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Hej,

Lakemedelsverket har tagit fram ett forslag till foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (2017:74) om begransningar av férordnande och
utldmnande av vissa lakemedel. Remissen innehaller férslag pa foreskrifter, sandlista
och konsekvensutredning.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Ni far nu tillfalle att lBmna synpunkter pa forslaget. Synpunkterna ska ha inkommit till
Lakemedelsverket senast den 14 november 2025.

Skicka garna svar pa remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se
alternativt till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vanligen ange
Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2025-079464.

Eftersom Lakemedelsverket ar en statlig myndighet omfattas myndigheten av
offentlighetsprincipen. Det innebar att handlingar som inkommer till myndigheten
normalt sett ar allmanna handlingar som kan komma att lamnas ut till den som begar
det.
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Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om

andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (2017:74)
om begréansningar av forordnande och utlamnande
av vissa lakemedel;

beslutade den dag manad 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 9 kap. 9 och.11 8§ ldkeme-
delsférordningen (2015:458) i fraga om Lakemedelsverkets foreskrif-
ter (HSLF-FS 2017:74) om begréansningar av férordnande och utlam-
nande av vissa lakemedel

dels att 4 a § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 b-8;ochndarmastfore 4 b §
en ny rubrik av féljande lydelse.

4 a§ Ettgodkant lakemedel som innehaller esketamin for intranasal
administrering far lamnas-t fran ett apotek endast mot rekvisition till
en vardinrattning som bedriver specialiserad psykiatrisk vard. Den re-
kvirerande lakaren ska ha specialistkompetens i psykiatri och vara
verksam vid vardinrattningen.

Vid rekvisitionen ska lakarens namn, forskrivarkod samt adress och
telefonnummer till den psykiatriska vardinrattningen anges.

Lakemedlet far inte lamnas ut mot recept fran ett apotek till en en-

skildpatient.

Godkanda lakemedel som innehaller lecanemab eller
donanemab

4 b § Ett godkant lakemedel som innehéller lecanemab eller donane-
mab far endast lamnas ut fran sjukhusapotek. Lakemedlen far endast
I&mnas ut mot rekvisition till en specialistmottagning for utredning av
demenssjukdomar pa ett sjukhus. Den rekvirerande lakaren ska ha
specialistkompetens i geriatrik, neurologi eller aldrepsykiatri och vara
verksam vid mottagningen.

Vid rekvisitionen ska lakarens namn, forskrivarkod samt adress och
telefonnummer till mottagningen och sjukhuset anges.

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 20xx



HSLF-FS
2025:xx

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag manad 2026.
NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
webb: WWW.XXXXXXXXXXXXX. XX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Kontakt

KXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: XX-XXXXXXXXX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX

Tryckort: Tryckeri och tryckér
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1. Problemet och vilken forandring som
efterstravas

1.1. Bakgrund

Europeiska kommissionen har 2025 godkant tva nya lakemedel, Legembi
och Kisunla. Bada har beredningsformen koncentrat till infusionsvéatska.
Den aktiva substansen i Legembi &ar lecanemab. | Kisunla ar den aktiva
substansen donanemab.

Dessa lakemedel ar godkéanda for behandling av vuxna patienter med en
klinisk diagnos av lindrig kognitiv stérning och mild demens pa grund av
Alzheimers sjukdom (tidig Alzheimers sjukdom) med bekréaftad
amyloidpatologi i hjarnan, som ar icke-barare eller heterozygota barare av
apolipoprotein E €4 (ApoE €4). Lakemedel i klassen amyloidterapier har
inte godkants i Europeiska unionen (EU) tidigare. Behandlingarna kan
fordroja sjukdomsforloppet men ar inte botande.

Legembi och Kisunla administreras som en intravends infusion med
regelbundna intervall. Behandlingen ska avslutas nér patienten
progredierar till mattlig Alzheimers sjukdom, vilket ska bedémas var 6:e
manad. Behandlingen ska inledas och évervakas av lakare med erfarenhet
av diagnostik och behandling av Alzheimers sjukdom och har snabb
tillgang till magnetresonanstomografi (MR).

Behandling med lakemedlen ar associerad med potentiellt allvarliga
biverkningar. Sa kallade amyloidrelaterade avbildningsavvikelser (ARIA) &r
mycket vanliga. De karakteriseras av radiologiska tecken till hjarnblddning
och svullnad. Enstaka mindre ARIA forekommer oftast utan kliniska
symptom men allvarliga handelser sdsom epileptiska kramptillstand, stroke
och dodsfall har intréffat. Patienter ska darfor géra en MR-undersokning av
hjarnan vid behandlingsstart och under pagaende behandling vid flera
tillfallen enligt schema. Symtom som rapporteras i samband med ARIA kan
inkludera huvudvark, forvirring, synférandringar, yrsel, illamaende och
gangsvarigheter. Om en patient upplever symtom som tyder pa ARIA
nagon gang under behandlingen ska det goras en klinisk utvardering,
inklusive en ytterligare MR. Den radiologiska beddmningen av
svarighetsgraden for ARIA avgor om behandlingen maste avbrytas.

