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Kommittédirektiv

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

Beslut vid regeringssammantrade den 12 september 2024

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se 6ver vissa fragor om uppgiftsskyldighet,
dokumentation, begrinsningar och tillsyn avseende likemedelsfor-
skrivningar. Syftet dr att motverka felaktiga lakemedelsférskrivningar och
torhindra att offentliga medel gar till kriminella och oseriésa aktorer.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och ta stillning till om IVO och Tandvards- och likemedels-
tormansverket (TLV) bor fa utékade mojligheter att ta del av uppgifter
vid tillsynen 6ver lakemedelsforskrivningar som paverkar likemedels-
térméanerna och om ansvaret for tillsynen behover fortydligas,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av dndringar i
regelverket for arbetsplatskoder for att bl.a. underlitta bade regional och
nationell uppfoljning av likemedelsforskrivningar,

* analysera om det finns behov av dndringar i reglerna f6r dokumentation
1 och atkomst till patientjournaler for att battre kunna f6lja upp
likemedelsforskrivningar, och

e limna nodvindiga foérfattningstorslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2026.



Uppdraget att forbattra IVO:s méjligheter att bedriva tillsyn éver
forskrivare

IVO:s tillsynsmdjligheter

Hilso- och sjukvarden och dess personal stir enligt 7 kap. 1 § patient-
sakerhetslagen (2010:659), térkortad PSL, under tillsyn av IVO. Bestim-
melser om krav och skyldigheter inom halso- och sjukvirden finns i hilso-
och sjukvardslagen (2017:30) och PSL.

IVO utgar framst fran anmilningar fran apotek och allmanheten i sin tillsyn.
IVO ska avgora drenden om klagomal genom beslut (7 kap. 18 § PSL). IVO
kan dven pa eget initiativ inleda en utredning mot bl.a. hilso- och sjukvards-
personal (7 kap. 19 § PSL). Myndigheten kan fatta beslut med kritik mot en
torskrivare, men har ingen maéjlighet att forena ett sadant beslut med
toreliggande eller forbud.

Hilso- och sjukvardspersonal ar skyldig att pa IVO:s begiran lamna de
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten och de
upplysningar om verksamheten som inspektionen behéver for sin tillsyn.
IVO far forelagga halso- och sjukvardspersonal att limna vad som begirs
och ett beslut om férelaggande far férenas med vite (7 kap. 20 § PSL). Om
IVO far kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte fullgor sina
skyldigheter enligt det regelverk som giller f6r halso- och sjukvardsverksam-
het, ska inspektionen vidta atgirder for att skyldigheterna ska fullgéras

(7 kap. 29 § PSL). Om hilso- och sjukvardspersonalen ar skiligen misstankt
for att 1 yrkesutévningen ha begatt ett brott f6r vilket fingelse ér foreskrivet,
ska IVO go6ra anmiilan till atal, om inte Halso- och sjukvirdens
ansvarsnamnd (HSAN) redan gjort det.

Om IVO anser att det finns skal for beslut om provotid, aterkallelse av
legitimation eller begrinsning av forskrivningsratten i friga om narkotiska
likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit, ska myndigheten anmala detta till HSAN (7 kap. 30 § PSL). Det kan bli
aktuellt i de fall forskrivaren gjort sig skyldig till mer allvarliga forseelser i sin
yrkesutovning. Bestimmelser om provotid och aterkallelse av legitimation
finns i 8 kap. PSL. HSAN kan besluta om att aterkalla yrkesut6varens
legitimation eller besluta om prévotid. HSAN kan ocksa besluta om att
endast dra in eller begrinsa forskrivningsritten for den legitimerade
forskrivaren.
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Kan regelverket for interimistiska beslut géras mer andamalsenligt?

HSAN har moijlighet att i vissa fall besluta att en legitimation ska aterkallas
fram till dess att fragan om dterkallelse har provats slutligt (8 kap. 6 § PSL).
HSAN har dven mojlighet att dra in forskrivningsbehorigheten eller begrinsa
den fram till dess att frigan om indragning eller begrinsning av behorigheten
har provats slutligt (8 kap. 11 § PSL). Mojligheten att meddela interimistiska
beslut giller om det beh6vs for att trygga patientsidkerheten eller om det
annars ar nodvandigt fran allmin synpunkt.

