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Remissvar pa Sakerstall tillgangen till lakemedel — forordnande och
utlamnande i bristsituationer (SOU 2025:43)

Utredningens forslag innebar att Lakemedelsverket bemyndigas att begransa méjligheten att férordna
och utldmna lakemedel i en bristsituation. Sveriges lakarforbund tillstyrker utredningens forslag, men
vill understryka att begransningar endast far anvandas i undantagsfall.

3.1.3 Konsekvenser av lakemedelsbrist

Som utredningen beskriver kan rest- och bristsituationer ha stora konsekvenser, férst och framst fér
de patienter som inte far den basta behandlingen. For lakarna innebar det utdver den 6kade
arbetsbdrda som utredningen namner ocksa en etisk stress att veta att patienten inte kan erbjudas det
basta behandlingsalternativet.

3.4.1 Exempel pa situationer ndr begransningar i bristsituationer behéver
genomfoéras

Bristen pa bland annat semaglutid under 2024 fick stor uppmarksamhet langt utanfoér halso- och
sjukvardssektorn. Att det uppstar brist pa ett lakemedel pa grund av kraftigt 6kad efterfragan for
anvandningsomraden utanfor indikation till patientgrupper som inte ar prioriterade ar dock inte en
sarskilt representativ bristsituation och bor inte ges alltfér stor vikt nar atgarder utformas.

3.6.1 Behovet av tillfalliga begrdnsningar i vissa bristsituationer

Som &aven utredningen konstaterar pagar det manga olika initiativ p4 manga olika nivaer for att saval
forebygga rest- och bristsituationer som for att battre hantera dem nar de uppstar.

Lakarférbundet utesluter inte att det darutdver kan finnas behov av att tillfalligt kunna begransa
férordnande och utldmnande av Idkemedel i vissa bristsituationer. Vi vill dock understryka att det bor
vara en sista utvag efter att mjukare styrmedel provats, till exempel olika former av
rekommendationer.

Lakemedelsverket ska kunna féreskriva om begriénsningar bade for humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel

Lakarférbundet tillstyrker att begransningar ska galla bade humanlakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel, inte minst for att kunna omférdela Iakemedel fran djur till manniskor i de fall det handlar om
produkter som &ven ar [dmpliga for manniskor.

lakarforbundet.se #tryggvard e #vitaransvar Facebook e Instagram e Linkedin
Telefon 08-790 33 00 Postadress: Box 5610, 114 86 Stockholm Besoksadress: Villagatan 5, Stockholm




% Sveriges
lakarforbund

Den medicinska professionens organisation

Lakemedelsverket ska kunna foreskriva om begransningar av bade férordnande och
utlamnande av lakemedel

Lakarforbundet tillstyrker att begransningar ska kunna galla bade férordnande och utldamnande av
lakemedel. Infér en begrénsning behoéver verket noga évervaga vad som ska galla fér de patienter
som har recept som utfardats innan begransningen tratt i kraft.

Lakemedelsverket far foreskriva om begransningar om det dr nodvéndigt for att skydda liv och
hélsa

Lakarférbundet menar att detta forefaller vara ett andamalsenligt satt att reglera att begransningar
endast ska anvandas i undantagsfall nar andra styrmedel visat sig otillrackliga.

3.6.4 Lakemedelsverket behover utforma begrdansningar pa ett andamalsenligt
satt och utveckla processer for att fatta beslut om begrédnsningar

Lakarférbundet delar utredningens bedémning att begransningar behéver kunna utformas pa olika satt
for olika situationer. Vi vill dock understryka att mojligheten att begransa férordnande till godkand
indikation maste anvandas med stor forsiktighet. Som utredningen konstaterar bland annat i avsnitt
3.3.6 ar mdjligheten att férordna lakemedel utanfér godkand indikation ofta mycket medicinskt
angelagen. Utredningen namner att det ar mycket vanligt att lakemedel férordnas off label for barn,
inom onkologi och vid sallsynta sjukdomar. Andra exempel ar bland annat inom psykiatrin samt
Rituximab vid MS. Det ar lakemedelsféretagen som avgor vilka indikationer de vill ans6ka om att vara
godkanda for, och det styrs av manga overvaganden utdver de rent medicinska.