Overkéanslighetsreaktioner har forekommit hos patienter som behandlats
med lecanemab eller donanemab och kan vara allvarliga. Infusioner av
lakemedlen bor administreras av kvalificerad sjukvardspersonal som
utbildats for att 6vervaka, kanna igen och hantera infusionsrelaterade
reaktioner.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har bedomt att fordelarna
med lakemedlen kan uppvaga riskerna i en begrénsad population av
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patienter med lindrig kognitiv stérning och mild demens pa grund av
Alzheimers sjukdom och sa lange riskminimeringsatgarder vidtas. Nya
lakemedel for Alzheimers sjukdom berdr en potentiellt mycket stor
patientgrupp eftersom omkring 100 000 personer uppskattas att vara
drabbade enligt arsrapport 2022 fran Svedem (Svenska registret for
kognitiva sjukdomar/demenssjukdomar). Saker och andamalsenlig
anvandning av Legembi eller Kisunla stéller stora krav pa multidisciplinar
kompetens, resurser och samordning. Darfér ar lakemedlen godk&nda med
strikta villkor och krav fér anvandningen. Detta innefattar program for
kontrollerad tillgdng och utbildningspaket. Malet ar att ratt patientpopulation
behandlas pa ett sakert satt och att férhindra anvandning som inte foljer de
begrénsningar och rekommendationer som &r beskrivna i
produktinformationen.

Mot bakgrund av de villkor lakemedlen godk&nts med och de krav som
finns fér behandling med lakemedlen kopplat till dess risker, bedomer
Lakemedelsverket att forordnandet och utlamnandet av lakemedlen bor
begréansas. Forslag om detta lamnas darfor i nastkommande avsnitt.

1.2. Forslaget

1.2.1 En ny bestammelse for godkant lakemedel som
innehaller lecanemab eller donanemab

Lakemedelsverket foreslar att det infors en ny bestammelse (4 b §) i
HSLF-FS 2017:74 med foljande lydelse.

Ett godkant lakemedel som innehaller lecanemab eller
donanemab far endast lamnas ut fran sjukhusapotek.
Lakemedlen far endast lamnas ut mot rekvisition till en
specialistmottagning for utredning av demenssjukdomar pa
ett sjukhus. Den rekvirerande lakaren ska ha
specialistkompetens i geriatrik, neurologi eller aldrepsykiatri
och vara verksam vid mottagningen.

Vid rekvisitionen ska lakarens namn, forskrivarkod samt
adress och telefonnummer till mottagningen och sjukhuset
anges.

1.2.1.1 Krav pa rekvisition

Ett lakemedel kan forordnas antingen genom forskrivning via recept eller
genom rekvisition. Vid forskrivning via recept hamtar patienten ut
lakemedlet pa apotek medan lakemedel genom rekvisition hamtas ut av
eller levereras till den behandlande vardinrattningen for att dar
administreras till patienter.

Mot bakgrund av att Legembis och Kisunlas beredningsform ar koncentrat
till infusionsvétska ar det inte frdga om att patienter sjéalva ska ges tillgang
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till lakemedlen via recept. Av bestammelsen bor det darfor framga att
lakemedel som innehdller lecanemab eller donanemab bara ska fa lamnas
ut om lakemedlen har rekvirerats.

1.2.1.2 Rekvisition till en specialistmottagning for utredning av
demenssjukdomar pa ett sjukhus samt krav p& uttamnande
fran sjukhusapotek

D& behandlingen med lakemedlen ska inledas och 6vervakas av lakare
med erfarenhet av diagnostik och behandling av Alzheimers sjukdom med
tillgang till snabb specialiserad vard, bér mojligheten for apotek att lamna ut
lakemedlen begransas till sjukhus dar det finns en specialistmottagning
som bedriver utredning av demenssjukdomar. En séaker och andamalsenlig
anvandningen av lakemedlen stéller stora krav pa multidisciplinar
kompetens, resurser och samordning. Det beh6vs bland annat ratt
kompetens for beredskap for infusionsreaktioner, uppféljning av
behandlingens effekt och sdkerhet, regelbundna MR-undersékningar samt
en snabb tillgang till MR om patient far akuta symptom. Akut specialiserad
inneliggande sjukhusvard kan behovas. De resurser som behdvs bedoms
finnas pa sjukhus som har specialistmottagning for utredning av
demenssjukdomar. Att rekvirering ska ske till en sadan
specialistmottagning pa ett sjukhus skapar enligt Lakemedelsverket
garantier for att behandlingen kommer att ske under sakra former och med
tillgang till erforderliga resurser i samband med behandlingen. Ett sjukhus
som har en sadan specialistmottagning kan drivas antingen av en region
eller av en privat vardgivare. Det exakta namnet pa mottagningen (tex.
mottagning for demenssjukdomar, minnesmottagning, kognitiv mottagning)
saknar betydelse i sammanhanget.