Riksrevisionen rekommenderar i sin rapport Likemedelsforskrivningen —
statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23) att det bor utredas om IVO ska ges
mojlighet att dra in eller begrinsa forskrivningsritten interimistiskt under en
pagaende tillsyn. Riksrevisionen anger att HSAN:s handliggningstider ar
arslanga, vilket tillsammans med IVO:s handlaggningstider innebir orimligt
langa handlaggningstider. Riksrevisionen framhaller dven att forskrivare kan
fortsitta med den felaktiga forskrivningen under handliggningstiden hos
IVO och HSAN om inte HSAN har fattat ett interimistiskt beslut att
begrinsa eller dra in forskrivningsritten, eller aterkalla legitimationen efter
yrkande av IVO.

Beslut om begrinsning av forskrivningsratt eller dterkallelse av legitimation
har stor paverkan pa den beslutet avser. Det dr givet att saidana beslut be-
héver foregis av en gedigen och skyndsam utredning. Det ér dven av stor
vikt att inte riskera att patienter utsitts for vardskador under den tid som en
utredning pagar. Det finns saledes skal att se 6ver regelverket for
interimistiska beslut.

Utredaren ska darfor

* analysera och féresla hur regelverket for interimistiska beslut gillande
aterkallelse av legitimation och begrinsning av forskrivningsratten kan
dndras for att bittre virna savil patientsikerheten som rittssikerheten
tor forskrivaren i friga, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Behovet av en mer effektiv tillsyn

Riksrevisionen patalar i sin rapport om likemedelsforskrivning att IVO:s
tillsyn 6ver likemedelsforskrivningar inte dr effektiv. Riksrevisionen anger
bl.a. att IVO saknar méjlighet att anvinda sig av de uppgifter som behévs
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tor att kunna genomfora en riskbaserad egeninitierad tillsyn. Enligt Riks-
revisionen kan det t.ex. rora sig om att soka i register efter forskrivare som
skriver ut ovanligt manga recept med narkotikaklassade likemedel eller
olimpligt stora doser langt 6ver dem som Likemedelsverket rekom-

menderar, och utifran uppgifterna géra en riskbedémning av om en tillsyn
ska inledas.

Information om en patients forskrivna och expedierade likemedel finns i
registret nationell likemedelslista. I lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista regleras bl.a. f6r vilka dndamal uppgifter far behandlas i
registret, vilka uppgifter som far registreras och vilka som har ritt att ta del
av uppgifterna. I registret finns detaljerade uppgifter om vilket likemedel
som har forskrivits, till vilken patient, vem som har forskrivit likemedlet och
dennes arbetsplats samt vilket ldkemedel som har expedierats. Det ar fraga
om ett nationellt register med en stor mangd kansliga personuppgifter. E-
hilsomyndigheten som ansvarar for registret har en skyldighet att limna ut
uppgifter om en likares eller tandlakares forskrivning av narkotiskt
likemedel eller annat sarskilt likemedel till IVO f6r myndighetens tillsyn
over hilso- och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen. Uppgifts-
skyldigheten avser endast sirskilda likemedel och siledes inte samtliga
lakemedel, samt inte heller ordinationsorsak.

Det dr av stor vikt att IVO har tillgang till relevanta uppgifter och kan
bedriva en effektiv tillsyn. Utgangspunkten for en effektiv riskbaserad tillsyn
bér vara att myndigheten har tillgang till detaljerad information om
likemedelsforskrivning och har méjlighet att behandla dessa uppgifter
automatiserat for att regelbundet och triffsakert identifiera forskrivare med
misstinkt avvikande likemedelsférskrivning. En sadan tillgang till uppgifter
bedéms IVO inte ha i dag.

Utredaren ska darfor

e analysera och féresla hur IVO kan fa tillgang till ytterligare uppgifter for
att kunna bedriva en triffsiker, effektiv och riskbaserad tillsyn 6ver
forskrivare,

e vid behov foresld andra forandringar i syfte att tillsynen ska fa storre
genomslag, och

¢ limna nodvindiga forfattningsforslag.
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De forslag som limnas ska vara forenliga med regelverket om skydd for den
personliga integriteten. Det innebir t.ex. att forslagen behover utformas pa
ett sadant satt att den personliga integriteten varnas.

