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Socialstyrelsens yttrande 6ver
delbetankandet Sakerstall
tillgangen till akemedel -
forordnande och utlamnande i
bristsituationer (SOU 2025:43)

Socialdepartementets diarienummer: S2025/01216

Socialstyrelsen har beretts mojlighet att Iimna yttrande dver delbetinkandet
till den statliga utredningen Sékerstill tillgdng till ldkemedel — forordnande
och utldmnande 1 bristsituationer (SOU 2025:43). Yttrandet utgar frdn
Socialstyrelsens verksamhetsomrade och myndighetens ansvar som
sektorsansvarig myndighet.

Sammanfattning

Socialstyrelsen vilkomnar denna utredning och ser positivt till mgjligheten
att bredda de verktyg som kan finnas tillgdngliga for att minimera
konsekvenserna av kritisk brist pa likemedel.

Socialstyrelsen tillstyrker forslagen i utredningen som hénvisas till nedan,
med foljande synpunkter:

e Socialstyrelsen onskar att det fortydligas att &ven humanldkemedel
pa licens ingér i begreppet humanldakemedel (2.2.1).

e Socialstyrelsen vill framfora betydelsen av att Lékemedelsverket har
en tit dialog med berdrda aktorer, framforallt med varden och
apoteken, infor varje beslut som ska tas om eventuella begrdnsningar
i forordnande eller utlimnande (3.6.4).
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e Socialstyrelsen Onskar att E-hdlsomyndigheten i sitt arbete med
systemstod dven ska ta hdnsyn till Likemedelsregistret (3.6.5).

Socialstyrelsen delar inte utredningens beddmning som hénvisas till nedan,
med foljande synpunkter:

e Socialstyrelsen delar inte utredningens bedomning att det &r en
fordel med att begrénsa rétten att forordna 1 stéllet for att begrinsa
mojligheten att 1dmna ut. Socialstyrelsen anser att ingen inbordes
prioritering bor goras mellan dem utan verktygen bor ses som
kompletterande snarare &n utbytbara (3.8).

Socialstyrelsens yttrande

2.2.1 Humanlakemedel och veterinarmedicinska
ldkemedel

Socialstyrelsen tillstyrker forslagen men onskar att det fortydligas att dven
humanlékemedel pa licens ingér i begreppet humanliakemedel.

3.6.4 Ldkemedelsverket behéver utforma begrdnsningar
pa ett dndamadlsenligt sdtt och utveckla processer for att
fatta beslut om begrénsningar

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag med foljande synpunkter:
Socialstyrelsen dnskar att betydelsen av att Lakemedelsverket har en tét
dialog med berdrda aktorer, framforallt varden och apoteken, infor
beslutsfattande lyfts fram ytterligare.

3.6.5 Uppdrag till E-hédlsomyndigheten att utreda
méjligheten av att inféra systemstéd

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag om inforandet av systemstod
som kan underlitta tillimpning och kontroll av efterlevnad av eventuella
forordnande- och utlimnandebegrinsningar med foljande synpunkter:

Socialstyrelsen dnskar att E-hdlsomyndigheten i sitt arbete med systemstod
dven ska ta hénsyn till Likemedelsregistret och lakemedelsstatistiken.
Likemedelsregistret och ldkemedelsstatistiken anvinds av olika aktorer 1
sambhillet, daribland beslutsfattare, media, forskare och allminheten. Data
om ldakemedelsbrister i kvantitativ form skulle kunna vara av intresse att
lagga till 1 de register som Socialstyrelsen redan forvaltar om ldkemedel,
forslagsvis register over ladkemedelsnomenklaturen VARA eller som en
separat tabell/register, forslagsvis med information om likemedelssubstans,
och information om brist(brister) for respektive substans. E-
hélsomyndigheten forser redan Socialstyrelsen med omfattande data om



bland annat ldkemedelsanvdndning, och det finns etablerade rutiner for
datadverforing. En 6verforing av denna data dr dock avhéngig att det inte
finns nédgra juridiska hinder mot att utoka Likemedelsregistret med detta (i
form av tillagg till VARA eller som separat tabell). Det behover déarfor
klargoras om Socialstyrelsen har stod for att behandla dessa uppgifter. Om
sadant stdd saknas bor det utredas om det finns behov och mojlighet att
reglera fragan i sérskild ordning.

Det kan redan nu konstateras att uppgifterna skulle vara av stor nytta for
Socialstyrelsen och sérskilt for forskare som anvénder Lakemedelsregistret i
sitt arbete. Det skulle kunna underlitta forstaelsen av framtida
lakemedelsbristers karaktér och ge béttre forutsittningar for att forbereda sig
pa kommande bristsituationer. Informationen bedéms &dven kunna bidra till
en starkt analysforméga av ldkemedelsanvindning i landet generellt,
eftersom kvantitativa uppgifter om ldkemedelsbrister kan vara vérdefulla i
analyser med andra syften &n att studera brister. Till exempel kan sddan
information forklara forédndringar i trender for likemedelsanvindning som
inte hade intrdffat om de berérda lakemedlen varit tillgédngliga for alla som
behover dem.