Genom kravet pa specialiserad vard undantas primarvardsmottagningar.
Specialiserad vard definieras i Socialstyrelsens termbank som hélso- och
sjukvardsverksamhet som kraver mer specialiserade atgarder &n vad som
kan ges i primarvard. Primarvard definieras i halso- och sjukvardslagen
(2017:30) som verksamhet dar 6ppen vard ges utan avgransning nar det
galler sjukdomar, alder eller patientgrupper. Specialiserade mottagningar
som inte ar anslutna till sjukhus med mdjlighet till akut beddmning av
patienter och slutenvard omfattas inte heller av férslaget. Ytterligare
exempel pa mottagning som inte omfattas av forslaget ar digitala
mottagningar som kan nas genom en applikation (app) eller annan digital
|6sning.

Enligt 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska
vardgivaren organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett
sadant sétt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av sékra och
effektiva lakemedel tryggas. For detta andamal ska det finnas
sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Sjukhusapotek definieras i 1 kap. 4 8 samma lag som den funktion eller de
aktiviteter som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus.
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Rekvirering av lakemedlen ska enligt férslaget endast ske till en
specialistmottagning for utredning av demenssjukdomar pé ett sjukhus.
Oppenvardsapotek kommer darmed inte beroras av forslaget. Av
tydlighetskal bor det framga uttryckligen av bestammelsen att endast
sjukhusapotek far lamna ut lakemedilen.

1.2.1.3 Specialistkompetenskrav rorande den rekvirerande lakaren

Det finns flera olika yrkeskategorier som ar behdériga att férordna
lakemedel. Lakare har generell ratt att férordna lakemedel, s.k. fri
forskrivningsratt men for vissa lakemedel finns begrénsningar vid
utlamnande fran apotek.

Mot bakgrund av de villkor och krav for anvandning som lakemedel som
innehaller lecanemab eller donanemab har godkants med, bedémer
Lakemedelsverket att utlamnandet av lakemedlen bér begréansas. Som
namnts ovan galler behandlingen vuxna patienter med en klinisk diagnos
av lindrig kognitiv stérning och mild demens pa grund av Alzheimers
sjukdom med bekréaftad amyloidpatologi i hjarnan. Genetisk testning for
ApoE €4 -bararstatus behovs for att beddma om behandlingen med
lecanemab eller donanemab ar lampligt. Den lakaren som rekvirerar
lakemedlen ska mot den bakgrunden ha nagon av féljande
specialistkompetenser: geriatrik, neurologi eller aldrepsykiatri. Lakaren ska
vara verksam vid den specialistmottagning for utredning av
demenssjukdomar dar behandlingen ska utforas och lakemedlen far bara
lamnas ut till denna mottagning. Att begransa utlamnandet pa detta satt — i
kombination med kravet pa att rekvisition endast far ske till en
specialistmottagning for utredning av demenssjukdomar pa ett sjukhus —
frAmjar enligt Lakemedelsverkets mening saker anvandning och motverkar
att behandling sker av patienter som inte har rétt indikation (s.k. off label-
forskrivning).

1.2.1.4 Sarskilt om sjukhusapotekens kontroll

Sjukhusapoteket ska vid utlamnande av lakemedlen kontrollera att lakaren
ar behorig att rekvirera lakemedlen. For att underlatta apotekens kontroll
vid utlamnandet och darmed gora regleringen effektiv foreslas ett krav pa
att lakarens namn, forskrivarkod samt adress och telefonnummer till
specialistmottagningen och sjukhuset ska anges vid rekvisitionen. Kontroll
av den rekvirerande lakarens specialistkompetens kan inhamtas fran
Socialstyrelsen genom uppgiften om lékarens férskrivarkod.

Vid utlamnandet kommer sjukhusapoteket ocksa att behova kontrollera att
lakemedlet rekvireras till en specialistmottagning som bedriver utredning av
demenssjukdomar. Denna kontroll kan exempelvis utféras genom
telefonkontakt med specialistmottagningen.

1.2.1.5 Dispens

Lakare som t.ex. saknar aktuell specialistkompetens kan anstka om
dispens enligt 6 § i HSLF-FS 2017:74.
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1.2.2 Andringari 4 a§

Forslaget i ovanstadende avsnitt ar baserat pa den nuvarande lydelsen av
4 a 8§ HSLF-FS 2017:74. |1 4 a § regleras hur ett godkant lakemedel som
innehaller esketamin for intranasal administreras far lamnas ut fran ett
apotek. Under foreskriftsarbetet har dock framkommit att vissa
formuleringar i 4 a 8 kan uppfattas som otydliga. Det géller framst
anvandningen av begreppet forordnande. Begreppet omfattar bade att
forskriva lakemedel mot recept och mot rekvisition. Eftersom ett
utlamnande enligt bade 4 a § och forslaget pa en ny 4 b § endast ska ske
mot rekvisition bor begreppet bytas ut for att undvika oklarheter. Mot denna
bakgrund foreslas darfor att vissa formuleringar ska andras i 4 a 8. Genom
forslagen kommer systematiken i 4 a § och den féreslagna 4 b § vara mer i
linje med varandra.