Uppdraget att motverka forskrivningar som felaktigt belastar
lakemedelsformanerna

Lakemedelsférmanerna

I Sverige omfattas de flesta likemedel som forskrivs pa recept av likemedels-
tormanerna. Likemedelsférmanerna regleras 1 lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. Av 6 § samma lag framgar att en forutsittning for
att kunna ta del av lidkemedelsférmanerna dr att receptet dr forsett med en
kod som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren tjinstgor vid
(arbetsplatskod). TLV beslutar vilka likemedel som ska inga i formanerna
och utovar tillsyn Gver att regelverket foljs. Likemedelsf6rménerna innebir
att det offentliga bekostar delar av patientens lakemedelsink6p, med stigande
subvention vid 6kade kostnader upp till ett maxbelopp.

Oppenvirdsapoteken debiterar regionerna fér den del av likemedels-
kostnaden som subventioneras f6r patienten. Regionerna ersitts 1 sin tur f6r
sina kostnader via ett statsbidrag. Storleken pa statsbidraget beriknas utifran
prognoser over kostnaderna for likemedelsférmanerna som Socialstyrelsen
arligen tar fram. Statsbidraget for likemedelsférmanerna m.m. f6r 2024
omfattar ett sammanlagt belopp till regionerna om 38 miljarder kronor. Det
ar det enskilt storsta statliga bidraget till regionerna f6r deras kostnader inom
hilso- och sjukvarden.

Arbetsplatskod

Bestimmelser om arbetsplatskod finns i 4 § férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rméaner m.m. Alla som har en arbetsplats och ér behériga att
torskriva likemedel eller sidana varor som avses 1 18 § 2 och 3 lagen om
likemedelsformaner m.m. har ritt att fa en arbetsplatskod. Regionen far i
6vrigt besluta om utformning och férdelning av arbetsplatskod for den som
har sin arbetsplats inom regionens omrade. Om regionen finner att den
s6kande inte har ratt till arbetsplatskod, ska regionen 6verlimna drendet till
Socialstyrelsen f6r prévning. En arbetsplatskod giller sa linge
forutsattningarna for arbetsplats och forskrivarbehoérighet ar uppfyllda.

Reglerna om arbetsplatskod tillkom 1 samband med att de nya likemedels-
férmanerna inférdes 2002 (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10,
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rskr. 2001/02:194) och har inte dndrats sedan dess. Tillsynen 6ver hilso- och
sjukvarden bedrevs da av Socialstyrelsen. Ar 2013 inrittades IVO som tog
over tillsynsansvaret fran Socialstyrelsen.

Arbetsplatskoden méjliggor £6r uppfoljningar av likemedelsforskrivningar
eftersom en forskrivning knyts till en viss arbetsplats. Socialstyrelsen
konstaterar i rapporten Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension
(2024) att regionerna valt olika linjer for vilken struktur arbetsplatskoderna
ska folja och att det dr den enskilt storsta begrinsande anledningen till att det
inte r mojligt att genomfora en fullstindig kartligening av de forskrivare
som inte arbetar for en vardgivare. Socialstyrelsen framfor att en nationell
samsyn kring hur arbetsplatskoder ska utformas och anvindas skulle kunna
underlitta nationell uppféljning av likemedelsforskrivningar.

Att regionen saknar egen mojlighet att upphiéva arbetsplatskoder utgor ett
problem for arbetet med att forebygga, forhindra och uppticka oseriosa
aktorer och felaktiga utbetalningar. Flertalet regioner har framfort ett behov
av att sjilva kunna stinga arbetsplatskoder, dven intermistiskt, bl.a. i den
hemstillan fran Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) som limnades till
regeringen 1 december 2023 (Hemstillan om atgirder for att forebygga,
upptiacka och motverka vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvard samt
tandvard, 2023).

