Remissvar over betdnkandet SOU 2025:43 ”Sakerstdll tillgangen till likemedel
— forordnande och utlamnande i bristsituationer” fran Goteborgs Universitet
(S2025/01216)

Sammanfattning:

Vi anser att godkidnd indikation inte kan vara utgangspunkt for begransningar i forordnande.
Likemedelsbehandling kan vara helt i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet men trots
det sakna indikation (gott om exempel finns inom barnsjukvarden dar behandling off label ar
mycket vanligt). Det ar viktigt att bedomningar av hur kritisk en bristsituation ar, sker i uttalat och
aktivt samrad med sjukvarden, som ar den instans dar kunskap och ansvar for enskilda patienters
behandlingar finns. Vidare dr det viktigt att fértydliga att apotek inte &r vardgivare (endast del av
apoteksverksamheten). Konsekvensbeskrivningen behover fordjupas, begreppet felaktiga
lakemedelsforskrivningar behéver fortydligas, och den foreslagna férfattningstexten behéver
revideras sa att de situationer dar begransningar av férordnande kan ske tydligt definieras.

Godkind indikation kan INTE vara utgangspunkt:

1. Sidan 9: ”En begransning kan dven vara befogad nar ett lakemedel bérjar anvandas mer
utanfor godkand indikation, sa att tillgdngen minskar for de patienter som behéver
lakemedlet for behandling av sjukdomar inom godkand indikation.”

a. Har behover det kommenteras att det ar lakemedelsforetagen som anséker om
indikation och att ratten att begransa anvandning darfor inte kan ligga pa nivan
godkand indikation. En alternativ formulering som kan foreslas ar ”...borjar anvandas
alltmer i strid mot den etiska plattformen i Sverige”.

b. Det ar vanligt att lakemedelsbehandling till barn sker utanfor godkannandet da
manga lakemedel saknar pediatrisk indikation. Off label-behandling kan vara helt i
enlighet med evidens och erfarenhet. Formuleringen ovan skulle kunna leda till att
ett lakemedel inte kan anvéndas till barn d.v.s att tillgangen till Iakemedel styrs bort
fran barn.

2. Sidan 43: ”"Lakemedelsverkets uppfattning ar att ett godkant lakemedel med godkand
indikation bor vara forstahandsval vid all forskrivning”

a. Har ar det samma problem som aterkommer, se punkt 1. LV:s syn &r att indikation
ska vara styrande (dvs det som foretag sjadlva véljer att ansoka om, och det som
lakemedelsmyndigheten sedan beslutar om, eventuellt med begransning men aldrig
med utvidgning) ar inte forenlig med sjukvardens perspektiv. Det kan mycket vl
finnas gott vetenskapligt stod for behandling dven om foretaget inte ansokt om
indikation. Behandling utanfor godkand indikation ar vanlig t.ex. till barn da det ofta
saknas indikation for barn.

3. Sidan 50: "En annan situation kan galla anvandning av lakemedel utanfor godkand
indikation.”
a. Samma problem som ovan.

4. Sidan 47:”Exempel pa nar ett forordnande kan vara felaktigt ar nar det sker pa felaktiga
grunder (fel indikation)”



a. Denna skrivning blir otydlig eftersom indikation i 6vrig text innebar regulatoriskt
beslutad indikation. Har kan det inte vara fragan om den typen av indikation, utan
om anvandning star i strid mot vetenskap och beprovad erfarenhet.

Risk for brist racker INTE for begransning:

5. Sidan 10: “Lakemedelsverket foreslas vidare kunna besluta om begransningar vid
forordnande och utlamnande av lakemedel bade nar en lakemedelsbrist uppkommit och nar
det finns risk for sadan brist. Det innebar att myndigheten vid hotande lakemedelsbrist kan
infora en begransning i preventivt syfte.”

