs exi-
sterande och tidigare begrinsningar av férordnande och utlimnande
av vissa likemedel och Likemedelverkets bemyndigande att meddela
foreskrifter pd omrddet.

3.3.1 Begreppen ordinera, forskriva och férordna

Begreppen férordna, férskriva och ordinera anvinds ibland synonymt
men har olika innebérd. Enligt Socialstyrelsens féreskrifter och term-
bank ir en ordination ett beslut av hilso- och sjukvardspersonal som
ir avsett att piverka en patients hilsotillstdnd genom en hilso- och
sjukvardsdtgird,” vilket innebir att en ordination av likemedel ir ett
beslut avseende likemedelsbehandling. Varje beslut som férindrar en
likemedelsbehandling utgor en ordination. Det kan till exempel vara
beslut om att paborja eller avsluta en likemedelsbehandling eller indra
doseringen av likemedlet. Ordination utgér alltid forsta steget vid be-
handling med likemedel, oavsett om likemedlet ska forskrivas for att
kunna himtas ut pd 6ppenvirdsapotek av patienten eller om likemed-
let ska dverlimnas till patienten av hilso- och sjukvirdspersonal.®

Begreppen férordna och férskriva anvinds och definieras i Like-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Férordna betyder att ut-
firda recept eller rekvisition® av likemedel eller teknisk sprit medan
forskriva endast betyder att utfirda recept.®® Begreppet férskriva dr
sdledes ett smalare dn begreppet férordna di det inte omfattar att
utfirda rekvisition av likemedel.

¢ 3 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.

¢ Socialstyrelsen, Ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden — Handbok
vid tillimpningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvdrden, 2019, s. 20.

7 Socialstyrelsen termbank definierar rekvisition som en bestillning av likemedel frin ett
apotek till en virdenhet.

6 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75.
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3.3.2 Behérighet att ordinera och forordna lakemedel

Att ordinera likemedel ir en arbetsuppgift inom hilso- och sjukvar-
den och tandvirden som ir reglerad 1 férfattning dir det anges vilken
hilso- och sjukvirdspersonal som ir behorig att utféra arbetsuppgiften.
Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmianna rdd (HSLF-FS 2017:37)
om ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvérden
framgdr vem som har ritt att ordinera likemedel.”’ Vilka som har be-
horighet att férordna likemedel framgdr i sin tur av Likemedelsver-
kets foreskrifter. De yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden som
har behorighet att forordna likemedel dr likare, tandlikare, tandhygie-
nist, barnmorska, sjukskéterska och optiker som uppfyller kompe-
tenskraven i Socialstyrelsens foreskrifter.”

Veterinirer’' ir behoriga att ordinera och férordna likemedel till
djur.”” Veterinirer far inte férskriva likemedel till minniska, men kan
forskriva humanlikemedel till djur.

3.3.3 Vad som giller vid férordnande av ldakemedel

Bestimmelser om vad som giller vid férordnande av likemedel, till
bide minniskor och djur, som ska utlimnas p& 6ppenvirdsapotek
finns i Likemedelsverkets foreskrifter.”” I dessa foreskrifter framgar
bland annat vilka uppgifter som ska anges pé ett recept till mianniska
och ett recept till djur.”* Uppgifter som alltid ska anges pa recept
till minniska dr exempelvis patientens namn och personnummer,”
likemedelsnamn, likemedelsform och férskrivarens namn.”® Ett
veterinirrecept ska bland annat innehilla information s& att djuret
eller den grupp djur som ska behandlas kan identifieras, djurigarens
eller djurhéllarens fullstindiga namn och kontakt uppgifter och vete-

5 kap. 1 § HSLE-FS 2017:37.

702 kap. HSLE-FS 2021:75.

7! Den som ir behorig att utdva veteriniryrket enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hilso- och sjukvird.

72 Statens jordbruksverks féreskrifter och allminna rid om (SJVFS 2023:21) veterinirs
ordination av likemedel, djurhillares registrering av uppgifter samt operativa ingrepp som
djurhillare fir utféra.

7> Se HSLF-FS 2021:75.

7+ 4 och 5 kap. HSLF-FS 2021:75.

7> Om patientens personnummer inte kan anges ska i stillet. simordningsnummer eller
fodelsedatum anges.

76 4 kap. 8 § HSLE-FS 2021:75.
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rinirens fullstindiga namn och kontaktuppgifter samt yrkesregistre-
ringsnummer om detta finns tillgingligt.””

Statens jordbruksverk har dven utfirdat ytterligare féreskrifter och
allminna rdd ytterligare foreskrifter om veterinirers férordnande
av likemedel till djur.”

3.3.4 Vad som giller vid utlimnande av lakemedel
pa 6ppenvardsapotek

I sppenvirdsapotekens grunduppdrag ingdr att verka foér en god och
siker likemedelsanvindning genom att sikerstilla att konsumenten
s& snart det kan ske far tillgdng till férordnade likemedel och varor,
ge sakkunnig och individuellt anpassad information och ridgivning
samt genomféra och upplysa om utbyte av likemedel. Vidare ska
oppenvérdsapotekens lager anpassas utifrin konsumenternas behov
pa den marknad som dppenvirdsapoteken verkar pd i syfte att si
ménga konsumenter som mojligt ska kunna expedieras direkt.”

Alla 6ppenvérdsapotek dr skyldiga att tillhandah&lla samtliga f6r-
ordnade likemedel, vilket inkluderar likemedel f6r djur. Begreppet
expediering anvinds for att beskriva den process som borjar med att
likemedel eller teknisk sprit efterfrigas utifrdn ett férordnande, och
som avslutas med att ett likemedel eller teknisk sprit blir utlimnat.
Processen omfattar alla de uppgifter, inklusive kontroller och bedém-
ningar, som ska utforas pd ett dppenvirdsapotek for att ett likemedel
eller teknisk sprit ska kunna limnas ut till ritt person.* Begreppet
utlimnande avser alltsd den sista avslutande delen i processen dir
likemedlet limnar apoteket.

Vid expediering och utlimnande av likemedel ska en farmaceut
kontrollera att ett férordnande som ska expedieras uppfyller samtliga
krav pd ett sddant férordnande.”

Uppfyller inte ett férordnande de krav som stills fér utlimnande
foreligger ett expedieringshinder och likemedlet fir inte limnas ut
frn apoteket. Omstindigheter som utgor expedieringshinder ir bland

775 kap. 8 § HSLE-FS 2021:75.

78 Det finns bl.a. i Statens jordbruksverks féreskrifter och allminna rdd (SJVFS 2023:19) om
djurhilsopersonal och Statens jordbruksverks féreskrifter och allminna rdd (SJVFS 2023:21)
om veterinirs ordination av likemedel, djurhillares registrering av uppgifter samt operativa
ingrepp som djurhillare far utfora.

792 kap. 3 a § lag om handel med likemedel.

80 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75.

318 kap. 7 § HSLE-FS 2021:75.
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annat att den som utfirdat férordnandet inte ir behérig, att forord-
nandets giltighetstid passerats, att expedieringen bedéms som olimp-
lig eller att férordnandet ir otydligt, ofullstindigt eller uppenbart
oriktigt.*

3.3.5 Rekvisitionslakemedel och utlamnande
pa sjukhusapotek

Rekvisitionslikemedel ir en benimning fér sddana likemedel som
vardgivare bestiller (rekvirerar) for att anvinda inom hilso- och sjuk-
vérden vid olika behandlingar som ges till patient. Rekvisitioner om-
fattar bestillning av likemedel till verksamheter 1 sdvil 6ppen som
sluten vrd pd bland annat sjukhus, virdcentraler och 6ppna mottag-
ningar. Rekvisition av likemedel inom den slutna virden sker till stor
del pd aggregerad nivé, dvs. bestillning av likemedel sker till vird-
enhet och inte till enskild patient.*

Den som ir behérig forskrivare 1 enlighet med bestimmelserna
i Likemedelsverkets foreskrifter far ocksa rekvirera sddana likemedel
som omfattas av behérigheten.** Av féreskrifterna framgir att like-
medel i vissa fall f&r rekvireras dven av personer som inte ir behoriga
forskrivare. Likemedel far exempelvis rekvireras av forestdndare for
vetenskaplig institution eller motsvarande vid universitet eller hog-
skola eller f6r sddant undersékningslaboratorium, forskningsinstitut
eller dylikt, som igs eller dtnjuter understdd av staten eller kommun,
om likemedlet ska anvindas fér annat indam3l dn sjukvird.*”

Av lagen (2009:366) om handel med likemedel framgr att det
pd sjukhus ska finnas sjukhusapotek for att organisera likemedels-
forsérjningen till och inom sjukhus.” Bestimmelser om vad som
giller vid utlimnande frin sjukhusapotek finns i1 Likemedelsverkets
foreskrifter.” Innan likemedel limnas ut frin sjukhusapotek ska
farmaceut ha utfért en forfattningsmissig och farmakologisk kon-
troll av rekvisitionen.*

2 § kap. 12 § HSLFS-FS 2021:75.

83 SOU 2024:57, Ett nytt regelverk for hilsodataregister, s. 203 ff.

%2 kap. 1 § HSLE-FS 2021:75.

% 6 kap. 7 § 1 HSLF-FS 2021:75.

8 5 kap. 1 § lagen om handel med likemedel.

87 Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2012:8) om sjukhusens likemedelsférsérjning.
% 5 kap. 6 § LVES 2012:8.
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3.3.6  Existerande och tidigare begransningar av férordnande
och utlamnande av vissa lakemedel

Det ir endast likare och veterinirer som har generell ritt att férordna
likemedel. Ritten innebir att likare och veterinirer kan férordna
likemedel dven utanfér ett likemedels godkinda indikation, ofta
kallat off label,*”” under férutsittning att det sker i dverenstimmelse
med vetenskap och beprivad erfarenhet.” Anvindning av likemedel
off label utgor en viktig del i likares och veterinirers mojligheter att
ge limplig likemedelsbehandling till patienter och djur. Ett skil kan
vara att det saknas andra behandlingsalternativ och att likemedels-
anvindning utanfér den godkinda indikationen tillgingliggér behand-
ling for att uppfylla ett medicinskt behov. Off label-behandling ir
mycket vanligt forekommande inom vissa terapiomrdden och fér
vissa milgrupper. Barn behandlas exempelvis ofta med likemedel
som enbart ir godkinda f6r vuxna, di effekter av minga likemedel
studerats pd 1 huvudsak vuxna patienter. Inom onkologisk verksam-
het och vid behandling av sillsynta sjukdomar férekommer dven
mycket off label-behandling.”

Den generella ritten att férordna likemedel ir dock inte obegrin-
sad. I detta avsnitt beskrivs nigra begrinsningar av férordnande och
utlimnande av likemedel som Likemedelsverket och regeringen har
beslutat. Vidare beskrivs vilket bemyndigande Likemedelsverket har
att genomfora denna typ av begrinsningar.

Likemedelsverkets begrinsningar av vissa likemedel

I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrins-
ningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel finns be-
grinsningar for vissa likemedel.

Ett exempel dr narkotiska likemedel som godkints f6r behand-
ling av adhd. S3dana likemedel fir endast limnas ut frdn apotek om
det férordnats av likare med specialistkompetens i barn- och ung-

% Enligt Socialstyrelsens termbank betyder det anvindning av likemedel som avviker frén
den godkinda produktresumén, sisom anvindning p3 icke godkind indikation, avvikande
dos eller avvikande administrationssitt.

% Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).

91 Likemedelsverket, Uppdrag om nytta/risk-bedomning vid av likemedel utanfér godkdind
indikation, 2019, s. 22 ff.
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domspsykiatri, psykiatri, rittspsykiatri, neurologi eller barn- och
ungdomsneurologi med habilitering.”

Ett annat exempel ir likemedel som innehéller narkotika och
som godkints f6r behandling av opioidberoende.” Ett sddant like-
medel fir limnas ut frdn apotek om det forordnats av likare med spe-
cialistkompetens i psykiatri, beroendemedicin eller smirtlindring
och som ir verksam vid en virdgivare som bedriver sidan verksamhet
som erbjuder likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende.”
I foreskrifterna anges vidare att om likemedlet férordnas f6r en
annan indikation dn opioidberoende, men som ocksd ir godkind
for likemedlet, giller inte begrinsningarna.

I foreskrifterna anges dven att godkinda likemedel som innehiller
mifepriston som anvinds vid abort endast f&r limnas ut frdn apotek
till en virdinrittning och inte till enskild patient.” Det krivs dven
att den férordnande likaren ska vara verksam vid vardinrittningen,
men hen behover inte ha ndgon viss specialistkompetens.

Av foreskrifterna framgdr ocksd att Likemedelsverket kan besluta
om undantag frin féreskrifterna om det finns sirskilda skil.” For
att undantag ska beviljas krivs att en ansékan om dispens gors av
den forskrivare som saknar behorighet. Likemedelsverket provar
dispensansdkan och om dispensen beviljas utgér den ett tillstdnd
som ir knutet till en férskrivare och en arbetsplatskod.”

Likemedelsverkets tillfilliga begrinsning av klorokin
och hydroxiklorokin under covid-19-pandemin

Likemedelsverket fick tidigt under covid-19-pandemin indikationer

pd att likemedel innehillande klorokin och hydroxiklorokin anvindes
for att behandla covid-19 och att férskrivningen av dem kraftigt 6kade.
Okningen riskerade att medféra att patienter med reumatiska sjuk-

921 § HSLE-FS 2017:74.

% Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om férteckningar 6ver narkotika.
% Av 2 § andra stycket HSLF-FS 2017:74 framggr att behandlingsverksamheten ska omfattas
av Socialstyrelsens foreskrifter och allmianna rdd (HSLF-FS 2016:1) om likemedelsassisterad
behandling vid opioidberoende och vara anmild till Inspektionen fér vrd och omsorg i en-
lighet med de foreskrifterna.

% Utredningen om forindringar i abortlagstiftningen (SOU 2025:10) har foreslagit att abort
utanfér en virdinrittning ska bli tilldtet. Utredningen bedémer dirfér att Likemedelsverket
behover se dver foreskrifterna for mifepriston, om forslaget genomférs.

% 6 § HSLE-FS 2016:1.

7 Likemedelsverket, Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om
begrinsningar av forordnande och utlimnande av vissa likemedel, 2024.
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domar och malaria, vilket likemedlen ir godkinda fér, skulle bli
utan behandling. Vidare var data avseende likemedlens effekt och
sikerhet avseende behandling av covid-19 mycket begrinsade. For-
skrivningen 6kade mest inom specialiteter som vanligen inte f6r-
skriver dessa likemedel.

Mot bakgrund av detta beslutade Likemedelsverket om tidsbegrin-
sade foreskrifter av vilka det framgick att godkinda likemedel inne-
hillande klorokin eller hydroxiklorokin endast fick limnas ut mot
recept fran ett apotek om det var férskrivet av en likare med specia-
listkompetens i reumatologi, hud- och kénssjukdomar eller barn-
och ungdomsmedicin.” Utlimnande efter rekvisition begrinsades
inte.” Av foreskrifterna framgick att Likemedelsverket, om det fanns
sirskilda skil, kunde besluta om undantag (dispens) frdn bestim-
melserna foreskrifterna.'®

En uppf6ljning visade att férskrivningen av klorokin och hydro-
klorokin snabbt sjonk i samband med att Likemedelsverkets fore-
skrifter inférdes och 4tergick till samma nivier som fére pandemin.'

Regeringens generella begrinsning av utlimnande
av likemedel under Covid-19-pandemin

Under utbrottet av covid-19-pandemin fattade regeringen beslut om
begrinsningar av mingden receptbelagda likemedel som fick expedie-
ras p& 6ppenvardsapoteken for att motverka brist av likemedel. Be-
stimmelsen innebar att receptforskrivna likemedel inte kunde utlim-
nas fér mer dn 90 dagar 1 taget vid samma tillfille. Vidare framgick

att en forskrivning forst fick expedieras pd nytt dd minst tvd tredje-
delar av den tid forflutit som den tidigare expedierade mingden like-
medel var avsedd att tillgodose.'” Bestimmelsen upphérde att gilla

%8 Likemedelsverkets webbplats:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/utlamnandebegransning-av-klorokin-hade-
effekt (himtad: 2025-02-03).

% 1_2 §§ HSLF-FS 2020:11.

1003 § HSLF-FS 2020:11.

