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Regeringskansliet 06-22§

Socialdepartementet

Uppdrag om hantering av opioidantagonister i verksamheter
utanfér halso- och sjukvarden

Sammanfattning

En utredare ska bista Socialdepartementet 1 arbetet med att ta fram forslag
pa hur hantering av likemedel som verkar som opioidantagonister i
verksamheter utanfér hilso- och sjukvarden kan regleras. Syftet dr att
motverka dodsfall pa grund av opioidforgiftning.

Utredaren ska bl.a.

- analysera och limna f6rslag pa hur hanteringen av opioidantagonister

utanfor hilso- och sjukvarden kan regleras,
- analysera och limna f6rslag pa reglering och ansvar f6r tillsyn, och
- limna nédvindiga forfattningsforslag.
Uppdraget ska redovisas senast den 28 februari 2027.

Uppdraget om att mojliggéra hantering av Idkemedel som verkar som
opioidantagonister i verksamheter utanfor halso- och sjukvarden

Opioder orsakar flest narkotikadodsfall

I Sverige avled 725 personer av likemedels- och narkotikaforgiftningar 2024.
Opioider var involverade i cirka 90 procent av dodsfallen dar man kunnat
identifiera den eller de substanser som bidragit till dodsfallet. Det handlar
om illegala opioider utan medicinsk anvindning, t.ex. heroin och nitazener
men aven opioidlakemedel mot t.ex. till smirta, sisom oxikodon och
tramadol, som samtliga kan orsaka dédsfall.

En viktig atgard for att minska narkotikadédligheten dr tillgangen till
likemedel som verkar som opiodantagonister, ett motgift som snabbt haver
livshotande opioidéverdoser. Naloxon, som ir en sidan opiodantagonist, har



anvints linge inom varden och i mars 2024 blev naloxon nissprej receptfritt
och finns numera tillgingligt att kopa pa Sppenvardsapotek.

Det finns ett behov av reglering gallande hantering av opioidantagonister
utanfér halso- och sjukvarden

I dag ar det endast hilso- och sjukvirdspersonal, ambulanssjukvard och
riddningstjanst som far administrera, alltsa ge, tillf6ra eller hantera likemedel
(Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om ordination och hantering
av likemedel 1 hilso- och sjukvarden [HSLEF-FS 2017:37]). Det innebir att
verksamheter utanfor hilso- och sjukvarden, sisom t.ex. polis,
bevakningsforetag och ideella verksamheter inte far administrera
opiodantagonister enligt nuvarande regelverk, detta trots att de ofta kan vara
torst pa plats vid en opiodforgiftning (6verdos).

I Narkotikautredningens delbetinkande Naloxon kan ridda liv (SOU
2022:54) 6vervigdes flera olika alternativ till att mojliggéra att opioid-
antagonister blir tillgangligt for fler, bl.a. genom fortydliganden i nuvarande
hilso- och sjukvardsreglering. Narkotikautredningen kom i sitt slut-
betinkande Vi kan bittre! (SOU 2023:62) dock fram till att en sirskild lag ar
mer limplig och att det ocksa skulle underlatta f6r verksamheter utanfor
hilso- och sjukvarden att hantera opiodantagonister. I Narkotika-
utredningens forslag till sirskild lag gjordes bedémningen att hantering av
opioidantagonister inte ska ses som halso- och sjukvird samt att lagen om
handel med likemedel inte ska tillimpas pa hantering av opioidantagonister.
I'lagen foreslas vilka verksamheter som ska omfattas, och som dirmed skulle
fa hantera naloxon. Verksamheter som omfattas ir statliga myndigheter,
kommunala verksamheter och enskilda verksamheter som bedriver
socialtjanst, samt dven ideella verksamheter. Av lagforslaget framgar ocksa
att lakemedlet ska vara kostnadsfritt f6r dessa aktorer med undantag for
statliga myndigheter. Dessutom foreslds hur dessa verksamheter ska fa
rekvirera och hantera likemedlet och vilka krav som ska stillas pa utbildning,
forvaring och anvindning. Enligt forslaget ska verksamheterna utse en
hanteringsansvarig person. Denna person ska ha genomgitt en godkiand
utbildning. Verksamheterna och de hanteringsansvariga personerna ska
finnas upptagna 1 ett register hos E-hilsomyndigheten. De hanterings-
ansvariga personerna kan direfter bestilla likemedlet hos ett 6ppenvards-
apotek. For att apoteket ska kunna sikerstilla att personen dr behorig ska
Oppenvardsapoteken ha direktatkomst till E-hidlsomyndighetens register.