Andringarna som foreslas i 4 a § ar foljande.

o Forsta stycket andra meningen lyder i nu géllande lydelse "Den
férordnande lakaren ska ha specialistkompetens i psykiatri och vara
verksam vid vardinrattningen”. Meningen foreslas fa féljande lydelse
"Den rekvirerande lakaren ska ha specialistkompetens i psykiatri
och vara verksam vid vardinrattningen.” Genom &ndringen
fortydligas att uttAmnande av aktuellt lakemedel endast kan vara
aktuellt mot rekvisition.

e Av samma skal som i féregdende punkt féreslas i andra stycket att
orden "den férordnande” ska tas bort.

o | tredje stycket foreslas att de fortydligande orden "mot recept” ska
laggas till.

De foreslagna andringarna ar fortydliganden och innebar ingen andring i
sak.

| 4 § regleras utlamnande av lakemedel som innehaller mifepriston.
Liknande andringar som foreslas i 4 a § har 6vervagts av
Lakemedelsverket men i avvaktan pa ett pagaende lagstiftningsarbete (En
forandrad abortlag — for en god, séker och tillganglig abortvard, SOU
2025:10) avstar Lakemedelsverket i dagslaget att foresla andringar i 4 8.

2. Alternativa lI6sningar och konsekvenser om
ingen atgard vidtas

2.1. Ingen reglering

Utan ny reglering genom foreskrifter kommer tillgang och anvandning av
lakemedlen endast att forhalla sig till godkannandet. Detta innebar framst
ett villkor om utbildningsmaterial fran innehavaren av godkannande for
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forsaljning av lakemedlet. Anvandning utan reglering kan inte sékerstalla att
de begransningar och rekommendationer som ar beskrivna i
produktinformationen kan foljas. En viss fordel med att inte reglera skulle
vara att lakemedlen tillgangliggérs nagot snabbare for patienter i Sverige
jamfért med den extra tid det tar att foreskriva om nya regler.
Lakemedelsverket bedomer att denna tidsvinst inte &r motiverad utifran
riskerna med behandlingen. En nackdel med utebliven reglering skulle
saledes ocksa vara att Europeiska kommissionens intention om sakerhet
kring denna produkt helt Gverlats till halso- och sjukvardens tolkning av
produktinformationen och det villkorade utbildningsmaterialet.

Om inte andringarna i 4 a § foreslas kvarstar nuvarande oklarheter och
tilampningsproblematik.

2.2. Alternativa begréansningar av utlamnande

Det finns en mdjlighet fér sjukhus att rekvirera lakemedel till en namngiven
patient. Apoteket marker da lakemedlet med uppgifter om bland annat
patientens namn, fodelsedatum och anvandningsomrade.
Lakemedelsverket har dvervagt att infora ett krav pa detta for uttamnande
fran apotek, men har bedomt att det skulle begransa sjukhusens hantering
av lakemedel onddigt mycket.

Lakemedelsverket har ocksa Overvagt att begransa utlamningen av
lakemedlen till universitetssjukhus men bedomt att ett sadant krav skulle
vara oproportionerligt. Detta eftersom specialistmottagningar for utredning
av demenssjukdomar pa andra sjukhus an universitetssjukhus ocksa
beddms kunna ha tillréckliga resurser for att kunna sakerstélla en séker och
andamalsenlig anvandning av lakemedlen.

Lakemedelsverket har aven dvervagt att begransningen rérande den fria
forskrivningsratten ska galla farre specialistkompetenser. Om féarre
specialistkompetenser har ratt att forordna lakemedlen minskar generellt
risken for off label-forskrivning. Att Lakemedelsverket foreslar att
rekvisitionen ska utfardas av lakare med specialistkompetens i geriatrik,
neurologi eller aldrepsykiatri ar en foljd av att behandlingen ar &mnad for en
subgrupp av patienter med diagnosen tidig Alzheimers sjukdom. Ovan
namnda specialistkompetenser har erfarenhet av avancerad
demensdiagnostik fran specialistutbildningen. Om rekvireringen av
lakemedlen begransas till farre specialistkompetenser &n dessa skulle
vidare antalet dispensansokningar kunna bli flera, vilket kan innebara en
omotiverad 6kad administrativ borda for dels Ldkemedelsverket som &ar den
myndighet som hanterar dessa ansokningar, dels berdrda aktoérer.
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2.3. Socialstyrelsen som regelgivare