101 Karl-Mikael Kilkner, Anders Sundstrém, Maria Juhasz Haverinen, Kenneth Nordback,
Veronica Arthurson, Bjérn Zethelius and Rickard Ljung, A temporary regulation to manage
an impending shortage due to extraordinary prescribing patterns of chloroquines observed during
early phase of COVID-19 epidemic, Upsala Journal of Medical Sciences, 2023.

19210 a § férordning (2020:164) om dndring i forordningen (2009:659) om handel med like-
medel (SFS 2020:164).
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den i januari 2022.'” En motsvarande begrinsning finns f6r mingden
likemedel som kan expedieras inom likemedelsférménerna.'** Be-
stimmelsen som inférdes med anledning av covid-19-pandemin inne-
bar alltsd att den begrinsning som 1 vanliga fall endast giller for expe-
diering av likemedel inom likemedelsférmanerna under en tid gillde
for expediering av alla receptbelagda likemedel.

3.3.7 Lakemedelverkets bemyndigande att meddela
foreskrifter rorande forordande och utlamnande
av lakemedel

Likemedelslagen innehiller grundliggande bestimmelser om likeme-
del som ir bide f6r minniskor och for djur. Enligt 18 kap. 8 § 2 like-

medelslagen fir regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer meddela féreskrifter om vad som ska gilla vid férordnande

och utlimnande av ett likemedel eller teknisk sprit. Av 18 kap. 12 §
likemedelslagen framgr dven att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela ytterligare foreskrifter 1 frigor som
ror lagen och som behovs f6r att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljon.'®

Regeringen har, som framgir av 9 kap. 9 § 2 likemedelsférord-
ningen, bemyndigat Likemedelsverket att meddela f6reskrifter om
vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande av ett likemedel
eller teknisk sprit,'® samt enligt 9 kap. 11 § samma lag meddela ytter-
ligare foreskrifter 1 frigor som ror likemedelslagen och som behévs
for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.

Lagen om handel med likemedel reglerar vad som giller for forsilj-
ning av likemedel till konsument p 6ppenvirdsapotek. I lagen finns
ett bemyndigande f6r regeringen, eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer, att meddela de ytterligare féreskrifter om handel
med likemedel som behdovs till skydd f6r minniskors och djurs liv
eller hilsa samt f6r miljon.'” Regeringen har i1 férordningen (2009:659)

193 F$rordning om dndring i férordningen (2009:659) om handel med likemedel (SFS
2021:1269).

1042 § och 11 § Férordning (2002:687) om likemedelsférminer m.m.

19518 kap. 12 § likemedelslagen.

1069 kap. 9 § 2 likemedelsférordningen.

1979 kap. 5 § lagen om handel med likemedel.
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om handel med likemedel bemyndigat Likemedelsverket att meddela
sidana foreskrifter.'”

3.4 Lakemedelsverket ser behov av att begransa
forordnande av likemedel i bristsituationer

Likemedelsverket framfér 1 ett underlag till utredningen att det i
vissa situationer finns behov av att begrinsa av ritten att férordna'”
for att hantera och motverka likemedelsbrist. Myndigheten fram-
for ocksd att myndigheten behover ett tydligt bemyndigande for
att kunna besluta om sidana begrinsningar.

34.1 Exempel pa situationer nar begransningar
i bristsituationer beh6ver genomféras

Likemedelsverket har i underlaget till utredningen utvecklat exempel
pa allvarliga bristsituationer dir en begrinsning av ritten att férordna
hade mojliggjort reglering av tillgdngen till patienter med ett stort

behov av behandling.

Brist pd likemedel innehdllande semaglutid

Tillgdngen till GLP-1-receptoragonister, bland annat likemedelssub-
stansen semaglutid var 2024 mycket anstringd. Likemedlen som ir
godkinda for diabetes har blivit omtalade fér deras effekt pd viktned-
gang. Efterfrigan pd och férskrivningen av likemedlen har ¢kat kraf-
tigt och det finns tecken pd att det medfort att personer med diabetes
blivit utan sin medicinering. Ozempic (semaglutid), Rybelsus (sema-
glutid), Victoza (liraglutid) och Trulicity (dulaglutid) har diabetes
men inte viktkontroll som godkind indikation. Det finns andra
GLP-1-receptoragonister som har viktminskning som godkind indi-
kation men dessa omfattas inte av likemedelsférménen.
Likemedelsverkets uppfattning ir att ett godkint likemedel med
godkind indikation bor vara férstahandsval vid all férskrivning. Med
anledningen av bristsituationen pd GLP-1-receptoragonister har Like-

10814 § 15 férordningen om handel med likemedel.
19 Likemedelsverket anvinder begreppet férskrivning.
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medelsverket vid upprepade tillfillen vidjat om att férskrivare ska
ordinera dessa likemedel endast pd godkind indikation for att per-
soner med diabetes ska fi de likemedel som finns att tillgd."'® Social-
styrelsens kartliggning, av uttagen av likemedel som innehller sema-
glutid, som presenterades 1 april 2024, visade att drygt 16 procent
av uttagen gjordes av patienter utan rapporterad diabetesdiagnos.
Analysen visar dven en 6kande kategori av patienter som varken har
rapporterad historik av diabetes eller obesitas.'"

Patienter med diabetes behandlas av likare med minga specia-
liteter bdde inom slutenvirden och 1 ppenvirden. En begrinsning
som innebir att ett likemedel endast far expedieras pd apotek om
det ir forordnat av en viss bestimd specialitet skulle dirmed inte
bli limplig. I detta fall skulle en begrinsning av ritten att férordna,
enligt Likemedelsverket, behdva knytas till en viss indikation.

Brist pa likemedlet acetylcystein

Under perioden januari-mars 2024 rddde brist pd likemedlet acetyl-
cystein 1 beredningsformen lsning. Acetylcystein i denna form ir
det enda tillgingliga likemedlet som kan motverka en akut livshot-
ande forgiftning av paracetamol. Acetylcystein som lsning anvinds
ocksi f6r behandling av luftrérskatarr och cystisk fibros och vid kro-
niskt torra 6gon. For att reservera likemedlet till behandling av para-
cetamolférgiftning i slutenvirden uppmanade Likemedelsverket
dirfor likare 1 5ppenvérden att inte férordna acetylcystein l6sning.
S&dan rekommendation har dven limnats av regionernas nationella
samverkansgrupp NAG LOK.'"

Liksom for exemplet semaglutid ovan skulle en férskrivningsbe-
grinsning behva knytas till indikation fér att reservera den mingd
likemedel som finns till patientgrupper som har kritiskt behov av
likemedlet.

10 Veronica Arthurson, Rickard Ljung och Anders Sundstréom, Férskriv GLP-1-receptor-
agonister endast pd godkéind indikation, Likartidningen, 2023,
https://lakartidningen.se/opinion/debatt/2023/12/forskriv-glp-1-receptoragonister-endast-
pa-godkand-indikation/ (himtad: 2025-03-19).

1 Socialstyrelsen, Statistik 6ver uttag av likemedel med semaglutid. 2024-04-09

Art.nr: 2024-4-9012. Reviderat: 2024-09-09.

112 Rekommendationer vid rester och brister pa likemedel:
https://samverkanlakemedel.se/natverket-lok/rekommendationer-vid-rester-och-brister-pa-
lakemedel (himtad: 2025-03-19).
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Brist pd astmalikemedel f6r barn

Under en lingre period har flera olika astmalikemedel f6r barn varit
restanmilda. Detta har skapat oro bland professionen och férildrar.
Utifrdn den ligesbild som Likemedelsverket har tagit fram saknas
behandlingsalternativ till likemedel som innehiller flutikason (korti-
sonspray) i andningsbehillare for vissa grupper. Det handlar om barn
under 6 r, individer med funktionsnedsittningar och vissa andra
grupper med svéra besvir. Likemedelsverket har dven 1 detta fall
skrivit en rekommendation till férskrivarna. Enligt uppgift frin Like-
medelsverket hade denna rekommendation ingen mitbar effekt pd
férskrivningen efter tvd ménader.

Foretagen har, enligt Likemedelsverket, svart att leverera like-
medel innehdllande flutikason 1 sprayform i de volymer som behovs.
En begrinsning av ritten att férordna skulle dirfor gora det mojligt
att reservera likemedel till de malgrupper som saknar alternativa be-
handlingar.

3.4.2 Lakemedelsverket ser behov av att fortydliga
myndighetens bemyndigande

Likemedelsverket har framfért till utredningen att det ir otydligt
huruvida deras nuvarande bemyndigande ger dem mandat att be-
grinsa forskrivning eller férordnande av likemedel pd grund av
potentiell eller pigdende bristsituation samt hur sddana begrins-
ningar i sidana fall fir goras.'” Likemedelsverket anser att olika
utredningar haft olika uppfattningar om hur deras bemyndigande
kan anvindas. Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap
har i ett delbetinkande'* bedémt att de bemyndiganden som redo-
gjorts for i avsnitt 3.3.7 innebir att det finns rittsliga férutsittningar
for Likemedelsverket att meddela féreskrifter som begrinsar for-
skrivningsritten vid likemedelsbrist medan Utredningen om 6ver-
syn av ransoneringslagen och prisregleringslagen 1 sitt slutbetin-
kande'” gav uttryck fo6r en annan uppfattning. Utredningen ansig
att Likemedelsverkets bemyndigande inte kunde anvindas for att i

'* Likemedelsverket, Underlag till utredningen om likemedelsforskrivning (S 2024:07) —
gillande utredningens deluppdrag om att begrinsa f6rskrivning och expediering av vissa
likemedel vid bristsituationer, 2024, diarienummer: 1.1.2-2024-107850.

450U 2021:19, s. 832 f.

115 SOU 2009:69, En ny ransonerings- och prisregleringslag, s. 63.
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exempelvis en pandemisituation besluta om féreskrifter om ransoner-
ing, si som begrinsningar av mingden likemedel som far limnas ut.

Vidare pdtalar Likemedelsverket att den reglering som inférdes
for att motverka hamstring av likemedel under covid-19-pandemin
beslutades av regeringen, genom en indring av férordningen om
handel med likemedel.'"

Likemedelsverket har genom sina féreskrifter hittills endast regle-
rat 1 vilken mdn éppenvirdsapoteken fir limna ut likemedel, bero-
ende pd hur férskrivningen eller férordnandet ser ut. Ansvaret for
att sikerstilla att f6rskrivningen eller férordnandet ir korrekt har
alltsd helt legat pd apoteken. I de flesta fall har begrinsningen varit
kopplad till att den som férordnar likemedlet har viss specialist-
kompetens.

Likemedelsverket framfér att den fria férskrivningsritten ir en
grundliggande princip inom den svenska hilso- och sjukvirden och
att den inte bér kunna inskrinkas utan ett tydligt mandat. Mot bak-
grund av detta 6nskar Likemedelsverket att det infors ett tydligt
bemyndigande som gér det mojligt f6r dem att pd olika sitt begrinsa
férordnande och utlimnande av likemedel, vid en potentiell eller
pigdende bristsituation.

3.5 Tillsyn av forordnande och utlamnande
av lakemedel

Nedan redogors for tillsynen av férordnande och utlimnande av

likemedel.

3.5.1 IVO:s tillsyn av hélso- och sjukvardspersonal

Inspektionen f6r vdrd och omsorg, IVO, ansvarar for tillsynen 6ver
hilso- och sjukvirden och dess personal enligt patientsikerhetslagen
(2010:659)."” Syftet med IVO:s tillsyn ir att granska att befolkningen
far vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs 1 en-
lighet med lagar och andra féreskrifter.""® IVO granskar hilso- och

116 SES 2020:164.
1177 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
118 2 § férordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen fér vird och omsorg.
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sjukvdrdspersonal ur ett patientsikerhetsperspektiv och ett fértroende-
perspektiv.'”’

IVO ska bland annat tillsyna att hilso- och sjukvirdspersonal
inte forordnar likemedel felaktigt. Exempel pd nir ett férordnande
kan vara felaktigt ir nir det sker pd felaktiga grunder (fel indikation),
nir det avser storre miangd likemedel dn vad som behévs tor behand-
lingen 1 6vrigt eller nir det inte idr i enlighet med de lagar och fére-
skrifter som giller. Det kan exempelvis vara att férordnandet felak-
tigt belastar likemedelsférmanerna eller inte f6ljer de begrinsningar
som giller {or vissa likemedel, sd som likemedel f6r adhd eller like-
medel som innehiller isotretinoin'*

IVO:s tillsynsansvar omfattar dven apotekare och legitimerade
receptarier i deras egenskap av hilso- och sjukvirdspersonal.'”!
Apotekspersonalen ska om en férskrivning av likemedel skiligen
befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet anmila
forskrivaren till IVO."” Anmilningsskyldigheten giller dock inte
alla likemedel utan endast narkotiska likemedel, andra sirskilda
likemedel, alkoholhaltiga likemedel och teknisk sprit.

Om IVO:s tillsyn visar att hilso- och sjukvirdspersonalen brister
1 sina skyldigheter kan myndigheten fatta beslut med kritik eller an-
mila den som granskats till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
(HSAN)."”

IVO tillsynsansvar omfattar dven apoteken i egenskap av vird-
givare.””* IVO tillsynar bland annat att apoteken bedriver ett syste-
matiskt patientsikerhetsarbete och uppfyller i &vrigt uppfyller de
krav som stills pd virdgivare.'”

3.5.2 Lakemedelsverkets tillsyn av apotekens
expediering av lakemedel

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver att apoteken hanterar och siljer
likemedel p3 ett sikert och effektivt sitt genom att se till att apote-
ken lever upp till de krav som stills i bland annat lagen om handel

W9 IVO, Forstirkt tillsyn mot vélfirdsbrottsligheten inom hélso- och sjukvdrden och tandvdrden,
2025, s. 8.

120 Riksrevisionen, Likemedelsforskrivningen — statens styrning och tillsyn, 2023, s. 58 ff.

1211 kap. 4 § 4 patientsikerhetslagen.

122 6 kap. 11 § patientsikerhetslagen.

1237 kap. 30 §, 8 kap. 6 och 11 §§ patientsikerhetslagen.

1243 kap. 5-7 §§ och 6 kap. 11 § forsta stycket patientsikerhetslagen.

125 Virdgivares skyldigheter regleras i 3 kap. patientsikerhetslagen.
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med likemedel, likemedelslagen och lagen om kontroll av narko-
tika samt tillhérande férordningar och féreskrifter.'

Likemedelsverket granskar bland annat att den som driver ett
apotek har en likemedelsansvarig f6r verksamheten, utdvar egen-
kontroll enligt sirskilda regler, har lokalen bemannad med minst en
farmaceut under 6ppethillandet och bedriver verksamhet i lokaler
som ir limpliga for sitt indamal.

I den egenkontroll som apoteken ska genomféra ingdr bland annat
att apoteken sjilva ska kontrollera sin verksamhet och anmila brister
eller avvikelser till Likemedelsverket. Det kan réra sig om att en far-
maceut expedierat ett likemedel felaktigt. I Likemedelsverkets tillsyn
ingdr en granskning av att tillstdindshavaren har de rutiner som krivs
for att farmaceuterna ska ha mojlighet att expediera férordnanden
pd ett korrekt sitt, och att dessa rutiner ocksd f6ljs av expedierande
personal pa apoteket. Likemedelsverkets tillsyn riktar sig dock mot
tillstdndshavaren och inte mot de enskilda farmaceuterna.

3.5.3 Lakemedelsverkets tillsyn over sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver hur virdgivarna har organiserat
sjukhusens likemedelsforsérjning.'” Virdgivaren kan vilja att driva
sjukhusapoteket i egen regi eller lita en anlitad aktor f6r att utfora
delar av eller samtliga aktiviteter inom sjukhusapoteksfunktionen.
Likemedelsverket kontrollerar 1 sin tillsyn att virdgivarna foljer
gillande lagar och bestimmelser for forsérjningen av likemedel till och
inom sjukhus frén sjukhusapotek. Likemedelsverket granskar bland
annat processen for hur likemedel rekvireras frén sjukhusapoteken
och att de &tgirder som apoteket ska utféra 1 samband med utlimnan-
det av likemedlen frin sjukhusapoteket utfors pd ett korrekt sitt.

126 Apoteksverksamheten regleras 1 lagen om handel med likemedel. Kraven p4 apoteken
regleras bland annat i 15 punkter i den s§ kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § lagen om handel
med likemedel. I likemedelslagen regleras tillverkning av likemedel pd apotek.