Narkotikautredningens férslag har remitterats och remissinstanserna stillde
sig 1 huvudsak positiva avseende forslaget om en sirskild lag.

Sedan Narkotikautredningen limnade sitt forslag i oktober 2023 har
likemedlet naloxon nassprej godkants for receptfri forsaljning pa
oppenvirdsapotek. Godkinnandet dr forenat med vissa krav pa apotekens
hantering och radgivning. Vidare har Likemedelsverket i borjan av 2026
godkint ytterligare likemedel f6r receptfri forsiljning av naloxon.
Opiodantagonister ar alltsa i dag mer tillgdngligt 4n nir utredningen limnade
sina forslag. Att naloxon blivit receptfritt 16ser dock inte fraigan om hur
verksamheter utanfér hilso- och sjukvarden ska fa hantera likemedlet. Det
behovs dirfor fortsatt en reglering av hantering av opiodantagonister utanfor
hilso- och sjukvarden men ytterligare analyser som tar hinsyn till den
utveckling som skett 4r nédvindig. I Narkotikautredningens férslag
omfattas, utover statliga myndigheter och kommunala verksamheter,
enskilda verksamheter som bedriver socialtjanst och ideella verksamheter.
Mot bakgrund av den utveckling som skett finns det behov att analysera om
fler verksamheter dn dessa bor fa méjlighet att hantera opioidantagonister.

Narkotikautredningen limnar inte niagot férslag om tillsyn 6ver efterlevnad
av den sirskilda lagen. Detta papekades ocksa i remissbehandlingen. Det
tinns darfor ett behov av att analysera behovet av tillsyn nar det galler
administrering och hantering av opiodantagonister utanfor hilso- och
sjukvarden samt lamna forslag pa reglering av och ansvar for tillsyn.

Utredaren ska darfor:

- analysera och limna forslag pa hur hanteringen av opioidantagonister

utanfér hilso- och sjukvarden kan regleras,

- analysera och bedéma vilka verksamheter, utanfér hilso- och
sjukvarden, som behover méjlighet att hantera opioidantagonister,

- analysera och limna férslag pa reglering av och ansvar for tillsyn,

- gora en berikning av kostnader for staten att tillhandahalla
likemedlet inklusive kostnader f6r myndigheters arbete,

- limna forslag pa ett alternativ dar staten inte star for kostnaden att
tillhandahailla likemedlet, och



- limna nédvindiga forfattningsforslag.

Forslagens forhallande till skyddet for den personliga integriteten och
andra fri- och rattigheter

I de fall utredaren limnar forslag som ror behandling av personuppgifter ska
utredaren analysera och redovisa hur kraven pa proportionalitet,
informationssakerhet och rattssikerhet samt hur skyddet f6r den personliga
integriteten 1 EU:s dataskyddsforordning uppritthalls.

Utredarens forslag kan bl.a. réra statens ansvar att uppratta ett effektivt
regelverk for att ridda liv. Utredaren ska analysera och redovisa sin
bedomning av forslagens forenlighet med grundlagarna och Sveriges
internationella ataganden, bl.a. Europakonventionen.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa konsekvenserna av sina forslag 1 enlighet med
térordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

Om f6rslagen medfor kostnads6kningar fOr staten, regionerna eller
kommunerna ska utredaren enligt 15 § kommittéférordningen (1998:1474)
foresla hur dessa ska finansieras.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska féra dialog med och inhidmta kunskap och erfarenheter frin
ber6rda myndigheter, diribland Integritetsskyddsmyndigheten,
Likemedelsverket, Socialstyrelsen, IVO, Kriminalvirden, Polismyndigheten
och Statens institutionsstyrelse. Utredaren ska halla sig uppdaterad om
relevant arbete som pagir pa ber6rda myndigheter.

Utredaren ska vidare féra dialog med och inhimta kunskap och erfarenheter
fran Sveriges Kommuner och Regioner, regioner, kommuner, patient-,
brukar- och anhorigorganisationer, berérda professionsféreningar och andra
ber6rda aktorer, sasom forskare och andra relevanta organisationer inom det
civila samhillet liksom privata aktérer av relevans f6r uppdraget.

Utredaren ska halla sig informerad om och beakta relevant arbete som pagar
inom Regeringskansliet, utredningsvisendet och inom EU.



Uppdraget ska slutredovisas senast den 28 februari 2027.
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