Halso- och sjukvardslagen (2017:30) innehaller inga skrivningar om
riskminimerande atgarder som ar applicerbara i detta fall. Socialstyrelsen
har dock mdjlighet att via foreskrifter reglera halso- och sjukvardens
behandling av patienter samt att utveckla rutiner for halso- och sjukvarden
att identifiera kompetenskrav och férutsattningar for kliniker och
mottagningar som ska fa ratt att ordinera och behandla patienter med
Legembi eller Kisunla. Det finns redan idag reglerat i Socialstyrelsens
foreskrifter hur patienter ska behandlas med lakemedel som rekvireras till
sjukvard (Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad, HSLF-FS 2017:37,
om ordination och hantering av lakemedel i halso-och sjukvarden). Nar det
géller begransningar av lakares mgjlighet att férordna vissa utpekade
lakemedel hanvisar 5 kap. 3 8 Socialstyrelsens foreskrifter emellertid
huvudsakligen till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om
begransningar av férordnande och utlamnande av vissa lakemedel.

3. Det eller de alternativ som beddms lampligast

For att snarast mojliggéra behandling med lakemedlen kombinerat med
nddvandiga begransningar bedomer Lakemedelsverket att ett tillagg till
Lakemedelsverkets foreskrifter ar den bast framkomliga vagen.

4. Konsekvenser av forslaget

4.1. Effekter for staten

4.1.1 Lakemedelsverket

Forskrivare som t.ex. saknar aktuell specialistkompetens kan ansoka om
dispens enligt 6 § HSLF-FS 2017:74. En sadan ansokan ska lamnas in till
Lakemedelsverket som hanterar dessa arenden. Myndighetens bedémning
ar dock att endast ett fatal sddana ansékningar kommer att lamnas in och
att dessa kan hanteras inom ramen for Lakemedelsverkets ordinarie
verksamhet.

Sjukhusapotek star under tillsyn av Lakemedelsverket. Foreskriftsforslaget
begransar utlamnande och férordande av lakemedel som innehaller
lecanemab eller donanemab. Lakemedelsverket har saledes anledning att
beakta foreskrifterna inom ramen for sin tillsyn.

4.1.2 Inspektionen for vard och omsorg och
Socialstyrelsen

Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av 1VO.
Foreskriftsforslaget begransar lakares majligheter att férskriva en viss sorts
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lakemedel. IVO har saledes anledning att beakta foreskrifterna samt den
sarskilda behandlingen som lakemedlen omgéardas av enligt dess
produktinformation inom ramen for sin tillsyn.

Aven Socialstyrelsen reglerar lakares behérighet att ordinera vissa
lakemedel, se Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden. | syfte att fa till stand en samlad och heltackande reglering och
tillsyn pd omradet kan det finnas anledning att vacka frdgan om
kompletterande foreskrifter.

4.2. Effekter for kommuner och regioner

4.2.1 Sjukhus som drivs av region

Behandlingen kommer att behtva ske pa specialiserad sjukhusmottagning
via rekvisition. En behandling via rekvisition kan medftra att olika kliniker
kommer att vara mer eller mindre benagna att behandla med lékemedel
som innehaller lecanemab eller donanemab beroende pa tillgang till
sakerhetsmonitorering, ekonomi eller andra prioriteringar. Det finns
mojlighet for regionerna att inga egna inkdpsavtal for lakemedel pa
rekvisition, vilket kan driva pa regionala skillnader.

Rekvirering av lakemedlen till sjukhus kommer att behéva utféras av en
lakare med specialistkompetens i geriatrik, neurologi eller &ldrepsykiatri.
Detta kan innebéra avsteg fran sjukhusens ordinarie rutiner gallande
rekvirering av lakemedel.

Farmaceuter pa sjukhusapotek kommer att behova gora en sarskild kontroll
av att lakemedlet ar utfardat av en lakare med specialistkompetens i
geriatrik, neurologi eller aldrepsykiatri. Uppgiften om specialistkompetens
kan inhamtas fran Socialstyrelsen genom uppgiften om den rekvirerande
lakarens forskrivarkod.

Farmaceuter kommer ocksa att behova kontrollera att lakemedlet
rekvireras till ett sjukhus dar det finns en specialistmottagning som bedriver
utredning av demenssjukdomar. Exakta namnet pa mottagningen (tex.
mottagning for demenssjukdomar, minnesmottagning, kognitiv mottagning)
saknar betydelse i sammanhanget. Denna kontroll kan exempelvis utféras
genom telefonkontakt med specialistmottagningen.

De sarskilda kontroller som ska goras i samband med expedieringen kan
innebéara att denna tar nagot langre tid an vanligt, vilket i sig innebér en
liten kostnadsokning for varje expediering. LAkemedelsverket har ingen
uppgift om hur manga expedieringar det kan komma att handla om da det
galler ett lakemedel som idag inte finns pa marknaden, men med tanke pa
de sarskilda omstandigheter som galler vid behandling med lakemedlen
och de begréansade antal mottagningar som omfattas av forslaget samt
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med den etablerade kontakten som finns mellan sjukhusapotek och
sjukhus, kan det dock antas att sjukhusapotekens arbete vid kontrollen
endast kommer medféra en ringa 6kad borda.

