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Till statsradet Jacob Forssmed

Regeringen beslutade den 12 september 2024 att ge en sirskild ut-
redare 1 uppdrag att utreda vissa frigor om dokumentation, begrins-
ningar och tillsyn avseende likemedelsforskrivningar.

Till sirskild utredare férordnades den 12 september 2024 hilso-
och sjukvirdsdirektéren Anders Ahlsson.

Den 18 december 2024 f6rordnades som sakkunniga i utredningen
departementssekreterarna Alice Hallman och Anna Gyllenstrand
samt kanslirddet Sofia Aslamatzidou. Som experter 1 utredningen
forordnades frdn och med samma dag, apotekaren Anders Ullerds,
professionsutvecklaren Bjorn Sodergdrd, professionsanalytikern
Carita Sturesson, utredaren Carl-Magnus Hansson, juristen Christian
Mallengren, enhetschefen Eva-Maria Dufva, chefsfarmaceuten
Fredrik Bostrom, dverlikaren Hanna Kataoka, éverlikaren Inge
Eriksson, analyschefen Karolina Antonov, avdelningschefen Marie
Aberg, dverlikaren Mikael Hoffman, apotekaren Mikael Svensson,
den seniora ekonomen Pontus Johansson och juristen Suzanne Isberg.

Som sekreterare i utredningen anstilldes den 15 oktober 2024
utredaren Johan Lantto och juristen Sarah Snyder.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om likemedelsfor-
skrivning. Den 15 april 2025 verlimnade utredningen delbetink-
andet Sakerstill tillgingen till likemedel — forordnande och utlimnande
i bristsituationer (SOU 2025:43). Utredningen limnar nu slutbetink-
andet Stirke tillsyn och uppfolining —forslag for att motverka oegentlig
likemedelsforskrivning (SOU 2026:19). Uppdraget ir hirigenom
slutfort.



Stockholm 1 mars 2026

Anders Ahlsson

Johan Lantto
Sarah Snyder
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen har haft 1 uppdrag att se 6ver vissa fragor som ror like-
medelsférskrivningar. Syftet med uppdraget ir enligt utredningens
direktiv att motverka felaktiga likemedelstérskrivningar och for-
hindra att offentliga medel gér till kriminella och oseriésa aktérer.

Arbetet mot lakemedelshantering som felaktigt belastar
ldkemedelsformanerna behaover forstarkas

Utredningen har kartlagt omfattningen av felaktig och oegentlig like-
medelsférskrivning. Felaktig likemedelsférskrivning kan handla om
att likemedel f6rskrivs pd felaktiga indikationer eller utan medicinsk
orsak. Med oegentlig likemedelsforskrivning avses felaktig like-
medelsférskrivning som dr medvetet utférd och inte beror pd okun-
skap eller slarv. Kartliggningen visar att brister 1 likemedelsférskriv-
ningen ir en vanlig orsak till att Inspektionen f6r vdrd och omsorg
(IVO) riktar kritik mot hilso- och sjukvardspersonal i sin tillsyn.
En form av felaktig eller oegentlig likemedelsférskrivning ir for-
skrivning som felaktigt belastar likemedelsférmanerna — en subven-
tion frin det allminna som skyddar enskilda patienter frin héga
kostnader vid inkdp av likemedel och vissa andra varor. De flesta
likemedel som férskrivs pd recept omfattas av likemedelsférménerna.
De analyser som genomforts tyder pd att sddan likemedelsfor-
skrivning kostar det allminna flera hundra miljoner kronor varje ar
1 Sverige. Det handlar bland annat om felaktig forskrivning av like-
medel som ingdr i likemedelsférm&nerna med en begrinsning, exem-
pelvis diabeteslikemedel eller likemedel som inneh&ller botulinum-
toxin. Det kan dven handla om att godkinda likemedel som inte ingdr
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i forménerna férskrivs som extemporelikemedel' for att felaktigt
omfattas av hogkostnadsskyddet. Apotekens prissittning och han-
tering av likemedel kan ocks3 leda till kostnader som felaktigt be-
lastar likemedelsférméanerna.

Det finns tecken pd att forskrivning som felaktigt belastar like-
medelsférmanerna har 6kat i omfattning. Om inga dtgirder vidtas
for att motverka denna utveckling bedémer utredningen att det
finns stor risk for att samhillets kostnader f6r sddana férskrivningar
kommer att 6ka. Utredningen anser dirfér att samhillet behdver
stirka och effektivisera insatserna fér att motverka likemedelsfor-
skrivning och annan hantering av likemedel som felaktigt belastar
likemedelsférménerna. I betinkandet finns dirfor forslag som syftar
till att ge statliga myndigheter och regioner bittre férutsittningar
for sin tillsyn och uppfoljning av f6rskrivningen. Utredningen be-
démer att forslagen kan effektivisera tillsynen och uppféljningen.

IVO har ansvar for tillsynen dver lakemedelsférskrivning
som belastar ldkemedelsférmanen

Utredningen har haft i uppdrag att analysera och ta stillning till om
det gir att fértydliga ansvaret for tillsynen 6ver likemedelsforskriv-
ning som belastar likemedelsférmanerna. Utredningen konstaterar
att IVO har tillsynsansvar éver foreskrivare av likemedel, och ska
dirmed granska att férskrivarna uppfyller de krav pa likemedelsfor-
skrivning som stills 1 lagar, férordningar och féreskrifter. I IVO:s
tillsynsansvar ingdr alltsg att kontrollera att férskrivare dven foljer
de regler som finns vid f6rskrivning av likemedel som belastar like-
medelsférmanerna, och detta behéver dirfor inte tydliggoras pd
nigot ytterligare sitt.

! Ett extemporelikemedel ir ett likemedel som tillverkas for en specifik patient enligt for-
skrivarens anvisningar. Extemporelikemedel fér siljas utan att vara godkinda eller registrerade,
om godkinda likemedel eller licenslikemedel saknas eller inte 4r limpliga fér patientens

behov.
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IVO behaver tillgang till ytterligare uppgifter
for att bedriva en effektiv tillsyn

Utredningen bedémer att IVO behover {3 tillgdng till fler uppgifter
for att kunna fullgéra hela sitt uppdrag att tillsyna hilso- och sjuk-
vardspersonal 1 enlighet med patientsikerhetslagen. IVO saknar dels
uppgifter om samtliga yrkesutévare med behorighet att férskriva
likemedel, dels uppgifter om forskrivningen av samtliga likemedel.
Detta har bland annat lett till att myndigheten i relativt liten utstrick-
ning utdvat tillsyn dver om forskrivning av likemedel f6ljer bestim-
melserna i likemedelsférménslagen.

Utredningen féresldr dirfor att E-hilsomyndighetens skyldighet
att limna ut uppgifter frin den nationella likemedelslistan till IVO
utodkas till att omfatta uppgifter om hilso- och sjukvardspersonals
forskrivning och expediering av likemedel. I dag behover E-hilso-
myndigheten bara limna ut uppgifter om enskilda likares eller tand-
likares forskrivning av narkotiska likemedel eller annat sirskilt like-
medel.

IVO ska enligt myndighetens instruktion utgd frin egna risk-
analyser 1 arbetet med att planera och genomféra sin tillsyn. Dirfor
foreslar utredningen att indamailet {6r personuppgiftsbehandling
utvidgas sd att uppgifterna dven ska kunna anvindas for riskanaly-
ser som ligger till grund for tillsynsplaneringen. P3 sd sitt kommer
IVO exempelvis att kunna identifiera vilka forskrivare man ska in-
leda tillsyn mot.

Utredningen foreslar ocksd att IVO ska fi uppgifter om ordina-
tionsorsak. E-hilsomyndigheten fir i dag inte limna ut sidana upp-
gifter till IVO, men utredningen bedémer att informationen behovs
for att IVO ska kunna fullgéra sitt ansvar nir det giller tillsyn 6ver
forskrivning och expediering av likemedel som felaktigt belastar
likemedelsférmanen. IVO behéver dock inte individuppgifter for
att kunna gora riskanalyser. Utredningen foreslar dirfor att E-hilso-
myndigheten ska anonymisera patientuppgifterna.
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IVO ska fatta interimistiska beslut om att aterkalla
legitimation och begransa forskrivningsratten

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) ska i vissa fall dter-
kalla yrkesutdvares legitimation eller dra in eller begrinsa forskriv-
ningsbehorigheten till dess frigan provats slutgiltigt, s kallat inter-
imistiskt beslut. Utredningen kan konstatera att HSAN sillan fattar
sddana beslut, vilket ir ett problem eftersom man har 18nga hand-
liggningstider for att prova om en legitimation ska &terkallas eller
om forskrivningsbehérigheten ska dras in eller begrinsas. Yrkes-
utdvare som misstinks for felaktig likemedelsférskrivning kan d
fortsitta att verka under l3ng tid. Det kan utgéra en patientsikerhets-
risk men dven vara ett problem 1 arbetet med att forhindra oseridsa
och kriminella aktérers verksamhet.

Utredningen féresldr dirfor att det 1 patientsikerhetslagen inférs
nya bestimmelser som innebir att IVO, om vissa férutsittningar ir
uppfyllda, ska tillfilligt dterkalla en yrkesutdvares legitimation eller
annan behorighet alternativt dra in eller begrinsa behérigheten att
forskriva likemedel. Forslaget innebir att HSAN inte lingre ska
handligga denna typ av interimistiska beslut. Utredningen bedémer
att detta kan sitta stopp for yrkesutdvare som exempelvis forskriver
likemedel felaktigt, i ett tidigare skede dn vad som ir fallet i dag.

Utredningen féresldr dven sinkt beviskrav for att fatta beslut om
intermistisk indragning eller begrinsning av férskrivningsritten. I dag
ska det finnas ”sannolika skil f6r misstanke” for att sddana beslut ska
fattas. Utredningen foresldr att det sinks till “grundad anledning att
anta”. Mojligheten att fatta interimistiska beslut har inte anvints s3
ofta som det var tinkt nir bestimmelserna inférdes, och beviskravet
”sannolika skil” har 1 praxis tolkats som att nistintill full bevisning
krivs. Utredningen bedémer att det ligre beviskravet skulle bidra
till ett bittre genomslag av bestimmelsen samtidigt som rittssiker-
heten f6r den enskilde yrkesutdvaren skulle virnas i tillricklig om-
fattning.

Utredningen foreslar inga férindringar av beviskravet f6r beslut
om intermistisk dterkallelse av legitimation, eftersom det ir en mer
ingripande &tgird dn att interimistiskt dra in eller begrinsa forskriv-
ningsritten.
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Utokade maojligheter for IVO att ingripa vid tillsyn av forskrivare

Enligt patientsikerhetslagen finns i dag endast mojlighet att dra in
eller begrinsa forskrivningsritten for vissa yrkesgrupper och vissa
likemedelstyper. Det handlar om likare eller tandlikare som har
missbrukat sin behérighet att férskriva narkotiska likemedel, andra
sirskilda likemedel eller teknisk sprit.

For att tillsynen ska vara effektiv bedémer utredningen att IVO
ocksd ska kunna ingripa mot andra yrkeskategorier som bedoms
missbruka sin behorighet att férskriva likemedel. Utredningen fére-
slar darfor att bestimmelserna i patientsikerhetslagen dndras s3 att
mojligheten att dra in eller begrinsa forskrivningsritten omfattar
samtliga yrkeskategorier och samtliga likemedel. Detta ska dven
gilla interimistiska beslut.

Utredningen foresldr vidare att forskrivningsritten ska kunna
begrinsas 1 olika omfattning beroende pd omstindigheterna i det
enskilda fallet. Om nigon exempelvis endast missbrukat sin beho-
righet till att férskriva ett visst likemedel felaktigt ska begrinsningen
kunna avgrinsas till den typen av likemedel.

TLV ska fa tillgang till fler uppgifter
for att utveckla sin tillsyn och uppfoljning

Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) har tillsyn dver att
likemedelsformanslagen, och tillhérande foreskrifter och villkor,
efterlevs. Det innebir att TLV bland annat ska kontrollera apotekens
prissittning av likemedel och férbrukningsartiklar inom férméanerna,
kontrollera apotekens utbyte av likemedel och kontrollera att apote-
ken féljer reglerna f6r hur likemedel fir limnas ut inom férménerna,
och 1 hur stor mingd.

E-hilsomyndigheten limnar i dag uppgifter till TLV, men bara
for vissa av de uppgifter TLV har enligt sitt uppdrag. Utredningen
foresldr att indamalet for de uppgifter som fir limnas till TLV ut-
vidgas s att myndigheten kan fullgora hela sitt tillsynsuppdrag
enligt likemedelf6rménslagen. Myndigheten behéver bland annat
uppgifter som mojliggér tillsyn och uppfoljning av i vilken mén apo-
teken och forskrivarna foljer de si kallade 90-dagars- och tvitredje-
delsreglerna i férordningen om likemedelsférmaner. Dessa regler
anger hur stor mingd likemedel som en kund far himta per uttag
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och hur tita uttag som fir goras pd apotek for att expeditionen ska
kunna ske inom likemedelsf6rménerna.

TLV ska iven kunna anvinda uppgifter frin E-hilsomyndigheten
for att f6lja upp och utvirdera TLV:s subventionsbeslut. Dessa upp-
féljningar blir underlag infér myndighetens beslut om att ompréva
om likemedel ska ingd i formanerna eller att indra subventionen fér
ett likemedel. Utredningen bedémer att férindringen ir angeligen
for att formanssystemet ska fungera som tinkt och fér att offent-
liga medel ska anvindas p4 ett kostnadseffektivt och hillbart sitt.

Utredningen féreslar dven att E-hilsomyndigheten ska limna ut
fler uppgifter till TLV in 1 dag, bland annat férskriven vara och ordi-
nationsorsak. Syftet dr att TLV ska kunna fullfélja hela sitt uppdrag
nir det giller att tillsyna, prova, f6lja upp och utvirdera subventions-
beslut enligt likemedelsforménslagen.

Utredningen bedémer dven att TLV i dag saknar uppgifter som
behovs for att tillsyna och f6lja upp hur extemporelikemedel anvinds
och prissitts. Dirfor foresldr utredningen att apotek som tillverkar
extemporelikemedel blir skyldiga att limna uppgifter om det till TLV.

Regionerna far tillgang till ytterligare
uppgifter fér att utveckla sin uppfdljning

Regionerna har en viktig roll i arbetet mot felaktig eller oegentlig
likemedelshantering, och utredningen anser att det dr en fordel att
bide staten och regionerna har i uppgift eller méjlighet att kontrol-
lera att verksamheter och enskilda forskrivare f6ljer lagar och andra
foreskrifter.

E-hilsomyndigheten limnar i1 dag uppgifter till regionerna men
utredningen bedémer att regionerna behéver 13 tillgdng till fler upp-
gifter for att pd ett effektivt sitt kunna f6lja upp likemedelstorskriv-
ningen 1 syfte att identifiera misstinkta fel och oegentligheter och
for att granska de ersittningsansprak som kommer frén 6ppenvirds-
apotek. Utredningen féreslar ocksd att det av lagen ska framg3 att
E-hilsomyndigheten ska kunna limna uppgifter f6r intern kontroll,
provning av ritten till férmdner och granskning av dppenvérdsapo-
tekens ersittningsansprik.

Utredningen foreslr att E-hidlsomyndigheten ska kunna limna
ut uppgifter om forskrivare for att regionerna pd ett mer systematiskt
sitt ska kunna analysera likemedelsforskrivningen och identifiera
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tecken pd felaktig eller oegentlig likemedelstérskrivning. E-hilso-

myndigheten ska, férutom uppgifter om expedieringar, dven limna

uppgifter om férskrivningar, bland annat for att regionerna ska kunna
jimfora férskrivningar och expedieringar som genomforts i syfte att
granska 6ppenvardsapotekens ersittningsansprik.

Utredningen foreslir ocksd att E-hilsomyndigheten ska limna
uppgifter per dppenvirdsapotek. Utredningen bedémer att regio-
nerna behéver denna information fér att kunna granska ersittnings-
anspriken frin enskilda apotek.

Utredningens forslag innebir att regionerna far bittre férutsitt-
ningar for att granska dppenvirdsapotekens ersittningsansprik. Det
ir dock oklart hur de ska hantera situationer dir likemedelsférmanen
felaktigt belastats pd grund av felaktigt genomférda férskrivningar,
och dir det expedierande apoteket har {6ljt reglerna. Utredningen
anser det betalningssystem som finns mellan regionerna, E-hilso-
myndigheten och apoteken behover ses 6ver, och bedémer dirfor
att regeringen bor ta initiativ till detta.

Verksamhetschefernas mojlighet att kontrollera
lakemedelsforskrivningen forbattras

Verksamhetschefer 1 hilso- och sjukvirden och tandvirden ska siker-
stilla eller kontrollera att verksamheten bedrivs pd ett patientsikert
och kostnadseffektivt sitt. Utredningen bedémer dock att uppgif-
terna frin E-hilsomyndigheten inte mojliggor en sddan kontroll av
likemedelsforskrivningen. Bland annat kan verksamhetschefer, i
E-hilsomyndighetens informationstjinst "Min férskrivning”, inte
identifiera forskrivningar av férskrivare som forskrivit mindre dn
50 recept per ar.

Dirfor foresldr utredningen att verksamhetschefer fir uppgifter
om alla férskrivningar som gérs inom den verksamhet som de ansva-
rar for. Utredningen bedomer att férslaget medfér att E-hilsomyn-
digheten behover utveckla en ny form av informationstjinst till
verksamhetscheferna.
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Arbetsplatskoder ersatts av férmanskoder

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver systemet med arbets-
platskoder, det vill siga den kod som anger vilken arbetsplats som
forskrivaren tjinstgor vid. Arbetsplatskoden ska finnas pé receptet
for att ett forskrivet likemedel ska omfattas av hogkostnadsskyddet.
Syftet med koderna ir att verksamhetschefer och sjukvirdshuvud-
min ska kunna f6lja upp den verksamhet som de ansvarar f6r. Mdnga
regioner anvinder ocksd koderna till att férdela kostnaderna fér
likemedel pd enheter som har kostnadsansvar inom sina respektive
verksamheter.

Utredningen kan konstatera att dagens bestimmelser om arbets-
platskod dr otydliga och att det utvecklats en praxis som innebir att
dven de som inte jinstgor vid ndgon arbetsplats tilldelas arbetsplats-
kod. Utredningen foresldr att termen arbetsplatskod ersitts med
formdnskod och att nya bestimmelser om férmanskoder framgér av
lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. Namnbytet innebir
inte ndgon férindring av syftet med koderna.

Utredningen foreslér en ny bestimmelse i1 lagen, dir det framgar
att regionen beslutar om utformning och tilldelning av férmanskoder.
Vidare ska det av lagen framg3 att regionen ska tilldela férmanskoder
till fysiska personer som ir behoriga att férskriva likemedel och ir
folkbokforda i regionens omride samt till virdgivare for den hilso-
och sjukvirdsverksamhet som de bedriver inom regionens omrade.
Forslagen om hur och nir f6rmanskoder ska utformas och tilldelas
innebir ingen f6érindring 1 férhillande till den praxis som utveck-
lats for arbetsplatskoder men fortydligar nir regionerna ska tilldela
koderna.