En del bristsituationer kan komma att krava svéra etiska 6évervdganden. Det ar darfor viktigt att det i
beslut om begransningar tydligt framgar hur dessa etiska évervaganden har gjorts.

Mojlighet till dispens
Lakarforbundet tillstyrker att det i normalfallet ska finnas méjlighet till dispens. Det ar svart for
Lakemedelsverket att forutse alla enskilda patientbehov och hur de paverkas.

Tidsbegriansade beslut
Lakarférbundet anser att alla beslut om begransningar boér vara tidsbegransade, och férlangas i de fall
bristsituationen kvarstar.

3.6.5 Uppdrag till E-hdlsomyndigheten att utreda méjligheten av att inféra
systemstod

Lakarférbundet instammer i utredningens beddémning att systemstod ar en viktig forutsattning for att
underlatta tilldmpning och kontroll av efterlevnaden av féreskrifter om begransad forskrivningsratt. Vi
delar aven utredningens uppfattning att inbyggda kunskapsstod och tekniska begransningar i
journalsystem och férskrivningsmoduler ar bra och kan bidra till 6kad féljsamhet och patientsakerhet.

Vi tar dock inte stallning till vilken myndighet som bér ges uppdraget att utreda mdjligheten att inféra
sadana systemstod.

3.8.1 Konsekvenser for patienterna, 3.8.4 Konsekvenser fér apoteken samt
3.8.6 Konsekvenser for de som forordnar ladkemedel

Utdver de konsekvenser som utredningen tar upp, bdér namnas att begransningar kan komma att
omfatta patienter som har recept som ar utfardade innan begransningen tradde i kraft. Det innebar
krangel och oro for patienterna, risk for missnéje i moétet med apotekspersonal och merarbete for
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l&kare nar patienten behéver andra l1dkemedel eller annan behandling. Detta behéver dock i varje
enskilt fall vagas mot de konsekvenser som kan uppsta av sjalva bristsituationen — som forstas ocksa
innebar krangel och oro for patienter, missndje pa apoteket och merarbete for lakarna, men for
bredare patientgrupper.

Med vanlig halsning

Sofia Rydgren Stale Malin Strid
Ordférande Utredare
Sveriges lakarférbund Avdelningen for politik och profession

Sveriges lakarférbund

malin.strid@slf.se
070-091 69 82
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Remissvar på Säkerställ tillgången till läkemedel – förordnande och utlämnande i bristsituationer (SOU 2025:43)

Utredningens förslag innebär att Läkemedelsverket bemyndigas att begränsa möjligheten att förordna och utlämna läkemedel i en bristsituation. Sveriges läkarförbund tillstyrker utredningens förslag, men vill understryka att begränsningar endast får användas i undantagsfall. 

3.1.3 Konsekvenser av läkemedelsbrist

Som utredningen beskriver kan rest- och bristsituationer ha stora konsekvenser, först och främst för de patienter som inte får den bästa behandlingen. För läkarna innebär det utöver den ökade arbetsbörda som utredningen nämner också en etisk stress att veta att patienten inte kan erbjudas det bästa behandlingsalternativet. 

3.4.1 Exempel på situationer när begränsningar i bristsituationer behöver genomföras

Bristen på bland annat semaglutid under 2024 fick stor uppmärksamhet långt utanför hälso- och sjukvårdssektorn. Att det uppstår brist på ett läkemedel på grund av kraftigt ökad efterfrågan för användningsområden utanför indikation till patientgrupper som inte är prioriterade är dock inte en särskilt representativ bristsituation och bör inte ges alltför stor vikt när åtgärder utformas. 

3.6.1 Behovet av tillfälliga begränsningar i vissa bristsituationer

Som även utredningen konstaterar pågår det många olika initiativ på många olika nivåer för att såväl förebygga rest- och bristsituationer som för att bättre hantera dem när de uppstår. 