Felaktig belastning av lakemedelsférmanerna

Riksrevisionen har i sin rapport om likemedelsforskrivning granskat om
tillsynen Over forskrivningar som felaktigt belastar lakemedelsformanerna ér
effektiv. Riksrevisionen uppmirksammar att det férekommer férskrivningar
som felaktigt belastar likemedelsférménerna. Ett exempel som lyfts 1
rapporten ror substansen botulinumtoxin som ir ett lakemedel som bl.a. kan
anvindas for att behandla spasmer eller svara former av svettningar. Detta
likemedel omfattas av likemedelsférmanerna for bl.a. nimnda indikationer.
Likemedlet kan dock ocksa anviandas inom skonhetsvarden, men ingar da
inte 1 likemedelsformanerna. Férmanskostnaderna f6r botulinumtoxin har
okat betydligt under senare ar. Riksrevisionen namner att det varit kant
sedan linge att botulinumtoxin férskrivs inom likemedelsférmanerna for att
anvindas for skonhetsvard, vilket leder till felaktig belastning av
likemedelsformanerna.
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Ett annat exempel i Riksrevisionens rapport pa forskrivningar som felaktigt
belastar likemedelsftérmanerna ror likemedel som innehaller semaglutid. Det
tinns lakemedel med semaglutid som ir godkinda f6r behandling av viss
diabetes, men som ocksa kan anvindas f6r viktminskning. Likemedel med
semaglutid ingar inte i likemedelsférmanerna om de forskrivs for
viktminskning. Riksrevisionens rapport visar att férmanskostnaderna for
likemedel med semaglutid har 6kat kraftigt 6ver tid och att det finns
indikationer pa att likemedel med semaglutid har subventionerats till
personer som inte ér berittigade att fa likemedlet subventionerat. Det har
dven uppstatt problem med tillgingligheten till likemedlet, vilket drabbar
patienter som anvinder lakemedlet inom godkind indikation.

Forskrivningar som felaktigt belastar likemedelsférmanerna innebar 1 vissa
tall att skattemedel subventioner skonhetsbehandlingar. Ett felaktigt
utnyttjande av likemedelsf6rmanerna kan dartill riskera patientsidkerheten i
de fall det leder till att ett ldkemedel inte finns tillgéngligt f6r de patienter
som behéver det.

I rapporten Myndighetsgemensam lidgesbild — organiserad brottslighet 2023
(Polismyndigheten 2023-06-02) beskrivs hur vilfirdsutbetalningar, sjukvard
och likemedelsforskrivningar har kommit att bli nya maltavlor f6r den
organiserade brottsligheten i stort. Flera regioner rapporterar bl.a. att felaktig
torskrivning och anvindning av likemedel utgor ett stort riskomrade,
daribland narkotika- och dopingklassade likemedel liksom likemedel som
kan anvindas i skonhetssyfte. Ett skil till regionernas bedomning ar att
nistan 10 000 likare och tandlidkare utan svenskt person- eller samordnings-
nummer har forskrivningsratt i Sverige. Det dr okdnt hur manga av dessa
likare och tandlikare som faktiskt dr verksamma och i vilka linder de ar
bosatta.

Regioners debitering

Enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell lakemedelslista (2018:1212) ska E-
hilsomyndigheten till den region som ska ersitta kostnaderna for
likemedelsformaner limna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna
likemedel och andra varor som omfattas av den lagen. Uppgifterna far
limnas ut f6r andamalen debitering till regionerna samt registrering och
redovisning till regionerna av uppgifter f6r ekonomisk och medicinsk
uppfdljning och for framstillning av statistik. E-hdlsomyndigheten ska, f6r
nimnda dndamal, till den region som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen
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(2004:168) ska ersitta kostnaderna for likemedelsférmaner limna ut
uppgifter om expedieringar av férskrivna likemedel som ér kostnadsfria
enligt den lagen.

For andamalet registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning och for framstillning av statistik, ska
uppgifter om patientens identitet vara krypterade pa ett sidant sitt att
dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, finns bestimmelser om att detta skydd for
patientens identitet ska besta hos regionerna. Fér dndamalet debitering till
regionerna far uppgifter om en person inte omfatta annat an datum for
expediering, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om
likemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen och
patientens personnummer eller samordningsnummer.