a. Detta bor goras tillsammans med sjukvarden. (Detta aterkommer pa sidorna 15, 1.1
och 161, 1.2 (forslag till ny lydelse i lakemedelslagen) Pa sidan 59 star: “Utredningen
ser det som lampligt att Lakemedelsverket kontinuerligt utvecklar former for att
samrada bland annat med regioner, apotek och de féretag som berors av en
begransning”. Att eventuella begransningar behover goéras i dialog med sjukvarden
behover framga tydligare. Det ar dar ansvaret och kunnandet om behandling pa
individniva finns. Detta behover synas tydligare i forfattningstexter. Med sjukvarden
dar det handlar om patienterna pa individniva behovs en mer aktiv form av
samverkan.

b. Foreslar att det i lagtexten star att det handlar om ”potentiellt kritisk brist”, dar
kritisk brist beskrivs pa sidan 28, se kommentarer nedan.

c. Det ar viktigt att lyfta barns behov av sarskilda beredningar. For att skydda tillgangen
pa ldkemedelsberedningar till barn, skulle begransningarna behdva utfardas for
enskild produkt, t.ex. for lagsta styrkan pa tablett, oral 16sning/mixtur etc. For barn
finns ofta farre alternativ, och for yngre barn behdvs ofta alternativ till tabletter.

6. Sidan 46:"...0nskar Lakemedelsverket att det infors ett tydligt bemyndigande som gor det
mojligt for dem att pa olika satt begransa forordnande och utldamnande av ldkemedel, vid en
potentiell eller pagaende bristsituation.”

a. Se ovan: att ge LV mojlighet att begradnsa vid ”potentiell bristsituation” innebar risk
for myndighetsstyrning av sjukvarden.

7. Sidan 50: "vid risk for lakemedelsbrist”
a. Seovan.

8. Sidan 53: ”nér en bristsituation uppstatt och nar det finns risk fér en sadan”
a. Seovan.

9. Sidan 56:” En mdjlighet ar att en begransning endast far géras nar paverkansgraden ar
kritisk. Enligt Lakemedelsverkets klassifikation galler det bland annat vid brist pa lakemedel
som anvands for att behandla eller férebygga livshotande tillstand eller irreversibelt
progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt kan skada folk- eller djurhalsan. Utredningen
beddémer dock att ett sddant krav skulle vara for restriktivt.”

a. Seovan, instammer inte i utredningens bedémning. Foéljande uttryck ar luddigt: ”ar
nodvandig for att skydda manniskors eller djurs liv eller hdlsa”. Vi anser att detta
behover definieras tydligt. Det ar viktigt att sarskilja myndighetsbeslut for lakemedel
fran beslut om ldkemedelsbehandling for individuella patienter, dar det sistndmnda
innebar att den som ordinerar har bedomt att forvantad nytta 6verstiger riskerna for
just den patienten, utifran just den patientens unika férutsattningar.



Apotek dr INTE vardgivare
10. Sidan 47: ”IVO tillsynsansvar omfattar dven apoteken i egenskap av vardgivare. IVO tillsynar
bland annat att apoteken bedriver ett systematiskt patientsakerhetsarbete och uppfyller i
ovrigt uppfyller de krav som stalls pa vardgivare.”

a.

Apotek ar inte vardgivare enligt Halso- och sjukvardslagen. | Patientsidkerhetslagen
(definitioner, 48) star att “apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel
eller lamnar rad och upplysningar” utgér halso- och sjukvardspersonal. |
expedieringssituationen géller alltsa legitimationskrav. | 6vrigt ar apotek
detaljhandel.

Konsekvensanalysen behoéver fordjupas
11. Sidan 61: "Regeringen bor ge E-halsomyndigheten i uppdrag att utreda mojligheten att infora

systemstod som kan underlatta tillampning och kontroll av efterlevnaden av de foreskrifter
som utredningen foreslar att Lakemedelsverket ska ges ett bemyndigande att utfarda.” samt

sidan 70: Lakemedelsverket har i underlag till utredningen pekat pa fordelar med att
begrédnsa ratten att forordna lakemedel i stallet for att, som myndigheten hittills gjort, endast
uppstalla villkor for nar de far lamnas ut.”

a.