De foreslagna foreskrifterna kan ocksd medféra att sjukhusapoteken
behdver andra sina instruktioner. Lakemedelsverket uppskattar att andring
av instruktioner kan ta ca en arbetsdag i ansprak. Lakemedelsverket
beddomer att uppgiften typiskt sett kommer att utféras av en farmaceut med
en beraknad timlon pa 335 kronor.! Det skulle innebara en kostnad om

2 680 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter.
Berord personal pa sjukhusapoteket behover inlasningstid for att ta del av
instruktionerna och det behgvs tid for att félja upp att personalen har tagit
del av tillampliga instruktioner. Uppskattad tid for inlasning ar 0,5 timmar
per anstalld som kommer beréras. Beroende pa hur sjukhusapoteks
personalgrupper & sammansatta kan kostnaden for detta variera.

Lakemedelsverket bedtmer att de foreslagna foreskriftsandringarna inte
kommer att innebara att apoteken behdver gora andringar i IT-stod.

4.3. Effekter for foretag och andra enskilda

4.3.1 Lakemedelsforetag

| Legembis och Kisunlas produktinformation finns villkor, begransningar och
riskminimeringsatgarder som syftar till att sékerstalla att ratt
patientpopulation behandlas pa ett sakert satt. For att sakerstélla en saker
anvandning av lakemedlen bedémer Lakemedelsverket darfor att
férordnandet och utlamnandet av lakemedlen bor begréansas genom
bindande foreskrifter for att de lakemedelsféretag som ar innehavare av
godkannande av forsaljning av lakemedel som innehaller lecanemab eller
donanemab ska kunna forsélja lakemedlen i Sverige.

4.3.2 Sjukhus som drivs av privat vardgivare

En konsekvens av att behandling med lakemedlen kan utféras av privata
vardgivare ar att vardutbudet okar, vilket kan leda till kortare vantetider for
patienter.

Rekvirering av lakemedlen till sjukhus som drivs av privat vardgivare
kommer, liksom vad som géller for regionstyrda sjukhus, att behdva utféras
av en lakare med specialistkompetens i geriatrik, neurologi eller
aldrepsykiatri. Detta kan innebara avsteg fran sjukhusens ordinarie rutiner
gallande rekvirering av lakemedel.

1 Baserat pa l6nestatistik rérande genomsnittlig 16n for farmakolog fran SCB
Lonestatistik — Hur mycket tjanar...? (hamtad 2025-09-25). Berakningen bygger pa
genomsnittlig 16n om 56 100 kr i manaden och 167 arbetstimmar per manad.
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Konsekvenser for privat vardgivares sjukhusapotek bedéms vara desamma
som beskrivs for sjukhusapotek vid regionalt drivna sjukhus, se avsnitt
4.2.1.

4.3.3 Oppenvardsapotek

Enligt forslaget pa ny bestammelse (4 b 8) far aktuella lakemedel endast
lamnas ut fran sjukhusapotek. Denna begransning i utlamningen kan
medfdra att 6ppenvardsapoteken behdver andra sina instruktioner.
Kostnaden for sddant arbete uppskattas vara detsamma som for det
andringsarbete som kan behdva goras i sjukhusapoteks instruktioner, se
avsnitt 4.2.1.

4.3.4 Patienter

En ny reglering som innebér att eventuella risker vid behandling med
lakemedlen minimeras samt att oonskade effekter kan upptéckas och
behandlas tidigt, skulle medfér en 6kad trygghet for patienten.

Att vardutbudet omfattar bade sjukhus som drivs av en region eller av en
privat vardgivare, kan leda till kortare vantetider och storre valfrihet for
patienter.

Enligt villkoren angivna i forsaljningstillstandet ska utbildningsmaterial tas
fram och tillhandahallas specificerade malgrupper. En del av detta ar
patientkortet som ska tillhandahallas patienten. Detta ska tas fram och
distribueras av lakemedelsforetaget pa ett sddant satt att det nar patienten.

Det foreligger en mojlig risk for regionala skillnader géallande om behandling
med lakemedel ges till patient eller inte pa grund av olika resurser och
prioriteringar (se resonemang i avsnitt 4.2.1).

4.4. Integritetsanalys

4.4.1 Personuppgifter som behandlas

Forslaget pa en ny bestammelse (4 b 8§) innebar att rekvisitioner avseende
lakemedel som innehaller lecanemab eller donanemab ska innehalla vissa
personuppgifter. De personuppgifter som ska dokumenteras i
rekvisitionerna ar uppgifter om den rekvirerande lakarens namn och
forskrivarkod. Kansliga personuppgifter kommer inte att behandlas som en
foljd av forslaget.

Behandling av denna typ av personuppgifter sker redan idag i samband
med utfardande och expediering av férordnanden (recept och rekvisitioner).