Vidare foresldr utredningen att regionerna ska kunna 3terkalla
koder om de nimnda férutsittningarna inte ir uppfyllda. En region
ska exempelvis kunna iterkalla en férminskod om férskrivaren inte
lingre ir bosatt i regionens omrade eller om en virdgivare inte lingre
bedriver verksamhet i regionens omride. Detta forslag innebir att
nuvarande ordning dir regioner ska éverlimna drenden till Social-
styrelsen fér provning tas bort.
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Arbetsplatskodsregistret byter namn och utvecklas

Utredningen bedémer att regeringen bér ge E-hilsomyndigheten 1
uppdrag att i samrdd med regionerna utveckla arbetsplatskodsregist-
ret ARKO, for att skapa bittre forutsittningar for att f6lja upp like-
medelsforskrivningen. Bland annat bor det i registret vara mojligt
att klassificera verksamheter, for att exempelvis identifiera fritids-
eller pensionirsforskrivare eller digitala virdgivare, vilket inte ir
mojligt 1 dag.

I uppdraget till E-hilsomyndigheten bor dven ingd att utreda om,
och 153 fall hur, registret kan moderniseras f6r att underlitta regio-
nernas hantering av koderna. Registrets namn bér dven dndras till for-
ménskodsregistret, eftersom utredningen foreslar att termen arbets-
platskod ersitts av f6rmanskod.

Arbetsplatskoderna och arbetet mot felaktig
och oegentlig lakemedelsforskrivning

Utredningen bedémer att systemet med arbetsplatskoder ir utformat
pé ett sitt som gor det svart att uppticka felaktig eller oegentlig like-
medelsférskrivning. En forskrivare som vill missbruka systemet kan
sprida ut oegentliga férskrivningar pd flera olika arbetsplatskoder och
kan pa s vis minska risken for att regioner eller tillsynsmyndigheter
identifierar dem. I syfte att forhindra eller beivra sddant missbruk
foresldr utredningen en bestimmelse om att en férskrivare pa recep-
tet endast fr ange den f6rménskod som denne blivit tilldelad eller
anvisad. Vidare bedémer utredningen att regeringen bor ge E-hilso-
myndigheten 1 uppdrag att utreda mojligheten att koppla forskrivar-
kod till en eller flera f6rminskoder, for att tekniskt hindra att for-
skrivare anvinder koder som de inte blivit tilldelade eller anvisade.

Utredningen har dven analyserat andra mojligheter att med hjilp
av férménskoder forhindra eller beivra felaktig eller oegentlig like-
medelsforskrivning. Ett sédan méjlighet ir att en kod, efter en prov-
ning, kan terkallas om den har anvints for felaktig eller oegentlig
likemedelsforskrivning. Utredningen anser dock att en sidan ordning
inte bor inforas eftersom den riskerar att leda till parallella system
for tillsyn och prévning av hilso- och sjukvirdspersonalens forskriv-
ning av likemedel, samtidigt som patienten far ett simre skydd mot
héga likemedelskostnader.
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Bittre uppfoljning av férskrivning pa fritiden eller efter pension

Forskrivning pd fritiden eller efter pension genomférs av enskilda
personer utanfér ramen av en virdgivare. Tidigare uppfoljningar har
visat att det ir svirt att identifiera sddan forskrivning, och dirmed
att f6lja upp den.

Som redan nimnts féreslar utredningen att E-hilsomyndigheten
far 1 uppdrag att utveckla arbetsplatskodsregistret ARKO. I uppdra-
get ingdr att utveckla de s3 kallade egenskapskoderna s8 att regionerna
kan ange om en férmanskod avser att anvindas for forskrivning pd
fritiden eller efter pension. Utredningen bedémer att det skulle kunna
underlitta uppfoljning av sidan f6rskrivning.

Utredningen har ocks8 analyserat om det bor inféras bestimmel-
ser som okar tillgingligheten till de journaler som ska féras i samband
med forskrivning p3 fritiden eller efter pension. Okad tillginglighet
kan héja patientsikerheten, men utredningen bedémer att sddana
bestimmelser ir komplicerade att inféra. Utredningen bedémer dven
att behovet av information frin journalerna kommer att minska nir
den nationella likemedelslistan ir fullt inférd, med syftet att ge patient,
virdgivare och 6ppenvardsapotek en gemensam bild av likemedels-
anvindningen. Utredningen har dirfér inga forslag fér okad tillging-
lighet till journaler.

Utredningen har vidare analyserat om det bor inféras ett krav pd
att 1 journaler ange att en forskrivning genomférts pa fritiden eller
efter pension. Detta skulle kunna underlitta identifiering och upp-
f6]jning av sddan forskrivning, frimst for att motverka felaktig eller
oegentlig likemedelsférskrivning. Utredningen bedémer dock att
behovet kommer att minska genom forslaget att IVO och regionerna
ska 3 tillgdng till uppgifter som gor att de littare kan identifiera
tecken pa felaktig och oegentlig likemedelstérskrivning. Utredningen
bedémer dven att ett sddant krav ir forknippat med kostnader, och
foresldr dirfor inget krav pd att ange 1 journaler att en férskrivning
genomforts pd fritiden eller efter pension.

Samverkansuppdrag om uppféljning och tillsyn

Utredningen anser att det behovs bittre samverkan mellan statliga
myndigheter och regioner for att de resurser som liggs pd uppfél;-
ning och tillsyn ska anvindas s3 effektivt som méjligt. Utredningen
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bedémer dirfor att regeringen bor ge i uppdrag till Likemedelsverket,
IVO och TLV att skapa en samverkansstruktur som syftar till att
utveckla uppféljning och tillsyn av likemedelsférskrivningen och
apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att uppdraget kan ersitta
myndigheternas nuvarande uppdrag att utveckla strukturer och
rutiner for samverkan vid tillsynen av apoteksmarknaden. I upp-
draget ska ing3 att finna former for att involvera regionerna 1 sam-
verkansstrukturen.

Erfarenheterna frin den tidigare samverkan visar att utbyte av
uppgifter ir centralt for att myndigheter pd ett effektivt sitt ska
kunna motverka felaktigheter. Utredningen anser dirfor att det 1
uppdraget till myndigheterna ska ingd att analysera vilka uppgifter
som kan delas mellan de statliga myndigheterna, och mellan regio-
nerna och de statliga myndigheterna, och att ta fram former fér en
sddan uppgiftsdelning.

Integritets- och proportionalitetsanalys

Forslagen innebir att IVO, TLV och regionerna ska 3 tillging till
fler uppgifter f6r att kunna fullgéra sina skyldigheter. Utredningen
har analyserat om de f6rslag som limnas ir férenliga med bestimmel-
ser om skyddet f6r den personliga integriteten vid behandling av
personuppgifter samt om personuppgiftsbehandlingens konsekven-
ser for den personliga integriteten dr nddvindiga och proportioner-
liga, 1 forhallande till vad forslagen syftar till att uppnd. Analyserna
foljer Integritetsskyddsmyndighetens Vigledning for integritetsanalys
i lagstiftningsarbete.”

Utredningen bedémer att férslagen ir férenliga med bestimmel-
ser om skydd for den personliga integriteten vid behandling av per-
sonuppgifter samt att den personuppgiftsbehandling som foreslds r
nédvindig och proportionerlig 1 férhillande till vad férslagen syftar
till att uppna.

2IMY, Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete, dnr IMY-2024-15399, 2025.
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En forbattrad tillsyn och uppféljning kan leda
till Iagre kostnader for lakemedelsférmanen

Utredningens forslag syftar till att motverka felaktig och oegentlig
likemedelstérskrivning och hantering av likemedel genom att for-
bittra férutsittningarna for statliga myndigheters och regioners
tillsyn och uppfoljning.

For att tillsynen och uppféljningen ska férbittras krivs dock att
statliga myndigheter och regioner tar tillvara de méjligheter som for-
slagen ger. Utredningens férslag innebir 1 huvudsak inte férindrade
uppdrag eller uppgifter for statliga myndigheter och regioner och
innebir, dirfér i sig, smd kostnader for statliga myndigheter och
regioner. Om forslagen ska leda till att tillsyn och uppféljning f6r-
bittras bedémer utredningen dock att ytterligare resurser behover
anslds f6r denna verksamhet. Det giller sirskilt for IVO:s tillsyn av
hilso- och sjukvirdspersonalens férskrivning av likemedel.

Utredningen bedémer att en férbittrad tillsyn och uppféljning
kan leda till minskade kostnader f6r staten 1 form av ligre utgifter
for likemedelsférmanen dn vad som skulle bli fallet om inga 8tgir-
der genomférs. Aven om det inte ir mojligt att ange storleken pi
minskningen bedémer utredningen att den ir betydligt storre dn de
ytterligare resurser som behdvs for att férbittra tillsynen och upp-
foljningen.

En forbittrad tillsyn och uppféljning kan ocksd motverka de
patientsikerhetsrisker som idr férknippade med felaktig och oegent-
lig likemedelsférskrivning.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lakemedelsférmaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedelstor-

maner m.m.

dels att 6 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 6 a—6 ¢ §§ och 24 a §
och nirmast fére 6 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

6§

Foreskrifterna 1 5 § tillimpas
1 frdga om ett likemedel som in-
gir 1 likemedelsf6rménerna om
det har f6rskrivits f6r mianniskor
av likare, tandlikare, sjukskoter-
ska, barnmorska eller legitimerad
tandhygienist 1 syfte att fore-
bygga, pivisa, lindra eller bota
sjukdom eller symtom pd sjuk-
dom elleri likartat syfte och under
forutsittning att receptet idr for-
sett med en kod som identifierar
den arbetsplats som receptutfird-
aren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

Foreslagen lydelse

1

Foreskrifternai5 § ska tillim-
pas 1 friga om ett likemedel som
ingdr i likemedelsférmanerna om
det har forskrivits f6r manniskor
av likare, tandlikare, sjukskoter-
ska, barnmorska eller legitimerad
tandhygienist 1 syfte att fore-
bygga, pdvisa, lindra eller bota
sjukdom eller symtom pd sjuk-
dom elleri likartat syfte och under
forutsittning att receptet ir for-
sett med en formdnskod som re-
gionerna har tilldelat enligt 6 a §.

! Senaste lydelse 2002:160.
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Formdnskoder

6a§

Regionen ska tilldela en for-
madnskod till

1. en fysisk person som dr be-
horig att forskriva likemedel eller
sddana varor som avses 1 18 § 2
och 3 och som dr folkbokford inom
regionens omrdde, och

2. vdrdgivare som bedriver
hilso- och sjukvdrdsverksambet
inom regionens omrdde.

Regionen far i dvrigt besluta
om utformning och tilldelning av
formdnskoder.

6b§

Regionen far besluta om att
dterkalla en formdnskod, om for-
utsdttningarna enligt 6 a § forsta

stycket inte dr uppfyllda.

6¢§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om wvillkor
for tilldelning och anvindning av
formdnskoder.

24a§

Ett  dppenvdrdsapotek eller
extemporeapotek som har tillver-
kat ett likemedel som fdr siljas en-
ligt 5 kap. 1 § andra styckert like-
medelslagen (2015:315) for expe-
diering pd dppenvdrdsapotek ska
limna wppgifter till Tandvdrds-
och likemedelsformdnsverket, om
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det tillverkade likemedlet och kost-
nader i samband med tillverk-
ningen.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka upp-
gifter som ska limnas enligt forsta
stycket och om bur uppgiftsskyldig-
heten i Gvrigt ska fullgoras.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2027.
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1.2 Foérslag till lag om dndring
i patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om patientsikerhetslagen (2010:659)

dels att 8 kap. 9 § och 11 § ska upphora att gilla,

dels att 8 kap. 6 § och 10§, 9 kap. 4 § och 16 § och 10 kap. 13 §
ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inféras tre nya paragrafer 7 kap. 31-34 §§, och
nirmast fére 34 § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.

31§

Om det finns sannolika skdl
for dterkallelse av legitimation en-
ligt 8 kap. 3 § forsta stycket, ska
Inspektionen for vird och omsorg
besluta om att dterkalla legitima-
tionen fram tll dess frigan om
dterkallelse har provats slutligt.
Detta giller dock endast om det
behivs for att trygga patient-
sikerbeten eller det annars dr nod-
vindigt fran allmdn synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket
géller i hogst sex mdnader. Om det
finns sdrskilda skdl far beslutets
giltighetstid forlingas en ging med
ytterligare hogst sex mdnader.

32§

Om det finns grundad anled-
ning att anta att behorigheten ska
dterkallas enligt 8 kap. 8 §, ska
Inspektionen for vdard och omsorg
besluta om att dterkalla behorig-
heten fram till dess fragan om dter-
kallelse bar provats slutligt. Detta
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giller dock endast om det behivs
for att trygga patientsikerheten eller
det annars dr nédvindigt fran all-
mdn synpunkt.

33§

Om det finns grundad anled-
ning for misstanke om sddant miss-
bruk av forskrivningsrétt som av-
ses i 8 kap. 10 § ska Inspektionen
for vdrd och omsorg besluta om att
behérigheten ska dras in eller be-
grénsas fram till dess fragan om in-
dragningen eller begrinsningen av
behérigheten har provats slutligr.
Detta giller dock endast om det
behévs for att trygga patientsiker-
heten eller det annars dr nédvin-
digt fran allmdn synpunket.

Ett beslut enligt forsta stycket
géller i hogst sex mdanader. Om det
finns sdrskilda skdl far beslutets
giltighet forlingas en ging med
ytterligare hogst sex mdnader.

Informationsskyldighet

34§

Om Inspektionen for vdrd och
omsorg eller en allmén forvalt-
ningsdomstol enligt 31 § eller 33 §
beslutar om dterkallelse av legiti-
mation eller om indragning eller
begrinsning av forskrivningsrditt
enligt 33 §, ska Inspektionen for
vdrd och omsorg besluta att under-
rétta de behoriga myndigheterna i
dvriga stater inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrddet (EES)
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och i Schweiz om beslutet eller
domen. Myndigheterna ska under-
réttas senast tre dagar efter den dag
da beslutet eller domen har med-
delats. Om detta beslut eller denna
dom senare upphir att gilla, ska
Inspektionen for vdard och omsorg
utan dréjsmdl undervitta de be-
hiriga myndigheterna i 6vriga sta-
ter inom EES och i Schweiz.

Underrittelser enligt  forsta
stycket ska ske via informations-
systemet for den inre marknaden
(IMI).

8 kap.
6§

Om det finns sannolika skl
for dterkallelse 1 ett drende enligt
3 § forsta stycket eller 4§ forsta
stycket 2 eller 3, ska legitimatio-
nen &terkallas fram tll dess frigan
om §terkallelse har provats slut-
ligt. Detta giller dock endast om
det behovs for att trygga patient-
sikerheten eller det annars ir nod-
vindigt frin allmin synpunkt.

Om det finns sannolika skl
for terkallelse 1 ett drende enligt
4 § forsta stycket 2 eller 3, ska
legitimationen &terkallas fram
till dess frigan om 4terkallelse har
provats slutligt. Detta giller dock
endast om det behovs for att
trygga patientsikerheten eller det
annars ir nddvindigt frin allmin

synpunkt.

Ett beslut enligt férsta stycket giller 1 hogst sex minader. Om det
finns sirskilda skl far beslutets giltighetstid f6rlingas en gdng med

ytterligare hégst sex manader.

10§

Om en likare eller tandlikare
har missbrukat sin behorighet att
torskriva narkotiska likemedel,
andra sdrskilda ldkemedel, alko-

holbaltiga likemedel eller teknisk

Om en forskrivare har miss-
brukat sin behérighet att férskriva
likemedel, ska denna behérighet
dras in eller begrinsas. Behorig-
heten ska ocksd dras in eller be-

! Senaste lydelse 2010:659.
? Senaste lydelse 2014:828.
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sprit, ska denna behorighet dras
in eller begrinsas. Behorigheten
ska ocksd dras in eller begrinsas
om likaren eller tandlikaren sjilv
begir det.

Foérfattningsforslag

grinsas om forskrivaren sjilv be-
gir det.

9 kap.
4 §3
Ordféranden fir ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt
avgorande 1 sak, dock inte beslut
om foreliggande att genomgd
likarundersokning enligt 8 kap.
7 § forsta stycket eller om till-
fillig dterkallelse av legitimation
eller behorighet enligt 8 kap. 6 §,
7 § andra stycket, 9 § eller 11 §,

1. som inte innefattar slutligt
avgorande 1 sak, dock inte beslut
om foreliggande att genomgd
likarundersokning enligt 8 kap.
7 § forsta stycket eller om till-
fillig dterkallelse av legitimation
enligt 8 kap. 6§ och 7§ andra
stycket,

2. om 4terkallelse pd egen begiran av legitimation eller behorighet
1 fall nir det inte finns hinder mot 4terkallelse,

3. om iterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket
nir den legitimerade inte foljt féreliggande om likarundersékning,

eller

4. om underrittelse enligt 18 §.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmilas vid

nista sammantride med nimnden.

16 §*

Bestimmelserna i 32-34 §§ for-
valtningslagen (2017:900) tillim-
pas dven pd beslut enligt 8 kap.
6 § forsta stycket, 7 § forsta och
andra styckena, 9 § och 11 § forsta
stycket.

Bestimmelserna i 32-34 §§ for-
valtningslagen (2017:900) tillim-
pas dven pd beslut enligt 8 kap.
6 § forsta stycket och 7 § forsta
och andra styckena.

? Senaste lydelse 2016:150.
* Senaste lydelse 2018:841.
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10 kap.
13§

Inspektionen for vird och omsorgs beslut far 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol, om beslutet giller

1. tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 2 kap. 4 § eller avgift for
ansokan om sddant tillstdnd enligt 2 kap. 9§,

2. foreliggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upplys-
ningar, handlingar eller annat material,

3. foreliggande enligt 7 kap. 23 a § att gora anmiilan,

4. foreliggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rittelse,

5. forbud enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller 28 b § att bedriva verksambhert,

6. dterkallelse enligt 7 kap. 26 6. dterkallelse enligt 7 kap. 26
eller 27 § av uillstind enligt 2 kap. eller 27 § av tillstdnd enligt 2 kap.

4§, eller 45,
7. forbud att utéva verksam- 7. forbud att utéva verksam-
het enligt 8 § forsta stycket. het enligt 8 § forsta stycket,

8. tllfillig drerkallelse enligt
7 kap. 31 § eller 32 § av legitima-
tion eller annan behorighet,

9. tllfillig indragning eller be-
grinsning av forskrivningsritten
enligt 33 §, eller

10. undervittelse enligt 7 kap.
34§.

Andra beslut av Inspektionen fér vird och omsorg enligt denna
lag fir inte 6verklagas.
Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.

2. For irenden som har anmiilts till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd fore ikrafttridandet giller fortfarande bestimmelserna i dldre
foreskrifter.