3.8 Konsekvenser av utredningens férslag

Socialstyrelsen delar inte utredningens beddmning att det dr en fordel med
att begrénsa rétten att forordna i stéllet for att begrénsa mdjligheten att
lamna ut med skélet att det da dr farre patienter som riskerar att behdva
komma till 6ppenvardsapoteket med recept pa likemedel som apoteket
nekar att [imna ut och att det i sin tur kan medfora att farre patienter behover
ta kontakt med forskrivaren igen (s. 67).

Orsaken till att Socialstyrelsen inte delar bedomningen é&r att trots
begrinsningen i forordningsrétten s& kommer det att finnas manga patienter
som redan har aktiva recept sedan fore begransningen. Detta eftersom de
flesta kroniska behandlingar forskrivs for ett ar i taget samt att det dven finns
andra kortare behandlingar som redan hunnit bli férskrivna innan
begransningen i forordningen av dessa har inforts. Dessa patienter kommer
darfor anda att i hog grad uppsoka dppenvérdsapotek med dnskan om att
hidmta ut likemedel pa sina redan forskrivna recept. Det gor att det blir ett
ganska uddlost verktyg om inte begrénsning av rétten att forordna likemedel
ocksa foljs av begrdansning av rétten att utlimna motsvarande likemedel.

Den andra konsekvensen ér att det, efter att en begransning i ritten att
forordna likemedel avslutas, kommer att finnas manga patienter som
behdver nya recept pa de lakemedel som det fanns en
forordningsbegriansning pa. Det kommer att medfora att det &r manga
patienter som pd en gang kontaktar varden for att fa nya recept vilket
ddarmed kan orsaka kobildning och storre belastning pa varden tills detta dr
atgirdat.



Socialstyrelsen foreslér att utredningen tar hdnsyn till detta 1
slutredovisningen eftersom béada verktygen kan vara nddviandiga att anvinda
for att hantera en rest- och bristsituation, och ingen inbdrdes prioritering bor
goras mellan dem. Verktygen bor ses som kompletterande snarare dn
utbytbara.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektdren Bjorn Eriksson. I
den slutliga handlaggningen har avdelningschefen Taha Alexandersson och
enhetschefen Klara Diskay deltagit. Utredaren Malin Alenius har varit
foredragande.
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Socialstyrelsens yttrande över delbetänkandet Säkerställ tillgången till läkemedel – förordnande och utlämnande i bristsituationer (SOU 2025:43)

Socialdepartementets diarienummer: S2025/01216

Socialstyrelsen har beretts möjlighet att lämna yttrande över delbetänkandet till den statliga utredningen Säkerställ tillgång till läkemedel – förordnande och utlämnande i bristsituationer (SOU 2025:43). Yttrandet utgår från Socialstyrelsens verksamhetsområde och myndighetens ansvar som sektorsansvarig myndighet. 

Sammanfattning

Socialstyrelsen välkomnar denna utredning och ser positivt till möjligheten att bredda de verktyg som kan finnas tillgängliga för att minimera konsekvenserna av kritisk brist på läkemedel. 

Socialstyrelsen tillstyrker förslagen i utredningen som hänvisas till nedan, med följande synpunkter: 

· Socialstyrelsen önskar att det förtydligas att även humanläkemedel på licens ingår i begreppet humanläkemedel (2.2.1).

· Socialstyrelsen vill framföra betydelsen av att Läkemedelsverket har en tät dialog med berörda aktörer, framförallt med vården och apoteken, inför varje beslut som ska tas om eventuella begränsningar i förordnande eller utlämnande (3.6.4).  

· Socialstyrelsen önskar att E-hälsomyndigheten i sitt arbete med systemstöd även ska ta hänsyn till Läkemedelsregistret (3.6.5).

Socialstyrelsen delar inte utredningens bedömning som hänvisas till nedan, med följande synpunkter: 

· Socialstyrelsen delar inte utredningens bedömning att det är en fördel med att begränsa rätten att förordna i stället för att begränsa möjligheten att lämna ut. Socialstyrelsen anser att ingen inbördes prioritering bör göras mellan dem utan verktygen bör ses som kompletterande snarare än utbytbara (3.8).

Socialstyrelsens yttrande

2.2.1 Humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel

Socialstyrelsen tillstyrker förslagen men önskar att det förtydligas att även humanläkemedel på licens ingår i begreppet humanläkemedel.   

