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Sammanfattning

Lakemedelsverket har sarskilt fokuserat pa betankandets avsnitt 171.8 Ldkemedel.
Utredningen anger i avsnittet att de bedémer att de lakemedel som ska anvandas inom
halso- och sjukvarden i anstalt utomlands bér transporteras till det mottagande landet fran
Kriminalvardens halso- och sjukvardsverksamhet i Sverige. Man beddémer vidare att det inte
kravs nagra forfattningsandringar for att mojliggora detta.

Lakemedelsverket instammer i utredningens beddmning att transport av lakemedel som
expedierats till patient i Sverige till patientens placering utomlands inte utgér partihandel.

Vad galler utférsel av narkotiska Iakemedel ser dock Lakemedelsverket en risk att det
forfarande med tillstand vid varje enskild utférsel som utredningen foreslar kan bli omfattande
och alltfér administrativt betungande. Lakemedelsverket foreslar darfor att kraven i 4 §
férordningen pa tillstand for varje enskild utférsel ses dver i forhallande till den nu aktuella
utférseln av narkotiska lakemedel.

Utforsel av narkotiska lakemedel

Utredningen konstaterar att intagna pa anstalt inte sallan ar ordinerade olika typer av
lakemedel, inklusive sadana som ar narkotikaklassade. Exakt vilka narkotiska lakemedel
som kan komma i fraga diskuteras inte ytterligare, men Lakemedelsverket bedomer att det
sannolikt ror sig om flertalet lakemedel som innehaller substanser som ar internationellt
narkotikaklassade.

Den som for ut ladkemedel ska ha tillstand enligt 3 § lagen om kontroll av
narkotika

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens bedémning att det kommer att kravas ett
grundlaggande tillstand enligt 3 § lagen om kontroll av narkotika for att fa foéra ut narkotika till
patient som ar intagen pa anstaltsplats utomlands. Beroende pa hur utférseln kommer att ga
till kan det vara olika aktérer som traffas av tillstandskravet. Eftersom utredningen inte
ingaende beskriver hur transporten av lakemedel till anstalt utomlands ar téankt att ske, kan
det behdva utredas vem som kommer att omfattas av krav pa grundtillstand.

Den som for ut lakemedel bor undantas fran krav pa tillstand enligt 4 §
forordningen om kontroll av narkotika

| tillagg till ett tillstand enligt 3 § lagen, krévs dessutom tillstand for varje enskild utférsel av
narkotiska lakemedel enligt 4 § férordningen om kontroll av narkotika. Av 4 § férordningen
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framgar ocksa att Lakemedelsverket far meddela féreskrifter om undantag fran detta krav for
narkotika som inte ar féremal for kontroll enligt en internationell 6verenskommelse som
Sverige har bitratt.

Ett tillstand till enskild utforsel utfardas for en specifik importdr, exportér samt uppgift om
mangd narkotika. Enligt praxis kravs ett tillstdnd per substans som fors ut. Till en ansékan
om utforseltillstand ska ett inforseltillstand bifogas, utfardat av myndigheten i inférsellandet.
Utover sjalva tillstanden, tillkommer normalt sett krav pa exportéren att aterkomma till
Lakemedelsverket med uppgift om hur mycket narkotika som férts ut och vilket datum samt
kvartals- och arsvisa sammanstallningar 6ver sin hantering av narkotika.

Det framgar inte av utredningen om de lakemedel som ska foras ut ar i férpackade i sin
originalférpackning eller i dospasar. Om tanken ar att féra ut dospasar, ar
Lakemedelsverkets erfarenhet att dessa tillverkas och expedieras for nagra fa veckors
forbrukning. Om nagon andring av den intagnes lakemedel sker, sdsom byte av styrka,
tillagg eller borttagande av ett Iakemedel, kan denne behdva en extra sandning med
lakemedel. Oavsett om det géller lakemedel i originalférpackning eller dospasar, uppfattar
Lakemedelsverket det som att det kan komma att handla om relativt frekventa férsandelser
av lakemedel till intagna utomlands.

Beroende pa omfattning, konstaterar Ladkemedelsverket saledes hanteringen av dessa
utférseltillstand kan komma att innebara mycket arbete for den sékande, for
Lakemedelsverket samt eventuellt ocksa for importér och myndigheten i det importerande
landet. | tillagg kan ndmnas att det idag ar ytterst ovanligt att redan expedierade lakemedel
skickas utomlands fran Sverige. Kraven pa tillstand enligt de internationella
overenskommelserna ar framfér allt amnade att kontrollera den internationella handeln och
Lakemedelsverket menar att det ar tveksamt om avsikten ar att kontrollera sadana
forsandelser med patienters narkotiska lakemedel som det ar tal om har.

Lakemedelsverket foreslar darfor att kraven i 4 § forordningen ses 6ver i forhallande till den
nu aktuella utférseln av narkotiska lakemedel. Man skulle till exempel kunna utreda om ett
anmalningsforfarande kunde vara tillrackligt. Ett annat alternativ som kan dévervagas ar att ge
Lakemedelsverket mandat att meddela foreskrifter om undantag fran kravet pa tillstand, aven
for narkotika som ar foremal for en internationell dverenskommelse, vilket inte ar majligt
enligt dagens reglering. Aven om ett undantag inférs i svensk lagstiftning ar dock fortfarande
mojligt att inférsellandets regler stéaller krav pa inforseltillstand.
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Detta yttrande har beslutats av direktéren Lena Bjork efter féredragning av utredaren
Karolina Rosell. | den slutliga handlaggningen har aven verksjuristen Frida Nylén och
inspektdren Malin Engholm deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar
Lena Bjork

Karolina Rosell

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat
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