127 Sjukhusapotek regleras i 5 kap. lagen om handel med likemedel och 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2012:8) om sjukhusens likemedelsférsérjning. Likemedelsverket har
enligt 7 kap. 1 § 1 lagen om handel med likemedel ansvar {ér tillsyn &ver efterlevnaden av
lagen och de féreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.
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3.5.4 Tillsyn av veterindrers férordnande av lakemedel

Linsstyrelserna har tillsammans med Jordbruksverket tillsyn 6ver
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird och éver djurhilso-
personalen, vilket innefattar veterinirer.'” Linsstyrelserna utévar
tillsyn av djurhilsopersonalen inom respektive lin. Jordbruksverket
samordnar linsstyrelserna tillsyn och ger dem stéd och rdd.'”’

Linsstyrelserna kontrollerar i sin tillsyn att veterinirer och 6vrig
djurhilsopersonal foljer gillande lagar och bestimmelser, bland annat
vad avser veterinirers férordnande av likemedel. Om linsstyrelsen
vid tillsyn anser att det finns skil f6r disciplinpafoljd ska myndigheten
anmila detta till Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjukvard
(ansvarsnimnden). Jordbruksverket ska anmila till ansvarsnimnden
om myndigheten anser att det finns skil fér beslut om prévotid,
dterkallelse av legitimation eller annan behorighet eller begrinsning
av forskrivningsritt.'*

3.6 Utredningens dvervaganden och férslag

I detta avsnitt limnar utredningen 6verviganden och férslag som
handlar om ifall ritten att férordna och limna ut ett visst likemedel
tillfilligt bor kunna begrinsas.

3.6.1 Behovet av tillfalliga begransningar
i vissa bristsituationer

Utredningens bedomning: Det finns behov av att uillfilligt kunna
begrinsa férordnande och utlimnande av likemedel i vissa brist-
situationer.

Tillgdngen till likemedel har central betydelse for en fungerande
hilso- och sjukvird och bristande tillgdng kan utgora ett hot mot
minniskors och djurs liv och hilsa. Tillfillig begrinsning av forord-
nande och utlimnande av likemedel kan vara ett sitt att forebygga

128 5 kap. 1 § lagen om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird.

1295 kap. 1 och 2 §§ férordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hilso- och
sjukvird.

1305 kap. 8 § lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hilso- och sjukvird.
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och hantera likemedelsbrist. Det kan dven vara ett sitt att sikerstilla
att de som har storst behov far tillgdng till ett visst likemedel i en
bristsituation. Dirmed kan det vara ett sitt att skydda liv och hilsa.
Utredningen konstaterar att det finns flera olika sitt att férebygga
likemedelsbrist och motverka negativa konsekvenser av sddan brist
men bedémer att det 1 vissa situationer kan vara indamalsenligt att in-
fora begrinsningar i form av villkor som behéver vara uppfyllda fér
att ett likemedel ska f3 f6rordnas eller limnas ut av ett apotek. Det
giller sirskilt nir det saknas alternativa likemedel eller behandlings-
mojligheter {6r vissa patientgrupper eller {6r vissa indikationer. Ett
exempel dr 2024 &rs brist pd Acetylcystein som ir det enda tillging-
liga likemedlet for att motverka akut livshotande férgiftning av para-
cetamol, se vidare avsnitt 3.4.1. En annan situation kan gilla anvind-
ning av likemedel utanfér godkind indikation. Det kan 1 vissa fall leda
till begrinsad tillgdng till likemedel f6r de patienter som behéver det
for behandling av sjukdomar inom godkind indikation. Det har exem-
pelvis intriffat f6r likemedel innehillande semaglutid se avsnitt 3.4.1.
Utredningen bedémer dirfor att det 1 en bristsituation bor finnas
en mojlighet att tillfilligt begrinsa férordnande och utlimnande av

likemedel.

3.6.2 Lakemedelsverket ska kunna foreskriva
om att begransa férordnande och utlamnande
av lakemedel i bristsituationer

Utredningens forslag: Att det i likemedelslagen (2015:315) infors
en bestimmelse som innebir att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer f&r meddela féreskrifter om tillfilliga
begrinsningar vid férordnande och utlimnande av likemedel, vid
risk for likemedelsbrist eller dd sddan brist uppkommit, om det
ir nodvindigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.

Utredningens beddmning: Att det i likemedelsférordningen
(2015:458) infors en bestimmelse som innebir att Likemedels-
verket fir meddela foreskrifter om tillfilliga begrinsningar vid
forordnande och utlimnande av likemedel, vid risk for likemedels-
brist eller d& sddan brist uppkommit, om det ir nédvindigt for
att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.
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Likemedelsverket ska ges ett tydligt bemyndigande om att kunna
foreskriva om begrinsningar i bristsituationer

Likemedelsverket ir den myndighet som 1 dag har bemyndigande
att utfirda foreskrifter om vad som ska gilla vid férordnande och
utlimnande av ett likemedel. Likemedelsverket har ocksd i uppdrag
att arbeta med rest- och bristsituationer f6r likemedel, vilket redo-
gjorts for 1 avsnitt 3.2.3. Uppdragen innefattar bland annat att ta fram
nuligesbilder, analysera orsaken till rest- och bristsituationer for
likemedel och bedéma 1 vilken grad en likemedelsbrist pdverkar
anvindaren. Mot den bakgrunden anser utredningen att Likemedels-
verket ska vara den myndighet som fir mandat att tillfilligt begrinsa
férordnande och utlimnande 1 bristsituationer.

Utredningen konstaterar att Likemedelsverket har normgivnings-
bemyndigande att dels "meddela féreskrifter om vad som ska gilla
vid férordnande och utlimnande av ett likemedel”, dels meddela
foreskrifter som behévs for att ”skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljoén” i likemedelsférordningen.”! Utredningen bedémer att
dessa bemyndiganden méjligen skulle kunna anvindas fér att begrinsa
férordnande och utlimnande av vissa likemedel i bristsituationer.
Men eftersom detta inte dr prévat i domstol dr det inte méjligt att
avgora fullt ut.

Likemedelsverket anser att det dr otydligt om nuvarande bemyn-
diganden ger myndigheten mandat att begrinsa férordnade och ut-
limnande av likemedel i bristsituationer och foreslir dirfor att det
infors ett uttryckligt bemyndigande som ger Likemedelsverket denna
mdjlighet. Myndigheten anser att det behévs, bland annat eftersom
en begrinsning av férordnade likemedel utgér en inskrinkning i prin-
cipen om den fria férskrivningsritten. Myndigheten anser att denna
princip dr grundliggande inom den svenska hilso- och sjukvirden
och att det dirfor behovs ett tydligt mandat f6r att inskrinka denna.

Utredningen bedémer, mot denna bakgrund, att ett preciserat
bemyndiganden bor inféras 1 likemedelslagen och likemedelsfor-
ordningen som ger Likemedelsverket mojlighet att meddela fore-
skrifter om begrinsningar vid férordnande och utlimnande av like-
medel 1 bristsituationer. Det preciserade bemyndigandet kompletterar
de mer generella bemyndigandena som myndigheten redan har.

1319 kap. 9 § punkt 2 och 11 § likemedelsférordningen.
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Det preciserade bemyndigande som utredningen féreslr avviker
sprikligt frin de mer generella bemyndigandena. I 9 kap. 9 § punkt 2
likemedelsférordningen framgar att Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om vad som ska gilla vid férordnande och utlimnande
av ett likemedel. Utredningen har valt att 1 stillet ange att Likemedels-
verket f&r meddela féreskrifter om tillfilliga begrinsningar vid f6r-
ordnande och utlimnande av likemedel. Utredningen har valt ut-
trycket ullfilliga begrinsningar” i stillet f6r "vad som ska gilla” for
att tydliggdra vad bemyndigandet syftar till.

Utredningen bedémer att de generella bemyndigandena som
Likemedelsverket har fér att meddela foreskrifter inte hindrar att
ett mer preciserat bemyndigande inférs. Utredningen noterar att
det 1 likemedelslagen redan finns preciserade bemyndiganden vid
sidan om mer generella sddana, till exempel att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om
forsiljning av ett alkoholhaltigt likemedel eller teknisk sprit om det
behovs for att férhindra missbruk.” I férarbetena till lagen konsta-
terade den ddvarande regeringen att det generella bemyndigandet
1 princip torde medge att regeringen eller Likemedelsverket meddelar
bestimmelser pd de omriden som de preciserade bemyndigandena
avser. Regeringen framholl att det i vissa fall dr virdefullt att kunna
peka ut sirskilda omrdden dir det behovs ytterligare bestimmelser
pd myndighetsnivd. Detta f6r att 1 vis man precisera vad féreskrifter
ska avse."”

Om Likemedelsverket far ett tydligt bemyndigande att féreskriva
om begrinsningar vid likemedelsbrist fir myndigheten ytterligare
ett verktyg 1 sitt arbete med att férebygga och hantera bristsituationer.
Nedan féljer en nirmare beskrivning av vad bemyndigandet innebir.

Likemedelsverket ska kunna féreskriva om tillfilliga
begrinsningar i bristsituationer

Utredningens foreslag innebir ett bemyndigande f6r Likemedels-
verket att besluta foreskrifter som giller tillfilligt nir en bristsituation
ir aktuell. Likemedelsverket har tidigare beslutat om bide perma-
nenta och tillfilliga féreskrifter om begrinsningar av férordnande

13218 kap. 9 § likemedelslagen.
133 Prop. 2014/15:91, En ny likemedelslag, s. 90.
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och utlimnande av vissa likemedel, samt om tillfilliga begrinsningar
av forskrivning och utlimnande, se avsnitt 3.3.6.

Likemedelsverket ska kunna féreskriva om begrinsningar bide
for humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel

Med likemedel avses bdde humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel. Likemedelsverket uppdrag att arbeta med rest- och brist-
situationer for likemedel avser bida typerna av likemedel. Likemedels-
verket har ocksd bemyndigande att meddela féreskrifter som behévs
for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén. Utredningens
forslag till bemyndigande ska ses som ett f6rtydligande av myndig-
hetens tidigare bemyndiganden och dirfér bedémer utredningen att
det dr naturligt att det foreslagna bemyndigandet inkluderar bade
minniskor och djur och dirmed bdde humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel.

Likemedelsverket har till utredningen dven framfért att mojlig-
heten att féreskriva om begrinsningar i bristsituationer inte bor vara
avgrinsat till humanlikemedel, utan dven bér avse veterinirmedi-
cinska likemedel. Myndigheten anfér bland annat att beslut om be-
grinsningar for veterinirmedicinska likemedel kan anvindas fér att,
vid brist, styra tillgingen av likemedel till den djurgrupp som har de
storsta behoven. Likemedelverket anser dven att sidana beslut skulle
kunna anvindas f6r att omfordela likemedel frin exempelvis djur-
sjukvérden till vrd av minniskor. Myndigheten pekar pd att det under
covid-19 pandemin genomfordes en frivillig omférdelning av like-
medel innehdllande propofol”* frin djursjukvérden till intensivsjuk-
virden f6r minniskor pa grund av brist pd propofol."”

Likemedelsverket ska kunna foreskriva om begrinsningar
bade vid likemedelsbrist och vid risk for sidan brist

Utredningens forslag innebir att Likemedelsverket boér ha méjlighet
att meddela féreskrifter om begrinsningar av férordnande och ut-
limnade av likemedel bide nir en bristsituation uppstétt och nir

134 Propofol ir ett intravendst anestesilikemedel.
135 Se aven Likemedelsverket, Uppdrag att forebygga och hantera rest och bristsituationer avse-
ende likemedel, Delredovisning, 2024.
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det finns risk for en sidan. Om en likemedelsbrist har uppstatt sd

kan en begrinsning minska de negativa konsekvenserna och siker-
stilla att likemedel gdr till de patienter och djur som har stérst be-
hov av dessa. Vid risk fér att en bristsituation kan en begrinsning

vara ett sitt att férebygga en allvarligare bristsituation.

Likemedelsverket ska kunna foreskriva om begrinsningar bade
for likemedel som forskrivs pd recept och som rekvireras

Utredningen féreslar att begreppet férordna anvinds 1 bemyndig-
andet till Likemedelsverket. Det innebir att myndigheten kan be-
grinsa bdde férskrivning pd recept och utfirdande av rekvisition.
Ett skil till att anvinda begreppet férordna ir att det anvinds 1 de
generella bemyndiganden som Likemedelsverket har enligt likeme-
delsférordningen.'

Att rekvirera likemedel ir vanligt inom sjukvirden, frimst pd
sjukhus. Det finns likemedel som 1 huvudsak anvinds efter férskriv-
ning och de som i huvudsak anvinds efter rekvisition. Men det finns
dven likemedel som f6érordnas bade via forskrivning och rekvisition.
Rekvisitionslikemedel utgjorde 2024 cirka 21 procent av det totala
forsiljningsvirdet av likemedel i Sverige."”” Men inom, exempelvis
cancervirden, ir andelstalet betydligt hogre. Det ror sig alltsd om
en stor andel av den samlade likemedelsanvindningen och dirfér
anser utredningen att det dr angeliget att Likemedelsverkets mojlig-
het till att foreskriva om begrinsningar inkluderar rekvisitionslike-
medel.

Forslaget innebir att Likemedelsverket 1 varje enskilt fall behdver
ta stillning till om en begrinsning i en bristsituation ska gilla vid
forskrivning pa recept och/eller omfatta rekvisition av likemedel.

136 9 kap. 9 § 2 likemedelsférordningen.
137 Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och prognos 2024-2027, 2024, s. 17.
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Likemedelsverket ska kunna féreskriva om begrinsningar
av bade féorordnande och utlimnande av likemedel

Utredningen forslag innebir att Likemedelsverket ska kunna vilja
om myndigheten begrinsar férordnandet eller utlimnandet av ett
likemedel. Myndigheten ska dven kunna kombinera dessa former
av begrinsningar.

Utredningen beddémer att en begrinsning av ritten att férordna
likemedel 1 bristsituationer ofta kan behéva kombineras med begrins-
ningar som anger vad som ska gilla for att likemedlet ska {4 limnas
ut, dtminstone s linge som det inte finns inbyggda spirrar 1 forskri-
varsystemen som forhindrar att likemedel med tillfilliga begrins-
ningar kan férordnas. Likemedelsverket behéver bedéma hur en be-
grinsning ska utformas 1 varje enskilt fall och d ta hinsyn till vilka
faktiska mojligheter som finns for att uppritthélla och kontrollera
en viss typ av begrinsning, se vidare avsnitt 3.6.4.

Eftersom Likemedelsverket foresls kunna begrinsa utlimnande
av likemedel s innebir det att likemedel som férordnats pd recept
innan Likemedelverket beslutat om en begrinsning kan férhindras
att limnas ut vid 6ppenvirdsapoteken. Det kan réra sig om ménga
recept eftersom utfirdade recept kan vara giltiga for flera uttag under
1 &rs tid.

Likemedelsverket fir foreskriva om begrinsningar
om det dr nédvindigt for att skydda liv och hilsa

Utredningen har évervigt om Likemedelsverket ska kunna begrinsa
férordnande och utlimnande av likemedel vid alla typer av bristsitua-
tioner eller endast 1 vissa situationer.

Begrinsningar av férordnande och utlimnande av likemedel ir
endast ett av flera verktyg som kan anvindas f6r att motverka eller
forebygga bristsituationer av likemedel. Utredningen anser att beslut
om begrinsningar bor fattas med restriktivitet och inte om det finns
andra limpliga sitt att hantera en bristsituation. Det beror pd att be-
grinsningar kan ha negativa konsekvenser bland annat {ér de patien-
ter, djur och djurigare som inte fir tillgdng till ett likemedel. Begrins-
ningar kan dven innebira merarbete f6r de som férordnar likemedel
och fér apotekspersonalen.”® Det talar for att mojligheten att be-

138 En nirmare beskrivning limnas i avsnitt 3.8 Konsekvenser av utredningens forslag.
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grinsa forordnande och utlimnande av likemedel 1 bristsituationer
endast bor tillimpas nir vissa villkor ir uppfyllda.