> Senaste lydelse 2025:1302

38



SOU 2026:19 Foérfattningsforslag

1.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista att 3 kap. 5§, 6 §, 8 § och 9 § samt 6 kap.3§,58§, 6§

och 7 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.

58§

1

Personuppgifterna fir behandlas om det ir nédvindigt for 6vriga

indamail:
1. debitering till regionerna,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hilso-

myndigheten,

3. registrering och redovisning
till regionerna av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk upp-
foljning samt for framstillning av
statistik,

4. registrering och redovisning
till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), verksamhetschefer en-
ligt tandvardslagen (1985:125) och
likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter {6r medicinsk
uppféljning, utvirdering och kvali-
tetssikring 1 hilso- och sjuk-
virden,

3. registrering och redovisning
till regionerna av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk upp-
foljning, intern kontroll, prévning
av rétten till formdner, granskning
av dppenvdrdsapotekens ersdttnings-
ansprdk samt {or framstillning av
statistik,

4. registrering och redovisning
till férskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30), verksamhetschefer en-
ligt tandvardslagen (1985:125) och
for likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssikring i hilso- och
sjukvarden, samt for verksambets-
chefernas frimjande av kostnads-
effektiviteten i verksambeten,

! Senaste lydelse 2019:992.
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5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning, framstillning av statistik,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-

virdsomradet,

6. registrering och redovisning
till Inspektionen for vdrd och om-
sorg av uppgifter om en likares
eller tandlikares forskrivning av
narkotiskt likemedel eller annat
sdrskilt likemedel, for inspek-
tionens tillsyn 6ver hilso- och
sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Tandvards-
och likemedelsférmansverkets till-
syn &ver uthyte av likemedel enligt
21-21 ¢ §§ lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som fir siljas
enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

6. registrering och redovisning
till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om forskriv-
ning och expediering av likemedel,
for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvardspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659)
och for myndighetens riskanalyser
vid planering av tillsyn,

7. registrering och redovis-
ning av uppgifter #ll Tandvirds-
och likemedelsférmansverket for
myndighetens tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen (2001:160) om
likemedelstérméner m.m. och de
foreskrifter och villkor som har med-
delats 1 anslutning till lagen samt
for myndighetens provning, upp-
folining och utvirdering av sub-
ventionsbeslut, eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets

tillsyn 6ver tillhandahillandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt f6r Likemedelsverkets
tillsyn 6ver uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning en-
ligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel.

6§

For indamél som anges 15 § 1 f&r uppgifter om en person inte om-
fatta annat dn datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer
eller samordningsnummer.

Foér indamil som anges 1 5 §
2, 4 och 7 far inga uppgifter om

For indamél som angesi5 § 2
och 4 fir inga uppgifter om en

? Senaste lydelse 2018:1212.
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en person redovisas. Andamdlet
enligt 5 § 3 fir inte, med undan-
tag for utlimnande av uppgifter
enligt 6 kap. 3 § omfatta nigra
dtgirder som innebidr att upp-
gifter om en patient redovisas.
Dock far uppgifter om en for-
skrivare ingd 1 redovisning enligt
5§ 4 till samma forskrivare och
till verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjinstgor
samt i redovisning enligt 5 § 6 till
Inspektionen {6r vird och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas
endast f6r de indamal som anges
13§1,4§0ch5§3-5.

8§

Foérfattningsforslag

person redovisas. Andamdlen en-
ligt 5§83 och 7 fir inte, med
undantag for utlimnande av upp-
gifter enligt 6 kap. 3§ och 7§,
omfatta ndgra dtgirder som, inne-
bir att uppgifter om en patient
redovisas. Dock fir uppgifter om
en forskrivare ingd i redovisning
till regionerna enligt 5 § 3 och en-
ligt 5§ 4 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid
den enhet dir férskrivaren tjinst-
gor samt 1 redovisning enligt
58§ 6 till Inspektionen foér vard
och omsorg. For dndamdlen som
anges i 3 kap. 5 § 6 far uppgifter
om en patients identitet inte redo-
visas, om uppgifterna limnas for
Inspektionen for vdrd och omsorgs
riskanalyser vid planering av tillsyn.
Ordinationsorsak fir redovisas
endast f6r de indam4l som anges
13§1,4§0ch5§3-7.

3

I den utstrickning det behovs f6r indamdlen enligt 2-5 §§ fir den
nationella likemedelslistan innehlla f6ljande uppgifter:

1. férskriven vara, miangd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd,
behandlingsindamal och datum for f6rskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer,
folkbokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-

platskod och forskrivarkod,

3. férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, formdns-

kod och térskrivarkod,

4. expedierad vara, mingd och dosering, datum fér expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farma-

3 Senaste lydelse 2025:920.
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ceuten har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel och skilen

for det,

5. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsféormdner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen

(2004:168),

6. andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller

en expediering,

7. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

9§

Patientens identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
for de indamail som anges 1 2—
4 §§. Ombudets identitet f&r an-
vindas som sokbegrepp endast
for de indamal som angesi12 § 3
och 3 §. Férskrivarens identitet
fir anvindas som sokbegrepp
endast for de indamal som anges
15§ 4 oché.

Patientens identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
fér de dndamil som anges 1 2—
4 §§. Ombudets identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
for de indamal som anges 12 §3
och 3 §. Forskrivarens identitet
fir anvindas som sokbegrepp
endast f6r de indamal som anges
15 § 4 och 6. Farmaceutens iden-
titet far anvindas som sokbegrepp

endast for de dndamdl som anges 1
566

Ordinationsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

6 kap.
3§

E-hilsomyndigheten ska till
den region som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsférma-
ner m.m. ska ersitta kostnaderna
for likemedelsformaner, for de
indamal som anges 13 kap. 5§ 1
och 3, limna ut uppgifter om ex-
pedieringar av férskrivna like-

E-hilsomyndigheten ska till
den region som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsférma-
ner m.m. ska ersitta kostnaderna
for likemedelstérméner och som
enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader
for likemedel, for detr indamail
somangesi3 kap.5§ 1, limna ut

* Senaste lydelse 2018:1212.
> Senaste lydelse 2019:990.
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medel och andra varor som om-
fattas av den lagen.

E-hilsomyndigheten ska, for
samma dndamdl som anges 1
forsta stycket, till den region
som enligt 7 kap. 4 § smittskydds-
lagen (2004:168) ska ersdtta kost-
nader for likemedel limna ut
uppgifter om expedieringar av
forskrivna likemedel som ir kost-
nadsfria enligt den lagen.

Foérfattningsforslag

uppgifter om expedieringar av
forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av Likemedels-
formdnerna och likemedel som dr
kostnadsfria enligt smittskydds-
lagen.

E-hilsomyndigheten ska till
den region som avses i forsta
stycket, for de indamadl som anges
i 3 kap. 5 § 3, limna ut uppgifter
om forskrivningar och expedier-
ingar av likemedel och andra varor
som omfattas av likemedelsfor-
mdnerna och likemedel som ir
kostnadsfria enligt smittskydds-
lagen. E-hilsomyndigheten ska redo-
visa uppgifterna per dppenvdrds-
apotek.

Foér dindamal som anges 13 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens

identitet vara krypterade pa ett sddant sitt att dennes identitet skyd-
das. I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns be-
stimmelser om att detta skydd f6r patientens identitet ska besta hos
regionerna.

5§

E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, fér de indamal som
anges 13 kap. 5 § 5, limna ut uppgifter om

1. datum for f6rskrivning och expediering, férskriven och expe-
dierad vara, mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsf6rméner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller ssmordningsnummer och folk-
bokfoéringsort, och

4. forskrivarens yrke, specia-
litet och arbetsplatskod.

4. forskrivarens yrke, specia-
litet och formdnskod.

¢ Senaste lydelse 2018:1212.
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6§

E-hilsomyndigheten ska till
Inspektionen fér vird och om-
sorg, f6r de indamal som anges i
3 kap. 5§ 6, limna ut uppgifter
om en likares eller tandlikares {6r-
skrivning av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel.

78

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedelsfor-
minsverket, fér det indamil
somangesi3 kap.5 § 7, limna ut
uppgifter om datum for expedi-
ering, expedierad vara och méingd,
kostnad, kostnadsreducering, upp-
gifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte och skdlen for det
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. och dvriga
uppgifter som avser en forskrivning
eller en expediering. E-hdlsomyn-
digheten ska redovisa uppgifterna
per oppenvdrdsapotek.

E-hilsomyndigheten ska till
Inspektionen fér vird och om-
sorg, f6r de indamal som anges 1
3 kap. 5 § 6, limna ut uppgifter
om hilso- och sjukvdrdspersonals
forskrivning och expediering av

ldkemedel.

8

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvirds- och likemedelsfor-
minsverket, for det dndamil
som anges 1 3 kap. 5§ 7, limna
ut uppgifter om

1 forskriven vara, forskriven
mingd och dosering,

2. ordinationsorsak,

3. expedierad vara och méngd,
datum for expediering, expedi-
erande apotek och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig ut-
byte av ett forskrivet likemedel
och skdilen for det,

4. kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m.

5. andra uppgifter som krdvs i
samband med en forskrivning
eller en expediering.

E-hélsomyndigheten ska redo-
visa uppgifterna enligt forsta
stycket per ppenvdrdsapotek.

For dndamdl som anges i
3 kap. 5§ 7 ska E-hilsomyndig-
heten innan uppgifterna limnas
ut, kryptera och pseudonymisera

7 Senaste lydelse 2018:1212.
8 Senaste lydelse 2018:1212.
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uppgifterna om patientens iden-
titet pd ett sddant sitt si att
patientens identitet skyddas och
sd att skyddet bestdr hos Tand-
vdrds- och likemedelsformadns-
verket.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.
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Foérslag till forordning om andring i férordning

(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foéreskrivs i friga om férordningen (2002:687) om like-
medelsformdner m.m. att 4 §, 4 ¢ § och 21 § samt att rubriken nirmast

4 § ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Arbetsplatskod

Féreslagen lydelse

Formdnskod

4§

Alla som har en arbetsplats och
dr behoriga att forskriva like-
medel eller sddana varor som av-
ses118 § 2 och 3 lagen (2002:160)
om likemedelsférmdaner m.m. har
rétt att fa en arbetsplatskod.

Regionen fdr i ovrigt besluta
om utformning och fordelning av
arbetsplatskod for den som bar sin
arbetsplats inom regionens omrdde.

Om regionen finner att den
sokande inte har ritr till arbets-
platskod ska drendet dverlimnas
ull Socialstyrelsen for provning.

En arbetsplatskod géller endast
sd lange forutsittningarna i forsta

stycket dr uppfyllda.

En forskrivare far pd receptet
endast ange den formdnskod som:

1. regionen tilldelat enligt 6 a §
forsta stycket lagen (2002:160)
om likemedelsformdaner m.m., eller

2. vdrdgivaren anvisat, for den
verksambet dér forskrivaren tjinst-
gor.

! Senaste lydelse 2019:1042.
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Foérfattningsforslag

4c§
Tandvirds- och likemedelsférminsverket far meddela foreskrif-

ter om

1. vem som fir ansdka om att ett likemedel ska {3 ingd i likemedels-
férménerna i friga om s3dana likemedel som fir siljas enligt 4 kap.
10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315), och

2. villkoren fér att ett like-
medel som avses 1 16 § forsta
stycket lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. eller 16 a §
forsta stycket samma lag ska {3
ingd 1likemedelsférmanerna och
om inkopspris, forsiljningspris
och indring av ett tidigare fast-
stillt inkopspris och f6rsiljnings-
pris for likemedlet.

2.villkoren for att ett like-
medel som avses 1 16 § forsta
stycket lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. eller 16 a §
forsta stycket samma lag ska {3
ingd 1 likemedelsférmanerna och
om inkopspris, forsiljningspris
och indring av ett tidigare fast-
stillt inkdpspris och f6rsiljnings-
pris for likemedlet, och

3. vilka uppgifter som ska lim-
nas enligt 24 a § forsta stycket lagen
om likemedelsformdaner m.m. och
om hur uppgiftsskyldigheten i 6vrigt
ska fullgoras.

21§

Tandvirds- och likemedels-
formansverket f&r meddela ytter-
ligare foreskrifter om verkstil-
lighet av lagen (2002:160) om
likemedelstérmaner m.m. Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om arbetsplatskoder samt om verk-
stillighet av 18 § 2 och 3 samma
lag.

Tandvards- och likemedels-
formansverket far meddela ytter-
ligare foreskrifter om verkstil-
lighet av lagen (2002:160) om
likemedelst6rmaner m.m. Social-
styrelsen fir meddela foreskrifter
om formdnskoder samt om verk-
stillighet av 18 § 2 och 3 samma
lag.

Denna forfattning trider i kraft den 1 juli 2027.

? Senaste lydelse 2018:490.
3 Senaste lydelse 2015:974.
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1.5 Forslag till forordning om andring i férordning
(2005:363) om ldkemedelsregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2005:363) om like-
medelsregister hos Socialstyrelsen att 4 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§

I likemedelsregistret fir endast f6ljande uppgifter registreras:

1. datum f6r expediering, vara, mingd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer samt folk-
bokféringsort, och

4. forskrivarens yrke, speciali- 4. forskrivarens yrke, speciali-
tet och arbetsplatskod. tet och formdnskod.

Ordinationsorsak ska anges med en kod.

Denna forfattning trider i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse 2021:68.
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1.6

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring

i smittskyddsforordningen (2004:255)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om smittskyddsférordningen (2004:255)

att 9 a § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§'

Nir ett likemedel som ir kost-
nadsfritt enligt 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen (2004:168) forskrivs
ska receptet férses med en kod som
identifierar den arbetsplats som for-
skrivaren tjinstgor vid (arbets-

platskod).

Nir ett likemedel som ir kost-
nadsfritt enligt 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen (2004:168) forskrivs
ska receptet foérses med en for-
mdnskod som regionerna tilldelat
enligt 6 a § lagen (2002:160) om

likemedelsformdner m.m.

Denna férfattning trider i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse 2018:1242.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 12 september 2024 att ge en sirskild utred-
are 1 uppdrag att se 6ver vissa frigor om uppgiftsskyldighet, dokumen-
tation, begrinsningar och tillsyn avseende likemedelstorskrivningar.
Syftet med uppdraget, enligt utredningens direktiv, ir att motverka
felaktiga likemedelsférskrivningar och férhindra att offentliga medel
gar till kriminella och oseri6sa aktorer. Uppdraget framgr av bilaga 1.

Den 31 oktober 2024 beslutade regeringen om ett tilliggsdirektiv
som innebar att utredningstiden f6r en del av uppdraget férkortas.
Det handlar om uppdraget att begrinsa forskrivning och expedier-
ing av vissa likemedel vid bristsituationer. Uppdraget framgir av
bilaga 2. Uppdraget i denna del redovisades till regeringen 1 april
2025 i betinkandet Sdkerstill tillgingen till likemedel — forordnande
och utlimnande i bristsituationer (SOU 2025:43).

I detta slutbetinkande limnar utredningen en redovisning av
ovriga delar av uppdraget.

2.2 Utredningens arbete

Utredningen har bedrivit arbetet p sedvanligt sitt och héllit sex
protokollférda méten med forordnade sakkunniga och experter i
utredningen. For att 3 hjilp med att analysera frigorna i uppdraget
och utforma férslag har utredningen dven varit i kontakt med perso-
nal vid de statliga myndigheterna Inspektionen f6r vird och omsorg
(IVO), E-hilsomyndigheten, Tandvérds- och likemedelsférmans-
verket (TLV) och Likemedelsverket, och Socialstyrelsen.
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For att inhdmta information om arbetet med likemedel och disku-
tera utredningens uppdrag har utredningen dven varit 1 kontakt med
personal som arbetar med likemedelsfrigor i samtliga regioner.
Utredningen har dven medverkat 1 tvd nitverksmoten organiserade
av Sveriges kommuner och regioner (SKR) med representanter fér
regionerna.

Utredningen har dven medverkat i méte med Expertgruppen for
den nationella likemedelsstrategin (NLS) som samlar representan-
ter for statliga myndigheter, regioner och andra organisationer som
arbetar med frigor pa likemedelsomridet.
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3 Om lakemedel — godkdnnande,
kostnadsansvar, subvention
och prissattning

For att kunna analysera frigor om uppgiftsskyldighet, dokumenta-
tion, informationsbehov, tillsyn och uppfoljning avseende likemedels-
forskrivningar och anvindande av likemedelsférmanen ir det néd-
vindigt att beskriva nigra centrala delar inom likemedelsomridet.

I detta kapitel redogér utredningen kortfattat f6r gillande ritt av-
seende hur likemedel godkinns, subventioneras och prissitts samt
hur kostnadsansvaret {6r likemedel ir ordnat.

3.1 Godkdnnande av lakemedel fér forsaljning

Vad som ir ett likemedel definieras 1 2 kap. 1 § likemedelslagen
(2015:315) dir det framgdr att ett likemedel dr varje substans eller
kombination av substanser som

e tillhandah8lls med uppgift om att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur, eller

e kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att dter-
stilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for
att stilla diagnos.

Likemedel fir som huvudregel siljas i Sverige forst efter att de har
godkints for forsiljning.! Godkinnande av nya likemedel sker enligt
processer som ir harmonierade inom EU, vilket innebir att samma

!5 kap. 1 § likemedelslagen.
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regler giller i alla medlemsstater.” Likemedelsverket provar frigor
om godkinnande eller registrering f6r forsiljning av likemedel och
erkinnande av ett godkinnande eller en registrering som har med-
delats i ett annat EES-land.” Fér att ett likemedel ska godkinnas krivs
bland annat att likemedlet ir av god kvalitet och indamaélsenligt. Ett
likemedel ir indamélsenligt om det dr verksamt for sitt indamail och
vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stdr i missfor-
hillande till den avsedda effekten.* Det finns inget krav p4 att nya
likemedel ska vara bittre dn redan godkinda likemedel, och det finns
heller inget krav pd att likemedlet ska vara kostnadseffektivt, utan
det som krivs ir att nytta-riskbalansen f6r likemedlet 1 frga dr posi-
tiv.” Med godkinnandet for forsiljning foljer vissa skyldigheter for
det ansokande foretaget. Foretaget ska bland annat ha ett system for
sikerhetsovervakning, folja utvecklingen pd likemedelsomradet och
utvirdera och rapportera information om misstinkta biverkningar
av likemedlet.®

I samband med att ett féretag ansdker om godkinnande av for-
siljning av ett likemedel ska bland annat en produktresumé skickas
in f6r bedémning och godkinnande av Likemedelsverket.” Produkt-
resumén beskriver egenskaperna och de godkinda anvindningsvill-
koren for ett likemedel, och utgér grunden for information ull sjuk-
virdspersonal om hur man anvinder likemedlet p3 ett sikert och
effektivt sitt.’