SKR anger i sin hemstallan att regionerna inte har tillgang till den personliga
torskrivarkoden och att ett exempel pa valfirdsbrottslighet ér att forskrivare
anvinder manga olika arbetsplatskoder for att undga upptackt av oegentlig
torskrivning. For att sakerstilla att detta missbruk uppticks anser SKR att
regioner behdver tillgang till forskrivarkoder. SKR anser att det 4r
problematisk att det finns en stor restriktivitet i vilken typ av ldkemedelsdata
regioner far behandla och i vilka syften. SKR namner att regionerna far
tillgdng till stora mangder likemedelsdata fran E-hilsomyndigheten, men att
data inte far behandlas pa sa sitt att den enskilda patienten identifieras vilket
krivs for att f6lja upp likemedelsanvindningen i syfte att identifiera
misstinkt oegentlig forskrivning. SKR anger vidare att uppgifterna inte heller
tar samkoras med annan varddata som regioner har tillgang till, annat 4n nar
indamalet med behandlingen ir relaterat till underlag f6r debitering.

Forbattra IVO:s och TLV:s tillsynsmojligheter

IVO har tillsyn 6ver all hilso- och sjukvard i Sverige, forutom hilso- och
sjukvarden inom Forsvarsmakten (7 kap. 1 § PSL). Tillsyn enligt patient-
sikerhetslagen innebir granskning av att verksamhet och personal uppfyller
krav och mal enligt lagar och andra féreskrifter samt beslut som har
meddelats med stod av sadana foreskrifter. Tillsynen ska frimst inriktas pa
granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett
systematiskt patientsidkerhetsarbete (3 kap. PSL). Gemensamma
bestimmelser om IVO:s befogenheter finns i 7 kap. 20-22 {§ PSL och avser
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bl.a. en ritt att pa begiran fa handlingar och upplysningar som behovs for
tillsynen och ritt att inspektera verksamhet.

TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om likemedelsférmaner m.m.
och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen (25 §
lagen om likemedelsférmaner m.m.). TLV har ritt att pa begiran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen. Myndigheten far
meddela de féreligganden och f6rbud som behévs for att lagen om
likemedelsformaner m.m. eller féreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska f6ljas. Beslut om foreliggande eller forbud far
forenas med vite.

Riksrevisionen har i sin rapport om likemedelsforskrivning patalat att det
inte ar tydligt vem som ska bedriva tillsyn 6ver forskrivningar som leder till
en felaktig belastning av likemedelsférmanerna. Riksrevisionen nimner att
TLV och IVO inte har tillgiang till de uppgifter som myndigheterna behover
for att kunna utfoéra en effektiv tillsyn. Riksrevisionen lyfter aven att IVO
inte har ritt att fran E-hidlsomyndigheten ta del av uppgifter som visar pa om
likemedelsforskrivningen skett inom férmanen samt om forskrivningar av
smittskyddslikemedel sker pa ett korrekt satt.

Mpyndigheternas moijligheter att bedriva en effektiv tillsyn inom
likemedelsférmanerna ir otillrickliga och regeringen anser dérfor att det
finns anledning att dtgirda detta.

Betydelsen av den fria forskrivningsratten for patientsakerheten och risken
for felaktig anvandning av lakemedelsformanerna

Vissa yrkeskategorier inom hilso- och sjukvarden har ritt att forskriva
likemedel. Det 161 sig om lidkare, tandldkare, barnmorskor, sjukskéterskor,
tandhygienister och optiker. Aven veterinirer har ritt att forskriva likemedel
men da for behandling av djur. Vilka som har ritt att forskriva lakemedel,
eventuella krav pa utbildning och vilka likemedel som far forskrivas regleras
1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLEF-FS 2021:75) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Likare med legitimation har ritt att forskriva lakemedel f6r behandling av
minniska (2 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75). All forskrivning av lakemedel,
liksom lakarens arbete i 6vrigt, ska enligt 6 kap. 1 § PSL, utféras i
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
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En god tillgang till effektiva likemedel ar en visentlig del av hilso- och
sjukvarden. En central del i detta dr att den enskilde patienten far den mest
effektiva behandlingen. Den s.k. fria f6rskrivningsritten, dvs. ritten att
baserat pa vetenskap och beprovad erfarenhet forskriva likemedel dven
utanfér godkind indikation, dr en central komponent for att moéjliggora en
andamalsenlig likemedelsbehandling for alla patientgrupper utifrin en
helhetsbild av patientens hilsotillstind. I de flesta fall tillgodoses detta
genom att patienten anvinder likemedel som ar avsedda for den sjukdom
som patienten har. I vissa fall kan dock férskrivning beh6éva goras av ett
likemedel som inte dr godkint f6r den aktuella indikationen, men dir ling
erfarenhet finns av anvindning fér den aktuella indikationen och dirmed ger
avsedd nytta for patienten.