Med tanke pa att EHM valt att i NLL utga fran recept och inte fran ordinationer kan
problem férutspas nar ytterligare en funktion ska laggas in, pa “fel niva”. Da det i
utredningen dessutom beskrivs fordelar att lagga begransningar pa ordinationsniva
blir detta problematiskt. For att inte bygga pa ett system (nuvarande NLL) som har fel
utgangspunkt for att lagga begransningar pa ordinationsniva, skulle en mer
angelagen atgard for EHM kunna vara ett omtag for NLL sa att systemet utgar fran
ordinationer i sjukvarden istallet for fran recept. Da l6ser sig dessutom mycket annat
av sig sjalvt, till exempel att bade sjukvarden och patienten har tillgang till ordinerad
lakemedelsbehandling (som ar nagot annat an vilka recept som finns i systemet).

| utredningen saknas konsekvensbeskrivning for sjukvarden av att NLL utgar fran
recept och inte ordinationer. Om EHM ges i uppdrag att ge systemstdod far det
konsekvenser for sjukvarden som behdver ”6versatta” EHM:s arbete till
journalsystem. Konsekvenser av att NLL utgar fran recept och inte ordinationer
behover beskrivas och analyseras. Det foreslagna tillskottet till EHM pa 2 miljoner
kronor (sidan 69) behover kompletteras med forslag till tillskott till sjukvarden for det
arbete som kommer att kravas dar. Det korta avsnittet om konsekvenser for
regioner och vdrdgivare (3.8.7) dr inte tillfyllest.

12. Sidan 66: “Utredningen beddmer att det kan bidra till att 6ka patientsakerheten.”

a.

Att 6kad patientsakerhet skulle bli en konsekvens av utredningens forslag kan inte
antas utan stod for pastaendet. Detta ar ett alltfor brett antagande. En begransning
kan inte goras med detta som syfte, utan handlar om att lakemedel ska kunna finnas
tillgangliga enligt den svenska etiska plattformen

Begrepp behdver fortydligas:
13. Sidan 17 och sidan 75: "felaktiga lakemedelsforskrivningar”
b. Detta uttryck behdver problematiseras och konkretiseras for att minimera risken for

feltolkningar. Felaktiga lakemedelsforskrivningar kan innebara: (i) att receptet inte
motsvarar forfattningarna och darmed inte kan expedieras, (i) att receptet var
korrekt nar det utfardades men att nagot hant under giltighetstiden som utgor ett



expedieringshinder (till exempel att en produkt dragits tillbaka eller att
formansstatus dndrats), eller (iii) medveten oegentlig lakemedelsforskrivning. Dessa
olika situationer behdver beskrivas och tydligt sarskiljas.

Ett exempel pa otydliga begrepp, och konsekvenser dérav, finns i bakgrunden till den
nationella lakemedelsstrategin. Dar kvantifieras problem med ldakemedelsbehandling
i sjukvarden genom att anvanda resultat for begrepp som definitionsmassigt betyder
nagot annat an det de later som; begreppen har definierats ur perspektiven
farmakovigilans respektive “pharmaceutical care” och ar inte relevanta ur ett
sjukvardsperspektiv. Detta har inneburit stora 6verskattningar av problemen, och
med en felaktig problembeskrivning blir Idsningarna inte heller ratt. Genom 6kad
tydlighet i begrepp och definitioner minimeras risken for missuppfattningar.

14. Sidan 47: ”...aven apotekare och legitimerade receptarier) samt sidan 63: ”"IVO:s
tillsynsansvar omfattar apotekare och legitimerade receptarier i deras egenskap av halso-
och sjukvardspersonal.”

c. Skrivningarna ar otydliga eftersom det inte tydligt framgar att bade apotekare och
receptarie ar legitimationsyrken. Legitimation som farmaceut (antingen apotekare

eller receptarie) innebéar befogenhet och ansvar att [lamna ut lakemedel.

Forfattningstextforslag behover revideras:
Foljande revideringar, jamfort med aktuellt forslag, foreslas (andringar markerade med fet och
understruken text):

15. 2015:315, 18 kap.9 a §

a. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om tillfalliga begransningar vid férordnande och utlamnande av lakemedel, vid risk
for kritisk lakemedelsbrist eller da sadan brist uppkommit-em-det-drnédvindigtfor

Lvddarminnis) Her-diues tiv-ellerhilsa.