Utredningen har bland annat évervigt om det ska krivas en viss
pdverkansgrad en likemedelsbrist har enligt den klassifikation som
Likemedelsverket har utvecklat, se avsnitt 3.2.3. En méjlighet ir att
en begrinsning endast far goras nir pdverkansgraden ir kritisk. Enligt
Likemedelsverkets klassifikation giller det bland annat vid brist pd
likemedel som anvinds f6r att behandla eller férebygga livshotande
tillstdnd eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen all-
varligt kan skada folk- eller djurhilsan. Utredningen bedémer dock
att ett sddant krav skulle vara for restriktivt. Det kan uppstd situatio-
ner nir en begrinsning kan vara en indamalsenlig &tgird, iven om
likemedelsbristen inte kan klassas som kritisk enligt Likemedels-
verkets klassifikation.

Utredningen anser i stillet att en begrinsning bor kunna inforas
om den dr nédvindig for att skydda mdnniskors eller djurs liv eller hilsa.
Kravet pd att begrinsningen ska vara nédvindig innebir att en sddan
begrinsning i huvudsak inte ska inféras om det finns andra sitt att
forebygga eller hantera den aktuella bristsituationen. Utredningen
kan dock inte utesluta att det uppstar situationer da det finns skil
att inféra en begrinsning dven om det finns alternativa sitt att hantera
situationen. Det kan exempelvis vara att de alternativa dtgirderna be-
déms vara otillrickliga eller olimpliga. Det kan vara att dtgirderna
kriver mycket stora resurser for att inforas eller inte ir mojliga att
genomfora tillrickligt skyndsamt.

Kravet pd att en begrinsning fir inforas {6r att skydda méinniskors
eller djurs liv eller hilsa ir 1 linje med likemedelslagens évergripande
syfte som anges i portalparagrafen'’ och liknar det allminna bemyn-
digande som Likemedelsverket har enligt 9 kap. 11 § likemedelsfor-
ordningen och som innebir att myndigheten f&r meddela de fore-
skrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljén.

Utredningen anser att en central del 1 bedémningen av om en be-
grinsning dr nddvindig for att skydda minniskors eller djurs liv eller
hilsa 4r hur vil en sidan begrinsning kan sikerstilla likemedlet till
den grupp som har storst behov av det. For humanlikemedel ligger

139 Av 1 kap. 1 § likemedelslagen framgdr att syftet med lagen frimst ir att skydda minniskors
och djurs liv, hilsa och vilbefinnande samt att virna om folkhilsan och skydda miljén utan
att detta 1 hogre grad dn vad som dr nddvindigt hindrar utvecklingen av likemedel eller han-
deln med likemedel i Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES).
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detta i linje med de etiska grunder som uttrycks 1 hilso- och sjuk-
vardslagen, nimligen att den som har det stérsta behovet av hilso-
och sjukvird ska ges féretride till virden.'* Liknade etiska utgdngs-
punkter finns uttryckta i de riktlinjer for prioriteringen inom
hilso- och sjukvirden som riksdagen har stillt sig bakom."!

3.6.3  Likemedelsverket kan utfirda foreskrifter pa olika satt

Utredningens forslag innebir att Likemedelsverket kan besluta om
foreskrifter som beror enskilda likemedel. Likemedelsverket har tidi-
gare meddelat foreskrifter om enskilda likemedel, exempelvis den
ullfilliga begrinsningen av klorokin och hydroxiklorokin under
covid-19-pandemin, se avsnitt 3.3.6. Att utfirda foreskrifter i varje
enskilt fall kan dock vara tidskrivande och nir en bristsituation upp-
stdr kan det finnas behov av att snabbt vidta dtgirder.

Ett alternativ ir att 1 stillet utfirda foreskrifter som ger myndig-
heten ritt att 1 ett senare skede besluta'” vilka likemedel som ska
omfattas av foreskrifterna. En sidan 16sning anvindes under covid-
19-pandemin d3 Likemedelsverket utfirdade féreskrifter som med-
gav att vissa likemedel som Likemedelsverket fattat beslut om fick
omférdelas mellan apotek.'” Nya foreskrifter meddelades alltsd inte
for varje enskilt likemedel, pd det sitt som gjordes for klorokin och
hydroklorokin. Likemedelsverket fick 1 stillet 1 sirskild ordning be-
sluta om vilka likemedel som skulle omfattas av foreskrifterna.

Utredningen konstaterar att Likemedelsverket fir avgora hur de
vill utforma férskrifterna och sjilva bedéma vad som idr limpligt och
mest dndamailsenligt.

1403 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen.

41 Prop. 1996/97:60, Prioriteringar inom hélso- och sjukvdrden.

142 Dessa beslut ir att betrakta som férvaltningsbeslut till skillnad frin beslut om féreskrifter
som ir ett s3 kallat normbeslut.

14 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2020:20) om omfordelning av likemedel mellan
apotek.
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3.6.4 Liakemedelsverket behéver utforma begransningar
pa ett &ndamalsenligt sitt och utveckla processer
for att fatta beslut om begransningar

Likemedelsverket kommer att inom ramen {ér bemyndigandet kunna
utforma begrinsningar pa flera olika sitt. Nedan foljer en beskriv-
ning av ndgra tinkbara begrinsningar. Beskrivningen ir dock inte
uttdmmande. Det kan finnas fler sitt att utforma en begrinsning.

Ett sitt dr att begrinsa férordnande och utlimnande till en viss
yrkesgrupp eller specialitet. Det innebir att endast dessa grupper
far ritt att forordna ett visst likemedel eller att likemedel endast
far limnas ut om det forordnats av dessa grupper. Ett annat sitt dr
att likemedel endast fir férordnas f6r en viss indikation eller ett
visst behandlingsindamal. En tredje variant ir att likemedel endast
far férordnas till en viss patientgrupp, exempelvis barn. En ytter-
ligare mojlighet ir att begrinsningen knyts till en bestimd typ av
vérdinrittning. Det innebir att endast personal vid den typen av
vardinrittning far ritt att férordna ett visst likemedel.

En begrinsning kan dven avse den mingd likemedel som far
férordnas eller limnas ut. En sidan begrinsning kan bland annat
anvindas for att motverka hamstring. Likemedelsverket kan med-
dela sddana begrinsningar som ir kopplade till specifika likemedel
och behover dd beakta hur begrinsningen forhiller sig till Gvriga
regler och rekommendationer som finns pi omridet, bland annat
lagen om likemedelsférmaner och Socialstyrelsens rekommenda-
tion om en minads egenberedskap.

Det ir ocksd mojligt att kombinera olika typer av begrinsningar,
exempelvis att ett likemedel endast fir férordnas f6r barn med en
viss indikation eller for ett bestimt behandlingsindamal av en likare
med en viss specialistkompetens.

Som framgitt tidigare kan Likemedelsverket dven vilja om myn-
digheten ska begrinsa férordnandet och/eller utlimnandet av like-
medel och om begrinsningen ska avse bide forskrivning pa recept
och utfirdande av rekvisition. Hanteringen av rekvisitionslikemedel
skiljer sig pa flera sitt frin de likemedel som férskrivs pa recept. Bland
annat rekvireras likemedel ull stor del p aggregerad niv, vilket inne-
bir att de bestills till en virdenhet snarare in till en enskild patient.
Det gor att Likemedelsverket kan behéva utforma begrinsningar som
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ror rekvisitionslikemedel pd ett annat sitt dn f6r likemedel som for-
skrivs pd recept.

Vad som ir en limplig utformning av en begrinsning méste beds-
mas 1 varje enskilt fall. Likemedelsverket behéver bland annat beakta
vilka mojligheter personal 1 hilso- och sjukvard och pé apotek har
att hantera och kontrollera begrinsningen. Det hinger 1 sin tur sam-
man med vilka systemstdd som finns tillgingliga. Med systemstod
avses hir de tekniska mojligheter som finns tillgingliga, journalsy-
stem eller andra system, som kan informera om de aktuella begrins-
ningar som giller och dven spirra eller varna da beslutade begrins-
ningar inte efterlevs. Vissa begrinsningar kan exempelvis vara enklare
for apotekspersonal att kontrollera in andra.

For nirvarande pagér ett arbete med att utveckla och implemen-
tera nya journalsystem i regionerna och ett utvecklingsarbete runt
den nationella likemedelslistan, s& det ir mojligt att systemstoden
kommer att férindras. I framtiden kan Likemedelsverket dirfor
kunna utforma andra typer av begrinsningar in vad som ir limpligt
eller mojligt 1 dag.

Likemedelsverket behéver utveckla rutiner och processer

For att kunna fatta beslut om limpliga begrinsningar behéver like-
medelsverket utveckla rutiner och processer f6r hur sddana beslut
fattas. Bland annat s behéver myndigheten genomféra konsekvens-
utredningar. Av férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar
framgar att en forvaltningsmyndighet infér att den ska besluta om
foreskrifter eller allminna rid ska ta fram en konsekvensutredning
som ocksd ska dokumenteras.'** Likemedelsverket behover ocksd
inhimta synpunkter frdn andra statliga myndigheter, regioner och
andra organisationer som berdrs av foreskrifterna.' Utredningen
ser det som limpligt att Likemedelsverket kontinuerligt utvecklar
former for att samrida bland annat med regioner, apotek och de
foretag som berérs av en begrinsning. Likemedelsverket kan exem-
pelvis behdva utveckla former f6r samrdd med regionernas likeme-
delskommittéer och de nationella nitverk och samverkansgrupper
som finns pd omridet, se avsnitt 3.2.5. Om en begrinsning avser

144 3 § forordningen om konsekvensutredningar.
14512 § férordningen om konsekvensutredningar.
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veterinirmedicinska likemedel dr det rimligt att Likemedelsverket
samrider med Statens jordbruksverk.

Moijlighet till dispens

Nir beslut om begrisningar fattas ser utredningen det som limpligt
att Likemedelsverket éverviger om det ska finnas méjlighet till dispens
fran begrinsningen. Ett syfte med att begrinsa forordna eller utlim-
nande ir att de patienter som har storst behov av likemedlet ska 3
tillgdng till det. En begrinsning kan dock leda till att enskilda patien-
ter blir utan, trots ett mycket stort behov. Om det dessutom inte
finns ndgra behandlingsalternativ f6r patienten finns det ett behov
av dispens frin begrinsningen. Utredningen anser att det dr rimligt
att det i normalfallet finnas en sidan dispensmojlighet.

Liknande bestimmelser finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter
om begrinsningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel.
Dir framgdr att Likemedelsverket kan besluta om undantag (dispens)
frin bestimmelserna om det finns sirskilda skal.'*

Tidsbegrinsade beslut

Forslaget till bemyndigande innebir att Likemedelsverket kan be-
sluta om tillfilliga begrinsningar. Utredningen ser det som limpligt
att Likemedelsverket 1 normalfallet anger under vilken tid som en
begrinsning ska gilla nir de fattar sidana beslut. Myndigheten kan
besluta om att férlinga tidsperioden om likemedelsbristen kvarstar
och bér sd fort som mojligt fatta beslut om att upphiva féreskrifterna
om bristsituationen upphor.

146 10 kap. 4 § HSLF-FS 2017:74.
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3.6.5  Uppdrag till E-hdlsomyndigheten att utreda
mojligheten av att infora systemstod

Utredningens beddmning: Regeringen bér ge E-hilsomyndig-
heten 1 uppdrag att utreda mojligheten att inféra systemstod
som kan underlitta tillimpning och kontroll av efterlevnaden av
de foreskrifter som utredningen foreslar att Likemedelsverket
ska ges ett bemyndigande att utfirda.

Mgjligheterna att tillimpa och kontrollera efterlevnaden av de fore-
skrifter som utredningen foreslar att Likemedelsverket ska kunna
besluta om beror pd hur myndigheten viljer att utforma dem, men
dven pd de systemstdd som finns tillgingliga.

Utredningen bedémer att det blir littare att uppritthilla och till-
limpa en begrinsad ritt att férordna likemedel om det 1 journalsystem
eller férskrivningsmoduler finns inbyggda kunskapsstéd som infor-
merar om begrinsningen eller om det finns inbyggda hinder som gor
att likemedel inte kan forordnas i strid med féreskrifterna. Aven apo-
tekspersonalens méjligheter att folja eller kontrollera en begrinsning
underlittas sannolikt av att det finns tekniska system som antingen
signalerar ett felaktigt férordnande av ett likemedel eller férhindrar
att likemedel limnas ut i strid med foreskrifterna. De tillgingliga sy-
stemstdden kan dven paverka tillsynsmyndigheternas mojligheter
att granska om foreskrifter f6l)s.

Utredningen ser dirfér ett behov av att sddana systemstod utveck-
las for att det ska vara littare att tillimpa och kontrollera den typ av
foreskrifter som Likemedelsverket féreslds kunna besluta om. Forst
behévs dock en nirmare utredning av vilka former av systemstod
som ir tekniskt méjliga att inféra pd nationell nivd'"” och vilka kost-
nader som ir férknippade med olika 16sningar. Utredningen bedémer
att ett sidant utredningsuppdrag bor kunna limnas till E-hilsomyn-
digheten eftersom myndigheten ansvarar for flera centrala register
och it-funktioner som 6ppenvirdsapotek och virdgivare anvinder
1 sin likemedelshantering.

147 Det bor beaktas att regionerna har ansvar fér journalsystemen. Utredningen ser dock att
det krivs gemensamma nationella 18sningar fr att kunna skapa ett systemstéd fér underlitta
tillimpning och kontroll av de f8reskrifter som féreslds att Likemedelsverket ska kunna be-
sluta om.
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Utredningen bedémer dirfor att regeringen bér ge E-hilsomyn-
digheten i uppdrag att utreda méjligheten att inféra systemstdd som
kan gora det littare att tillimpa och kontrollera féreskrifter om be-
grinsad ritt att férordna eller mojlighet att limna ut likemedel i en
bristsituation. Uppdraget bor genomféras i samrdd med Likemedels-
verket eftersom utformningen av de aktuella begrinsningarna bor vara
vigledande for vilka systemstdd som idr viktigast att utreda. E-hilso-
myndigheten bor dven samrida med regionerna och apoteken, bland
annat mot bakgrund av att de har ansvar {6r journalsystemen och
andra informationssystem som ir av betydelse i sammanhanget.

3.6.6 IVO, Lakemedelsverket och lansstyrelserna
utévar tillsyn éver begransningar

Utredningens bedomning: IVO, Likemedelsverket och lins-
styrelserna kommer att ha tillsynsansvar f6r féreskrifter som
begrinsar férordnande och utlimnande av likemedel 1 bristsitua-
tioner. Utredningen bedémer att IVO:s, Likemedelsverkets och
linsstyrelsernas tillsynsansvar formellt sett ir tydligt.

Utredningen bedémer dock att det finns flera hinder for att
tillsynen ska vara ett verktyg for att uppritthilla f6ljsamheten till
de foreskrifter som utredningen foreslar att Likemedelsverket
ska f3 besluta om. Utredningen avser att i slutbetinkandet dter-
komma med forslag om hur tillsynen kan utvecklas.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av IVO
enligt patientsikerhetslagen,'*® Se avsnitt 3.5.1 f6r nirmare beskriv-
ning av IVO:s tillsynsansvar. Enligt Likemedelsverkets underlag till
utredningen bor det tydliggors att IVO:s tillsynsansvar av hilso- och
sjukvardspersonal dven omfattar de féreslagna féreskrifterna om be-
grinsad ritt att férordna likemedel. Myndigheten anser att det dr
avgorande for att foreskrifterna ska fa reellt genomslag. Utredningen
beddmer att IVO:s tillsynsansvar omfattar tillsyn 6ver att den som
forordnar likemedel foljer de regler som finns. Det innebir att till-
synsansvaret kommer att innefatta foreskrifter om begrinsningar av
ritten att férordna ett visst likemedel som Likemedelsverket beslutat.

148 7 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
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Utredningen ser dirfor inget behov av att tydliggora IVO:s tillsyns-
ansvar 1 detta avseende.

Nir det giller foreskrifter som begrinsar utlimningen av like-
medel bedémer utredningen att det finns ett delat tillsynsansvar
mellan IVO och Likemedelsverket. IVO:s tillsynsansvar omfattar
apotekare och legitimerade receptarier i deras egenskap av hilso-
och sjukvirdspersonal. Likemedelsverket har ansvar fér tillsyn av
apoteken och ska bland annat granska om tillstdndshavaren f6r apo-
teken har de rutiner som krivs f6r att farmaceuterna ska ha mojlig-
het att kontrollera att férordnandet ir korrekt. Likemedelsverket
har ocks3 tillsynsansvar éver hur virdgivarna organiserar sin {orsorj-
ning av likemedel till och inom sjukhus. Inom ramen f6r den till-
synen ingdr att granska utlimnandet av likemedel frin sjukhusapo-
tek En nirmare beskrivning av Likemedelsverkets tillsynsansvar
finns 1 avsnitt 3.5.2 och 3.5.3.