De andringsforslag som foreslas i 4 a § innebar ingen férandring avseende
behandling av personuppgifter mot vad som galler i dag.
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4.4.2 Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § férordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket
framgar att myndigheten ska verka for sakra och effektiva lakemedel av
god kvalitet och for god lakemedelsanvandning. Enligt 8 § i férordningen
ansvarar Lakemedelsverket for foreskrifter och allmanna rad inom
myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven som innebar att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att det ska ga att
sakerstalla att lakemedel som innehaller lecanemab och donanemab
rekvireras av ratt person. Det finns sdledes behov av att behandla de
aktuella personuppgifterna. Om den féreslagna regleringen rérande
férordnande och utlamnande av l&kemedlen inte infors kan en konsekvens
vara att det inte gar att sakerstélla att lakemedlen rekvireras av och lamnas
ut till ndgon som har rétt specialistkompetens och som ar verksam vid en
sadan typ av specialistmottagning som beskrivits ovan.

4.4.3 Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter maste folja de grundlaggande principer
som anges i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv 94/45(EG) (allm&n dataskyddsférordning).
Samtliga aktorer som kommer att behandla personuppgifter behdver
beakta de krav som stélls i den férordningen. Det innebér bland annat att
personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och dppet satt i
forhallande till den registrerade samt att personuppgifter ska samlas in for
sarskilda, uttryckliga angivna och beréattigade a&ndamal och inte senare
behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa andamal.

Behandlingen av personuppgifter ar endast laglig om och i den man som
atminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 den allmanna
dataskyddsforordningen ar uppfyllt. Av artikel 6.1 ¢ och e foljer att
behandling av personuppgifter ar laglig om behandlingen &r nédvandig for
att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige
respektive om behandlingen ar nédvéandig for att utféra en uppgift av
allmant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Av artikel 6.3 framgar bland annat att den grund for
behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststallas i enlighet med
unionsrétten eller en medlemsstats nationella réatt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av.

4.4.3.1 Sjukhus och sjukhusapotek

Det foreslas att den rekvirerande lakarens namn och férskrivarkod ska
framga av rekvisitionen. Forslaget staller inte krav pa att den som rekvirerar
lakemedlen ska dokumentera och bevara en kopia pa rekvisitionen. Dock
skulle personuppgifter kunna behandlas vid utfardandet av rekvisitionen
(uppgift om vem som ansvarar for rekvisitionen) beroende pa hur
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rekvisitioner utfardas. Den rekvirerande lakarens namn och forskrivarkod
kommer ocksa att behandlas av personal vid sjukhusapotek.

Enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen ar nédvandig for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige. Bestammelsen
i den allmanna dataskyddsférordningen ar réttslig grund for
personuppgiftsbehandling som krévs enligt forslagen. Den réttsliga
forpliktelsen féljer av nu féreslagna bestammelsen (4 b 8).

Vardgivaren ar enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina
allmanna handlingar. Gallring far dock ske med stod av féreskrifter och
sarskilda beslut av Riksarkivet.

Inom hélso- och sjukvarden ar 25 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400, OSL) (sekretess till skydd fér enskild i
verksamhet som avser halso- och sjukvard) typiskt sett tillamplig. Forslaget
som hér lamnas pa en ny bestammelse forvantas dock inte innebara att
sadana uppgifter kommer att behandlas. Vidare kan noteras att personal
inom halso- och sjukvarden omfattas av tystnadsplikt enligt offentlighets-
och sekretesslagen.

4.4.3.2 Lakemedelsverket och IVO

Lakemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lakemedelslagen
(2015:315) samt dartill tillhérande férordningar och foreskrifter, se 14 kap.
1 § lakemedelslagen. | samband med tillsyn kan Lakemedelsverket komma
att behandla personuppgifter rérande rekvisition som harror fran
sjukhusapotekens verksamhet.

Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av IVO, se 7
kap. 1 8 patientsakerhetslagen (2010:659). | samband med tillsyn kan IVO
komma att behandla personuppgifter rérande rekvisition.

Enligt artikel 6.1 e i den allménna dataskyddsfoérordningen ar behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen ar nédvandig for att utféra en
uppgift av allméant intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning. Bestammelsen ar grunden for de bada
myndigheternas personuppgiftsbehandling som namns ovan. Den rattsliga
grunden for behandlingen ar pa det satt som kravs faststalld i den
nationella ratten genom bestdmmelserna i lakemedelslagen respektive
patientsakerhetslagen.

De namnda myndigheterna ar enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att
bevara sina allmanna handlingar. Gallring far dock ske med stod av
foreskrifter och sarskilda beslut av Riksarkivet.

Myndigheterna tillampar typiskt sett 30 kap. 23 § OSL tillsammans med 9 §
och punkterna 33 och 34 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) (affars- och driftsférhallanden samt
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uppgifter om den som tratt i forbindelse med den tillsynen avser). Vid
tillsynen kan det aven férekomma uppgifter som omfattas av sekretess
enligt 25 kap. 1 8 OSL (sekretess till skydd for enskild i verksamhet som
avser halso- och sjukvard). Forslaget som har lamnas pa en ny
bestammelse forvantas dock inte innebéara att sddana uppgifter kommer att
behandlas. Vidare kan noteras att personal vid de bada myndigheterna
omfattas av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen.