3.2 Subvention av lakemedel

I Sverige subventionerar staten likemedel, bland annat f6r att alla
ska ha tillgdng till bra och effektiva behandlingar. Likemedel och
vissa andra produkter subventioneras normalt inom systemet med
likemedelsférmaner, och bestimmelserna f6r detta finns frimst 1
lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. och férordningen
(2002:687) om likemedelsforméner m.m. Nedan redogérs for syste-

2 Prop. 2017/18:91, Vissa dndringar i likemedelslagen, s. 18 {.

® 4 kap. 11 § likemedelslagen.

* 4 kap. 1-2 §§ likemedelslagen.

> Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsforméinerna, s. 28.

¢ 6 kap. 2 § likemedelslagen.

73 kap. 2 § Likemedelsverkets f6reskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkénnande fér for-
siljning av humanlikemedel.

%3 kap 6 § HSLF-FS 2021:90.
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met f6r subvention av likemedel genom likemedelsférmanerna samt
kortfattat for vissa situationer di likemedel och andra varor subven-
tionernas i en annan ordning in via likemedelsférmanen.

3.2.1 Likemedelsformanerna

Likemedelsférménerna innebir ett skydd for enskilda patienter mot
héga kostnader vid inkép av likemedel och vissa andra varor. De like-
medel som efter ansgkan till Tandvérds- och likemedelstérméns-
verket (TLV) fitt beslut om att ingd 1 likemedelsférmanerna om-
fattas alltsd av ett hogkostnadsskydd. Genom hégkostnadsskyddet
finansierar det offentliga delar av den enskildes kostnader fér dessa
likemedel for s kallat forménsberittigade personer. Av 4 § lagen om
likemedelsférméner m.m. framggr att férménerna giller f6r den som
ir bosatt eller anstilld i Sverige. Den som har ett europeiskt sjuk-
forsikringskort frin ett annat EES-land eller Schweiz har ritt till
likemedelsférmaner for nédvindig vird vid uppvisande av ett EU-
kort eller provisoriskt intyg.’

Det ir forskrivaren som ansvarar for att kontrollera att den en-
skilda patienten ir formansberittigad enligt de krav som stills, och
som intygar detta pé receptet vid forskrivning av likemedel. For att
ett likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna ska omfattas av en
féormansberittigad persons hégkostnadsskydd méste det ha forskri-
vits 1 syfte att férebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller sym-
tom pd sjukdom eller i likartat syfte. Om likemedlet som har for-
skrivs har en s3 kallad f6rmansbegrinsning, ska férutsittningarna f6r
begrinsningen vara uppfyllda for att likemedlet ska ingd i likemedels-
form&nerna och omfattas av patientens hogkostnadsskydd.

Férménsbegrinsning innebir att likemedel endast ingdr 1 like-
medelsférmdnerna om vissa férutsittningar féreligger. Det kan till
exempel vara att ett likemedel endast ingdr 1 f6rménerna fér ett visst
anvindningsomrdde, en viss indikation eller en viss patientgrupp.
I vissa fall ingdr ett likemedel 1 likemedelsf6rminen om patienten
forst provat andra typer av likemedel f6r samma indikation." Vid
forskrivning av likemedel med férmansbegrinsning ska forskrivaren
ange om forutsittningarna for f6rmén enligt lagen om likemedels-

? 4 § lagen om likemedelsférmaner m.m.
19Se 11 § lagen om likemedelsforminer m.m.
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féormaner m.m. ir uppfyllda eller inte. Detta framgir av 4 kap. 8 § 5
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Vidare méste recep-
tet vara forsett med en arbetsplatskod, en kod som identifierar den
arbetsplats som receptutfirdaren tjinstgor vid, for att likemedlet
ska ingd i likemedelsférmanerna."

Hogkostnadsskyddet, en stegvis kostnadsreducering

For likemedel som omfattas av hégkostnadsskyddet finns det en
maximal kostnad som en patient behdver betala, den s kallade egen-
avgiften, under en tolvmanadersperiod riknat frin det f6rsta inkdpet
av likemedel. Subventionssystemet bygger pd att den enskilda patien-
tens totala likemedelskostnad reduceras under en tolvménadersperiod
enligt en trappstegsmodell, den si kallade hogkostnadstrappan, se
figur 3.1.

Figur 3.1 Hogkostnadstrappan

Maxbelopp

FRIKORT

3619-3 800 kr

3 587-5 300 kr 3191-3618 kr
2 001-3 586 kr 75 % 2 001-3190 kr
0-2 000 kr 100 % 0-2 000 kr

Sammanlagd lakemedelskostnad och det du betalar i procent  Det belopp du betalar sjalv

Kélla: TLV, 2025.

Beloppen inom hogkostnadsskyddet dndras drligen utifrdn prisbas-
beloppet. Den 1 juli 2025 héjdes taket 1 hogkostnadsskyddet for
likemedel frén 2 900 kronor till 3 800 kronor. Kortfattat innebir
detta, for 2025, att den enskilde patienten under en tolvmanadsperiod
betalar hela priset for likemedel upp till 2 000 kronor. Direfter

115 § lagen om likemedelsférmainer m.m.
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trider hégkostnadsskyddet in och det sker en stegvis reducering av
egenavgiften som innebir att den under en tolvmanadersperiod som
mest kommer att uppg3 till 3 800 kronor, det s8 kallade kostnads-
taket."”

Mingden likemedel som fir himtas ut inom
hogkostnadsskyddet 4r begrinsad

Det finns begrinsningar i hur stor mingd likemedel och férbruk-
ningsartiklar som en férmdnsberittigad person far himta ut inom
hégkostnadsskyddet vid ett tillfille. Av férordningen om likemedels-
formaner m.m. framgdr att det inom likemedelsférmanen endast
far limnas ut likemedel och férbrukningsartiklar fér det beriknade
behovet for hogst 90 dagar, eller nirmast stérre férpackning.” Ett
likemedel eller en annan vara som har férskrivits far inte férskrivas
pa nytt sd linge den tidigare f6rskrivningen fortfarande ir giltig, om
syftet enbart ir att likemedlet eller varan ska limnas ut till f6rmén-
ligare villkor." Vidare fir ett forskrivet likemedel expedieras pd nytt
inom likemedelsférméanerna férst dd minst tvd tredjedelar av den
tid gitt som den tidigare expedierade mingden likemedel dr avsedd
att tillgodose."

Dessa begrinsningar brukar benimnas 90-dagarsregeln och
2/3-regeln, och de ska lisas och tillimpas tillsammans, vilket inne-
bir att patientens samtliga utgdngna och gillande recept ska beaktas
vid varje expediering.

Om det finns sirskilda skil kan forskrivare och farmaceuter'® géra
undantag frén 90-dagars- och 2/3-regeln."” Sddana sirskilda skil ska
grundas 1 kundens medicinska behov, inte den ekonomiska situa-
tionen. Det ir alltsd inte ett giltigt skil att exempelvis det &r som
kostnadsberikningen baseras pd hinner ta slut innan nista uttag kan
goras. Ett giltigt undantag kan vara om kunden kan visa att denna ska
gora en lingre resa och dirfér behéver himta ut en storre mingd

'2 Prop. 2024/25:144, Uppdaterat hogkostnadsskydd for Likemedel, s. 7 {.

132 § forsta stycket forordningen om likemedelsfsrmaner m.m.

!4 2 § andra stycket férordningen om likemedelsfsrméner m.m.

1511 § tredje stycket férordningen om likemedelsférminer m.m.

' Av 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel framgdr att en farmaceut ir den
som ir behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsiker-
hetslagen (2010:659).

172 § tredje stycket och 11 § tredje stycket férordningen om likemedelsférméiner m.m.
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likemedel f6r att behandlingen ska kunna genomféras under res-
tiden."

3.2.2 Likemedel inom ldkemedelsformanerna
som subventionernas i sarskild ordning

For vissa likemedel och varor som ingdr i likemedelsférméanerna,
och {or vissa patientgrupper, finns det sirskilda bestimmelser for
subvention. Nedan redogérs f6r ndgra av dessa situationer.

Subvention av f6rbrukningsartiklar

Forbrukningsartiklar'” som den enskilde behéver for att tillféra
kroppen ett likemedel, eller f6r egenkontroll av medicinering, ir
kostnadsfria fér patienten om férbrukningsartiklarna ingdr 1 like-
medelsférmanerna och dirav har ett av TLV faststillt inképs- och
forsiljningspris.”

Forbrukningsartiklar som behévs vid stomi omfattas av samma
subventionsregler som likemedel och ingdr i patientens hégkost-

nadsskydd.”!

Kostnadsfrihet for likemedel till barn
och for preventivmedel f6r unga

Likemedel inom férménerna ir kostnadsfria f6r férménsberittigade
barn under 18 &r. Kostnadsfriheten giller dven f6r asylsokande barn
och barn som vistas i Sverige utan nédvindiga tillstdnd. Syftet med
att infora kostnadsfria likemedel till barn var att barn inte skulle
behéva avstd fran likemedelsbehandling av ekonomiska skil och att
mojliggdra vird pd lika villkor f6r alla barn.”

'8 Likemedelsverket, Likemedelsboken, kapitel om hégkostnadsskyddet. Himtad frin:
https://lakemedelsboken.se/generella-kapitel/lakemedelsformanerna/hogkostnadsskyddet/
(himtad 2026-02-06).

% Férbrukningsartiklar ir till exempel: stomiartiklar, diabeteshjilpmedel, inhalationshjilp-
medel f6r bland annat astmatiker och 6vriga injektionshjilpmedel. Se:
https://www.tlv.se/medicinteknikforetag/pris-och-subvention-av-forbrukningsartiklar.html
(himtad: 2026-02-06).

219 § tredje stycket och 18 § 3 lagen om likemedelsf6rmaner m.m.

2118 § 2 lagen om likemedelsforméner m.m.

22 Ds 2014:42, Kostnadsfria likemedel for barn, s. 25 f.
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Preventivmedel som ingdr i likemedelsférménerna ir kostnads-
fria for forménsberittigade personer under 21 r.”

Subvention av livsmedel {6r sirskilda niringsindamal

Den som ir under 16 &r har ritt till reducering av kostnader f6r in-
kop av livsmedel f6r sirskilda niringsindamal, om livsmedlet har
forskrivits av likare. Enligt lagen om likemedelsférm&ner m.m. har
den som ir under 16 ar ritt till reducering av sina kostnader for livs-
medel som vid varje inkpstillfille 6verstiger 120 kronor. Den egen-
avgift som den enskilde betalar fir inte riknas thop med avgifter for
de 6vriga likemedelsférmanerna, vilket innebir att inkép av livsmedel
inte fir riknas in i hogkostnadsskyddet.”

Regeringen har i férordningen om likemedelsférméner m.m. fére-
skrivit vilka sjukdomar som berittigar till subvention. Det framgir
ocksd att Likemedelsverket ska uppritta en forteckning 6ver de livs-
medel som ska omfattas av prisnedsittningen samt ange vilken
specialistkompetens som krivs for att likare ska vara behoriga att
forskriva sidana livsmedel.””

Utredningen om subventionering av speciallivsmedel till barn har
1 sitt betinkande Speciallivsmedel till barn inom Sppen hilso- och sjuk-
vdrd (SOU 2023:71) foreslagit att 6ppenvirdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet avseende speciallivsmedel till barn ska upphéra
och att sidana livsmedel i stillet ska tillhandahillas av regionerna.*

3.2.3 Lakemedel utan godkdnnande omfattas
i vissa fall av lakemedelsformanen

Enligt 5 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen far ett likemedel
som utgingspunkt bara siljas om det har godkints.” Utéver god-
kinda likemedel kan dven licenslikemedel, extemporelikemedel
och lagerberedningar under vissa férutsittningar {3 siljas och dven
omfattas av likemedelsférminen?, utan att TLV har fattat beslut

19 § lagen om likemedelsférméner m.m.

2420 § lagen om likemedelsférmaner m.m. och 6-7 §§ férordningen om likemedelsférmaner m.m.
» 6 § forordningen om likemedelsforméner m.m. och bilagan till fsrmansférordningen.
*SOU 2023:71, s. 23 och 226 ff.

775 kap. 1 § férsta stycket likemedelslagen.

25 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen.
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om pris och subvention for likemedlet. Nedan redogors f6r sddana
situationer.

Licenslikemedel

Huvudregeln ir som tidigare redogjorts for att ett likemedel endast
far siljas om det ir godkint eller registrerat i enlighet med de krav som
stills 1 likemedelslagen, likemedelsférordningen (2015:458) och de
foreskrifter” som meddelats pd omridet. Av 4 kap. 10 § likemedels-
lagen framgar dock att tillstdnd f6r f6rsiljning av ett likemedel far
limnas i andra fall, om det finns sirskilda skil. Av 2 kap. 17 § like-
medelsférordningen framgar att ett sidant tillstdnd (licens) f&r med-
delas for att tillgodose sirskilda behov av likemedel 1 hilso- och
sjukvdrden. Vidare framgar att frdgor om sddana tillstdnd provas av
Likemedelsverket, och att tillstindet fir meddelas for viss tid och
far férenas med villkor till skydd for enskilda.

Licens for ett likemedel kan beviljas om behovet av ett likemedel
inte kan tillgodoses av ett likemedel som ir godkint for forsiljning
i Sverige.”® Likemedelsverket anger i sin vigledning till sina fére-
skrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens att ekonomiska skil inte ut-
gor skil for licens.”

For att Likemedelsverket ska behandla en licensansékan krivs
att en forskrivare startar ett irende genom att redogora {6r varfor
behovet av likemedel inte kan tillgodoses genom ett likemedel som
ir godkint f6r f6rsiljning i Sverige, och meddelar ett apotek om
detta. Det ir sedan apoteket som formellt séker licens.*® Beviljas
licensansdkan utgér den ett tillstdnd f6r apoteket att silja ett like-
medel som inte dr godkint 1 Sverige.

Licenslikemedel ingdr i likemedelsférmanerna utan att TLV har
meddelat beslut om pris och subvention f6r likemedlet.” Det innebir
att TLV alltsd inte har utvirderat om kostnaden ir rimlig 1 férhallande
till nyttan av likemedlet. Subventionen fér ett licenslikemedel giller
bara s linge som Likemedelsverkets beviljande om licens giller. Om

2 Se HSLF-FS 2021:90.

30 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2018:25) om licens.

*! Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-till-
lakemedelsverkets-foreskrifter-hslf-fs-2018-25-om-licens#hmainbody1 (himtad: 2026-02-06).
32 Ansékan om licens regleras i 7-9 §§ HSLF-FS 2018:25.

16 § lagen om likemedelsférmdner m.m.
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ett licenslikemedel blir godkint av Likemedelsverket eller EMA kan
det inte lingre skrivas ut pd licens till patienter och det omfattas d3
heller inte av likemedelsférmanen. Foretaget som marknadsfor like-
medlet har di mojlighet att anséka om att likemedlet ska ingd 1 like-
medelsformerna. For att patienterna inte ska std utan subventionerad
behandling under den tid som TLV utreder drendet, kan TLV, om
foretaget ansékt om det, bevilja s3 kallad tillfillig subvention.’* Like-
medlet kan di under utredningstiden subventioneras till de patienter
som tidigare fatt likemedlet p4 licens.” Nir ett beslut om subvention
fattas upphor den tillfilliga subventionen att gilla och ersitts av
antingen ett bifallsbeslut, ett bifallsbeslut med begrinsning eller ett
avslagsbeslut. Den tillfilliga subventionen kan dven upphéra om fore-
taget som ansdkt om subvention drar tillbaka ansékan.*

Extemporelikemedel och lagerberedningar

Ibland kan en patients medicinska behov inte tillgodoses med god-
kinda likemedel utan det krivs ett likemedel som tillverkas for just
den patienten. Det kan rora sig om situationer di det saknas god-
kinda likemedel med ritt styrka eller likemedelsform. I sddana fall
kan en férskrivare forskriva ett likemedel som tillverkas speciellt fér
patienten pd ett apotek, s3 kallade extemporelikemedel. Extempore-
likemedel anvinds ofta vid behandling av barn och ungdomar efter-
som det ofta saknas en godkind barnanpassad administreringsform
och styrka f6r manga likemedel.

Enligt definitionen i likemedelslagen ir extemporelikemedel
likemedel som tillverkas pd apotek for en viss patient, ett visst djur
eller en viss djurbesittning och som fir siljas utan sddana godkin-
nanden, registreringar, erkinnanden eller tillstind som anges 1 samma
bestimmelse.” Av férarbetena till lagen om likemedelsférméner
framgr att extemporelikemedel endast ska anvindas 1 de fall god-
kinda likemedel eller licenslikemedel saknas eller inte limpar sig
for behandling av en viss patient.”

3% 8 § Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licens-
likemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.

%510 § HSLF-FS 2017:29.

3612 § HSLF-FS 2017:29.

%7 Se 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen.

3% Prop. 2015/16:143, Likemedel for sirskilda behov, s. 35.
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Extemporelikemedel fir tillverkas pd ett svenskt 6ppenvirds-
apotek, sjukhusapotek eller extemporeapotek med tillstind frin
Likemedelsverket.” Sirskilda regler anger under vilka forutsitt-
ningar tillverkningen far ske f6r de olika apoteksformerna.

o Oppenvdrdsapotek som betjinar allminheten, ir skyldiga att till-
handah$lla extemporelikemedel.* Oppenvirdsapoteken behéver
dock inte sjilva tillverka dem, utan kan i stillet bestilla extempore-
likemedel andra tillverkare. Oppenvirdapotek som vill tillverka
extemporelikemedel miste anmila detta till Likemedelsverket 1
samband med ansékan om apotekstillstind.

o Sjukbusapotek som drivs av virdgivare fr endast tillverka like-
medel f6r virdgivarens egna patienter.* Tillverkning for allmin
forsiljning dr inte tilliten.

o Extemporeapotek ir specialiserade pa att tillverka extempore-
likemedel och de méste ha ett sirskilt tillstdnd.*

Extemporelikemedel som tillverkas 1 storre mingd av ett apotek,
for att lagerhillas, kallas lagerberedningar. En lagerberedning till-
verkas inte, till skillnad frén extemporelikemedel, for en viss patient
utan som serietillverkning. Vid en volym som éverstiger 1 000 for-
packningar per &r ska tillverkaren av lagerberedningen anséka om
ett forsiljningstillstdnd hos Likemedelsverket, en sd kallad riks-
licens.*

Extemporelikemedel fr siljas utan att vara godkinda eller regi-
strerade.* Lagerberedningar far siljas utan marknadsféringstillstind
men ska anmiilas till Likemedelsverket innan de bérjar tillhandah3l-
las pd marknaden. Anmilan ska géras av det apotek som tillverkar
lagerberedningen.®

Extemporelikemedel ingdr i likemedelstérmanerna under f6r-
utsittning att apotekens inképspris beriknas utifrdn den prissitt-
ningsformel for tillverknings- och tilliggskostnader som TLV har
faststillt i sina féreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel,

3% 8 kap. 2 § andra stycket likemedelslagen.

“02 kap. 6 § lagen om handel med likemedel.

11 kap. 4 § i lagen om handel med likemedel.

22 kap. 1 § likemedelslagen.

3 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:26) om lagerberedningar.
*5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen.