Som beskrivits 1 avsnitt 3.5.4 har linsstyrelserna ansvar fér tillsyn
dver djurhilsopersonalen, vilket innefattar veterinirer. Det innebir
att linsstyrelserna har ansvar f6r att utova tillsyn si att veterinirer
och 6vrig djurhilsopersonal féljer de lagar och bestimmelser som
finns. Dirfér bedémer utredningen att linsstyrelserna dven kommer
ha tillsynsansvar 6ver att veterinirer nir de férordnar likemedel f61-
jer de begrinsningar som Likemedelsverket kan komma att besluta
om med anledning av sitt bemyndigande.

Utredningen anser sammantaget att IVO, linsstyrelserna och
Likemedelsverket formellt sett har ett tydligt tillsynsansvar for fore-
skrifter som reglerar vad som giller vid férordnande och utlimnande
av likemedel 1 bristsituationer.

Linsstyrelserna har dock 1 ett sent skede 1 utredningsarbetet fram-
fort att det bor finnas en tydlig férdelning av ansvar mellan Like-
medelsverket och linsstyrelserna nir det giller dtgirder vid even-
tuella 6vertridelser av féreskrifterna som foreliggande eller annan
rittelse. Det behover enligt linsstyrelserna klargéras om det ir lins-
styrelserna eller Likemedelsverket som har beslutsritt nir det giller
sddana 4tgirder.
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Det finns behov av att utveckla tillsynen

Utredningen bedémer att det finns flera faktorer som hindrar till-
synen frin att vara ett effektivt verktyg att uppritthilla féljsamhet
till féreskrifter om begrinsningar. Det handlar bland annat om att
myndigheterna inte har tillgdng till uppgifter p ett sddant sitt att
de effektivt kan kontrollera féreskrifterna. Det kan innebira att
olika systemstéd behover utvecklas men dven att myndigheterna
behover 13 tillgdng till uppgifter som de inte har i dag.

IVO:s och Likemedelsverkets tillsynsansvar éverlappar, s& de
kan behéva dela uppgifter som framkommit 1 tillsynen med varandra
i en stoérre omfattning in vad som ir mojligt 1 dag. Trekloverutred-
ningen har 1 sitt slutbetinkande uppmirksammat behovet av infor-
mationsutbyte mellan de myndigheter som utévar tillsyn av apoteks-
marknaden, och foresldr en upplysningsskyldighet i myndigheternas
respektive speciallagstiftningar.'*’

For att IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvirdens personal ska kunna
anvindas for att uppritthdlla foljsamheten till de foreskrifter som
Likemedelsverket kan komma att besluta om bedémer utredningen
att IVO:s handliggningstider behover forkortas. Ar 2022 var median-
tiden 570 dagar f6r de drenden som IVO 6verlimnade till Hilso- och
sjukvdrdens ansvarsnimnd och som berorde likemedelsférskrivning.'*
For de drenden dir myndigheten 1 stillet fattade beslut med kritik
riktat mot hilso- och sjukvirdspersonal var mediantiden knappt
500 dagar.”" De linga handliggningstiderna ir ett sirskilt problem
eftersom bristsituationer ofta behdver hanteras snabbt.

Utredningen har i uppdrag att se éver och foresld dtgirder som
berér tillsynen av likemedelsférskrivningen, och avser att terkomma
med férslag i slutbetinkandet. Utredningen anser dven att Likemedels-
verket, nir myndigheten utformar en begrinsning, behéver beakta
forutsittningarna for att utfora en effektiv tillsyn. Férutsittningarna
kan variera beroende p4 hur begrinsningen utformas.

49 SOU 2023:101, Effektivare tillsyn 6ver apotek, biittre skydd vid patientskador samt éversyn
av handel med receptfria likemedel, s. 343 ff.

150 Det 4r drenden som bland annat kan leda till beslut om att legitimation &terkallas eller
foreskriftsritt dterkallas. Dirtill tillkommer HSAN:s handliggningstider.

151 Arenden som ledde till beslut utan kritik hade en mediantid pa 43 dagar 2022. Riksrevi-
sionen, 2023, Likemedelsférskrivning — statens styrning och tillsyn, RiR 2023:23, s. 62.
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3.7 Ikrafttrddande och overgangsbestimmelser

Utredningens forslag: Bestimmelserna ska trida i kraft den
1 juli 2026.

Utredningens beddmning: Det finns inget behov av sirskilda
overgingsbestimmelser.

Nigra sirskilda anpassningar eller dtgirder som pdverkar ikrafteri-
dandet behéver inte goras. Det stora behovet av tillgingen till fler
verktyg for att kunna sikerstilla likemedel till de patienter och djur
med storst behov vid likemedelsbrist gor att de foreslagna bestim-
melserna bor trida 1 kraft s§ snart som mojligt.

Med hinsyn tagen till remissférfarandet, till det sedvanliga bered-
ningsarbetet inom Regeringskansliet och till riksdagsbehandlingen
bedémer vi att tidpunkten den 1 juli 2026 ir realistisk. Nigra over-
gdngsbestimmelser behovs inte.

3.8 Konsekvenser av utredningens forslag

I utredningens uppdrag ingér att analysera konsekvenserna av vira
forslag i enlighet med kommittéférordningen (1998:1474)." Efter-
som betinkandet inneh3ller forfattningsférslag ska kostnadsmissiga
och andra konsekvenser i enlighet med férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar och redovisas.'”’

Utredningen foreslar att Likemedelsverket far ett tydligt bemyn-
digande att kunna begrinsa forordnande och utlimnande av like-
medel vid risk f6r likemedelsbrist eller di sidan uppkommit. Bemyn-
digandet innebir att Likemedelsverket tillfrs ytterligare ett verktyg
1 sitt arbete med att férebygga och hantera rest- eller bristsituationer.

Utredningen har ocksd bedémt att regeringen ska ge E-hilso-
myndigheten 1 uppdrag att utreda méjligheten att inféra systemstoéd
som kan underlitta tillimpningen och kontrollen av att reglerna for
utlimnande och férordna foljs.

Vilka konsekvenser forslaget om att ge Likemedelsverket ett be-
myndigande fir beror pd hur ofta myndigheten viljer att anvinda

152 14-15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474).
153 67 §§ forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.
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sig av bemyndigandet och hur den viljer att utforma begrinsningarna.
Mot bakgrund av att det finns ett krav pd att en begrinsning ska vara
nédvindig for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa be-
démer utredningen att bemyndigandet inte kommer att anvindas
sd ofta. Utformningen av en begrinsning har ocks3 stor betydelse
for vilka konsekvenser som uppstdr och utredningen vill framhilla
att det ir viktigt att Likemedelsverket genomfér konsekvensutred-
ningar 1 samband med att beslut om begrinsningar fattas fér att 153
stor utstrickning som mojligt undvika negativa konsekvenser. Sam-
mantaget gor detta att det dr svirt att fullt ut siga vilka konsekven-
serna av forslaget blir.

Utredningen bedémer dock att om férslaget inte genomférs
kommer Likemedelsverket fortsatt att anvinda de verktyg som de
fér nirvarande har tillgdng till. Det kan i vissa fall handla om att
myndigheten far vidja om att likemedel endast férordnas for vissa
indamal eller patientgrupper. Utredningen bedomer att det innebir
ett mindre effektivt sitt att hantera likemedelsbrist och styra like-
medel till de som har stérst behov av likemedlet.

Utredningen bedémer att de som berérs av férslagen 1 huvudsak
ir patienterna, djuren och djurigarna. Statliga myndigheter som Like-
medelsverket, IVO, E-hilsomyndigheten, Statens jordbruksverk
och linsstyrelserna. Vidare berérs apoteken, regionerna och andra
virdgivare, de som foérordnar likemedel, och likemedelsféretagen.

Nedan beskrivs konsekvenserna av forslagen f6r dessa aktorer.

3.8.1 Konsekvenser for patienterna

Ett syfte med att begrinsa férordnande och utlimnande av ett like-
medel i en bristsituation ir att det ska vara méjligt att reservera like-
medel till de patienter och djur som behover likemedlet mest. Utred-
ningen bedémer att det kan bidra till att 6ka patientsikerheten.
Forslaget innebir samtidigt att vissa patienter kan bli utan ett visst
likemedel, vilket kan skapa oro och frustration. Det kan ocks3 finnas
en risk att patienter skaffar likemedel utanfor den legala handeln. Som
beskrivits 1 avsnitt 3.6.4 anser utredningen att det 1 normalfallet ir
limpligt att det finns en mojlighet till dispens om en enskild patient
har ett mycket stort behov av likemedlet och det inte finns nigra
behandlingsalternativ. Om dessa patienter blir férordnade ett annat
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likemedel kan de drabbas av 6kade kostnader om det likemedlet inte
omfattas av likemedelsférmanerna. Patienter kan ocks8 behova re-
mitteras till eller kontakta annan virdgivare om exempelvis férord-
nande begrinsas till en viss specialitet.

En fordel med att begrinsa ritten att férordna i stillet f6r att be-
grinsa mojligheten att limna ut ir att firre patienter riskerar att be-
héva komma till 6ppenvardsapoteket med recept pd likemedel som
apoteket nekar att limna ut. Det kan 1 sin tur medfora att firre patien-
ter behover ta kontakt med férskrivaren igen.

3.8.2  Konsekvenser for djuren och djurdgarna

Utredningen bedémer att begrinsningar kan bidra till att djurs liv
och hilsa skyddas genom att likemedel reserveras till de djur som
behoéver likemedlet mest. En begrinsning kan dock innebira att
vissa djur eller djurgrupper blir utan ett visst likemedel. Som beskri-
vits 1 avsnitt 3.6.4 anser utredningen att det i normalfallet ir limpligt
att det finns en mojlighet till dispens. Vid en begrisning av ett vete-
rinirmedicinskt likemedel ska kaskadprincipen, som beskrivits 1 av-
snitt 3.2.7, tillimpas for att hitta alternativa likemedel att behandla
djur med.

For de djurigare som inte fér tillgdng till ett likemedel kan en
begrinsning skapa merarbete, oro och frustration. Det kan ocksd
finnas en risk att djurigare skaffar likemedel utanfér den legala

handeln.

3.8.3  Konsekvenser for statliga myndigheter
Likemedelsverket

Ett bemyndigande till Likemedelsverket 1 enlighet med utredningens
forslag ger myndigheten méjligheter, att féreskriva om begrinsningar
vid likemedelsbrist.

Utredningen bedémer att myndigheten initialt behéver ta fram
nya processer, rutiner och arbetssitt som ska gilla. Utredningen be-
démer dven att Likemedelsverket behéver informera och samrida
med berérda aktdrer om beslut som fattas med st6d av bemyndi-
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gandet. Det handlar bland annat om att informera virdgivare, regio-
ner, apoteken och personal som berérs av besluten.

Likemedelsverket har till utredningen framfort att myndigheten,
for att kunna bedéma vad som ir en adekvat utformning av de be-
grinsningar som infors, behdver ta fram nationella ligesbilder som
visar aktuell tillgdng och efterfrigan pa likemedlet.

Mot bakgrund av att utredningen bedémer att bemyndigandet
kommer att anvindas 1 begrinsad omfattning, samt att Likemedels-
verket redan 1 dag bedriver ett arbete med att ta fram nuligesbilder
for likemedel och genom{ér analyser f6r rest- och bristsituationer,
bedémer utredningen att arbetet kan rymmas inom ramen for Like-
medelsverkets befintliga verksamhet och hanteras genom omférdel-
ning av befintliga resurser.

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO)

IVO har tillsynsansvar 6ver att hilso- och sjukvirdspersonalen som
forordnar likemedel gor det 1 enlighet med de lagar och foreskrifter
som giller. De féreskrifter som Likemedelsverket kan komma att
besluta om ligger dirmed inom ramen fér IVO:s nuvarande tillsyns-
ansvar. Mot den bakgrunden, och eftersom Likemedelsverket antas
anvinda bemyndigandet i begrinsad omfattning bedémer utredningen
att arbetet kan rymmas inom ramen f6r den befintliga verksamheten
och att sirskilda resurser inte behover tillskjutas.

Som utvecklades 1 avsnitt 3.6.6. ser utredningen dock ett behov
av insatser for att utveckla tillsynen, si att den kan fungera som ett
effektivt verktyg for att uppritthlla foljsamheten till de foreskrifter
som Likemedelsverket beslutar. Utredningen avser att i kommande
betinkande dterkomma med f6rslag som kan pdverka IVO:s tillsyn.

Statens jordbruksverk och linsstyrelserna

Beslut om begrinsningar av férordnande och utlimnande av veteri-
nirmedicinska likemedel bor ske i samrdd med Statens Jordbruks-
verket.

Utredningen bedémer att de foreskrifter som Likemedelsverket
kan komma att besluta ligger inom ramen for linsstyrelsernas nu-
varande tillsynsansvar. Mot bakgrund av att Likemedelsverket antas
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anvinda bemyndigandet i begrinsad omfattning bedémer utredningen
att arbetet kan rymmas inom ramen for den linsstyrelsernas befint-
liga verksamhet och att sirskilda resurser inte behéver tillskjutas.

E-hilsomyndigheten

Utredningen bedémer att E-hilsomyndigheten bor {4 1 uppdrag att
utreda vilka former av systemstd som ir tekniskt mojliga att inféra
och vilka kostnader som ir férknippade med olika l6sningar, se vidare
avsnitt 3.6.5.

Utredningen har bett E-hilsomyndigheten om en uppskattning
av myndighetens kostnader {6r en sidan utredning. Myndigheten
bedémer att kostnaderna till cirka 2 000 000 kronor, men anger att
den ir mycket osiker. Bedomningen bygger p att myndigheten
kommer att behdva samverka med flera parter for att genomféra
utredningen, det handlar om Likemedelsverket, SKR, vird- och
apoteksaktorer och Inera. E-hilsomyndigheten bedémer att utred-
ningen kriver att flera kompetenser eller personalkategorier inom
myndigheten involveras i utredningsarbetet. Det handlar om upp-
dragsledare, arkitekt, personal med verksamhetskompetens och even-
tuellt jurist.

3.8.4  Konsekvenser for apoteken

Om Likemedelsverket beslutar om begrinsningar av férordnande
och utlimnande av ett likemedel kan apoteken behéva ta fram nya
rutiner och anpassa sina systemstdd efter begrinsningarnas utform-
ning. Hur apoteken paverkas av en begrinsning beror pi apotekens
systemstdd och den bakomliggande infrastrukturen som finns hos
E-hilsomyndigheten. Hur Likemedelsverket utformar begrinsning-
arna paverkar ocksd apotekens mojlighet att f6lja dem.

Givet nuvarande systemstdd ir vissa typer av begrinsningar tro-
ligen enklare for apoteken att hantera dn andra. En begrinsning som
ir kopplad till specialistkompetens hos den som férordnat likemedel
eller till en patients lder eller kon troligen enklare f6r apoteken att
kontrollera in exempelvis begrinsningar som ir kopplade till indika-
tion eftersom det sistnimnda inte alltid tydligt framgar av férord-
nandet. Det ir sannolikt ocksd enklare for apoteken att hantera vill-
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kor for forordnande eller utlimnande som bara omfattar en typ av
begrinsning, exempelvis pd patientgrupp eller kompetens hos den
som forordnat ett likemedel, in kombinationer av flera olika typer
av begrinsningar dir det kan vara svirt att bedéma om de kraven
stills dr uppfyllda.

Likemedelsverket har 1 underlag till utredningen pekat pa for-
delar med att begrinsa ritten att férordna likemedel i stillet for
att, som myndigheten hittills gjort, endast uppstilla villkor f6r nir
de far limnas ut. En sddan fordel dr att det minskar risken for att
apoteken behéver hantera recept som de inte ska expediera och att
ansvaret for att gillande regler f6ljs tydligt hamnar pd den som for-
ordnar likemedel.