Läkarförbundet utesluter inte att det därutöver kan finnas behov av att tillfälligt kunna begränsa förordnande och utlämnande av läkemedel i vissa bristsituationer. Vi vill dock understryka att det bör vara en sista utväg efter att mjukare styrmedel prövats, till exempel olika former av rekommendationer. 

Läkemedelsverket ska kunna föreskriva om begränsningar både för humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel

Läkarförbundet tillstyrker att begränsningar ska gälla både humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel, inte minst för att kunna omfördela läkemedel från djur till människor i de fall det handlar om produkter som även är lämpliga för människor. 

Läkemedelsverket ska kunna föreskriva om begränsningar av både förordnande och utlämnande av läkemedel

Läkarförbundet tillstyrker att begränsningar ska kunna gälla både förordnande och utlämnande av läkemedel. Inför en begränsning behöver verket noga överväga vad som ska gälla för de patienter som har recept som utfärdats innan begränsningen trätt i kraft. 

Läkemedelsverket får föreskriva om begränsningar om det är nödvändigt för att skydda liv och hälsa

Läkarförbundet menar att detta förefaller vara ett ändamålsenligt sätt att reglera att begränsningar endast ska användas i undantagsfall när andra styrmedel visat sig otillräckliga.  

3.6.4 Läkemedelsverket behöver utforma begränsningar på ett ändamålsenligt sätt och utveckla processer för att fatta beslut om begränsningar

Läkarförbundet delar utredningens bedömning att begränsningar behöver kunna utformas på olika sätt för olika situationer. Vi vill dock understryka att möjligheten att begränsa förordnande till godkänd indikation måste användas med stor försiktighet. Som utredningen konstaterar bland annat i avsnitt 3.3.6 är möjligheten att förordna läkemedel utanför godkänd indikation ofta mycket medicinskt angelägen. Utredningen nämner att det är mycket vanligt att läkemedel förordnas off label för barn, inom onkologi och vid sällsynta sjukdomar. Andra exempel är bland annat inom psykiatrin samt Rituximab vid MS. Det är läkemedelsföretagen som avgör vilka indikationer de vill ansöka om att vara godkända för, och det styrs av många överväganden utöver de rent medicinska. 

En del bristsituationer kan komma att kräva svåra etiska överväganden. Det är därför viktigt att det i beslut om begränsningar tydligt framgår hur dessa etiska överväganden har gjorts.

Möjlighet till dispens

Läkarförbundet tillstyrker att det i normalfallet ska finnas möjlighet till dispens. Det är svårt för Läkemedelsverket att förutse alla enskilda patientbehov och hur de påverkas.

Tidsbegränsade beslut

Läkarförbundet anser att alla beslut om begränsningar bör vara tidsbegränsade, och förlängas i de fall bristsituationen kvarstår.

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

Läkarförbundet instämmer i utredningens bedömning att systemstöd är en viktig förutsättning för att underlätta tillämpning och kontroll av efterlevnaden av föreskrifter om begränsad förskrivningsrätt. Vi delar även utredningens uppfattning att inbyggda kunskapsstöd och tekniska begränsningar i journalsystem och förskrivningsmoduler är bra och kan bidra till ökad följsamhet och patientsäkerhet. 

Vi tar dock inte ställning till vilken myndighet som bör ges uppdraget att utreda möjligheten att införa sådana systemstöd.

3.8.1 Konsekvenser för patienterna, 3.8.4 Konsekvenser för apoteken samt 3.8.6 Konsekvenser för de som förordnar läkemedel

Utöver de konsekvenser som utredningen tar upp, bör nämnas att begränsningar kan komma att omfatta patienter som har recept som är utfärdade innan begränsningen trädde i kraft. Det innebär krångel och oro för patienterna, risk för missnöje i mötet med apotekspersonal och merarbete för läkare när patienten behöver andra läkemedel eller annan behandling. Detta behöver dock i varje enskilt fall vägas mot de konsekvenser som kan uppstå av själva bristsituationen – som förstås också innebär krångel och oro för patienter, missnöje på apoteket och merarbete för läkarna, men för bredare patientgrupper. 



Med vänlig hälsning





		Sofia Rydgren Stale

Ordförande 

Sveriges läkarförbund

		

		Malin Strid

Utredare
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