I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLEF-FS 2017:74) om begrinsningar av
torordnande och utlimnande av vissa likemedel stills krav pa viss
specialistkompetens eller andra villkor f6r att vissa lakemedel ska fa
forskrivas och limnas ut fran ett apotek. Det handlar bl.a. om narkotiska
likemedel som dr godkinda f6r behandling av ”Attention Deficit
Hyperactivity Disorder” (ADHD) och narkotiska likemedel som ar
godkinda f6r behandling av opioidberoende.

Forordnande av likemedel, dvs. forskrivning av likemedel eller rekvirering
av likemedel till exempelvis en klinik, sker 1 forsta hand inom ramen f6r
ordinarie vard. Det forekommer ocksa att likemedel férordnas i andra
sammanhang. Exempelvis kan likemedel f6rordnas for att sikerstilla
likemedelstillgang till forskning, dvs. i syfte att kunna genomféra studier av
lakemedel.

Det finns behov av att analysera savil positiva som negativa konsekvenser av
den fria forskrivningsritten och dess paverkan pa patientsidkerheten. Positiva
konsekvenser ir exempelvis méjligheter till behandling inom hilso- och
sjukvirden av patienter med likemedel utanfér godkind indikation samt
minskad belastning inom den ordinarie varden. Som redan har konstaterats
forekommer det i dag felaktiga forskrivningar. Det kan bl.a. handla om att
narkotika forskrivs for illegalt bruk eller att likemedel forskrivs pa felaktiga

grunder inom férmanerna.
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Utredaren ska darfor

e kartligga hanteringen av arbetsplatskoder, t.ex. hur de utfirdas, f6ljs upp
och dras tillbaka,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av dndringar i
regelverket f6r arbetsplatskoder for att uppna en mer andamalsenlig
hantering av arbetsplatskoderna och f6r att bl.a. underlitta bade regional
och nationell uppféljning av lakemedelstorskrivningar,

e analysera och ta stillning till om ansvaret for tillsynen 6ver
likemedelsforskrivningar som belastar likemedelsf6rméanerna behéver
tortydligas,

e analysera och féresla hur IVO och TLV kan fa tillgang till ytterligare
uppgifter for att kunna bedriva en effektiv tillsyn 6ver
likemedelsforskrivningar som belastar likemedelsf6rmanerna,

*  vid behov foresld andra férindringar, sisom méjligheten att vidta
ytterligare atgarder, 1 syfte att tillsynen och uppféljningen ska fa storre
genomslag,

e analysera och ta stillning till om regioner bor fa tillgang till ytterligare
uppgifter fran E-hilsomyndigheten i syfte att kunna kontrollera och
félja upp debiteringar for likemedelskostnader,

e analysera betydelsen av den fria forskrivningsritten for
patientsikerheten, tillgingligheten till ldkemedel och eventuell felaktig
anvindning av likemedelsformanerna, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

De férslag som limnas ska vara forenliga med regelverket om skydd f6r den
personliga integriteten. Det innebir t.ex. att forslagen behoéver utformas pa
ett sadant satt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att se 6ver reglerna for dokumentation i och atkomst till
patientjournal

Dokumentationsskyldigheten

Enligt 3 kap. PDL ska det vid vird av patienter foras en patientjournal.
Syftet med att f6ra en patientjournal dr i forsta hand att bidra till en god och
siker vard av patienten. Enligt 3 kap. 6 § PDL ska en patientjournal
innehalla de uppgifter som behovs f6r en god och siker vard av patienten.
Skyldig att fora en patientjournal ar bl.a. den som enligt 4 kap. PSL har
legitimation eller sirskilt forordnande att utéva ett visst yrke. Det finns inga
bestimmelser som anger hur en patientjournal ska foras.