Att endast begrinsa forordnande av ett likemedel utan att 3tfolja
detta med en motsvarande begrinsning for utlimnande kan innebira
vissa svarigheter for apoteken. Om det rdder oklarheter runt ett f6r-
ordnande kan apotekspersonal behéva kontakta den som férordnat
likemedlet. Det kan leda till dréjsmal i hanteringen pd apoteket. Det
kan ocks3 leda till att apotekspersonalen behéver hantera patienter
och djurigare som ir missndjda med att likemedel som forskrivits
pd recept inte far limnas ut. Detta kommer att gilla dven efter det
att den tillfilliga begrinsningen har upphort att gilla. Apoteken
kommer d3 att behdva kontrollera nir i tiden ett recept férordnats
for att avgora om det ska expedieras.

Om det dr mojligt att infora systemstdd som forhindrar att likeme-
del kan f6érordnas 1 strid med Likemedelverkets f6reskrifter kommer
patienter inte behéva komma till apoteken med recept som apoteken
inte fr expediera. Detta skulle i sin tur minska apotekspersonalens
behov av att kontakta den som férordnat likemedlet.

En begrinsning som gor att 6ppenvirdsapotek inte lingre kan
silja det som de har p4 lager kan innebira ekonomisk paverkan fér
apoteken.

3.8.5 Konsekvenser for lakemedelsforetagen

Utredningen bedémer att begrinsningar som inférs f6r att hantera
en uppkommen likemedelsbrist inte har ndgra vidare konsekvenser
for likemedelsforetagen. Detta eftersom begrinsningen leder till att
befintliga likemedel riktas till en prioriterad patient- eller djurgrupp.
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En begrinsning som syftar till att motverka att det uppstar en brist
pd ett visst likemedel kan dock innebira att efterfrigan pd ett like-
medel minskar vilket paverkar det foretag som producerar likemedlet.
Eftersom det ir friga om tillfilliga begrinsningar s kommer dessa
effekter pd likemedelsforetagen vara temporira. Beslut om begrins-
ningar ska upphora att gilla nir bristsituationen inte lingre dr aktuell.
Som beskrivits i avsnitt 3.6.4 s3 dr det limpligt att Likemedelsverket
kontinuerligt utvecklar former for att samrida med de féretag som
berors av en begrisning bland annat fér att f kinnedom om hur
linge en rest- eller bristsituation kan tinkas pdgd och nir begrins-
ningen kan avslutas.

3.8.6 Konsekvenser for de som forordnar ldkemedel

En konsekvens av att begrinsa férordnande av likemedel ir att an-
svaret for att begrinsningen {6ljs hamnar pd den som férordnar like-
medlet. For att de som férordnar likemedel ska ha méjlighet att
folja de begrinsningar som Likemedelsverket beslutat om behover
de fd information om nya begrinsningar och de alternativa behand-
lingar som finns att tillgd samt om eventuell méjlighet till dispens.
Om begrinsningen ir kind redan vid tillfillet for férordnandet inne-
bir det att den som férordnar kan ta stillning till om det gér att ordi-
nera andra likemedel eller behandlingsmetoder i stillet. I jimforelse
med att endast begrinsa mojligheten att limna ut likemedel kan det
innebira en férdel f6r bide den som férordnar likemedlet och for
berord patient.

Om det inte finns ndgot systemstdd i journalsystem som infor-
merar om tillfilliga begrinsningar eller férhindrar att likemedel for-
ordnas felaktigt behéver de som férordnar likemedel hélla sig upp-
daterade om vilka begrinsningar som giller for att inte riskera att
forordna likemedel i strid med gillande regler. Detta kan bli be-
tungande sirskilt om det skulle inféras ménga begrinsningar sam-
tidigt eller om de inférs med kort varsel. Som nimnts tidigare be-
démer utredningen att bemyndigandet inte kommer att anvindas
s& ofta av Likemedelsverket.
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3.8.7 Konsekvenser for regioner och vardgivare

Forslaget att Likemedelsverket ska kunna begrinsa férordnande
och utlimnande 1 bristsituationer innebir att virdgivare kan behova
ta fram nya rutiner och anpassa sina systemstdd for att de som f6r-
ordnar likemedel ska ha méjlighet att f6lja de begrinsningar som
Likemedelsverket beslutat om. Vardgivare behéver ocksd ta fram
information om vilka begrinsningar som giller och vilka alternativa
likemedel eller behandlingar som finns att tillgd. I vissa fall, exem-
pelvis om begrinsningen ir knuten till en viss specialistkompetens,
kan virdgivaren behéva hinvisa patienter till en annan virdenhet
dir den utpekade specialistkompetensen finns eller den alternativa
behandlingen kan ges. Regionerna kan behéva ta fram information
och beslutsstéd om nya tillfilliga begrinsningar.

3.8.8 Konsekvenser i férhallande till EU-ratten

Utredningen bedémer att de f6rslag som limnas inte f&r nigra kon-
sekvenser for Sveriges forpliktelser 1 forhillande till EU-ritten. For-
slaget innebir att Likemedelsverket far ett preciserat bemyndigande
att kunna begrinsa férordnande och utlimnande av likemedel vid
likemedelsbrist, om det dr nédvindigt for att skydda minniskors
och djurs liv och hilsa.

Utredningens forlag innebir inte att likemedel omférdelas eller
fordelas mellan apotek eller mellan apotek och sjukhus och kriver
inte att likemedel lagerhdlls p& annat sitt in vad som giller 1 dag.
Utredningen bedémer dirfor att férslaget varken direkt eller indi-
rekt utgor ett handelshinder eller paverkar den fria rorligheten av
varor, tjinster arbetskraft eller kapital. Om det skulle visa sig att
forslaget ind3 kan anses utgora ett handelshinder anser utredningen
att det kan motiveras mot att det syftar till att skydda minniskors
eller djurs liv och hilsa med st6d av artikel 36 EUF-f6rdraget.
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4 Forfattningskommentar

4.1 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

18 kap.

9a§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr meddela fore-
skrifter om tillfalliga begrinsningar vid forordnande och utlimnande av like-
medel, vid risk for likemedelsbrist eller da sadan brist uppkommiat, om det dr
nédvdndigt for att skydda minniskors eller djurs liv eller hilsa.

I paragrafen, som ir ny, inférs ett bemyndigande f6r regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela fore-
skrifter om tillfilliga begrinsningar vid férordnande och utlimnande
av likemedel, vid risk for likemedelsbrist eller d4 sidan brist upp-
kommit, om det dr nédvindigt f6r att skydda méinniskors eller djurs
liv eller hilsa.

Begrinsningarna som inférs ska syfta till att skydda minniskors
eller djurs liv och hilsa. Att begrisningarna ska vara tillfilliga inne-
bir att de inte ska inféras permanent utan endast ska gilla s linge
situationen med likemedelsbrist eller risken f6r sddan brist dr aktu-
ell. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
inom ramen fér bemyndigandet utforma begrinsningar p3 flera olika
sitt och en beddmning av vad som ir indamadlsenligt behover ske 1
varje enskilt fall.

Utredningens verviganden finns 1 avsnitt 3.6.
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4.2 Forslaget till férordning om andring

i lakemedelsforordningen (2015:458)
9 kap.
9a§

Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om tillfilliga begrinsningar vid
forordnande och utlimnande av likemedel, vid risk for likemedelsbrist eller
dd sddan brist uppkommat, om det dr nédvindigt for att skydda minniskors
eller djurs lrv eller hilsa.

I paragrafen, som ir ny, inférs ett bemyndigande f6r Likemedels-
verket att meddela foreskrifter om tillfilliga begrinsningar vid f6r-
ordnande och utlimnande av likemedel, vid risk for likemedelsbrist
eller d& sidan brist uppkommit, om det ir nédvindigt f6r att skydda
minniskors eller djurs liv eller hilsa.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 3.6.
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Kommittédirektiv 2024:82

En 6versyn av vissa fragor om dokumentation,
begransningar och tillsyn avseende
lakemedelsforskrivningar

Beslut vid regeringssammantride den 12 september 2024

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se dver vissa frigor om uppgiftsskyldighet,
dokumentation, begrinsningar och tillsyn avseende likemedels-
forskrivningar. Syftet dr att motverka felaktiga likemedelsforskriv-
ningar och férhindra att offentliga medel gdr till kriminella och oseriésa
aktorer.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och ta stillning till om IVO och Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV) bor £ utdkade mojligheter att ta del
av uppgifter vid tillsynen 6ver likemedelstérskrivningar som pa-
verkar likemedelsférm&nerna och om ansvaret fér tillsynen be-
hover fortydligas,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av indringar i regel-
verket for arbetsplatskoder for att bl.a. underlitta bdde regional
och nationell uppféljning av likemedelsférskrivningar,

e analysera om det finns behov av indringar i reglerna f6r dokumen-
tation i och dtkomst till patientjournaler for att bittre kunna folja
upp likemedelsforskrivningar, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.
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Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2026.

Uppdraget att forbittra IVO:s mojligheter att bedriva
tillsyn 6ver forskrivare

IV O:s tillsynsmajligheter

Hilso- och sjukvirden och dess personal stdr enligt 7 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, under tillsyn av IVO. Be-
stimmelser om krav och skyldigheter inom hilso- och sjukvérden
finns 1 hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) och PSL.

IVO utgir frimst frin anmilningar fr@n apotek och allminheten
1 sin tillsyn. IVO ska avgora drenden om klagomil genom beslut
(7 kap. 18 § PSL). IVO kan dven pd eget initiativ inleda en utredning
mot bl.a. hilso- och sjukvérdspersonal (7 kap. 19 § PSL). Myndig-
heten kan fatta beslut med kritik mot en forskrivare, men har ingen
mojlighet att férena ett sddant beslut med féreliggande eller férbud.

Hilso- och sjukvardspersonal ir skyldig att pd IVO:s begiran limna
de handlingar, prover och annat material som rér verksamheten och
de upplysningar om verksamheten som inspektionen behover for sin
tillsyn. IVO far féreligga hilso- och sjukvirdspersonal att limna vad
som begirs och ett beslut om foreliggande far forenas med vite (7 kap.
20§ PSL). Om IVO fir kinnedom om att hilso- och sjukvirds-
personal inte fullgér sina skyldigheter enligt det regelverk som giller
for hilso- och sjukvirdsverksamhet, ska inspektionen vidta &tgirder
for att skyldigheterna ska fullgdras (7 kap. 29 § PSL). Om hilso- och
sjukvirdspersonalen ir skiligen misstinkt f6r att 1 yrkesutdvningen ha
begdtt ett brott for vilket fingelse ir féreskrivet, ska IVO géra anmi-
lan till &tal, om inte Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN)
redan gjort det.

Om IVO anser att det finns skil for beslut om prévotid, dterkal-
lelse av legitimation eller begrinsning av forskrivningsritten i friga
om narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga
likemedel eller teknisk sprit, ska myndigheten anmila detta till
HSAN (7 kap. 30 § PSL). Det kan bli aktuellt i de fall férskrivaren gjort
sig skyldig till mer allvarliga férseelser i sin yrkesutévning. Bestim-
melser om prévotid och iterkallelse av legitimation finns 1 8 kap.
PSL. HSAN kan besluta om att dterkalla yrkesutévarens legitimation
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eller besluta om prévotid. HSAN kan ocksa besluta om att endast dra
in eller begrinsa férskrivningsritten for den legitimerade forskrivaren.

Kan regelverket for interimistiska beslut goras mer dndamdlsenligt?

HSAN har méjlighet att i vissa fall besluta att en legitimation ska
dterkallas fram till dess att frigan om &terkallelse har provats slutligt
(8 kap. 6 § PSL). HSAN har dven méjlighet att dra in f6rskrivnings-
behorigheten eller begrinsa den fram till dess att frigan om indrag-
ning eller begrinsning av behorigheten har provats slutligt (8 kap.
11 § PSL). Mojligheten att meddela interimistiska beslut giller om
det behovs for att trygga patientsikerheten eller om det annars ir
nédvindigt frin allmin synpunkt.

Riksrevisionen rekommenderar 1 sin rapport Likemedelsforskriv-
ningen — statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23) att det bér utredas
om IVO ska ges mojlighet att dra in eller begrinsa forskrivningsritten
interimistiskt under en pigiende tillsyn. Riksrevisionen anger att
HSAN:s handliggningstider dr drslinga, vilket tillsammans med IVO:s
handliggningstider innebir orimligt ldnga handliggningstider. Riks-
revisionen framhdller dven att férskrivare kan fortsitta med den fel-
aktiga férskrivningen under handliggningstiden hos IVO och HSAN
om inte HSAN har fattat ett interimistiskt beslut att begrinsa eller
dra in férskrivningsritten, eller terkalla legitimationen efter yrkande
av IVO.

Beslut om begrinsning av forskrivningsritt eller dterkallelse av
legitimation har stor piverkan pd den beslutet avser. Det ir givet att
sddana beslut behover foregds av en gedigen och skyndsam utred-
ning. Det ir dven av stor vikt att inte riskera att patienter utsitts fér
vardskador under den tid som en utredning pdgdr. Det finns siledes
skil att se dver regelverket for interimistiska beslut.

Utredaren ska dirfor

e analysera och foresld hur regelverket fr interimistiska beslut gil-
lande &terkallelse av legitimation och begrinsning av forskriv-
ningsritten kan indras for att bittre virna sivil patientsikerheten
som rittssikerheten for férskrivaren 1 friga, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.
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Behovet av en mer effektiv tillsyn

Riksrevisionen pétalar i sin rapport om likemedelsférskrivning att
IVO:s tillsyn 6ver likemedelsférskrivningar inte ir effektiv. Riks-
revisionen anger bl.a. att IVO saknar méjlighet att anvinda sig av de
uppgifter som behdvs {6r att kunna genomféra en riskbaserad egen-
initierad tillsyn. Enligt Riksrevisionen kan det t.ex. réra sig om att soka
i register efter férskrivare som skriver ut ovanligt minga recept med
narkotikaklassade likemedel eller olimpligt stora doser ldngt éver
dem som Likemedelsverket rekommenderar, och utifrdn uppgit-
terna gora en riskbedémning av om en tillsyn ska inledas.

Information om en patients forskrivna och expedierade like-
medel finns i registret nationell likemedelslista. I lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista regleras bl.a. f6r vilka indamal uppgifter
far behandlas i registret, vilka uppgifter som far registreras och vilka
som har ritt att ta del av uppgifterna. I registret finns detaljerade upp-
gifter om vilket likemedel som har férskrivits, till vilken patient, vem
som har férskrivit likemedlet och dennes arbetsplats samt vilket like-
medel som har expedierats. Det dr friga om ett nationellt register
med en stor mingd kinsliga personuppgifter. E-hilsomyndigheten som
ansvarar for registret har en skyldighet att limna ut uppgifter om en
likares eller tandlikares foérskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel till IVO fér myndighetens tillsyn éver hilso-
och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen. Uppgiftsskyldig-
heten avser endast sirskilda likemedel och séledes inte samtliga like-
medel, samt inte heller ordinationsorsak.

Det ir av stor vikt att IVO har tillgdng till relevanta uppgifter och
kan bedriva en effektiv tillsyn. Utgdngspunkten f6r en effektiv risk-
baserad tillsyn bor vara att myndigheten har tillging till detaljerad
information om likemedelsférskrivning och har méjlighet att be-
handla dessa uppgifter automatiserat fér att regelbundet och triffsikert
identifiera forskrivare med misstinkt avvikande likemedelsforskriv-
ning. En sddan tillgdng till uppgifter beddms IVO inte ha 1 dag.

Utredaren ska dirfor

e analysera och féresl8 hur IVO kan {3 tillging till ytterligare upp-
gifter for att kunna bedriva en triffsiker, effektiv och riskbaserad
tillsyn 6ver forskrivare,
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e vid behov foresld andra forindringar 1 syfte att tillsynen ska f3
storre genomslag, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.

De forslag som limnas ska vara férenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att férslagen beho-
ver utformas p3 ett sddant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att motverka forskrivningar som felaktigt
belastarlikemedelsférminerna

Likemedelsformdnerna

I Sverige omfattas de flesta likemedel som forskrivs pa recept av like-
medelstérmanerna. Likemedelsférmanerna regleras i lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. Av 6 § samma lag framgar att en f6r-
utsittning for att kunna ta del av likemedelsférmanerna ir att receptet
ir forsett med en kod som identifierar den arbetsplats som recept-
utfirdaren tjinstgor vid (arbetsplatskod). TLV beslutar vilka likemedel
som ska ing8 1 férmanerna och utévar tillsyn 6ver att regelverket {6ljs.
Likemedelsférmdnerna innebir att det offentliga bekostar delar av
patientens likemedelsinkép, med stigande subvention vid ékade
kostnader upp till ett maxbelopp.

