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Yttrande över SOU 2026:19 – Stärkt tillsyn och uppföljning
1. IVO, TLV och regionerna får tillgång till fler uppgifter för effektivare tillsyn och uppföljning
DLF tillstyrker att berörda aktörer får bättre förutsättningar att upptäcka oegentlig läkemedelsförskrivning.
Statistiskt avvikande förskrivningsmönster får dock endast användas som en signal för vidare granskning, inte som belägg för felaktig förskrivning. Förskrivningen påverkas bland annat av patientpopulation, vårdtyngd, verksamhetsinriktning och enskilda patienters medicinska behov. Analysmodeller och indikatorer måste därför vara validerade och resultaten bedömas i sitt kliniska sammanhang.
Det måste också finnas en tydlig gräns mellan medicinsk tillsyn och ekonomisk uppföljning. En förskrivning kan vara medicinskt motiverad även om den avviker från regionala rekommendationer eller läkemedelsförmånens villkor.
DLF efterfrågar ett förtydligande av vilka funktioner inom regionerna som ska få tillgång till uppgifterna och hur informationen ska hanteras rättssäkert. Den regionala uppföljningen måste innefatta tillräcklig medicinsk kompetens. Medicinska bedömningar får inte reduceras till administrativa eller ekonomiska avvikelseanalyser.
Verksamhetschefen har en viktig roll i den lokala uppföljningen av kvalitet och patientsäkerhet. För att kunna bedöma avvikande förskrivningsmönster måste verksamhetsledningen ha medicinsk kompetens eller säker tillgång till sådan kompetens.
2. Interimistiska beslut om legitimation och förskrivningsrätt flyttas till IVO och beviskravet sänks
DLF har förståelse för behovet av att snabbt kunna ingripa när läkemedelsförskrivning innebär en konkret fara för patienter eller uppenbart är oegentlig.
DLF ser dock betydande rättssäkerhetsrisker med att beslutanderätten flyttas till IVO samtidigt som beviskravet för interimistisk begränsning eller indragning av förskrivningsrätten sänks. DLF avstyrker därför ett sänkt beviskrav om det inte kombineras med tydligt reglerade rättssäkerhetsgarantier.
En begränsad eller indragen förskrivningsrätt kan omedelbart hindra en läkare från att utöva centrala delar av sitt yrke. Beslutet kan därmed få karaktären av en sanktion innan det slutligt har fastställts att läkaren agerat felaktigt. Konsekvenserna för anställning, yrkesutövning och professionellt anseende kan bli betydande och delvis irreversibla, även om beslutet senare ändras.
Ett felaktigt interimistiskt beslut kan även få betydande konsekvenser för verksamhetens möjligheter att fullgöra sitt vårduppdrag. På mindre vårdcentraler och kliniker kan en enskild läkares förskrivningsrätt vara avgörande för verksamhetens funktion och patienternas tillgång till vård. Även dessa konsekvenser måste därför beaktas vid proportionalitetsbedömningen.
DLF anser att det måste säkerställas
· att beslutet grundas på en kvalificerad medicinsk och juridisk bedömning,
· att läkare med relevant specialistkompetens deltar i bedömningen,
· att IVO har tillräckliga personella och medicinska resurser,
· att mindre ingripande åtgärder alltid övervägs,
· att den berörda läkaren skyndsamt får yttra sig, och
· att beslutet kan överprövas mycket snabbt.
Det behöver tydliggöras vad det sänkta beviskravet innebär i praktiken och hur kraven på proportionalitet och medicinsk kompetens ska säkerställas. Bedömningen av en enskild förskrivning kan kräva djup kunskap om både patientgruppen och den aktuella specialiteten. Statistiska avvikelser kan inte bedömas korrekt utan denna kliniska kontext.
3. Utökade möjligheter för IVO att ingripa vid tillsyn av förskrivare
DLF tillstyrker att IVO ges effektiva möjligheter att ingripa mot förskrivning som medför fara för patienter eller uppenbart strider mot gällande regler.