16. 2015:458,9 kap.9a §

a- Likemedelsverket far meddela foreskrifter om tillfalliga begransningar vid
forordnande och utlamnande av lakemedel, vid risk for kritisk lakemedelsbrist eller
da sadan brist uppkommit-em-det-dr-nédvindigtforattskydda-manniskers-eller

iues tivollerhil





Remissvar över betänkandet SOU 2025:43 ”Säkerställ tillgången till läkemedel – förordnande och utlämnande i bristsituationer” från Göteborgs Universitet

(S2025/01216)



Sammanfattning:

Vi anser att godkänd indikation inte kan vara utgångspunkt för begränsningar i förordnande. Läkemedelsbehandling kan vara helt i enlighet med vetenskap och beprövad erfarenhet men trots det sakna indikation (gott om exempel finns inom barnsjukvården där behandling off label är mycket vanligt). Det är viktigt att bedömningar av hur kritisk en bristsituation är, sker i uttalat och aktivt samråd med sjukvården, som är den instans där kunskap och ansvar för enskilda patienters behandlingar finns. Vidare är det viktigt att förtydliga att apotek inte är vårdgivare (endast del av apoteksverksamheten). Konsekvensbeskrivningen behöver fördjupas, begreppet felaktiga läkemedelsförskrivningar behöver förtydligas, och den föreslagna författningstexten behöver revideras så att de situationer där begränsningar av förordnande kan ske tydligt definieras.

  



Godkänd indikation kan INTE vara utgångspunkt:

1. Sidan 9: ”En begränsning kan även vara befogad när ett läkemedel börjar användas mer utanför godkänd indikation, så att tillgången minskar för de patienter som behöver läkemedlet för behandling av sjukdomar inom godkänd indikation.”

a. Här behöver det kommenteras att det är läkemedelsföretagen som ansöker om indikation och att rätten att begränsa användning därför inte kan ligga på nivån godkänd indikation. En alternativ formulering som kan föreslås är ”…börjar användas alltmer i strid mot den etiska plattformen i Sverige”. 

b. Det är vanligt att läkemedelsbehandling till barn sker utanför godkännandet då många läkemedel saknar pediatrisk indikation. Off label-behandling kan vara helt i enlighet med evidens och erfarenhet. Formuleringen ovan skulle kunna leda till att ett läkemedel inte kan användas till barn d.v.s att tillgången till läkemedel styrs bort från barn. 



2. Sidan 43: ”Läkemedelsverkets uppfattning är att ett godkänt läkemedel med godkänd indikation bör vara förstahandsval vid all förskrivning” 

a. Här är det samma problem som återkommer, se punkt 1. LV:s syn är att indikation ska vara styrande (dvs det som företag själva väljer att ansöka om, och det som läkemedelsmyndigheten sedan beslutar om, eventuellt med begränsning men aldrig med utvidgning) är inte förenlig med sjukvårdens perspektiv. Det kan mycket väl finnas gott vetenskapligt stöd för behandling även om företaget inte ansökt om indikation. Behandling utanför godkänd indikation är vanlig t.ex. till barn då det ofta saknas indikation för barn.



3. Sidan 50: ”En annan situation kan gälla användning av läkemedel utanför godkänd indikation.”

a. Samma problem som ovan.



4. Sidan 47: ”Exempel på när ett förordnande kan vara felaktigt är när det sker på felaktiga grunder (fel indikation)”

a. Denna skrivning blir otydlig eftersom indikation i övrig text innebär regulatoriskt beslutad indikation. Här kan det inte vara frågan om den typen av indikation, utan om användning står i strid mot vetenskap och beprövad erfarenhet. 