Oppenvirdsapoteken debiterar regionerna for den del av likemedels-
kostnaden som subventioneras f6r patienten. Regionerna ersitts i sin
tur f6r sina kostnader via ett statsbidrag. Storleken pd statsbidraget
beriknas utifrdn prognoser 6ver kostnaderna for likemedelsférmanerna
som Socialstyrelsen &rligen tar fram. Statsbidraget for likemedels-
féormanerna m.m. f6r 2024 omfattar ett sammanlagt belopp till regio-
nerna om 38 miljarder kronor. Det ir det enskilt stérsta statliga bi-
draget till regionerna for deras kostnader inom hilso- och sjukvérden.

Arbetsplatskod

Bestimmelser om arbetsplatskod finns 1 4 § férordningen (2002:687)
om likemedelsférminer m.m. Alla som har en arbetsplats och ir
behoriga att f6rskriva likemedel eller sidana varor som avses 1 18 §
2 och 3 lagen om likemedelsférmaner m.m. har ritt att {3 en arbets-
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platskod. Regionen fir i 6vrigt besluta om utformning och fordel-
ning av arbetsplatskod f6r den som har sin arbetsplats inom regio-
nens omride. Om regionen finner att den sékande inte har ritt till
arbetsplatskod, ska regionen éverlimna drendet till Socialstyrelsen
for provning. En arbetsplatskod giller s3 linge forutsittningarna for
arbetsplats och forskrivarbehorighet dr upptyllda.

Reglerna om arbetsplatskod tillkom i samband med att de nya like-
medelsférmdnerna inférdes 2002 (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:
SoU10, rskr. 2001/02:194) och har inte dndrats sedan dess. Tillsynen
sver hilso- och sjukvirden bedrevs di av Socialstyrelsen. Ar 2013 in-
rittades IVO som tog 6ver tillsynsansvaret frén Socialstyrelsen.

Arbetsplatskoden méjliggér for uppfoljningar av likemedels-
forskrivningar eftersom en forskrivning knyts till en viss arbetsplats.
Socialstyrelsen konstaterar 1 rapporten Likemedelsforskrivning pd
fritiden och efter pension (2024) att regionerna valt olika linjer for
vilken struktur arbetsplatskoderna ska f6lja och att det dr den enskilt
storsta begrinsande anledningen till att det inte ir mojligt att genom-
fora en fullstindig kartliggning av de forskrivare som inte arbetar for
en virdgivare. Socialstyrelsen framfor att en nationell samsyn kring
hur arbetsplatskoder ska utformas och anvindas skulle kunna under-
litta nationell uppféljning av likemedelsfoérskrivningar.

Att regionen saknar egen mojlighet att upphiva arbetsplatskoder
utgor ett problem fér arbetet med att férebygga, férhindra och upp-
ticka oseridsa aktdrer och felaktiga utbetalningar. Flertalet regioner
har framfort ett behov av att sjilva kunna stinga arbetsplatskoder,
dven intermistiskt, bl.a. 1 den hemstillan frén Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) som limnades till regeringen i december 2023
(Hemstillan om 4tgirder for att férebygga, uppticka och motverka
vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvérd samt tandvard, 2023).

Felaktig belastning av likemedelsformdnerna

Riksrevisionen har 1 sin rapport om likemedelsforskrivning granskat
om tillsynen 6ver férskrivningar som felaktigt belastar likemedels-
forménerna ir effektiv. Riksrevisionen uppmirksammar att det fore-
kommer forskrivningar som felaktigt belastar likemedelstérménerna.
Ett exempel som lyfts 1 rapporten rér substansen botulinumtoxin
som ir ett likemedel som bl.a. kan anvindas for att behandla spasmer
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eller svira former av svettningar. Detta likemedel omfattas av like-
medelsférmdnerna fér bl.a. nimnda indikationer. Likemedlet kan
dock ocksd anvindas inom skénhetsvirden, men ingdr dd inte 1 like-
medelsférménerna. Férmanskostnaderna f6r botulinumtoxin har ékat
betydligt under senare ir. Riksrevisionen nimner att det varit kint
sedan linge att botulinumtoxin férskrivs inom likemedelsférmanerna
for att anvindas for skonhetsvard, vilket leder till felaktig belastning
av likemedelstérménerna.

Ett annat exempel i Riksrevisionens rapport pa férskrivningar som
felaktigt belastar likemedelsférmanerna ror likemedel som innehéller
semaglutid. Det finns likemedel med semaglutid som ir godkinda
for behandling av viss diabetes, men som ocks8 kan anvindas for vikt-
minskning. Likemedel med semaglutid ingdr inte 1 likemedelsférma-
nerna om de férskrivs fér viktminskning. Riksrevisionens rapport visar
att formanskostnaderna foér likemedel med semaglutid har ¢kat kraf-
tigt 6ver tid och att det finns indikationer pd att likemedel med sema-
glutid har subventionerats till personer som inte ir berittigade att f3
likemedlet subventionerat. Det har dven uppstdtt problem med till-
gingligheten till likemedlet, vilket drabbar patienter som anvinder
likemedlet inom godkind indikation.

Forskrivningar som felaktigt belastar likemedelsférmanerna inne-
bir 1 vissa fall att skattemedel subventioner skénhetsbehandlingar.
Ett felaktigt utnyttjande av likemedelsférmdnerna kan dirtill riskera
patientsikerheten i de fall det leder till att ett likemedel inte finns till-
gingligt f6r de patienter som behover det.

I rapporten Myndighetsgemensam ligesbild — organiserad brotts-
lighet 2023 (Polismyndigheten 2023-06-02) beskrivs hur vilfirds-
utbetalningar, sjukvird och likemedelsférskrivningar har kommit att
bli nya maltavlor f6r den organiserade brottsligheten i stort. Flera
regioner rapporterar bl.a. att felaktig férskrivning och anvindning av
likemedel utgor ett stort riskomrdde, diribland narkotika- och dop-
ingklassade likemedel liksom likemedel som kan anvindas i skonhets-
syfte. Ett skil till regionernas bedémning 4r att nistan 10 000 likare
och tandlikare utan svenskt person- eller samordningsnummer har
forskrivningsritt 1 Sverige. Det dr okint hur manga av dessa likare och
tandlikare som faktiskt dr verksamma och 1 vilka linder de ir bosatta.
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Regioners debitering

Enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista (2018:1212) ska
E-hilsomyndigheten till den region som ska ersitta kostnaderna for
likemedelsférmaner limna ut uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel och andra varor som omfattas av den lagen. Uppgifterna
far limnas ut for indamalen debitering till regionerna samt registre-
ring och redovisning till regionerna av uppgifter {6r ekonomisk och
medicinsk uppfoljning och fér framstillning av statistik. E-hilso-
myndigheten ska, fé6r nimnda dndamdl, till den region som enligt
7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska ersitta kostnaderna for
likemedelsférmaner limna ut uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel som ir kostnadsfria enligt den lagen.

For indamélet registrering och redovisning till regionerna av upp-
gifter f6r ekonomisk och medicinsk uppféljning och f6r framstillning
av statistik, ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pd
ett sddant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, finns bestimmelser om
att detta skydd for patientens identitet ska bestd hos regionerna. For
indamailet debitering till regionerna fir uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum fér expediering, kostnad, kostnadsreducer-
ing enligt lagen om likemedelsférmdner m.m., kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen och patientens personnummer eller samordnings-
nummer.

SKR anger i sin hemstillan att regionerna inte har tillging till den
personliga forskrivarkoden och att ett exempel pd vilfirdsbrotts-
lighet dr att forskrivare anvinder ménga olika arbetsplatskoder for att
undgd upptickt av oegentlig férskrivning. For att sikerstilla att detta
missbruk uppticks anser SKR att regioner behover tillging till f6r-
skrivarkoder. SKR anser att det dr problematisk att det finns en stor
restriktivitet i vilken typ av likemedelsdata regioner f&r behandla och
ivilka syften. SKR nidmner att regionerna far tillgdng till stora ming-
der likemedelsdata frin E-hilsomyndigheten, men att data inte far
behandlas pa sd sitt att den enskilda patienten identifieras vilket krivs
for att folja upp likemedelsanvindningen 1 syfte att identifiera miss-
tinkt oegentlig férskrivning. SKR anger vidare att uppgifterna inte
heller fir samkoéras med annan virddata som regioner har tillging till,
annat in nir indamélet med behandlingen ir relaterat till underlag
for debitering.
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Forbdttra IVO:s och TLV:s tillsynsmdajligheter

IVO har tillsyn éver all hilso- och sjukvard i Sverige, férutom hilso-
och sjukvirden inom Forsvarsmakten (7 kap. 1 § PSL). Tillsyn enligt
patientsikerhetslagen innebir granskning av att verksamhet och per-
sonal uppfyller krav och mél enligt lagar och andra féreskrifter samt
beslut som har meddelats med stdd av sddana foreskrifter. Tillsynen
ska frimst inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgér sina skyl-
digheter att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (3 kap.
PSL). Gemensammabestimmelser om IVO:s befogenheter finns i
7 kap. 20-22 §§ PSL och avser bl.a. en ritt att pi begiran £ handlingar
och upplysningar som behovs for tillsynen och ritt att inspektera
verksamhet.

TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om likemedelsférmaner
m.m. och féreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till
lagen (25 § lagen om likemedelsférmaner m.m.). TLV har ritt att pd
begiran {4 de upplysningar och handlingar som behévs fér tillsynen.
Myndigheten fir meddela de foreligganden och f6rbud som behovs
for att lagen om likemedelsférmaner m.m. eller féreskrifter och vill-
kor som har meddelats i anslutning till lagen ska fljas. Beslut om fore-
liggande eller forbud far forenas med vite.

Riksrevisionen har i sin rapport om likemedelsforskrivning patalat
att det inte dr tydligt vem som ska bedriva tillsyn éver férskrivningar
som leder till en felaktig belastning av likemedelsférmanerna. Riks-
revisionen nimner att TLV och IVO inte har tillgdng till de uppgifter
som myndigheterna behéver {6r att kunna utféra en effektiv tillsyn.
Riksrevisionen lyfter dven att IVO inte har ritt att frin E-hilsomyn-
digheten ta del av uppgifter som visar pd om likemedelsférskrivningen
skett inom férménen samt om férskrivningar av smittskyddslikemedel
sker pd ett korreke sitt.

Myndigheternas mojligheter att bedriva en effektiv tillsyn inom
likemedelsférmanerna ir otillrickliga och regeringen anser dirfér
att det finns anledning att dtgirda detta.
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Betydelsen av den fria forskrivningsritten for patientsikerbeten
och risken for felaktig anvindning av likemedelsformdnerna

Vissa yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden har ritt att férskriva
likemedel. Det ror sig om likare, tandlikare, barnmorskor, sjuksko-
terskor, tandhygienister och optiker. Aven veterinirer har ritt att for-
skriva likemedel men d& for behandling av djur. Vilka som har ritt
att forskriva likemedel, eventuella krav p4 utbildning och vilka like-
medel som far forskrivas regleras 1 Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.

Likare med legitimation har ritt att forskriva likemedel f6r be-
handling av minniska (2 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75). All f6rskrivning
av likemedel, liksom likarens arbete 1 6vrigt, ska enligt 6 kap. 1 § PSL,
utféras 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

En god tillgdng till effektiva likemedel ir en visentlig del av hilso-
och sjukvirden. En central del i detta ir att den enskilde patienten
far den mest effektiva behandlingen. Den s.k. fria férskrivningsritten,
dvs. ritten att baserat pa vetenskap och beprévad erfarenhet forskriva
likemedel dven utanfér godkind indikation, ir en central komponent
for att mojliggora en dndamdlsenlig likemedelsbehandling for alla
patientgrupper utifrin en helhetsbild av patientens hilsotillstind. T de
flesta fall tillgodoses detta genom att patienten anvinder likemedel
som ir avsedda for den sjukdom som patienten har. I vissa fall kan dock
forskrivning behéva goras av ett likemedel som inte dr godkint for
den aktuella indikationen, men dir ling erfarenhet finns av anvind-
ning for den aktuella indikationen och dirmed ger avsedd nytta for
patienten.

I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrins-
ningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel stills krav
pd viss specialistkompetens eller andra villkor for att vissa likemedel
ska fa forskrivas och limnas ut frin ett apotek. Det handlar bl.a. om
narkotiska likemedel som ir godkinda fér behandling av ”Attention
Deficit Hyperactivity Disorder” (ADHD) och narkotiska likemedel
som ir godkinda f6r behandling av opioidberoende.

Foérordnande av likemedel, dvs. férskrivning av likemedel eller re-
kvirering av likemedel till exempelvis en klinik, sker i f6rsta hand inom
ramen for ordinarie vird. Det férekommer ocksg att likemedel f6r-
ordnas 1 andra sammanhang. Exempelvis kan likemedel forordnas
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for att sikerstilla likemedelstillgdng till forskning, dvs. 1 syfte att
kunna genomféra studier av likemedel.

Det finns behov av att analysera sdvil positiva som negativa kon-
sekvenser av den fria férskrivningsritten och dess paverkan pé patient-
sikerheten. Positiva konsekvenser ir exempelvis mojligheter till be-
handling inom hilso- och sjukvirden av patienter med likemedel
utanfér godkind indikation samt minskad belastning inom den ordi-
narie virden. Som redan har konstaterats férekommer det i dag fel-
aktiga forskrivningar. Det kan bl.a. handla om att narkotika f6rskrivs
for illegalt bruk eller att likemedel forskrivs pd felaktiga grunder
inom férméinerna.

Utredaren ska dirfor

e kartligga hanteringen av arbetsplatskoder, t.ex. hur de utfirdas, fljs
upp och dras tillbaka,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av dndringar 1
regelverket for arbetsplatskoder for att uppnd en mer indamals-
enlig hantering av arbetsplatskoderna och fér att bl.a. underlitta
bide regional och nationell uppféljning av likemedelstérskrivningar,

e analysera och ta stillning till om ansvaret for tillsynen ver like-
medelsforskrivningar som belastar likemedelsférménerna behover

fortydligas,

e analysera och foresld hur IVO och TLV kan {3 tillgdng till ytter-
ligare uppgifter f6r att kunna bedriva en effektiv tillsyn 6ver like-
medelsférskrivningar som belastar likemedelstérmanerna,

e vid behov foresld andra férindringar, sdsom mojligheten att vidta
ytterligare dtgirder, 1 syfte att tillsynen och uppféljningen ska fi
storre genomslag,

e analysera och ta stillning till om regioner bér {3 tillging till ytter-
ligare uppgifter frin E-hilsomyndigheten i syfte att kunna kon-
trollera och f6lja upp debiteringar f6r likemedelskostnader,

e analysera betydelsen av den fria forskrivningsritten f6r patient-
sikerheten, tillgingligheten till likemedel och eventuell felaktig
anvindning av likemedelsférmdnerna, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.
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De forslag som limnas ska vara férenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att férslagen beho-
ver utformas pd ett sidant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att se 6ver reglerna f6r dokumentation
i och dtkomst till patientjournal

Dokumentationsskyldigheten

Enligt 3 kap. PDL ska det vid vird av patienter féras en patient-
journal. Syftet med att fora en patientjournal dr 1 férsta hand att bidra
till en god och siker vird av patienten. Enligt 3 kap. 6 § PDL ska en
patientjournal innehilla de uppgifter som behovs for en god och
siker vird av patienten. Skyldig att fora en patientjournal dr bl.a. den
som enligt 4 kap. PSL har legitimation eller sirskilt f6rordnande att
utdva ett visst yrke. Det finns inga bestimmelser som anger hur en
patientjournal ska féras.

I Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allminna rad
om ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvérden
regleras de krav som stills p4 hilso- och sjukvirden vad avser ordina-
tion och hantering av likemedel. Av foreskrifterna framgar bl.a. vad
som ska dokumenteras 1 samband med en likemedelsordination. Om
patienten inte befinner sig 1 slutenvird {6ljs ordinationen av en for-
skrivning. De bestimmelser som miste beaktas vid en férskrivning
finns 1 Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Vid all vird ir dokumentation av likarens bedémning och diagnos
liksom val av behandling sdsom likemedel av stor vikt. Likaren, eller
andra forskrivare, behover ha tillgdng till ett vrdinformationssystem
eller ett annat system f6r dokumentation fér att kunna f6lja de krav
som stills 1 nimnda férfattningar 1 friga om dokumentation.