4.4.4 Proportionalitetsbeddomning

Lakemedelsverket bedémer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen
ar nddvandig for att sékerstalla att lakemedlen endast rekvireras av en
lakare med viss specialistkompetens. Vidare bedomer Lakemedelsverket
att den ar noédvandig for att berérda aktorer, inklusive myndigheter, ska
kunna identifiera, utreda och folja upp avvikelser vid rekvirering och
utlamnande av lakemedel. Regleringen ar darmed ndédvandig med hansyn
till folkhalsan.

Behandlingen av personuppgifterna ar reglerad och vidare finns regler foér
bevarande av personuppgifterna. Lakemedelsverket anser darfor att de
foreslagna kraven &ar proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Lakemedelsverket att behoven av
att behandla de aktuella personuppgifterna dvervager det intrang i den
personliga integriteten som behandlingen medfor.

4.5. Atgarder for att forslaget inte ska medfora mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Lakemedelsverket har vid utformningen av de foreslagna foreskrifterna
Overvagt vilka krav som behdvs for att uppna syftet utan att kraven blir mer
lAngtgdende &n nddvandigt vad galler konsekvenser eller begransningar.
Anvandning av lakemedel som innehaller lecanemab eller donanemab
staller stora krav pa multidisciplinar kompetens, resurser och samordning.
De foreslagna foreskrifterna syftar till att sakerstalla att behandling med
lakemedlen sker med rétt patientpopulation och att behandlingen utfors pa
ett sékert satt samt att anvandning som inte féljer de begrénsningar och
rekommendationer som ar beskrivna i produktinformationen férhindras. For
att uppna syftet bedomer Lakemedelsverket att det behovs reglering om
begransningar vad géller férordnande och utlamnande av lakemedlen. De
krav som stélls i forslaget om en ny bestammelse i HSLF-FS 2017:74

(4 b 8) bedoms som andamalsenliga och proportionerliga for att uppna
syftet. Lakemedelsverket bedomer darfor att de foreslagna kraven ar
nddvandiga och proportionerliga.
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5. Tidpunkt for ikrafttradande och behov av
speciella informationsinsatser

Med anledning av att lakemedlen ar godkédnda inom EU av Europeiska
kommissionen och att det finns ett medicinskt behov ar det angeléaget att de
foreslagna foreskrifterna trader i kraft sa fort det ar majligt. Forslaget
foreslas darfor trada i kraft den dag manad 2026 [tva manader efter att
Lakemedelsverkets styrelse fattat beslut om andring av foreskrifternay.

Lakemedelsverket kommer att behéva gora informationsinsatser med
anledning av foreskrifterna. Aven innehavarna av
forsaljningsgodkéannandena férvantas att informera om detta i
utbildningsmaterial mot patient och sjukvardspersonal.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa
Lakemedelsverkets webbplats nar de kommit ut fran tryckeriet. Det finns en
vagledning till HSLF-FS 2017:74 som kommer att uppdateras. Den
uppdaterade vagledningen kommer att finnas pa Lakemedelsverkets
webbplats. Information om féreskrifterna kommer att publiceras som en
nyhet pa Lakemedelsverkets webbplats bade i samband med att
foreskrifterna beslutas och trader i kraft. Motsvarande information kommer
att kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbrev till berérda aktorer.

6. Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan
utvarderas

Lakemedelsverket kommer att kunna folja upp den nya regleringen genom
myndighetens tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas sa snart
foreskrifterna har tratt i kraft.

7. Konsekvenser for den kommunala
sjalvstyrelsen

Lakemedelsverket bedémer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att
paverka den kommunala sjalvstyrelsen eftersom forslaget inte ror fragor
som faller inom de kommunala befogenheterna.
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8. Beddmning av om férslagen dverensstammer
med eller gar utéver de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU

Lakemedelsverket bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar foérenliga
med EU-ratten, d& de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och
nodvandiga att genomfora for att sdkerstélla folkhalsan.

9. Bemyndiganden som Lakemedelsverkets
beslutanderatt grundar sig pa

Foreskriftsforslaget grundas pa bemyndigande i 9 kap. 9 och 11 88§
lakemedelsférordningen (2015:458).

10. Inhamtande av yttrande och regeringens
medgivande

Yttrande fran Regelradet inhamtas i samband med remissrundan.

Tillampningen av foreskrifterna bedoms inte fa sadana effekter pa
kostnader for staten, regioner eller kommuner som kraver regeringens
medgivande.

11. Kontaktperson

Nedanstaende kontaktperson kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och
pa e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se

Ann-Britt Back Rattsenheten

12. Bilaga

Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2017:74.
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