11 (15)



I Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2017:37) och allminna rad om
ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvarden regleras de
krav som stills pa halso- och sjukvarden vad avser ordination och hantering
av likemedel. Av foreskrifterna framgar bl.a. vad som ska dokumenteras i
samband med en likemedelsordination. Om patienten inte befinner sig i
slutenvard f6ljs ordinationen av en forskrivning. De bestimmelser som
maste beaktas vid en férskrivning finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLFE-ES 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit.

Vid all vard ar dokumentation av likarens bedémning och diagnos liksom
val av behandling sasom likemedel av stor vikt. Likaren, eller andra
torskrivare, behover ha tillgang till ett vardinformationssystem eller ett annat
system for dokumentation for att kunna folja de krav som stills 1 nimnda
forfattningar 1 fraiga om dokumentation.

Atkomst till dokumenterade uppgifter

Bestimmelser om inre sekretess och elektronisk atkomst till patientjournaler
inom en vardgivares verksamhet finns 1 4 kap. PDL. Enligt lagen (2022:913)
om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation far vardgivare och
omsorgsgivare under vissa forutsattningar ges tillgang till personuppgifter
hos andra vardgivare och omsorgsgivare. Det ér frivilligt f6r huvudminnen
att anvinda sig av mojligheten till ssmmanhallen vard- och
omsorgsdokumentation (prop. 2021/22:177 s. 44 och 45).

Nationell patientoversikt, som ér en tjanst som tillhandahalls av Inera, ett
aktiebolag dgt av SKR, mojligeor for vardgivare att dela journalinformation
fran hilso- och sjukvarden med varandra. Vardpersonal kan ta del av
journalinformation som finns hos andra vardgivare, om patienten har gett
sitt samtycke till det. Tjdnsten erbjuds till offentligt finansierade vardgivare.

Uppgifter om forskrivet lakemedel, ordinationsorsak, patientens namn,
forskrivarens namn och arbetsplats samt expedierat likemedel finns i
registret nationell lakemedelslista. Enligt lagen om nationell likemedelslista
far direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan med
patientens samtycke ges till bl.a. hélso- och sjukvardspersonal som har
behorighet att forskriva lakemedel eller andra varor f6r bl.a. dandamalet att
astadkomma en saker ordination av likemedel och andra varor for en

patient. Vissa bestimmelser om kravet pd anslutning till registret nationell
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likemedelslista triader i kraft den 1 december 2025 (prop. 2022/23:57).
Implementeringen av den nationella likemedelslistan ér av stor vikt for att
information om likemedelsférskrivningar inklusive ordinationsorsak ska
kunna finnas tillginglig f6r samtliga vardgivare.

Behovet av dversyn

Socialstyrelsen har i rapporten Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter
pension (2024) gjort en kartliggning av den likemedelsférskrivning som inte
gbrs inom ramen for vard som ges av vardgivare, sa kallad fritids- och
pensionirsforskrivning. Da denna férskrivning 1 vissa situationer inte gar att
sarskilja fran ordinarie forskrivning i befintliga register saknades forut-
sittningar for att genomféra en komplett kartliggning. I den region dir all
fritids- och pensionirsforskrivning var mojlig att kartldgea visar resultaten i
rapporten att denna typ av forskrivning utgjorde 0,4 procent av den totala
likemedelsforskrivning i den region dir all fritids- och pensionirsfor-
skrivning var mojlig att kartlagea. Vid forskrivning pa fritiden och efter
pension har forskrivaren ofta en personlig relation till patienten — till
exempel nirstiende, van eller sig sjalv. Samma krav gillande exempelvis
journalforing och likemedelsférman stills pa denna typ av forskrivning som
pa Ovrig forskrivning.