[bookmark: _Hlk199262384]3.6.4 Läkemedelsverket behöver utforma begränsningar på ett ändamålsenligt sätt och utveckla processer för att fatta beslut om begränsningar

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens förslag med följande synpunkter: Socialstyrelsen önskar att betydelsen av att Läkemedelsverket har en tät dialog med berörda aktörer, framförallt vården och apoteken, inför beslutsfattande lyfts fram ytterligare. 

3.6.5 Uppdrag till E-hälsomyndigheten att utreda möjligheten av att införa systemstöd

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens förslag om införandet av systemstöd som kan underlätta tillämpning och kontroll av efterlevnad av eventuella förordnande- och utlämnandebegränsningar med följande synpunkter: 

Socialstyrelsen önskar att E-hälsomyndigheten i sitt arbete med systemstöd även ska ta hänsyn till Läkemedelsregistret och läkemedelsstatistiken. Läkemedelsregistret och läkemedelsstatistiken används av olika aktörer i samhället, däribland beslutsfattare, media, forskare och allmänheten. Data om läkemedelsbrister i kvantitativ form skulle kunna vara av intresse att lägga till i de register som Socialstyrelsen redan förvaltar om läkemedel, förslagsvis register över läkemedelsnomenklaturen VARA eller som en separat tabell/register, förslagsvis med information om läkemedelssubstans, och information om brist(brister) för respektive substans. E-hälsomyndigheten förser redan Socialstyrelsen med omfattande data om bland annat läkemedelsanvändning, och det finns etablerade rutiner för dataöverföring. En överföring av denna data är dock avhängig att det inte finns några juridiska hinder mot att utöka Läkemedelsregistret med detta (i form av tillägg till VARA eller som separat tabell). Det behöver därför klargöras om Socialstyrelsen har stöd för att behandla dessa uppgifter. Om sådant stöd saknas bör det utredas om det finns behov och möjlighet att reglera frågan i särskild ordning.

Det kan redan nu konstateras att uppgifterna skulle vara av stor nytta för Socialstyrelsen och särskilt för forskare som använder Läkemedelsregistret i sitt arbete. Det skulle kunna underlätta förståelsen av framtida läkemedelsbristers karaktär och ge bättre förutsättningar för att förbereda sig på kommande bristsituationer. Informationen bedöms även kunna bidra till en stärkt analysförmåga av läkemedelsanvändning i landet generellt, eftersom kvantitativa uppgifter om läkemedelsbrister kan vara värdefulla i analyser med andra syften än att studera brister. Till exempel kan sådan information förklara förändringar i trender för läkemedelsanvändning som inte hade inträffat om de berörda läkemedlen varit tillgängliga för alla som behöver dem.

3.8 Konsekvenser av utredningens förslag

Socialstyrelsen delar inte utredningens bedömning att det är en fördel med att begränsa rätten att förordna i stället för att begränsa möjligheten att lämna ut med skälet att det då är färre patienter som riskerar att behöva komma till öppenvårdsapoteket med recept på läkemedel som apoteket nekar att lämna ut och att det i sin tur kan medföra att färre patienter behöver ta kontakt med förskrivaren igen (s. 67). 

Orsaken till att Socialstyrelsen inte delar bedömningen är att trots begränsningen i förordningsrätten så kommer det att finnas många patienter som redan har aktiva recept sedan före begränsningen. Detta eftersom de flesta kroniska behandlingar förskrivs för ett år i taget samt att det även finns andra kortare behandlingar som redan hunnit bli förskrivna innan begränsningen i förordningen av dessa har införts. Dessa patienter kommer därför ändå att i hög grad uppsöka öppenvårdsapotek med önskan om att hämta ut läkemedel på sina redan förskrivna recept. Det gör att det blir ett ganska uddlöst verktyg om inte begränsning av rätten att förordna läkemedel också följs av begränsning av rätten att utlämna motsvarande läkemedel. 

Den andra konsekvensen är att det, efter att en begränsning i rätten att förordna läkemedel avslutas, kommer att finnas många patienter som behöver nya recept på de läkemedel som det fanns en förordningsbegränsning på. Det kommer att medföra att det är många patienter som på en gång kontaktar vården för att få nya recept vilket därmed kan orsaka köbildning och större belastning på vården tills detta är åtgärdat.  

Socialstyrelsen föreslår att utredningen tar hänsyn till detta i slutredovisningen eftersom båda verktygen kan vara nödvändiga att använda för att hantera en rest- och bristsituation, och ingen inbördes prioritering bör göras mellan dem. Verktygen bör ses som kompletterande snarare än utbytbara.



Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektören Björn Eriksson. I den slutliga handläggningen har avdelningschefen Taha Alexandersson och enhetschefen Klara Diskay deltagit. Utredaren Malin Alenius har varit föredragande.
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