Risk för brist räcker INTE för begränsning:

5. Sidan 10: ”Läkemedelsverket föreslås vidare kunna besluta om begränsningar vid förordnande och utlämnande av läkemedel både när en läkemedelsbrist uppkommit och när det finns risk för sådan brist. Det innebär att myndigheten vid hotande läkemedelsbrist kan införa en begränsning i preventivt syfte.”

a. Detta bör göras tillsammans med sjukvården. (Detta återkommer på sidorna 15, 1.1 och 161, 1.2 (förslag till ny lydelse i läkemedelslagen) På sidan 59 står: ”Utredningen ser det som lämpligt att Läkemedelsverket kontinuerligt utvecklar former för att samråda bland annat med regioner, apotek och de företag som berörs av en begränsning”. Att eventuella begränsningar behöver göras i dialog med sjukvården behöver framgå tydligare. Det är där ansvaret och kunnandet om behandling på individnivå finns. Detta behöver synas tydligare i författningstexter. Med sjukvården där det handlar om patienterna på individnivå behövs en mer aktiv form av samverkan.

b. Föreslår att det i lagtexten står att det handlar om ”potentiellt kritisk brist”, där kritisk brist beskrivs på sidan 28, se kommentarer nedan.

c. Det är viktigt att lyfta barns behov av särskilda beredningar. För att skydda tillgången på läkemedelsberedningar till barn, skulle begränsningarna behöva utfärdas för enskild produkt, t.ex. för lägsta styrkan på tablett, oral lösning/mixtur etc. För barn finns ofta färre alternativ, och för yngre barn behövs ofta alternativ till tabletter. 



6. Sidan 46: ”…önskar Läkemedelsverket att det införs ett tydligt bemyndigande som gör det möjligt för dem att på olika sätt begränsa förordnande och utlämnande av läkemedel, vid en potentiell eller pågående bristsituation.”

a. Se ovan: att ge LV möjlighet att begränsa vid ”potentiell bristsituation” innebär risk för myndighetsstyrning av sjukvården. 



7. Sidan 50: ”vid risk för läkemedelsbrist”

a. Se ovan.



8. Sidan 53: ”när en bristsituation uppstått och när det finns risk för en sådan”

a. Se ovan.



9. Sidan 56: ” En möjlighet är att en begränsning endast får göras när påverkansgraden är kritisk. Enligt Läkemedelsverkets klassifikation gäller det bland annat vid brist på läkemedel som används för att behandla eller förebygga livshotande tillstånd eller irreversibelt progressiv sjukdom, eller om bristen allvarligt kan skada folk- eller djurhälsan. Utredningen bedömer dock att ett sådant krav skulle vara för restriktivt.”

a. Se ovan, instämmer inte i utredningens bedömning. Följande uttryck är luddigt: ”är nödvändig för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa”. Vi anser att detta behöver definieras tydligt. Det är viktigt att särskilja myndighetsbeslut för läkemedel från beslut om läkemedelsbehandling för individuella patienter, där det sistnämnda innebär att den som ordinerar har bedömt att förväntad nytta överstiger riskerna för just den patienten, utifrån just den patientens unika förutsättningar. 



Apotek är INTE vårdgivare

10. Sidan 47: ”IVO tillsynsansvar omfattar även apoteken i egenskap av vårdgivare. IVO tillsynar bland annat att apoteken bedriver ett systematiskt patientsäkerhetsarbete och uppfyller i övrigt uppfyller de krav som ställs på vårdgivare.”

a. Apotek är inte vårdgivare enligt Hälso- och sjukvårdslagen. I Patientsäkerhetslagen (definitioner, 4§) står att ”apotekspersonal som tillverkar eller expedierar läkemedel eller lämnar råd och upplysningar” utgör hälso- och sjukvårdspersonal. I expedieringssituationen gäller alltså legitimationskrav. I övrigt är apotek detaljhandel. 



Konsekvensanalysen behöver fördjupas

11. Sidan 61: ”Regeringen bör ge E-hälsomyndigheten i uppdrag att utreda möjligheten att införa systemstöd som kan underlätta tillämpning och kontroll av efterlevnaden av de föreskrifter som utredningen föreslår att Läkemedelsverket ska ges ett bemyndigande att utfärda.” samt sidan 70: Läkemedelsverket har i underlag till utredningen pekat på fördelar med att begränsa rätten att förordna läkemedel i stället för att, som myndigheten hittills gjort, endast uppställa villkor för när de får lämnas ut.”