* Bestimmelser om vad en sidan anmilan ska innehélla finns 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (HSLF-FS 2016:5) om anmilan av lagerberedning.

62



SOU 2026:19 Om ldakemedel - godkdnnande, kostnadsansvar, subvention och prissattning

extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention.*

Av 13 § andra stycket HSLF-FS 2017:29 framgar att TLV kan be-

sluta om att ett extemporelikemedel inte ska ingd i likemedelsfor-
ménerna. TLV fir fatta ett sidant beslut om

1. extemporelikemedlet innehdller samma verksamma substanser
som ett godkint likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna

2. extemporelikemedlet innehdller samma verksamma substanser
som ett godkint likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna
med férménsbegrinsning

3. det finns sirskilda skal.

3.2.4 Smittskyddslakemedel ar kostnadsfria for
patienten beroende av forskrivningsorsak

Likemedel som férskrivs mot en allminfarlig sjukdom* och som
forskrivaren bedémer kan minska risken f6r smittspridning ir kost-
nadsfria for patienten i enlighet med smittskyddslagen (2004:168).*
Dessa likemedel faktureras utanfér fdrmanssystemet och det dr
regionen som har kostnadsansvaret. Ett 6ppenvardsapotek som har
limnat ut ett sidant likemedel har ritt att {8 ersittning for kostna-
derna for likemedlet av den region inom vars omrdde patienten ir
bosatt.”

Avgoérande f6r om ett likemedel ska betraktas som ett smitt-
skyddslikemedel i enlighet med smittskyddslagen dr orsaken till att
likemedlet har f6rskrivits, och inte likemedlet 1 sig. Ett likemedel
kan alltsd ses som smittskyddslikemedel och vara kostnadsfritt fér
en viss patient men inte for en annan patient.

Ett likemedel som forskrivs som ett smittskyddslikemedel enligt
smittskyddslagen kan ocksd omfattas av likemedelsférmanerna och
har d§ ett faststillt inkdpspris och férsiljningspris som beslutats av
TLV. Kostnaderna for dessa likemedel omfattas di av hogkostnads-
skyddet vid forskrivningar som inte sker enligt smittskyddslagen.

13 § HSLF-FS 2017:29.

¥ Kostnadsfriheten omfattar inte alla smittsamma sjukdomar utan endast sjukdomar som ir
allminfarliga, vilket dven inkluderar de samhillsfarliga sjukdomarna. De allminfarliga sjuk-
domarna och de samhillsfarliga sjukdomarna som omfattas anges i bilaga 1 och 2 till smitt-
skyddslagen.

# 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

# 7 kap. 4 § smittskyddslagen.
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Forskrivs dessa likemedel enligt smittskyddslagen dr de kostnads-
fria for patienten men omfattas inte av hégkostnadsskyddet. Aven
om de inte omfattas av hogkostnadsskyddet ska de av TLV faststillda
priserna tillimpas av 6ppenvirdsapoteken.™

3.2.5 Regionerna subventionerar vissa ldkemedel
utanfor lakemedelsformanen

Regionerna kan besluta om att subventionera vissa andra likemedel
och varor som inte omfattas av likemedelsf6rménen. Skilet till ett
sidant beslut kan vara att regionen ser samhillsekonomiska fordelar
med att betala hela kostnaden eller delar av den. Det kan till exempel
handla om likemedel f6r psykiskt sjuka vuxna som saknar sjukdoms-
insikt. Olika regler giller i de olika regionerna.” Samtliga regioner
betalar dven egenavgiften for insuliner s att dessa idr helt kostnads-
fria for patienter med diabetes.

3.3 TLV beslutar om vilka lakemedel
som omfattas av lakemedelsférmanerna
och vad priset ska vara

I lagen om likemedelsf6rmaner m.m. definieras vilka likemedel och
varor som kan omfattas av likemedelsférmanerna. Endast likemedel
som ir avsedda att tillféras minniskor kan omfattas av likemedels-
féorménerna.”

TLV beslutar om ett likemedel ska ingd 1 likemedelsférménerna
och faststiller ocksd inkdpspris och férsiljningspris.” Av lagen om
likemedelsf6rmaner m.m. féljer att det ir den som marknadsfor ett
likemedel eller en vara som anséker om att likemedlet eller varan
ska ingd 1 likemedelsférménerna. Vidare framgr att det ir den sok-
ande som ska visa att kraven for att likemedlet ska ing8 1 f6rmanerna,
till det ansokta priset, dr uppfyllda och att det dr den sékande som

%07 § andra stycket lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

! Formerna for dessa subventioner dterfinns pa respektive regions webbplats, linkade frin
E-hilsomyndighetens webbplats:
https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/apotek/lakemedelssubventioner/
(hiimtad: 2026-02-01).

522 § lagen om likemedelsforméner m.m.

%37 § lagen om likemedelsférmaner m.m.
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ska ligga fram den utredning som behévs.* TLV kan inte besluta om
ndgot annat pris dn det som anges i ansdkan. Ett féretag som fatt
avslag kan pd nytt ansdka om att likemedlet ska ingd i férménerna.

De grundliggande kraven for subvention finns 1 15 § lagen om
likemedelsférmaner m.m. dir det bland annat framgsr att ett recept-
belagt likemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna under for-
utsittning att kostnaderna fér anvindning av likemedlet framstir
som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
synpunkter. I férarbetena till lagen anges att TLV:s beslutsfattande
utgdr frén tre grundliggande principer: minniskovirdesprincipen —
att virden ska ges med respekt f6r alla minniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet, behovs- och solidaritetsprincipen
—att den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvirden ska
ges foretride till virden, och kostnadseffektivitetsprincipen — att det
bor efterstrivas en rimlig relation mellan kostnader.” Det krivs ocksd
att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder
som ir att beddma som visentligt mer indamalsenliga.”

3.3.1 Subventionen kan vara generell,
begradnsad eller villkorad

TLV:s beslut om att ett likemedel ska omfattas av likemedelsfor-
ménerna ir ofta generella, vilket innebir att likemedlet dr subven-
tionerat vid all behérig receptférskrivning. TLV utgir frin likemedlets
godkinda indikationer och anvindningsomriden nir TLV provar
subventionsansékan. Om likemedlet, efter subventionsbeslutet, fir
ytterligare godkinda indikationer och anvindningsomrdden omfattas
dven dessa av den generella subventionen, om inte TLV beslutar om
begrinsad subvention.

Om det finns sirskilda skil fr TLV besluta att ett likemedel
eller en annan vara ska ingd 1 likemedelsférmanerna endast fér en
viss patientgrupp eller ett visst anvindningsomride.”” Subventionen
giller d3 endast i den omfattning som anges 1 TLV:s subventions-
beslut. Anledningarna till att ett likemedel fir begrinsad subvention
ir flera. Det kan till exempel vara s8 att anvindningen av likemedlet

** 8 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

% Prop. 2001/02:63, s. 44 {f.

%15 § 2 lagen om likemedelsforméner m.m.

711 § forsta stycket lagen om likemedelsférminer m.m.
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har en rimlig kostnad i férhillande till nyttan men endast for en
begrinsad patientgrupp, att anvindningen endast ir kostnadseffektiv
for ett av likemedlets anvindningsomriden, eller att vissa patienter
saknar behandlingsalternativ pd grund av att de inte kan ta ett visst
likemedel eller en viss form av likemedel.

Skilet till att ett likemedel har begrinsad subvention kan ocksd
vara att likemedelstillverkarna har valt att ans6ka om att deras like-
medel ska ingd i férm&nerna enbart for vissa indikationer, styrkor,
beredningsformer eller férpackningsstorlekar.

Subventionsbeslutet fir ocksi forenas med ett eller flera sirskilda
villkor som féretaget ska f6lja.”® Det kan till exempel vara att fére-
taget ska uppge givna begrinsningar i sin marknadsféring. Det kan
ocksg handla om ett uppfoljningsvillkor, som till exempel kan inne-
bira att féretaget efter en viss tid behover dterkomma till TLV och
redovisa hur likemedlet har anvints i klinisk praxis.

3.3.2  Apotekens prissattning av lakemedel
inom ldkemedelsformanerna

Prissittningen av likemedel och varor inom likemedelsférmanerna
ir reglerad 1 lagen om likemedelsférméner m.m. och TLV:s fore-
skrifter. I samband med att TLV fattar beslut om subvention av ett
likemedel faststiller myndigheten ocksd apotekens inkdpspris (AIP)
och forsiljningspris (AUP) pa likemedlet. AIP ir det pris som apo-
teken betalar till likemedelstillverkarna nir de koper in likemedlet,
och AUP ir det pris som apoteken siljer likemedlet for till patien-
terna. De av TLV faststillda priserna giller for alla apotek 1 Sverige
och ska, férutom i vissa undantagsfall, tillimpas av apoteken. Tillimp-
ningen av faststillda priser giller ocks3 nir ett likemedel som har
ett av TLV faststillt pris forskrivs enligt smittskyddslagen, vilket
redogjorts f6r 1 avsnitt 3.2.4.

Skillnaden mellan AUP och AIP utgér den s kallade handels-
marginalen och idr den ersittning som det offentliga och patienterna
betalar apoteken for att tillhanda likemedel och varor inom like-
medelsférmanerna. Handelsmarginal utgdr pé varje expedierad for-
packning och tillfaller det apotek som har expedierat likemedlet.
I TLV:s foreskrifter reglerats storleken pd handelsmarginalen och

%11 § andra stycket lagen om likemedelsférmaner m.m.
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hur AIP ska beriknas.” Apoteken far uppgifter om vilket AUP
som ska tillimpas via E-hilsomyndighetens tjinster.

3.3.3  Prissattning av lakemedel utanfor
Idkemedelsformanerna

Sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 rdder fri prissitt-
ning for receptbelagda likemedel utanfor likemedelsférménerna.
Det innebir att likemedelsforetagen ir fria att faststilla AIP och
att apoteken ir fria att faststilla utforsiljningspriset AUP, vilket
innebir att forsiljningspriserna pd dessa likemedel kan variera mellan
olika apotek och apoteksaktorer.*

Likemedel kan vara helt eller delvis utanfor likemedelsférménen,
se avsnitt 3.2.1 om generell och begrinsad forméan. Ar ett likemedel
helt utanfér f6rménen innebir det att inget av likemedlets indika-
tioner, styrkor, beredningsformer eller férpackningsstorlekar ingdr
1 férménerna.

Orsaker till att likemedel inte ingdr i likemedelsf6rmanerna

Det finns inget krav pd att receptbelagda likemedel ska ing3 i like-
medelsférmanerna for att {4 siljas 1 Sverige. Likemedelsféretag kan
dirfor vilja om de vill anséka om intride 1 férmanerna eller inte,
utifrdn affirsmissiga dverviganden. Likemedelsforetag kan ocksd
sjilva vilja att begira uttride ur férmanerna f6r en produkt utan att
ange skil for detta. Om ett likemedelsforetag ansdker om att ett
likemedel ska ingd 1 férmé&nerna, och likemedlet inte uppfyller kri-
terierna 1 lagen om likemedelsférmaner m.m., avslds ansékan och
produkten kommer inte att ingd i fdrmanerna. Detta kan exempel-
vis bero pd att TLV beddmer att kostnaden for likemedlet ir f6r hog
i férhillande till den nytta som behandlingen ger.

TLV gér omprévningar av grupper av likemedel {or att avgora om
de ska vara kvar inom férméinerna eller inte. En omprévning kan leda
till att likemedel utesluts ur férmanerna pd grund av att de inte lingre
anses uppfylla kriterierna i lagen om likemedelsférminer m.m.

% Tandvards- och likemedelsférmansverkets féreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for likemedel och andra varor som ingdr i likemedelsfrmanerna.
% Prop. 2017/18:233, Utdkade majligheter till utbyte av likemedel, s. 25 f.
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Rekuvisitionslikemedel

Rekvisitionslikemedel ir likemedel som vardgivare bestiller for att
anvinda vid behandling av patienter inom hilso- och sjukvirden. En
patient 1 slutenvirden betalar inget extra for de likemedel som denne
far under sin sjukhusvistelse. Likemedel som uteslutande ska anvin-
das pa rekvisition behéver dirfor inte f3 ett forminsgrundande pris
faststillt av TLV. Minga likemedel har dock férsiljning bide p&
recept och pd rekvisition, och féretag ansoker dirfor ofta hos TLV
om ett férmansgrundande pris for sitt likemedel. Det férekommer
ocksg att féretag anséker hos TLV om ett f6rmansgrundande pris
for likemedel som uteslutande anvinds inom slutenvirden.®'

34 Kostnadsansvaret for lakemedel

I Sverige delas 1 dag kostnadsansvaret f6r likemedel mellan stat, regio-
ner och patienter enligt ett relativt komplext system. Forenklat kan
man dela upp den svenska likemedelsmarknaden i1 fem omriden:
tormanslikemedel, f6rskrivna likemedel utanfér f6rminen, smitt-
skyddslikemedel, rekvisitionslikemedel och receptfria likemedel.”

Kostnaden f6r férminslikemedel delas mellan regionen och
patienten. Ar 2024 stod regionerna for 82 procent av kostnaderna
for formanslikemedel medan patienterna stod f6r 18 procent. I syfte
att férbittra hilsoliget genom att minska konsumenternas kostnader
for likemedel inférdes likemedel 1955 i den allminna sjukforsik-
ringen. Ar 1998 6verfordes kostnadsansvaret for likemedelsfor-
ménen frin sjukforsikringen (staten) till sjukvirdshuvudminnen
(d&varande landstingen, numera regionerna).

Enligt 22 § lagen om likemedelsférmaner ersitts kostnader for
férméner av den region inom vars omrdde den férmansberittigade
ir bosatt. Om den berittigade inte ir bosatt inom ndgon regions
omride, ska den region inom vars omrade den berittigade ir f6r-
virvsverksam svara for kostnaderna for likemedelsférmaner, och
om det giller en person som ir arbetslés hamnar kostnaderna pd
den region inom vars omride personen ir registrerad som arbets-
sokande. Nir det giller den som ir berittigad till likemedelsférmaner
enligt fdrmanslagen i egenskap av familjemedlem till anstilld eller

¢! Prop. 2017/18:233 s. 26.
%2 Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2025-2028, 2025, s. 7.
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egenforetagare, enligt Europaparlamentets och rddets férordning

(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala
trygghetssystemen, ska i stillet den region inom vars omrdde den

anstillde eller egenféretagaren ir forvirvsverksam eller registrerad
som arbetssékande svara f6r kostnaderna f6r férmanerna. I andra

fall ersitts kostnaderna av den region inom vars omrdde den som

forskrivit en formansberittigad vara har sin verksamhetsort.

Aven om kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna sedan 1998
ligger pa regionerna finansieras de i praktiken fortfarande av staten
genom att regionerna erhiller ett sirskilt statsbidrag for likemedels-
forméanerna, det si kallade likemedelsbidraget. Likemedelsbidraget
ir baserat pd en 6verenskommelse mellan staten och SKR, och be-
talas ut minadsvis med tvi manaders férdrojning. Overenskommelsen
beskriver summan pa bidraget och bakgrunden till den éverenskomna
summan. I dverenskommelsen beskrivs ocksd hur parterna ska han-
tera situationer nir kostnaderna 6verstiger eller understiger bidraget
och hur bidraget ska férdelas.”

Rekvisitionslikemedel dr likemedel som rekvireras av och anvinds
inom sjukvédrden. Dessa likemedel bekostas frimst av regionerna.

Regionen har dven kostnadsansvar for s3 kallade smittskyddslike-
medel. Smittskyddslikemedel ir helt kostnadsfria for patienterna och
bekostas helt av regionerna.®

Oppenvirdapoteken har ritt att f§ ersittning for de smittskydds-
likemedel som utlimnats av den region inom vars omride patienten
ir bosatt. Om patienten inte ir bosatt inom nigon regions omrade,
ska kostnaderna i stillet ersittas av den region inom vars omride
den forskrivande likaren har sin verksamhetsort.*

Staten har kostnadsansvaret {6r likemedel 1 vissa situationer. Asyl-
sokande och vissa andra utlinningar som omfattas av lagen (2008:344)
om hilso- och sjukvérd 4t asylsokande m.fl. ska enligt férordningen
(1994:362) om vardavgifter m.m. {6r vissa utlinningar betala avgift
med hégst 50 kronor {or receptférskrivna likemedel. Staten, via
Migrationsverket, har kostnadsansvar f6r likemedel 1 dessa fall.
Oppenvirdsapoteken fir anséka om ersittning for likemedlen frin
Migrationsverket. Staten har ocks8, via Kriminalvirden, kostnads-
ansvaret for likemedel till patienter inom Kriminalvirden och like-

% Regeringsbeslut, Statens bidrag till regionerna fér kostnader {6r likemedelsférmanerna m.m.
2025 — Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner, $2024/02235.
7 kap. 1 § smittskyddslagen.

7 kap. 4 § smittskyddslagen.
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medlen finansieras inom ramen f6r myndighetens ramanslag. For
patienter som dr intagna i kriminalvirden ir likemedel kostnadsfria.

Forskrivna likemedel utanfér férmanen (utom smittskyddslike-
medel som alltid ir kostnadsfria fér patienten) bekostas som huvud-
regel av patienten sjilv. Receptfria likemedel som siljs pd apotek och
1 detaljhandel bekostas ocksd direkt av patienten.
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4 Forskrivning och expediering
av lakemedel

Likemedelsbehandling utgor en viktig, och 1 manga fall helt n6d-
vindig, del 1 behandlingen vid ménga hilsotillstdnd. Vigen frin att
en patient ordineras ett likemedel till att likemedlet slutligt anvinds
bestdr av flera processer som styrs av en mingd regler i olika lagar,
férordningar och myndighetsféreskrifter. Bestimmelserna i de olika
regelverken innehdller manga detaljerade krav, och foreskrifterna
pa omrddet ir omfattande till sitt inneh3ll. Fér att kunna analysera
och ta stillning till de frigor som ingir i utredningens uppdrag ir
det nédvindigt att beskriva nigra av dessa processer och redogéra
for det regelverk som styr. I detta kapitel beskrivs dirfor kortfattat
gillande ritt for ordination, férskrivning och expediering av like-
medel.

Utredningen ska enligt direktiven analysera betydelsen av den
fria forskrivningsritten f6r patientsikerheten, tillgingligheten till
likemedel och eventuell felaktig anvindning av likemedelsférman-
erna. I kapitlet redogors sirskilt for likares fria forskrivningsritt,
som utredningen valt att benimna generell forskrivningsritt, och
dess betydelse f6r patientsikerheten samt vilka begrinsningar som
finns.