Socialstyrelsen skriver i sin rapport att i de fall dér férskrivning av likemedel
gors utanfor ramen for vard som ges av en vardgivare finns inte alltid all
dokumentation kring forskrivningen samlad och tillginglig f6r annan
vardpersonal. Om forskrivaren arbetar for en vardgivare men forskriver pa
sin fritid, har férskrivaren ofta moéjlighet att dokumentera 1 vardgivarens
vardinformationssystem. Den méjligheten finns dock inte f6r forskrivare
som inte arbetar for en vardgivare, sisom pensionerade likare eller likare
som arbetar inom annan verksamhet. Olika riktlinjer f6r hur fritids- och
pensionirsforskrivning ska dokumenteras i regionerna ir en av orsakerna till
att det inte 4r mojligt for Socialstyrelsen att genomféra en fullstindig
kartligening av denna likemedelsforskrivning.

Utredaren ska darfor

e analysera om det finns behov av dndringar i reglerna f6r dokumentation
1 och atkomst till patientjournaler for att béttre kunna folja upp
likemedelsforskrivningar, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
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De forslag som limnas ska vara forenliga med regelverket om skydd for den
personliga integriteten. Det innebir t.ex. att forslagen behover utformas pa
ett sadant satt att den personliga integriteten varnas.

Uppdraget att begransa forskrivning och expediering av vissa
lakemedel vid bristsituationer

Inf6r en befarad risk f6r en bristsituation nar det galler ett visst likemedel
kan det férvintas att manga patienter himtar ut en maximal méingd 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 ocksa tinka sig att patienter
vid en befarad brist papekar behovet av en extra forskrivning i syfte att
kunna hamta ut mer likemedel.

Vid bristsituationer som innebar att det inte finns ndgon generisk kopia av
ett likemedel tillginglig, kan atgarder vidtas for att patienter dnda ska kunna
fa tillgang till sitt likemedel. Exempelvis kan en likare forskriva ett nytt
recept med ett annat likemedel. Vidare kan Likemedelsverket utfirda
dispenser for apotek att silja likemedel med mirkning fran ett annat land.

I en bristsituation dir det finns risk for att patienter blir utan behandling kan
det finnas behov av att kunna vidta ytterligare atgirder dn de som dr méjliga
1 dag. En sadan atgird skulle kunna vara att tillfalligt begrinsa forskrivningen
av ett visst likemedel i midngd och eller indikation for att sikra tillgangen f6r
de patienter som har det mest tringande behovet. En eventuell begrinsning i
ratten att fOrskriva ett visst likemedel skulle beh6va atfoljas av en mot-
svarande begrinsning i ritten att expediera lakemedlet pa 6ppenvards-
apoteket da giltighetstiden for ett utfirdat recept kan vara upp till ett ar.

Utredaren ska darfor

e analysera och ta stillning till om ritten att forskriva och expediera ett
visst likemedel tillfélligt bor kunna begransas, och
¢ limna nodvindiga forfattningsforslag.

I analysen ska det beaktas hur en eventuell begrinsning férhaller sig till

Socialstyrelsens rekommendationer om att patienter utifran ett beredskaps-
perspektiv ska sakerstilla tillricklig tillgang till sina likemedel i hemmet.
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Konsekvensbeskrivningar

Utover vad som f6ljer av bestimmelserna i férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar ska forslag till forfattningsandringar ska sidana
torslag till forfattningsindringar som berdr patienters integritet foregas bade
av en integritetsanalys och en analys av hur férslagen forhaller sig till
regelverken om offentlighet och sekretess. Kostnader for specifika
myndigheter ska redovisas separat. Om forslagen innebir att nya
administrativa krav aldggs halso- och sjukvirden ska utredaren sarskilt
redovisa forslagens konsekvenser for halso- och sjukvarden.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som pagar
inom Regeringskansliet och utredningsvasendet, bl.a. uppdraget att
moijliggora en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata (52024/00100).
Utredaren ska i limplig omfattning ha dialog med IVO, TLV, Likemedels-
verket, Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten, Utredningen om behorighet
och yrkesreglering inom halso- och sjukvird och tandvard (S 2023:10),
Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedelslista

(§ 2023:09), SKR, Sveriges likarférbund, Svenska Lakaresillskapet, Sveriges
apoteksfoérening, regioner, privata vardgivare och andra relevanta aktorer.

Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2020.

(Socialdepartementet)
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