Atkomst till dokumenterade uppgifter

Bestimmelser om inre sekretess och elektronisk dtkomst till patient-
journaler inom en virdgivares verksamhet finns 1 4 kap. PDL. Enligt
lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumentation
far virdgivare och omsorgsgivare under vissa forutsittningar ges till-
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ging till personuppgifter hos andra virdgivare och omsorgsgivare.
Det ir frivilligt f6r huvudminnen att anvinda sig av méjligheten till
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation (prop. 2021/22:177
s. 44 och 45).

Nationell patientéversikt, som ir en tjinst som tillhandahalls av
Inera, ett aktiebolag igt av SKR, méjliggdr for virdgivare att dela jour-
nalinformation frén hilso- och sjukvirden med varandra. Virdpersonal
kan ta del av journalinformation som finns hos andra virdgivare, om
patienten har gett sitt samtycke till det. Tjinsten erbjuds till offent-
ligt finansierade vardgivare. Uppgifter om férskrivet likemedel, ordina-
tionsorsak, patientens namn, férskrivarens namn och arbetsplats
samt expedierat likemedel finns i registret nationell likemedelslista.
Enligt lagen om nationell likemedelslista far direktdtkomst till upp-
gifter 1 den nationella likemedelslistan med patientens samtycke ges
till bla. hilso- och sjukvardspersonal som har behérighet att forskriva
likemedel eller andra varor fér bl.a. indamailet att 8stadkomma en
siker ordination av likemedel och andra varor {6r en patient. Vissa
bestimmelser om kravet pd anslutning till registret nationell like-
medelslista trider 1 kraft den 1 december 2025 (prop. 2022/23:57).
Implementeringen av den nationella likemedelslistan ir av stor vikt
for att information om likemedelsférskrivningar inklusive ordina-
tionsorsak ska kunna finnas tillginglig f6r samtliga virdgivare.

Behovet av dversyn

Socialstyrelsen har i rapporten Likemedelsférskrivning pd fritiden och
efter pension (2024) gjort en kartliggning av den likemedelsforskriv-
ning som inte gérs inom ramen for vdrd som ges av virdgivare, si
kallad fritids- och pensionirsférskrivning. D& denna férskrivning i
vissa situationer inte gar att sirskilja frin ordinarie forskrivning i be-
fintliga register saknades forutsittningar for att genomféra en kom-
plett kartliggning. I den region dir all fritids- och pensionirsforskriv-
ning var mojlig att kartligga visar resultaten i rapporten att denna
typ av forskrivning utgjorde 0,4 procent av den totala likemedels-
forskrivning i den region dir all fritids- och pensionirsforskrivning
var mojlig att kartligga. Vid forskrivning pd fritiden och efter pension
har férskrivaren ofta en personlig relation till patienten — till exempel
nirstdende, vin eller sig sjilv. Samma krav gillande exempelvis jour-
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nalféring och likemedelstormén stills p& denna typ av férskrivning
som pa dvrig forskrivning.

Socialstyrelsen skriver i sin rapport att 1 de fall dir forskrivning
av likemedel gors utanfér ramen f6r vird som ges av en vrdgivare
finns inte alltid all dokumentation kring férskrivningen samlad och
tillginglig f6r annan virdpersonal. Om férskrivaren arbetar for en
virdgivare men forskriver pd sin fritid, har férskrivaren ofta méjlig-
het att dokumentera i vrdgivarens virdinformationssystem. Den moj-
ligheten finns dock inte fér férskrivare som inte arbetar f6r en vard-
givare, sisom pensionerade likare eller likare som arbetar inom annan
verksamhet. Olika riktlinjer f6r hur fritids- och pensionirsférskriv-
ning ska dokumenteras i regionerna ir en av orsakerna till att det inte
ir mojligt f6r Socialstyrelsen att genomfora en fullstindig kartligg-
ning av denna likemedelsforskrivning.

Utredaren ska dirfor

e analysera om det finns behov av dndringar i reglerna f6r dokumen-
tation 1 och dtkomst till patientjournaler f6r att bittre kunna f6lja
upp likemedelsférskrivningar, och

e limna nodvindiga foérfattningsforslag.

De forslag som limnas ska vara férenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att forslagen be-
héver utformas pa ett sddant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att begrinsa férskrivning och expediering
av vissa likemedel vid bristsituationer

Infor en befarad risk for en bristsituation nir det giller ett visst like-
medel kan det férvintas att minga patienter himtar ut en maximal
mingd av likemedlet for att sikerstilla sin behandling under en
lingre tid. Detta intriffade under covid-19-pandemin och skapade
bristsituationer som blev problematiska for vissa patientgrupper. Man
kan ocks3 tinka sig att patienter vid en befarad brist pipekar behovet
av en extra forskrivning i syfte att kunna himta ut mer likemedel.
Vid bristsituationer som innebir att det inte finns ndgon generisk
kopia av ett likemedel tillginglig, kan dtgirder vidtas f6r att patien-
ter ind4 ska kunna {4 tillgdng till sitt likemedel. Exempelvis kan en
likare f6rskriva ett nytt recept med ett annat likemedel. Vidare kan
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Likemedelsverket utfirda dispenser f6r apotek att silja likemedel med
mirkning frn ett annat land.

I en bristsituation dir det finns risk for att patienter blir utan be-
handling kan det finnas behov av att kunna vidta ytterligare tgirder
in de som dr méjliga i dag. En sidan 3tgird skulle kunna vara att till-
filligt begrinsa forskrivningen av ett visst likemedel 1 mingd och eller
indikation for att sikra tillgingen f6r de patienter som har det mest
tringande behovet. En eventuell begrinsning i ritten att férskriva ett
visst likemedel skulle behéva &tféljas av en motsvarande begrinsning
iritten att expediera likemedlet pd 6ppenvirdsapoteket di giltighets-
tiden for ett utfirdat recept kan vara upp till ett &r.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om ritten att férskriva och expediera
ett visst likemedel tillfilligt bér kunna begrinsas, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.

I analysen ska det beaktas hur en eventuell begrinsning férhéller sig
till Socialstyrelsens rekommendationer om att patienter utifrin ett
beredskapsperspektiv ska sikerstilla tillricklig tillgdng till sina like-

medel 1 hemmet.

Konsekvensbeskrivningar

Utover vad som foljer av bestimmelserna i férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar ska forslag till forfattningsindringar ska
sddana forslag till férfattningsindringar som berdr patienters integ-
ritet foregds bdde av en integritetsanalys och en analys av hur férslagen
forhéller sig till regelverken om offentlighet och sekretess. Kostnader
for specifika myndigheter ska redovisas separat. Om férslagen innebir
att nya administrativa krav 3liggs hilso- och sjukvirden ska utredaren
sirskilt redovisa forslagens konsekvenser for hilso- och sjukvirden.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hilla sig informerad om och beakta relevant arbete
som pdgdr inom Regeringskansliet och utredningsvisendet, bl.a. upp-
draget att mojliggora en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
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(S2024/00100). Utredaren ska 1 limplig omfattning ha dialog med
IVO, TLV, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten,
Utredningen om behorighet och yrkesreglering inom hilso- och sjuk-
vird och tandvird (S 2023:10), Utredningen om fortsatt utveckling
av registret nationell likemedelslista (S 2023:09), SKR, Sveriges likar-
forbund, Svenska Likaresillskapet, Sveriges apoteksforening, regioner,
privata vdrdgivare och andra relevanta aktérer.
Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2026.

(Socialdepartement)
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Kommittédirektiv 2024:102

Tillaggsdirektiv till Utredningen om en dversyn av vissa
fragor om dokumentation, begransningar och tillsyn
avseende lakemedelsforskrivningar (S 2024:07)

Beslut vid regeringssammantride den 31 oktober 2024

Forkortad tid f6r en del av uppdraget

Regeringen beslutade den 12 september 2024 kommittédirektiv om en
dversyn av vissa frigor om dokumentation, begrinsningar och tillsyn
avseende likemedelsforskrivningar (dir. 2024:82). Uppdraget skulle
enligt direktiven redovisas senast den 12 mars 2026.
Utredningstiden for den del av uppdraget som handlar om att
begrinsa forskrivning och expediering av vissa likemedel vid brist-
situationer férkortas. Uppdraget i den delen ska 1 stillet redovisas 1
ett delbetinkande redan den 15 april 2025. Utredningstiden 1 &vrigt
ligger fast. Uppdraget ska alltsd slutredovisas senast den 12 mars 2026.

(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2025

Kronologisk férteckning

—_

. Skirpta krav fér svenskt medborgar-
skap. Ju.

(8]

. Négra frigor om grundliggande
fri- och rittigheter. Ju.

w2

. Skatteincitament fér forskning
och utveckling. En &versyn av
FoU-avdraget och expertskatte-
reglerna. Fi.

ha

Moderna och enklare skatteregler
for arbetslivet. Fi.

w

. Avgift f6r omridessamverkan
—och andra tgirder for trygghet
1 byggd miljé. LI

6. Plikten kallar! En modern personal-

forsdrjning av det civila férsvaret. Fo.

7. Ny kirnkraft i Sverige — effektivare
tillstindsprovning och indamélsenliga
avgifter. KN.

. Bittre férutsittningar for trygghet
och studiero i skolan. U.

9. P& spriklig grund. U.
10. En férindrad abortlag — f6r en god,
siker och tillginglig abortvard. S.
11. Straffbarhetsdldern. Ju.

12. Al-kommissionens
Firdplan fér Sverige. Fi.

oo

13. En effektivare organisering av mindre
myndigheter — analys och férslag. Fi.
14. En skirpt miljéstraffritt och
ett effektivt sanktionssystem. KN.
15. Stirkta drivkrafter och méjligheter for
bistdndsmottagare. Volym 1 och 2. S.
16. Ett nytt regelverk for uppsikt och
forvar. Ju.
17. Anpassning av svensk ritt till EU:s
avskogningsférordning. LI.
18. Ett likvirdigt betygssystem.
Volym 1 och 2. U.

19. Kunskap fér alla — nya liroplaner med
fokus pd undervisning och lirande. U.

20. Kommunal anslutning till Utbetal-
ningsmyndighetens verksamhet. Fi.

2

—_

. Miljomélsberedningens férslag om en
strategi f6r hur Sverige ska leva upp
till EU:s dtaganden inom biologisk
méngfald respektive nettoupptag av
vixthusgaser frdn markanvindnings-
sektorn (LULUCF). KN.

22. Forbittrad konkurrens i offentlig och

privat verksamhet. KN.

23. Ersittningsregler med brottsoffret
i fokus. Ju.

24. Publiken i fokus
— reformer for ett starkare filmland. Ku.

25. Arbetslivskriminalitet — uppligg,
verktyg och dtgirder, fortsatt arbete. A.

26. Tid {6r undervisningsuppdraget —
3tgirder f6r god undervisning och
liraryrkenas attraktivitet. U.

27. En socionomutbildning i tiden. U.

28. Frihet frin vild, fértryck och utnytt-
jande. En jimstilldhetspolitisk strategi
mot vild och en stirkt styrning av
centrala myndigheter. A.

29. Okad kvalitet hos Samhall
och fler vigar till skyddat arbete. A.

30. Enklare mervirdesskatteregler vid

férsiljning av begagnade varor och

donation av livsmedel. Fi.

3

—_

. Utménstring av permanent uppehills-
tillstdnd och vissa anpassningar till
miniminivén enligt EU:s migrations-
och asylpakt. Ju.

32. Vissa forindringar av jaktlagstiftningen.

LI

33. Skirpta och tydligare krav pd vandel
for uppehllstillstdnd. Ju.

34. Ett modernare konsumentskydd vid
distansavtal. Ju.

35. Etableringsboendelagen

— ett nytt system for bosittning
for vissa nyanlinda. A.



36. Skydd fér biologisk mangfald i havs-
omriden utanfdr nationell jurisdiktion.
UD.

37. Skirpta villkor f6r friskolesektorn. U.

38. Att omhinderta barn och unga. S.

39. Digital teknik p4 lika villkor.

En reglering for socialtjinsten och
verksamhet enligt LSS. S.

40. Sikrare tivoli. Ju.

41. Pensionsnivier och pensionsavgiften
— analyser pd hundra &rs sikt. S.

42. Sikerhetsskyddslagen — ytterligare
kompletteringar. Ju.

43. Sikerstill tillgingen till likemedel
— férordnande och utlimnande
i bristsituationer. S.



Statens offentliga utredningar 2025

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Arbetslivskriminalitet — uppligg, verktyg
och &tgirder, fortsatt arbete. [25]

Frihet frin vild, fortryck och utnyttjande.
En jimstilldhetspolitisk strategi mot
vdld och en stirkt styrning av centrala
myndigheter. [28]

Olkad kvalitet hos Samhall och fler vigar
till skyddat arbete. [29]

Etableringsboendelagen — ett nytt system
for bosittning for vissa nyanlinda. [35]

Finansdepartementet

Skatteincitament f6r forskning
och utveckling. En &versyn av
FoU-avdraget och expertskatte-
reglerna. [3]

Moderna och enklare skatteregler
for arbetslivet. [4]

Al-kommissionens Firdplan fér Sverige. [12]

En effektivare organisering av mindre
myndigheter —analys och férslag. [13]

Kommunal anslutning till Utbetalnings-
myndighetens verksamhet. [20]

Enklare mervirdesskatteregler vid
forsiljning av begagnade varor
och donation av livsmedel. [30]

Forsvarsdepartementet

Plikten kallar! En modern personal-
forsérjning av det civila férsvaret. [6]

Justitiedepartementet

Skirpta krav for svenskt medborgarskap.
(1]

Nigra frigor om grundliggande
fri- och rittigheter. [2]

Straffbarhetsildern. [11]

Ett nytt regelverk for uppsikt och férvar.
[16]

Ersittningsregler med brottsoffret i fokus.
(23]

Utménstring av permanent uppehdlls-
tillstind och vissa anpassningar till
miniminivin enligt EU:s migrations-
och asylpakt. [31]

Skirpta och tydligare krav p vandel
for uppehillstillstdnd. [33]

Ett modernare konsumentskydd
vid distansavtal. [34]
Sikrare tivoli. [40]

Sikerhetsskyddslagen — ytterligare
kompletteringar. [42]

Klimat- och naringslivsdepartementet

Ny kirnkraft i Sverige — effektivare
tillstdndsprévning och indamélsenliga
avgifter. [7]

En skirpt miljostraffritt och
ett effektivt sanktionssystem. [14]

Miljémalsberedningens férslag om en
strategi for hur Sverige ska leva upp
till EU:s dtaganden inom biologisk
méngfald respektive nettoupptag av
vixthusgaser frin markanvindnings-
sektorn (LULUCEF). [21]

Forbittrad konkurrens i offentlig och privat
verksamhet [22]

Kulturdepartementet

Publiken i fokus — reformer for ett starkare
filmland. [24]

Landsbygds- och

infrastrukturdepartementet

Avgift fér omrddessamverkan
—och andra dtgirder for trygghet
1 byggd miljs. [5]

Anpassning av svensk ritt till EU:s
avskogningsférordning. [17]



Vissa férindringar av jaktlagstiftningen.
[32]

Socialdepartementet
En férindrad abortlag
— 161 en god, siker och tillginglig
abortvird. [10]
Stirkta drivkrafter och mojligheter for
bistdndsmottagare Volym 1 och 2. [15]
Att omhinderta barn och unga. [38]
Digital teknik pd lika villkor.

En reglering for socialtjinsten
och verksamhet enligt LSS. [39]

Pensionsnivier och pensionsavgiften
—analyser pd hundra &rs sikt. [41

Sikerstill tillgingen till likemedel
— férordnande och utlimnande
1 bristsituationer. [43]

Utbildningsdepartementet

Bittre forutsittningar for trygghet
och studiero i skolan. [8]

P4 spriklig grund. [9]
Ett likvirdigt betygssystem
Volym 1 och 2. [18]

Kunskap fér alla — nya liroplaner med
fokus p& undervisning och lirande. [19]

Tid f6r undervisningsuppdraget — dtgirder
fér god undervisning och liraryrkenas
attraktivitet. [26]

En socionomutbildning i tiden [27]

Skirpta villkor for friskolesektorn. [37]

Utrikesdepartementet

Skydd fér biologisk mingfald i
havsomriden utanfér nationell
jurisdiktion. [36]
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