4.1 Begreppen ordinera, foérordna,
forskriva och expediera

Begreppen ordinera, férordna och forskriva férekommer i flera av
de lagar och regler som giller pd likemedelsomridet. Begreppen har
olika innebérd, men anvinds ibland synonymt. Enligt Socialstyrelsens
foreskrifter och termbank ir en ordination ett beslut av hilso- och
sjukvdrdspersonal som ir avsett att paverka en patients hilsotillstind
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genom en hilso- och sjukvirdsitgird,' vilket innebir att en ordina-
tion av likemedel r ett beslut avseende likemedelsbehandling. Varje
beslut som férindrar en likemedelsbehandling utgér en ordination,
till exempel beslut om att dndra dosering av ett likemedel eller att
pabérja eller avsluta en likemedelsbehandling. En ordination av
likemedel utgor alltid forsta steget vid behandling med likemedel,
oavsett om likemedlet ska &verlimnas till patienten av hilso- och
sjukvirdspersonal eller om likemedlet ska himtas ut av patienten pd
ett dppenvirdsapotek.” Begreppen férordna och férskriva anvinds
och definieras 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
Forordna betyder att utfirda recept eller rekvisition av likemedel
eller teknisk sprit medan forskriva endast betyder att utfirda recept.
Recept definieras som underlaget for 6ppenvardsapotekens expe-
diering av likemedel och teknisk sprit till en enskild anvindare. Med
rekvisition avses bestillning av likemedel eller teknisk sprit frin ett
oppenvirdsapotek till en virdenhet. Férordna ir siledes ett vidare
begrepp dn férskriva di det dven omfattar rekvisition.’

Begreppet expediera avser den process hos dppenvirdsapoteken
som borjar med att likemedel eller teknisk sprit efterfrigas utifrin
ett férordnande eller en férskrivning, och som avslutas med att ett
likemedel eller teknisk sprit limnas ut. Processen omfattar alla de
uppgifter, inklusive kontroller och bedémningar, som ska utféras pd
ett dppenvirdsapotek i syfte att ritt likemedel eller teknisk sprit
ska kunna limnas ut till ritt person.*

4.2 Ordination och férskrivning av lakemedel

Reglerna f6r ordination och férskrivning finns i huvudsak i fére-

skrifter frn Socialstyrelsen och Likemedelsverket. Bestimmelserna
i myndigheternas foreskrifter samspelar med varandra och behover
ofta lisas parallellt for att faststilla vilka krav som stills. T avsnittet
redogors dvergripande f6r de krav avseende bland annat behérighet,

'3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden.

% Socialstyrelsen, Ordination och hantering av likemedel i héilso- och sjukvirden — Handbok
vid tillimpningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvdrden, 2019, s. 20.

*1 kap. 7 § HSLE-FS 2021:75.

+1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75.

72



SOU 2026:19 Forskrivning och expediering av lakemedel

bedémning och dokumentation som stills vid ordination och for-
skrivning av likemedel.

4.2.1 Behorighet att ordinera och forskriva lakemedel

Det finns flera olika yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden som
ir behoriga att, 1 olika utstrickning, ordinera och férskriva likemedel.
I Socialstyrelsens foreskrifter anges vem som har ritt att ordinera
likemedel.” Av féreskrifterna framgdr att hilso- och sjukvardsper-
sonal som har ritt att férskriva eller rekvirera ett likemedel ocks
far ordinera likemedlet. Vilka som har behorighet att forskriva like-
medel framgir som tidigare nimnts i sin tur av Likemedelsverkets
foreskrifter. De yrkesgrupper inom hilso- och sjukvdrden som har
behorighet att forskriva likemedel till minniskor ir likare, tand-
likare, tandhygienist, barnmorska, sjukskéterska och optiker som
uppfyller kompetenskraven i Socialstyrelsens foreskrifter.® Behorig-
heten att férskriva likemedel ir inte kopplad till forskrivarens tjanst
utan till dess legitimation. Ritten att férskriva likemedel giller dir-
for dven pa fritiden och efter pension. Nigra sirskilda begrinsningar
finns inte for forskrivning av likemedel utanfér tjinsten. Sirskilda
férordnanden kan dock innebira att férskrivningsritten ir kopplad
till en tjinst, till exempel vid likares allmintjinstgoring. Det ir bara
legitimerade likare som har generell ritt att férskriva likemedel till
minniskor, till skillnad frn 6vriga yrkeskategorier som bara fr f6r-
skriva vissa angivna likemedel. Vad som giller for olika yrkesgrupper
regleras i Socialstyrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter.”

55 kap. 2 § HSLF-FS 2017:37.

¢2 kap. HSLF-FS 2021:75.

7 Se till exempel Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS 2018:43) om behérighet for sjuk-
skoterskor att férskriva och ordinera likemedel, Socialstyrelsens foreskrifter (HSLE-FS
2020:81) om behérighet for sjukskaterskor att ordinera likemedel f6r vaccination mot sjuk-
domen covid-19, Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2023:31) om kompe-
tenskrav och vissa arbetsuppgifter for optiker samt bilagor till HSLF-FS 2021:75 dir det
finns listor éver vilka likemedel som tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och sjuk-
skoterskor far forskriva.
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4.2.2  Lakares generella forskrivningsratt
och dess betydelse for patientsakerheten

Utredningen ska enligt direktiven analysera den fria férskrivnings-
ritten. Utredningen har valt att benimna den en generell forskriv-
ningsritt eftersom forskrivningsritten inte ir fri 1 ordets egentliga
mening, och inte heller obegrinsad, se vidare nedan.

Det som brukar bendmnas fri forskrivningsritt innebir att likare,
oavsett specialistkompetens, ir behoriga att férskriva alla likemedel
och dven férskriva likemedel utanfor dess godkinda indikation, med
avvikande dos eller administrationssitt, s3 kallat off label,® under
forutsitining att det sker 1 6verenstimmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet.’

Den s8 kallade fria forskrivningsritten ir en viktig och nédvindig
del 1 likares mojlighet att tillgingliggora adekvat likemedelsbehand-
ling till enskilda patienter di godkinda likemedel saknas. Detta giller
sirskilt inom vissa terapiomrdden och fér vissa patientgrupper. Barn
ir en grupp som ofta behandlas med likemedel som enbart ir god-
kinda for vuxna, d8 ménga likemedel ir bristfilligt testade pa barn.
Inom onkologin och vid behandling av sillsynta sjukdomar fére-
kommer dven off label-behandling i stor omfattning. Likemedel
kan dven anvindas off label inom ramen fér klinisk forskning. Andra
motiv till att likemedel forskrivs f6r anvindning utanfér sitt god-
kinda omride kan enligt Likemedelsverket vara av ekonomisk karak-
tir, dir prissittning och subventionen kan ha betydelse."

Forskrivning av likemedel utanfor ett likemedels godkinda an-
vindningsomride kan dock innebira risker f6r patientsikerheten, d&
nigon analys och bedémning av balans mellan nytta och risk inte har
gjorts f6r anvindning av likemedlet utanfér godkinnandet. I vissa
fall, d3 det sker en stor miangd férskrivningar av ett likemedel utanfor
godkinnandet, kan det dessutom uppstd situationer dir de patienter
som exempelvis uppfyller kriterierna i indikationen fér likemedels-
godkinnandet riskerar att std utan likemedel."' Vid systematisk off

% Enligt Socialstyrelsens termbank betyder off label anvindning av likemedel som avviker
frén den godkinda produktresumén, sisom anvindning p4 icke godkind indikation, avvik-
ande dos eller avvikande administrationssitt.

% Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659).

1% Lakemedelsverket, Uppdrag om nytta/risk-bedémning vid ordination av likemedel utanfor
godkénd indikation, 2019, s. 22 ff.

"'SOU 2025:43, Sikerstdll tillgingen till likemedel — foérordnande och utlimnande i bristsitua-
tioner, s. 43 f.
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label-anvindning av ett likemedel, dir det finns godkinda alterna-
tiv till likemedlet, anser Likemedelsverket att det finns risk for att
incitamenten att utveckla nya likemedel minskar eftersom de tester
som krivs for att ett féretag ska beviljas ett marknadstillstind for ett
nytt likemedel ir en dyr process som tar ldng tid att utféra.”” I tidi-
gare utredningsarbete har det dessutom uppmirksammats att det
finns oklarheter kring patienters forsikringsskydd och méjlighet
till ersittning f6r skador som uppkommer till f6ljd av anvindning
av likemedel utanfér godkind indikation."

Forskrivningsritten ir begrinsad

Vid ordination och férskrivning av likemedel finns en mingd krav i
lagar och andra férfattningar som ska beaktas, bland annat rérande
vilka bedémningar som ska goras och vad som ska dokumenteras,
vilket redogérs nirmare f6r nedan. Likemedelsverket har ocksa be-
grinsat ritten att férskriva vissa likemedel. I Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande
och utlimnande av vissa likemedel finns sirskilda krav som giller
for vissa likemedel." Ett exempel ir narkotiska likemedel som god-
kints for behandling av adhd. Ett annat exempel dr likemedel som
innehdller narkotika och som godkints fér behandling av opioid-
beroende.” Likemedelsverket har vidare beslutat om féreskrifter
som stiller krav pd viss specialistkompetens for att {8 forskriva livs-
medel {6r sirskilda niringsindamal som ir subventionerade fér barn
under 16 4r."*

Likares generella forskrivningsritt innebir heller inte att for-
skrivaren férfogar dver andra beslut dn valet av likemedelsbehand-
ling for den aktuella patienten. Forskrivaren har till exempel inte ritt
att besluta om vem som ir forménsberittigad eller vilka likemedel
som ingdr 1 likemedelsférmanen. Ritten till likemedel som subven-

LMV, Likemedelsverket utreder ransonering av Ozempic:
https://www.lakemedelsvarlden.se/lakemedelsverket-utreder-ransonering-av-ozempic/
(himtad 2026-02-06).

' SOU 2023:101, Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt dversyn
av handel med receptfria likemedel, s. 20.

'* Foreskrifterna har beslutats med stéd av 9 kap. 9 och 11 §§ likemedelsférordningen
(2015:458) samt 11 § férordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika.

51 § HSLF-FS 2017:74.

' Se 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om f6rskrivning av vissa livsmedel
som beslutats stdd av 6 § férordningen om likemedelsférmaner m.m.
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tioneras genom likemedelsférménerna tillh6ér den som ir f6rméans-
berittigad enligt 4 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
Vilka likemedel som ska ing3 1 likemedelsf6rmanerna, om likemedlen
ska ha generell eller begrinsad subvention och vad priset for like-
medel inom likemedelsférménen ska vara beslutas av TLV efter
ansokan av ett likemedelsforetag. Se avsnitt 3.3 {6r nirmare redo-
gorelse for beslut om f6rmédn och prissittning.

4.2.3  Vad géller vid lakemedelsordination?

En ordination av likemedel ir som tidigare nimnts ett beslut om
likemedelsbehandling f6r en patient. Den som ordinerar ett like-
medel ska sikerstilla att ordinationen ir limplig med utgdngspunkt
1 patientens behov. Vid limplighetsbedémningen ska bland annat
hinsyn tas till patientens hilsotillstdnd, 8lder, kon, likemedelsanvind-
ning, pdgdende behandling och utredning. Vid likemedelsordination
till barn finns sirskilda regler och allminna rad att beakta."”

Vad ska dokumenteras vid ordination av likemedel?

En likemedelsordination méste innehilla tillrickligt med informa-
tion for att den ska vara patientsiker. For detta krivs bland annat att
den ir entydig och att det klart gir att forstd vilket likemedel som
patienten ska administreras samt varfér, nir och hur likemedlet ska
anvindas. Detta dr nirmare preciserat i Socialstyrelsens féreskrifter
och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering
av likemedel 1 hilso- och sjukvarden. Av foreskrifterna framgr att
likemedelsordinationer ska dokumenteras i patientjournalen pd ett
strukturerat sitt och 1 ett enhetligt format, och att likemedelsordi-
nationer ska héllas samlade."

De uppgifter om en likemedelsordination som ska dokumenteras
enligt Socialstyrelsens foreskrifter ir:

e likemedelsnamn eller aktiv substans,
e likemedelsform,

o likemedlets styrka,

176 kap. 2 § HSLE-FS 2017:37.
'8 6 kap. 9 § och 12 § HSLF-FS 2017:37.
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e dosering,

e administreringssitt,

e administreringstillfillen,

e likemedelsbehandlingens lingd,

e ordinationsorsak,

e nir och hur likemedelsbehandlingen ska féljas upp eller avslutas,

o iférekommande fall, anledningen till att likemedlet inte fir bytas
ut mot ett likvirdigt likemedel, och

e Ovriga uppgifter som behdvs f6r en siker hantering av likemedlet.

Uppgift om ordinationsorsak ir den indikation som en ordinatér
anger som skil till en viss ordination. Av Socialstyrelsens termbank
framgar att tvd typer av ordinationsorsaker kan dokumenteras: be-
handlingsorsaker och dndringsorsaker. Exempel pa behandlings-
orsaker ir olika hilsotillstdnd, sdsom huvudvirk, dngest eller hjirt-
flimmer. En dndringsorsak ir skilet till att beslut om dndring av
likemedelsbehandlingen fattas. Exempel pd dndringsorsaker ir like-
medelsbiverkning eller bristande effekt av ett likemedel."”

4.2.4  Vad géller vid férskrivning av ldkemedel?

Bestimmelser om vad som giller vid f6rskrivning av likemedel som
ska utlimnas p8 6ppenvardsapotek, och vilken information som ska
anges pa ett recept vid forskrivning av likemedel, finns 1 Likemedels-
verkets foreskrifter.” Férskrivning till minniska ska, med undantag
for ett fital angivna situationer, goras elektroniskt.”’ Reglerna for
forskrivning giller samtliga forskrivare; ndgon dtskillnad gors inte
for forskrivningar som exempelvis sker pd fritiden.

¥ Socialstyrelsens termbank:
https://termbank.socialstyrelsen.se/article.php?tid=516&src_lang=swe (himtad: 2025-11-11).
2 Se HSLF-FS 2021:75.

2 4 kap. 1§ HSLF-FS 2021:75.
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Vilka uppgifter ska forskrivaren ange
vid férskrivning av recept?

Vid férskrivning till minniska ska forskrivaren ange samtliga uppgifter
s tydligt att risk f6r feltolkning undviks. Uppgifter som alltid ska
anges pa recept till minniska ir:

e patientens namn och personnummer,

e om patienten ir en fdrmansberittigad person eller inte enligt
lagen om likemedelsféorminer m.m.,

o likemedelsnamn, likemedelsform och styrka samt mingd eller

behandlingstid®,
¢ dosering, anvindning och behandlingsindamal,
¢ antal ginger ett recept fir expedieras,

o forskrivarens namn, férskrivarkod och yrke samt adress och
telefon till arbetsplats, och

e datum d§ férskrivningen gors.”

Behandlingsindamal ir en patientvinlig information om behand-
lingsorsaken, det vill siga ordinationsorsaken.”* Vid expediering p&
apotek skrivs informationen ut pa etiketten som sitts pa forpack-
ningen. Texten ir formulerad med patienten som mottagare och
kan exempelvis lyda: ”mot smirta” eller mot oro och dngest”.

Vad ska forskrivaren ange vid forskrivning
av likemedel som ingdr i likemedelsformdnernas

Utover de uppgifter som anges ovan ska férskrivaren, vid forskriv-
ning av likemedel med beslut om férménsbegrinsning enligt 11 §
lagen om likemedelsférméaner enligt 4 kap. 8 § 5 HSLF-FS 2021:75,
ange om de sirskilda férutsittningarna f6r f6rméan ir uppfyllda
eller inte.”” Férmansbegrinsning innebir att vissa likemedel ingdr i

22 Vid férskrivning av sirskilda likemedel ska mingd alltid anges.

» 4kap.8§1,2,3,7,9, 15 och 17 HSLF-FS 2021:75.

#* Socialstyrelsens termbank:
https://termbank.socialstyrelsen.se/article.php?term=YmVoYW5kbGluZ3PDpG5kYW3Dp
Ww= (himtad: 2025-11-11).

% 4 kap. 8 § 5 HSLE-FS 2021:75.
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likemedelsformanerna under vissa férutsittningar, till exempel for
ett visst anvindningsomréde eller en viss patientgrupp, se avsnitt 3.2.1.
Det ir forskrivaren som bedémer om den férménsberittigade perso-
nen uppfyller de villkor som begrinsningen giller och som ansvarar
for att uppgiften ir korrekt. Forskrivare som felaktigt och systema-
tiskt forskrivit forménsbegrinsade likemedel inom f6rméan har dtalats
och démts till ansvar f6r brott, som 1 vissa fall legat till grund for att
forskrivarens legitimation &terkallats.” Om en person ir férméans-
berittigad, och det férskrivna likemedlet omfattas av likemedels-
férmanerna utan f6rmansbegrinsning, ska receptet i samtliga fall
expedieras inom likemedelsférménerna. I dessa fall ska likemedlet
dirfor alltid forskrivas med f6rman.” Forskrivarens arbetsplatskod
ska dven anges for att receptet ska kunna expedieras inom likemedels-
férmanerna, oavsett om likemedlet har generell eller begrinsad sub-
vention.”

Den 1 december 2025 blev det i enlighet med 9 kap. 1 § lagen om
nationell likemedelslista obligatoriskt for den som bedriver verk-
samhet inom hilso- och sjukvérden, som innefattar ordination och
forskrivning av likemedel eller andra varor, att ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att £3 direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan. Enligt andra stycket samma paragraf
blir det ocksd tvingande att, vid en elektronisk férskrivning, limna
de uppgifter till den nationella likemedelslistan som anges 1 3 kap.
8 § lagen om nationell likemedelslista. Krav giller f6r all elektronisk
forskrivning, oavsett om forskrivningen sker pa fritiden eller inom
yinsten. Detta innefattar bland annat uppgifter om behandlingsinda-
mal. Mot bakgrund av det inférandet av kraven 19 kap. 1 § lagen om
nationell likemedelslista forsenats har Likemedelsverket infort éver-
gangsbestimmelser till HSLE-FS 2021:75 som riktar sig till 5ppen-
virdsapoteken och giller till och med den 30 november 2026.”

% Se exempelvis forvaltningsritten i Stockholms dom i mél nr 9932-22, dir grunden for att
legitimationen dterkallades var att férskrivaren av démts f6r osant intygande, grovt osant
intygande och férsok till bedrigeri for att felaktigt férskrivit fsrminsbegrinsade likemedel
inom férminen.

77 Lakemedelsverket, Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, Version 2, 2025, s. 32.

8 Se 4 kap. 8 § 16 HSLF-FS 2021:75 och 6 § lagen om likemedelsférméner m.m.

» Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:42) om dndring i Likemedelsverkets fore-
skrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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4.2.5  Forskrivning av lakemedel utgér myndighetsutdvning

Myndighetsutévning kan utévas av sdvil anstillda i offentlig sektor
som anstillda 1 privat sektor. Myndighetsutévning tar sig uttryck i
beslut eller faktiska dtgirder som ytterst grundas pd samhillets makt-
befogenheter och kan bestd i meddelandet av formella beslut som
for den enskilde innebir fé6rméner, rittigheter och skyldigheter i
olika hinseenden.”® Hilso- och sjukvird som sidan brukar inte an-
ses utgdra myndighetsutdvning, férutom 1 vissa fall. Utdvande av
forskrivningsritt dr en sddan arbetsuppgift som i praxis har bedémts
utgdra myndighetsutdvning. Gota hovritt anférde féljande i ett m3l™!
som rérde hot mot tjinsteman:

Ritten f6r legitimerade likare att skriva ut likemedel foljer av 2 kap. 3 §
Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit (LVFS 2009:13). Forskrivningsritten fol-
jer alltsd av ett bemyndigande frin staten och fir siledes anses vara ett
exempel p myndighetsutévning.