a. Med tanke på att EHM valt att i NLL utgå från recept och inte från ordinationer kan problem förutspås när ytterligare en funktion ska läggas in, på ”fel nivå”. Då det i utredningen dessutom beskrivs fördelar att lägga begränsningar på ordinationsnivå blir detta problematiskt. För att inte bygga på ett system (nuvarande NLL) som har fel utgångspunkt för att lägga begränsningar på ordinationsnivå, skulle en mer angelägen åtgärd för EHM kunna vara ett omtag för NLL så att systemet utgår från ordinationer i sjukvården istället för från recept. Då löser sig dessutom mycket annat av sig självt, till exempel att både sjukvården och patienten har tillgång till ordinerad läkemedelsbehandling (som är något annat än vilka recept som finns i systemet).

b. I utredningen saknas konsekvensbeskrivning för sjukvården av att NLL utgår från recept och inte ordinationer. Om EHM ges i uppdrag att ge systemstöd får det konsekvenser för sjukvården som behöver ”översätta” EHM:s arbete till journalsystem. Konsekvenser av att NLL utgår från recept och inte ordinationer behöver beskrivas och analyseras. Det föreslagna tillskottet till EHM på 2 miljoner kronor (sidan 69) behöver kompletteras med förslag till tillskott till sjukvården för det arbete som kommer att krävas där. Det korta avsnittet om konsekvenser för regioner och vårdgivare (3.8.7) är inte tillfyllest.



12. Sidan 66: ”Utredningen bedömer att det kan bidra till att öka patientsäkerheten.”

a. Att ökad patientsäkerhet skulle bli en konsekvens av utredningens förslag kan inte antas utan stöd för påståendet. Detta är ett alltför brett antagande. En begränsning kan inte göras med detta som syfte, utan handlar om att läkemedel ska kunna finnas tillgängliga enligt den svenska etiska plattformen 



Begrepp behöver förtydligas:

13. Sidan 17 och sidan 75: ”felaktiga läkemedelsförskrivningar”

b. Detta uttryck behöver problematiseras och konkretiseras för att minimera risken för feltolkningar. Felaktiga läkemedelsförskrivningar kan innebära: (i) att receptet inte motsvarar författningarna och därmed inte kan expedieras, (i) att receptet var korrekt när det utfärdades men att något hänt under giltighetstiden som utgör ett expedieringshinder (till exempel att en produkt dragits tillbaka eller att förmånsstatus ändrats), eller (iii) medveten oegentlig läkemedelsförskrivning. Dessa olika situationer behöver beskrivas och tydligt särskiljas.



Ett exempel på otydliga begrepp, och konsekvenser därav, finns i bakgrunden till den nationella läkemedelsstrategin. Där kvantifieras problem med läkemedelsbehandling i sjukvården genom att använda resultat för begrepp som definitionsmässigt betyder något annat än det de låter som; begreppen har definierats ur perspektiven farmakovigilans respektive ”pharmaceutical care” och är inte relevanta ur ett sjukvårdsperspektiv. Detta har inneburit stora överskattningar av problemen, och med en felaktig problembeskrivning blir lösningarna inte heller rätt. Genom ökad tydlighet i begrepp och definitioner minimeras risken för missuppfattningar.





14. Sidan 47: ”…även apotekare och legitimerade receptarier) samt sidan 63: ”IVO:s tillsynsansvar omfattar apotekare och legitimerade receptarier i deras egenskap av hälso- och sjukvårdspersonal.”

c. Skrivningarna är otydliga eftersom det inte tydligt framgår att både apotekare och receptarie är legitimationsyrken. Legitimation som farmaceut (antingen apotekare eller receptarie) innebär befogenhet och ansvar att lämna ut läkemedel.



Författningstextförslag behöver revideras:

Följande revideringar, jämfört med aktuellt förslag, föreslås (ändringar markerade med fet och understruken text):



15. 2015:315, 18 kap.9 a §

a. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om tillfälliga begränsningar vid förordnande och utlämnande av läkemedel, vid risk för kritisk läkemedelsbrist eller då sådan brist uppkommit, om det är nödvändigt för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa.



16. 2015:458, 9 kap. 9 a §

a. Läkemedelsverket får meddela föreskrifter om tillfälliga begränsningar vid förordnande och utlämnande av läkemedel, vid risk för kritisk läkemedelsbrist eller då sådan brist uppkommit, om det är nödvändigt för att skydda människors eller djurs liv eller hälsa.
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