Befogenheterna måste dock förenas med tydliga kriterier för när och på vilka grunder ett ingripande får ske. Medicinskt välgrundade behandlingsbeslut får inte ifrågasättas enbart för att de avviker från statistiska normer, regionala rekommendationer eller ekonomiska riktvärden.
En alltför långtgående eller oförutsebar tillsyn riskerar att skapa en försiktighetskultur där läkare avstår från medicinskt motiverad behandling av rädsla för sanktioner. Det kan begränsa läkarens professionella handlingsutrymme och patientens möjlighet till individuellt anpassad vård.
Det bör finnas fungerande former för dialog mellan förskrivaren, verksamhetsledningen och IVO. Därigenom kan avvikelser utredas i sitt kliniska sammanhang och patientsäkerhetsproblem hanteras så tidigt som möjligt.
4. Arbetsplatskoder ersätts av förmånskoder och reglerna om tilldelning och återkallelse förtydligas
DLF tillstyrker ett tydligare regelverk för tilldelning och återkallelse av förmånskoder, eftersom detta kan förbättra spårbarheten och motverka missbruk av läkemedelsförmånen.
Regelverket måste dock upprätthålla en tydlig gräns mellan förskrivarens medicinska beslut och frågan om en behandling omfattas av läkemedelsförmånen. En behandling kan vara medicinskt motiverad även om den inte uppfyller villkoren för subvention.
Återkallelse eller begränsning av en förmånskod måste därför bygga på transparenta och rättssäkra kriterier. Det ska framgå vilken aktör som fattar beslutet, hur förskrivaren eller verksamheten får möjlighet att yttra sig samt hur beslutet kan omprövas eller överklagas.
Kostnadskontroll och följsamhet till läkemedelsförmånen får inte sammanblandas med tillsyn av medicinska behandlingsbeslut.
5. Läkemedelsverket, IVO och TLV ges i uppdrag att skapa en samverkansstruktur för uppföljning och tillsyn
DLF tillstyrker en stärkt samverkan mellan Läkemedelsverket, IVO och TLV. Förbättrad informationsdelning kan minska risken för att allvarliga avvikelser faller mellan myndigheternas ansvarsområden.
Samverkan får dock inte leda till att myndigheternas uppdrag sammanblandas. Patientsäkerhet, medicinsk kvalitet, läkemedelsförmån och ekonomisk uppföljning är närliggande men skilda frågor. Det måste vara tydligt på vilken grund en granskning genomförs och vilken myndighet som ansvarar för respektive bedömning.
Relevant medicinsk kompetens måste finnas representerad i samverkansstrukturen. När en enskild förskrivares handlande granskas behöver klinisk expertis säkerställa att förskrivningen bedöms utifrån patientens och verksamhetens faktiska medicinska förutsättningar.
Samverkan bör även omfatta en strukturerad dialog med professionen och regionernas verksamheter.
Sammanfattande synpunkter
DLF tillstyrker utredningens övergripande ambition att stärka möjligheterna att upptäcka och ingripa mot oegentlig läkemedelsförskrivning. En effektiv tillsyn är viktig för patientsäkerheten och förtroendet för läkarkåren.
DLF avstyrker dock ett sänkt beviskrav för interimistisk begränsning eller indragning av förskrivningsrätten om det inte kombineras med starka och tydligt reglerade rättssäkerhetsgarantier. Besluten måste bygga på relevant medicinsk kompetens, proportionalitet och ett tillräckligt underlag samt kunna överprövas mycket snabbt.
DLF efterfrågar därför ett tydligare besked om hur IVO ska tillförsäkras de resurser och den specialistkompetens som krävs för att fatta skyndsamma och rättssäkra beslut. Medicinsk kompetens måste även finnas i den regionala och lokala uppföljningen, så att oegentlig förskrivning kan skiljas från kliniskt motiverade avvikelser.
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