I det aktuella milet hade en likare blivit hotad av en patient som inte
fact ett likemedel forskrivet enligt sina egna onskemal. Patienten
3talades bland annat f6r brottet hot mot tjinsteman och filldes ocksd
fér ansvar dd hotet var riktat mot likaren 1 egenskap av tjinsteman
1 dess myndighetsutdvning.”

Felaktig férskrivning av likemedel har ansetts utgora grund for
att forskrivare ska domas for brottet tjinstefel i flera fall, enligt 20 kap.
§ brottsbalken (1962:700), d& férskrivaren uppsitligen eller av oakt-
samhet, har dsidosatt vad som giller vid férskrivning av likemedel.”
Straffansvaret f6r tjinstefel ir direkt kopplat till de uppgifter och
den maktutévning som det offentliga uppdraget innebir. Ett av
huvudsyftena med lagstiftningen ir att uppritthélla det allminna
fortroendet for den offentliga férvaltningens férméga att skéta sina
uppgifter pd ett opartiskt, effektivt och rittssikert sitt. Det stills
alltsd sirskilda krav pd den som utfér myndighetsutévning, sam-
tidigt som myndighetsutdvare har ett forstirke straffriteslige skydd
enligt bestimmelserna i 17 kap. brottsbalken.

% Prop. 1975:78, Om lagstifining angdende ansvar for funktiondrer i offentlig verksambet, s. 180.

31 Géta hovritt dom 2013-07-04 i m3l nr B 1932-13.

*2Se dven Hovritten {6r Nedre Norrland dom 2023-12-05 i m&l nr B 1874-21.

3 Se bland annat Orebro tingsritt dom 2025-02-19 i mal nr B 8041-24 och Géteborgs tingsritt dom
2023-06-26 i mal nr B 9213-22.
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4.2.6 Dokumentation i patientjournal vid ordination
och forskrivning av lakemedel

I 3 kap. patientdatalagen (2008:355) regleras skyldigheten att fora
patientjournal. En patientjournal definieras som en eller flera jour-
nalhandlingar som rér samma patient. Journalhandlingar i sin tur
utgdr framstillning 1 skrift eller bild samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilp-
medel. Journalhandlingar upprittas eller inkommer 1 samband med
virden av en patient och innehiller uppgifter om patientens hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhéllanden, eller uppgifter om vid-
tagna eller planerade virdatgirder.’ Patientjournal ska féras vid vird
av patienter enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen.

Varfor ska patientjournal foras?

Syftet med patientjournalen ir 1 forsta hand att bidra till en god och
siker vird av patienten, men patientjournalen behévs bland annat
dven som en informationskilla f6r patienten och som ett verktyg
for att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i
verksamheten, {6r uppféljning och utveckling av verksamheten samt
for tillsyn och rittsliga krav.” Att kvalitetssikring tas upp som en
sirskild punkt i patientdatalagen beror bland annat pd den centrala
roll som kvalitetssikringsarbetet har inom hilso- och sjukvirden.
Vidare anges att den personuppgiftsansvarige™ fortlépande eller vid
sirskilda tillfillen ska administrera, planera, f6lja upp, utvirdera och
utdva tillsyn av verksamheten pd olika niv3er. Det pdtalas bland annat
att det, utan rittsliga mojligheter att behandla personuppgifter frin
den individinriktade patientvirden, knappast ir méjligt att nirmare
granska verksamheten. Detta giller sirskilt om tillsynen rér indivi-
duella virdfall. Men det nimns att dven mer évergripande granskning
kan kriva tillgdng till och méjligheter att behandla personuppgifter
om patienter.”’

31 kap. 3 § patientdatalagen.

%53 kap. 2 § patientdatalagen.

% Av 2 kap. 6 § forsta stycket patientdatalagen framgdr att en virdgivare ir personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som virdgivaren utfér samt att i en region
och en kommun ir varje myndighet som bedriver hilso- och sjukvird personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér.

%7 Prop. 2007/08:126, Patientdatalag m.m., s. 58.
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Vem ir skyldig att f6ra patientjournal?

Kravet pd att féra patientjournal giller vid vard av patienter.”® Skyl-
dig att f6ra patientjournal ir bland annat den som enligt 4 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659) har legitimation eller sirskilt férordnande
att utdva ett visst yrke.”” Vid vard av patienter ir det frimst den som
har legitimation eller sirskilt forordnande att utdva ett visst yrke
inom hilso- och sjukvirden som omfattas av skyldigheten att fora
patientjournal.*

Vad ska en patientjournal innehélla?

En patientjournal fir endast innehélla de uppgifter som behovs for
de indamal som anges 12 kap. 4 § patientdatalagen. Av bestimmelsen
framgir att personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjuk-
virden om det behovs for att

1. fullgéra de skyldigheter som anges 1 3 kap. och uppritta annan
dokumentation som beh&vs 1 och f6r virden av patienter,

2. skota administration som ror patienter och som syftar till att ge
vard i enskilda fall eller som annars féranleds av vird 1 enskilda

fall,

3. uppritta annan dokumentation som féljer av lag, férordning
eller annan férfattning,

4. systematiskt och fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i
verksamheten,

5. skota administration, planering, uppféljning, utvirdering och
tillsyn av verksamheten,

6. framstilla statistik om hilso- och sjukvirden, eller antalsberik-
ning infor klinisk forskning.

%83 kap. 1 § patientdatalagen.

373 kap. 3 § patientdatalagen. Skyldigheten kan dven 4ligga andra enligt 3 kap. 3 § férsta
stycket 2—4 patientdatalagen.

“ Av 3 kap. 3 § 2—4 patientdatalagen framgér dock att skyldigheten dven kan omfatta icke-
legitimerad personal.
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Av 3 kap. 6 § patientdatalagen framgar att patientjournalen ska inne-
halla de uppgifter som behovs for en god och siker vird av patienten.

Det framgir ocksd att en patientjournal, om uppgifterna finns till-

gingliga, alltid ska innehalla:

1. uppgift om patientens identitet,
2. visentliga uppgifter om bakgrunden till vrden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande 4t-
girder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade tgirder,

5. uppgift om den information som limnats till patienten, dennes
vardnadshavare och évriga nirstdende och om de stillningstag-
anden som gjorts 1 friga om val av behandlingsalternativ och om
mojligheten till en ny medicinsk bedémning, och

6. uppgift om att en patient har beslutat att avstd frin viss vird eller

behandling.*

Patientjournalen ska vidare innehélla uppgift om vem som har gjort
en viss anteckning i journalen och nir anteckningen gjordes. I Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och sjuk-
varden, och 1 HSLF-FS 2017:37 finns ytterligare bestimmelser om
patientjournalens struktur och innehall.

4.3 Expedition av lakemedel pa 6ppenvardsapotek

Oppenvirdsapoteken har en viktig roll i likemedelsprocessen, och
1 lagstiftning och féreskrifter finns uttryckliga krav pd hur verksam-
heten ska bedrivas. Verksamheten vid 6ppenvardsapotek regleras
frimst i lagen (2009:366) om handel med likemedel. Dir framgar att
det 1 dppenvérdsapotekens grunduppdrag ingdr att verka for en god
och siker likemedelsanvindning genom att 1. sikerstilla att konsu-
menten si snart det kan ske far tillgdng till férordnade likemedel
och varor, 2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information
och rddgivning, och 3. genomféra och upplysa om utbyte av like-

13 kap. 6 § patientdatalagen.
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medel. Vidare framgdr att 6ppenvardsapotekens lager ska anpassas
utifrdn konsumenternas behov pd den marknad som &ppenvérds-
apoteken verkar p4, i syfte att s minga konsumenter som mojligt
ska kunna expedieras direkt. Ytterligare krav pd 6ppenvérdsapote-
kens verksamhet finns i1 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel
dir det bland stills krav pa verksamhetens lokaler, personal, beman-
ning och elektroniska system.

Detaljerade bestimmelser om vad som giller vid expediering av
likemedel finns 1 HSLE-FS 2021:75. Av féreskriften framgar bland
annat att farmaceuter vid expediering av likemedel ska kontrollera
att ett forordnande* som ska expedieras uppfyller samtliga krav som
stills p4 ett sddant férordnande.” Farmaceuten ska bland annat kon-
trollera att férordnandet har utfirdats av en behorig forskrivare och
gora en beddmning av om expedieringen dr limplig med hinsyn till
den som receptet avser och dennes behov. Vid bedémningen av om
expedieringen ir limplig ska patientens samtliga recept i elektronisk
form, och information om expedierade likemedel, beaktas.* Detta
ir mojligt d8 expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek har tillging
till information om patientens férskrivna och expedierade likemedel
1 den nationella likemedelslistan.

Uppfyller inte ett forordnande de krav som stills for utlimnande
finns ett expedieringshinder och likemedlet fir inte limnas ut frin
apoteket. Omstindigheter som utgér expedieringshinder dr bland
annat att den som utfirdat férordnandet inte ir behérig, att forord-
nandets giltighetstid passerats, att expedieringen bedéms som olimp-
lig eller att férordnandet ir otydligt, ofullstindigt eller uppenbart
oriktigt.”

Mot bakgrund av det férsenade inférandet av kraven 19 kap. 1 §
lagen om nationell likemedelslista har Likemedelsverket infért 6ver-
gingsbestimmelser till HSLF-FS 2021:75. Av 6vergdngsbestimmel-
serna framgdr att farmaceuten, om uppgift som anger huruvida for-
utsittningarna f6r férménsbegrinsning ir uppfyllda eller inte avse-
ende ett likemedel som omfattas av f6rmansbegrinsningar* saknas
pa receptet, fir fram till och med den 30 november 2026 utgd frin att

2 Med férordnande avses utfirdat recept eller rekvisition av likemedel.
# 8 kap. 7 § HSLE-FS 2021:75.

# 8 kap. 11 § HSLF-FS 2021:75.

%8 kap. 12 § HSLFS-FS 2021:75.

“ Detta ska anges enligt 4 kap. 8 § 5 HSLF-FS 2021:75.
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forutsittningarna f6r f6rmdn ir uppfyllda.” Efter den 30 november
2026 far farmaceuten sdledes inte sjilv gora den bedémningen om
uppgifterna saknas pd receptet. Avsaknad av uppgifterna kommer
di att innebira att ett likemedel med begrinsad f6rmén inte ska
expedieras inom likemedelsférmanerna, pd samma sitt som att ett
recept som saknar arbetsplatskod inte fir expedieras med f6rmén
enligt 6 § lagen om likemedelsférminer m.m.

Oppenvirdsapoteken ska dven félja de regler som finns i lagen
om likemedelsférmdner m.m. och férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rmaner m.m. som bland annat anger hur likemedel ska
bytas ut.

Oppenvirdsapoteken ska uppritta en verifikation éver varje mot
recept utlimnat likemedel eller utlimnad teknisk sprit, som 1 samt-
liga fall ska innehélla uppgift om nir receptet utfirdades, uppgift om
likemedlets unika identitetsbeteckning, uppgift om den farmaceut
som genomfort helhetskontrollen, och 1 féorekommande fall om
annan person som deltagit i expedieringen, datum f6r och tidpunkt
t6r helhetskontroll och, 1 fdrekommande fall, f6r nir information
och rddgivning har limnats efter att helhetskontrollen har utférts
samt datum och tidpunkt for utlimnande. Verifikationerna ska dven
innehilla andra uppgifter, bland annat uppgifter om patienten sisom
namn och personnummer, och uppgifter om férskrivaren.* Veri-
fikationerna ska hillas tillgingliga f6r tillsyn 1 fem ar enligt 10 kap.
1§ 1 HSLF-FS 2021:75. Oppenvirdsapoteken ir ocks3, enligt 17 §
andra stycket lagen om likemedelsférm&ner m.m., skyldiga att limna
over verifikationerna foér granskning pd begiran av en region. Regio-
nerna kan anvinda verifikationerna i arbetet med att granska ppen-
vardapotekens ersittningsansprik och f6r att kontrollera att like-
medel och andra varor som limnats ut kostnadsfritt eller till nedsatt
pris omfattas av lagen om likemedelsf6rminer m.m.

¥ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:42) om dndring i Likemedelsverkets fore-
skrifter (HSLEF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
* Se 42 § HSLF-FS 2021:75 samt 43 § om verifikationer vid utlimnande av revision av like-
medel eller teknisk sprit.
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5 Om personuppgiftsbehandling
och sekretess

Utredningens uppdrag rér bland annat frdgor om regioners och
statliga myndigheters tillging till och behov av uppgifter fér tillsyn,
uppfoljning och kontroll av férskrivning av likemedel och anvind-
ning av likemedelsférmanerna. Forslag som innebir ett utdkat eller
mer omfattande utlimnande av uppgifter kan pdverka den personliga
integriteten. For att kunna analysera och ta stillning till om ett for-
slag dr forenligt med bestimmelserna om skyddet fér den person-
liga integriteten limnas 1 detta kapitel en 6versiktlig redogorelse for
den allminna regleringen av skyddet f6r den personliga integriteten.

I kapitlet beskrivs relevanta delar av regeringsformens (1974:152)
skydd mot betydande intrdng i den personliga integriteten' Europa-
parlamentets och ridets foérordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende p& behandling av
personuppgifter och om det fria flddet av sidana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (dataskyddsférordningen) lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen), Lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista, patientdatalagen (2008:355) och apoteksdatalagen
(2009:367), di regelverken ir av sirskild betydelse f6r den person-
uppgiftsbehandling som omfattas av utredningens uppdrag.

Vidare redogors allmint f6r vad som giller for sekretess och tyst-
nadsplikt inom det omrdde som uppdraget ror, dd dessa bestimmel-
ser utgdr en del av skyddet f6r personuppgifter.

' 2 kap. 6 § regeringsformen.
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5.1 Skydd for den personliga integriteten regleras
i bade nationell och internationell ratt

Att uppgifter om enskildas personliga férhillanden ska &tnjuta skydd
1 en rittsstat framgdr av sdvil nationell ritt som internationella &verens-
kommelser som Sverige har anslutit sig till.

Forenta nationerna (FN) antog 1948 den allminna férklaringen
om de minskliga rittigheterna. FN:s allminna forklaring ir inte
formellt bindande f6r medlemslinderna, utan ses som ett uttryck
for sedvanerittsliga regler. Skyddet f6r den personliga integriteten
behandlas 1 artikel 12 som anger att ingen fir utsittas for godtyck-
ligt ingripande 1 friga om privatliv, familj, hem eller korrespondens
och inte heller f6r angrepp pé sin heder eller sitt anseende, samt att
var och en har ritt till lagens skydd mot sddana ingripanden och an-
grepp.

Ar 1950 antogs den europeiska konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europa-
konventionen) som bygger pd innehéllet 1 FN:s allminna férklaring.
Enligt artikel 8 1 Europakonventionen har var och en ritt till respekt
for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Av
artikeln framgar att en offentlig myndighet inte fir inskrinka dtnjut-
andet av denna rittighet annat i4n med st6d av lag och om det i ett
demokratiskt samhille dr nédvindigt med hinsyn till landets siker-
het, den allminna sikerheten, landets ekonomiska vilstind eller
forebyggande av oordning eller brott, eller till skydd for hilsa eller
moral eller for andra personers fri- och rittigheter. Europakonven-
tionen ir inkorporerad i svensk ritt och giller som lag. Enligt 2 kap.
19 § regeringsformen far lag eller annan foreskrift inte meddelas 1
strid med Sveriges dtaganden pd grund av konventionen.

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention till
skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av personuppgif-
ter (dataskyddskonventionen). Konventionens innehdll kan ses som
en precisering av skyddet f6r den personliga integriteten som féljer
av artikel 8 1 Europakonventionen. Konventionens syfte ir att siker-
stilla respekten foér grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt den
enskildes ritt till personlig integritet i samband med automatiserad
behandling av personuppgifter.

EU:s medlemsstater har antagit Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna (EU-stadgan) som blev rittsligt bind-
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ande 2009 och som EU:s medlemsstater ska f6lja nir de tillimpar
unionsritten. Enligt artikel 7 1 EU-stadgan har var och en ritt ull
respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin bostad och kommunika-
tioner. Av artikel 8 1 EU-stadgan framgar att var och en har ritt till
skydd av sina personuppgifter och att uppgifterna ska behandlas lag-
enligt for bestimda indamail och pd grundval av den berérda perso-
nens samtycke eller nigon annan legitim och lagenlig grund. Av
artikeln framgar vidare att var och en har ritt att {3 tillgdng till in-
samlade uppgifter som rér honom eller henne och att {4 rittelse av
dem samt att en oberoende myndighet ska kontrollera att dessa
regler efterlevs.

5.2 Dataskyddsférordningen

Dataskyddsforordningen ersatte den 25 maj 2018 det tidigare data-
skyddsdirektivet, som lig till grund fér personuppgiftslagen, sam-
tidigt som personuppgiftslagen upphivdes. Syftet med férordningen
ir dels att skydda fysiska personers grundliggande fri- och rittig-
heter och sirskilt ritten till skydd vid behandling av personuppgifter,
dels att genom en likvirdig skyddsnivd i medlemsstaterna sikerstilla
ett fritt flode av personuppgifter inom unionen.” Dataskyddsférord-
ningen ir den generella regleringen av personuppgiftsbehandling
inom EU och ir direkt ullimplig och till alla delar bindande 1 alla
medlemsstater, vilket innebir att den 1 Sverige giller som om den
vore en lag antagen av riksdagen. Dataskyddsférordningen inne-
héller dock flera bestimmelser som forutsitter eller ger utrymme
for kompletterande eller avvikande nationella bestimmelser. De
nationella bestimmelser som behévs eller dr limpliga, och som ir
av generell karaktir, 1 betydelsen att de ror hela samhillet eller fler-
talet myndigheter, finns 1 dataskyddslagen. Dirutover finns komp-
letterande bestimmelser i ett stort antal s kallade registerforfatt-
ningar.

? Artikel 1 dataskyddsférordningen.
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5.2.1 Tillampningsomrade och definitioner

Dataskyddsforordningen ir tillimplig p4 all helt eller delvis auto-
matiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behand-
ling av personuppgifter, om uppgifterna ingdr i eller kommer att
ingd i ett register.’ Det finns dock ett antal undantag frén dataskydds-
forordningens tillimpningsomride, bland annat fysiska personers
helt privata behandling av personuppgifter och sddan behandling av
personuppgifter som utférs av behdriga myndigheter for indamélen
att férebygea, utreda, uppticka eller lagféra brott eller verkstilla
straffrittsliga pafoljder.*

Vid varje personuppgiftsbehandling finns en personuppgifts-
ansvarig.” En personuppgiftsansvarig ir en fysisk eller juridisk per-
son, offentlig myndighet, institution eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra bestimmer indamilen och medlen fér
behandlingen av personuppgifter.® For att dataskyddsférordningen
ska vara tillimplig krivs att de personuppgiftsansvariga ir etablerade
inom unionen och att de behandlar personuppgifter i samband med
att de erbjuder varor och tjinster till personer eller behandlar person-
uppgifter 1 samband med 6vervakning av minniskors beteende inom
det omridet. Dataskyddsférordningen ir vidare bara tillimplig pd
personuppgiftsbehandling avseende registrerade som befinner sig i
unionen.”

Personuppgifter enligt dataskyddsférordningen

En forutsittning for att reglerna om skydd fér intrdng 1 den person-
liga integriteten ska aktualiseras ir att de uppgifter som behandlas
utgor personuppgifter. I dataskyddsférordningen definierats person-
uppgift som varje upplysning som avser en identifierad eller identi-
fierbar fysisk person. Med en identifierbar fysisk person avses en
person som direkt eller indirekt kan identifieras med upplysningen.
Namn och personnummer ir exempel pd uppgifter som direkt kan
identifiera en person medan till exempel en ip-adress eller ett telefon-
nummer indirekt skulle kunna gora det. Det som ir avgorande ir

* Artikel 2.1 dataskyddsférordningen.

*Se artikel 2.2 dataskyddsférordningen for fler undantag.
> Artikel 3.1 dataskyddsférordningen.

¢ Artikel 4.7 dataskyddsférordningen.

7 Artikel 3 dataskyddsférordningen.
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att uppgiften enskilt eller i kombination med andra uppgifter kan
knytas till en fysisk levande person.

Personuppgifter som har krypterats eller pseudonymiserats® ut-
gor fortfarande personuppgifter om uppgifterna kan kopplas till en
fysisk person med hyilp av kompletterande uppgifter eller goras lis-
bara fér den som har tillging till krypteringsnyckeln. En bedémning
av om uppgifterna utgor personuppgifter efter kryptering och pseudo-
nymisering maste goras i varje enskilt fall. For att avgéra om en fysisk
person ir identifierbar bér man enligt dataskyddsférordningen be-
akta alla hjilpmedel som rimligen kan komma att anviindas for att
direke eller indirekt identifiera den fysiska personen. For att faststilla
om hjilpmedel med rimlig sannolikhet kan komma att anvindas fér
att identifiera den fysiska personen bér man beakta samtliga objek-
tiva faktorer, sdsom kostnader och tidsitging f6r identifiering, med
beaktande av sdvil tillginglig teknik vid tidpunkten fér behandlingen
som den tekniska utvecklingen.’

Om en uppgift varken direkt eller indirekt kan knytas till en fysisk
person ir det inte en personuppgift. Utanfér dataskyddsforord-
ningens tillimpningsomrade faller dirfér uppgifter som exempelvis
pseudonymiserats eller anonymiserats pd sidant sitt att de inte lingre
kan kopplas till en fysisk person. EU-domstolen har uttalat att det
inte rdr sig om personuppgifter om identifiering av den aktuella
personen ir férbjuden 1 lag eller omojlig att genomfora 1 praktiken,
exempelvis pd grund av att den skulle kriva orimliga resurser i form
av tid eller kostnader som innebir att risken f6r identifiering 1 prak-
tiken dr férsumbar.'

Vad som ir att betrakta som behandling
av personuppgifter i dataskyddsférordningen

Behandling definieras i dataskyddsférordningen som en 4tgird eller
kombination av dtgirder betriffande personuppgifter eller uppsitt-
ningar av personuppgifter, oberoende av om de utférs automatiserat
eller ej, sdsom insamling, registrering, organisering, strukturering,

¥ Pseudonymisering innebir att personuppgifterna omvandlas pa sddant sitt att de inte lingre
kan tillskrivas en viss person utan anvindning av ytterligare information, exempelvis genom
att namn och personnummer ersitts med alias eller [opnummer.

? Skil 26 dataskyddsférordningen.

1%Se EU-domstolens dom 2016-10-19 mal C-582/14 och EU domstolens dom 2025-06-04 i
mal C-413/23 P.
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lagring, bearbetning eller indring, framtagning, lisning, anvindning,
utlimning genom 6verforing, spridning eller tillhandahillande pd
annat sitt, justering eller sammanférande, begrinsning, radering eller
forstoring'' Definitionen ir vid och omfattar i princip alla dtgirder
som vidtas i friga om personuppgifter. Upprikningen som gors i
dataskyddsférordningen ir heller inte uttémmande.

5.2.2  Grundldggande principer for
all personuppgiftsbehandling

Av artikel 5.1 a—f i dataskyddsférordningen féljer ett antal grund-
liggande principer som giller vid all behandling av personuppgifter.
Dessa principer utgér ett ramverk {6r hur personuppgifter fir be-

handlas:

e Uppgifterna ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och dppet sitt 1
forhallande till den enskilde.

o Uppgifterna ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamal och inte senare behandlas pa ett sitt som ir
oférenligt med dessa indamal.

e Uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande

1 forhillande till de indama3l for vilka de behandlas.

e Uppgifterna ska vara riktiga och om nédvindigt uppdaterade.
Alla rimliga 8tgirder miste vidtas for att sikerstilla att person-
uppgifter som ir felaktiga 1 forhillande till de indamal for vilka
de behandlas raderas eller rittas utan dréjsmal.

e DPersonuppgifter fir inte forvaras i en form som méjliggér identi-
fiering av den registrerade under en lingre tid in vad som ir néd-
vindigt for de indamél f6r vilka uppgifterna behandlas.

o Uppgifterna behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig siker-
het fér personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller
otilliten behandling och mot forlust, f6rstoring eller skada genom
olyckshindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller orga-
nisatoriska dtgirder.

' Artikel 4.2 dataskyddsférordningen.
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Det ir den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att de grund-
liggande principerna efterlevs och som ska kunna visa att s ir fallet."”

5.2.3 Behandling av personuppgifter kraver rattslig grund

For att behandling av personuppgifter ska vara tilliten krivs att be-
handlingen stédjer sig pd nigon av de rittsliga grunder som anges i
artikel 6.1 a—f dataskyddsférordningen.

Artikeln innehéller en uttémmande lista 6ver vad som kan utgora
rittslig grund f6r personuppgiftsbehandling, av vilken det framgar
att behandling av personuppgifter endast ir laglig om ett av féljande
villkor ir uppfyllt:

a) Den registrerade har limnat sitt samtycke till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika indamal.

b) Behandlingen ir nddvindig f6r att fullgdra ett avtal 1 vilket den
registrerade ir part eller for att vidta dtgirder pd begiran av den
registrerade innan ett sddant avtal ingds.

¢) Behandlingen ir nédvindig for att fullgora en rittslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige.

d) Behandlingen ir nddvindig f6r att skydda intressen som dr av
grundliggande betydelse for den registrerade eller f6r en annan
fysisk person.

e) Behandlingen ir nddvindig f6r att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutdvning.

f) Behandlingen dr nédvindig f6r indamil som rér den personupp-
giftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen, om inte
den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter och
friheter viger tyngre och kriver skydd av personuppgifter, sir-
skilt nir den registrerade ir ett barn.

12 Artikel 5.2 dataskyddsférordningen.
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Grunderna rittslig forpliktelse och uppgift av allmint intresse
eller myndighetsutévning kriver annat stod i rittsordningen

De grunder som vanligtvis aktualiseras vid behandling av person-
uppgifter i myndigheters verksamheter finns 1 artikel 6.1 ¢ (rittslig
forpliktelse) och i artikel 6.1 e (uppgift av allmint intresse eller myn-
dighetsutdvning). Artikel 6.1 ¢ och 6.1 e sirskiljer sig frén dvriga
villkor 1 artikel 6.1 genom att det krivs kompletterande reglering i
EU-ritten eller i den nationell ritten for att de ska kunna tillimpas,
vilket framgdr av artikel 6.3.

Att grunden f6r behandlingen méste vara faststilld i enlighet med
unionsritten eller den nationella ritten ska inte tolkas som ett krav
pd att sjilva behandlingen av personuppgifter méste regleras. Det ir
den rittsliga forpliktelsen, uppgiften av allmint intresse respektive
myndighetsutévningen som ska ha stéd 1 rittsordningen. Dataskydds-
forordningen kriver inte att den rittsliga grunden méste vara fast-
stilld 1 just lag. Diremot méste grunden vara faststilld 1 laga ordning,
pa ett konstitutionellt korrekt sitt.”

I dataskyddslagen finns bestimmelser som fortydligar att detta
krav for svensk del innebir att en rittslig férpliktelse ska f6lja av
lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med stéd av lag eller annan férfattning.'* Av férarbetena
till dataskyddslagen anges att en myndighets uppdrag enligt instruk-
tionen till myndigheten eller ett regleringsbrev i vissa fall kan utgéra
en rittslig forpliktelse 1 dataskyddsférordningens mening, dven om
myndighetens uppdrag 1 normalfallet i forsta hand torde utgora en
uppgift av allmint intresse med st6d av artikel 6.1 e dataskyddsfor-
ordningen."” Av skil 41 i dataskyddsférordningen framgdr att den
rittsliga grunden bér vara tydlig och precis, och dess tillimpning
forutsigbar for dem som omfattas av den. Hur tydlig och preciserad
den rittsliga grunden f6r behandling av personuppgifter behéver
vara far enligt férarbetena avgoras i varje enskilt fall med beaktande
av behandlingens och verksamhetens karaktir. Behandling som inte
kan anses utgdra ndgon krinkning, till exempel av elevers namn i en
skolverksamhet, bor kunna ske med stéd av en mer allmint hillen

" Prop. 2017/18:105, Ny dataskyddslag, s. 51.
42 kap. 1 § dataskyddslagen.
' Prop. 2017/18:105 s. 54.

94



SOU 2026:19 Om personuppgiftsbehandling och sekretess

rittslig grund, medan behandling av till exempel kinsliga person-
uppgifter stiller hogre krav pd att grunden ir preciserad.'

For att en rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ ska utgora ritts-
lig grund {6r behandling av personuppgifter miste syftet med behand-
lingen dessutom framg3 av forpliktelsen.'” Det kan till exempel framgd
av lag eller annan férfattning att en myndighet ska f6ra ett visst re-
gister eller ta emot eller 6verlimna personuppgifter for vissa angivna
indamil. For behandling av personuppgifter som sker fér att utféra
arbetsuppgifter av allmint intresse eller som ett led 1 myndighets-
utdvning enligt artikel 6.1 e finns inget krav pd att syftet med behand-
lingen ska framg av den rittsliga grunden, endast att behandlingen
méste vara nddvindig f6r att utféra arbetsuppgiften som krivs for
att fullfolja forpliktelsen.

Vad som omfattas av allmint intresse definieras inte 1 dataskydds-
férordningen men utgdr ett vitt begrepp. I férarbeten till dataskydds-
lagen uttalar regeringen att alla uppgifter som riksdag eller regering
gett 1 uppdrag &t statliga myndigheter att utféra ir av allmint intresse,
di de annars inte skulle &lagts att utféra dem. Detta giller dven for
de obligatoriska uppgifter som lagts kommuner och regioner att
utféra. Vidare konstateras att myndigheters verksamhet har stod 1
rittsordningen dd deras uppdrag och dligganden framgér av forfact-
ningar som ir antagna i enlighet med regeringsformens bestimmelser
om normgivningskompetens.'®

Behandlingen ska vara nodvindig

For att behandling av personuppgifter ska vara tilliten enligt arti-
kel 6.1 ¢ och e i dataskyddsforordningen krivs att sddan behandling
ir nddvindig 1 férhéllande till den rittsliga forpliktelsen. Nodvindig
ska i det hir ssmmanhanget inte tolkas si strikt som ordalydelsen
anger. Rekvisitet kan vara uppfyllt om behandlingen av personupp-
guppgifter till exempel bidrar till att effektivisera tillimpningen av
relevanta bestimmelser jimfért med andra alternativ."”

' Prop. 2017/18:105 5. 51.

17 Artikel 6.3 dataskyddsdirektivet.

'8 Prop. 2017/18:105 5. 56 f.

' Prop. 2017/18:105 s. 46 f. och EU-domstolens dom 2008-12-16 i m3l C-524/06.
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5.2.4 Behandling av kdnsliga personuppgifter

For vissa typer av personuppgifter miste sirskilda krav, utéver vad
som tidigare nimnts, vara uppfyllda f6r att behandling av person-
uppgifter ska f3 genomforas. Enligt artikel 9.1 1 dataskyddsférord-
ningen ir det som huvudregel férbjudet att behandla kinsliga person-
uppgifter. Kinsliga personuppgifter ir exempelvis uppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter, och uppgifter
om hilsa eller sexuell liggning.

Foérbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter kompletteras
1artikel 9.2 1 dataskyddsforordningen med ett antal undantag som
anger nir behandling av kinsliga personuppgifter ir tilliten. Undan-
tag frdn forbudet framgdr bland annat av artikel 9.2 g 1 dataskydds-
férordningen, som kompletteras av 3 kap. 3 § dataskyddslagen.

Enligt 3 kap. 3 § dataskyddslagen fir kinsliga personuppgifter
behandlas av en myndighet med stdd av dataskyddsférordningen
om uppgifterna har limnats till myndigheten och behandlingen krivs
enligt lag, till exempel bestimmelser om hantering av allminna hand-
lingar. Kinsliga personuppgifter far ocksd behandlas om behandlingen
ir nodvindig f6r handliggningen av ett drende.

Myndigheter fir dirutéver behandla kinsliga personuppgifter om
behandlingen ir nédvindig med hinsyn till ett viktigt allmint intresse
och inte innebir ett otillborligt intrdng i den registrerades person-
liga integritet. Som tidigare pdtalats har regeringen 1 férarbetena till
dataskyddslagen framfért att verksamhet som innefattar myndighets-
utdvning ir ett viktigt allmint intresse som har stdd 1 rittsordningen.

Undantag {6r hilso- och sjukvird

Kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 h i dataskyddsforord-
ningen behandlas om det dr nédvindigt och hér samman med verk-
samheterna férebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska dia-
gnoser, tillhandah&llande av hilso- och sjukvird, behandling, social
omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster och social
omsorg och av deras system. For att artikel 9.2 h ska vara tillimplig
ska tre forutsittningar vara uppfyllda. For det forsta ska behand-
lingen vara nédvindig av skil som hér samman med nigon av de
angivna verksamheterna. For det andra ska den aktuella verksam-
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heten utféras pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt eller enligt avtal med yrkesverksamma pd hilsoomra-
det. For det tredje ska férutsittningarna i artikel 9.3 vara uppfyllda,
namligen att personuppgifter bara fir behandlas av eller under an-
svar av en yrkesutdvare, eller av en annan person, som omfattas av
tystnadsplikt. Undantaget i artikel 9.2 h dataskyddsférordningen
dterfinns i 3 kap. 5 § dataskyddslagen.

I skil 53 till dataskyddsforordningen klargors att férvaltning av
tjinster f6r hilso- och sjukvird och social omsorg omfattar behand-
ling av uppgifter som utférs av forvaltningen och centrala nationella
hilsovirdsmyndigheter f6r vissa uppriknade syften. Det ror sig bland
annat om syften som hér samman med kvalitetskontroll, information
om férvaltningen, allmin nationell och lokal tillsyn 6éver hilso- och
sjukvdrdssystemet, kontinuitet inom hilso- och sjukvard och social
omsorg samt grinsdverskridande hilso- och sjukvird eller hilso-
sikerhet.

I forarbetena till lagen om nationell likemedelslista framgér att
regeringen bedomer att den behandling av personuppgifter som om-
fattas av lagen ir nédvindig av skil som hor samman med verksam-
heter som anges i artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen.”

5.2.5 Riskhantering och sakerhet vid
personuppgiftsbehandling

Utdver de grundliggande principerna for behandling av person-
uppgifter finns ocks3 flera instruktioner som styr hur en personupp-
giftsansvarig dr skyldig att agera for att skyddet f6r den personliga
integriteten ska uppritthéllas i det enskilda fallet. Enligt dataskydds-
forordningen har den personuppgiftsansvarige ett ansvar for att
genomfora limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder for att
sikerstilla och kunna visa att behandlingen utférs 1 enlighet med
dataskyddsférordningens bestimmelser.” Dataskyddsférordningen
innehdller ocks ett krav pd att integritetsskydd byggs in i de tek-
niska system som anvinds fér behandling av personuppgifter.”

2 Prop. 2017/18:223, Nationell likemedelslista, s. 79.
2! Artikel 24.1 dataskyddsférordningen.
22 Artikel 25 dataskyddsforordningen.
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Framfor allt ska dtgirderna sikerstilla att personuppgifter inte gors
tillgingliga for ett obegrinsat antal fysiska personer.”

Skyddsitgirderna ska vara limpliga

Dataskyddsforordningen reglerar inte att ndgra specifika skydds-
tgirder ska vidtas, utan anger endast att skyddsitgirderna ska vara
limpliga for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig i férhal-
lande till den risk som behandlingen av personuppgifter utgor. De
risker som ska bedémas ir riskerna for att fysiska personers rittig-
heter och friheter inskrinks. Vid bedémning av risken méste det
beaktas vilken typ av personuppgifter det rér sig om och vilken skada
ett rojande av personuppgifterna skulle kunna medféra. For att be-
doéma om en skyddsitgird ger en limplig sikerhetsnivd bor kostnaden
for genomfdrandet av dtgirden samt behandlingens art, omfattning,
sammanhang och indamail beaktas.**

Skyddsatgirder kan vara organisatoriska och tekniska

Organisatoriska skyddsdtgirder kan vara allt frn utbildning av per-
sonal och arbetsprocesser till rutiner och policydokument.
Tekniska skyddsdtgirder kan vara av enklare karaktir sdsom auten-
tisering, behorighetsstyrning och brandviggar eller av mer avancerad
karaktir sdsom olika former av kryptering och pseudonymisering.
Nedan fdljer en beskrivning av olika tekniska skyddsdtgirder.”

Psendonymisering

Pseudonymisering dr en skyddsdtgird som, tillsammans med krypter-
ing, ges som exempel 1 dataskyddsférordningen.” Pseudonymisering
ir en sikerhetsdtgird som innebir att personuppgifterna ersitts med
ndgot annat, tillexempel en kod, och dir det krivs kompletterande
uppgifter f6r att det ska vara méjligt att hinféra uppgiften till en

2 Artikel 25.2 dataskyddsférordningen.

2 IMY om sikerhetsitgirder: https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-
enligt-gdpr/informationssakerhet/sakerhetsatgarder/ (himtad 2025-10-22)

2 IMY om olika skyddsdtgirder: https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-
enligt-gdpr/informationssakerhet/sakerhetsatgarder/ (himtad: 2025-10-30).

% Se skil 28 och 83 i dataskyddsforordningen samt artikel 32 dataskyddsférordningen.
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specifik person. Pseudonymisering definieras i dataskyddstérord-
ningen som behandling av personuppgifter pi ett sitt som innebir
att personuppgifterna inte lingre kan tillskrivas en specifik registre-
rad utan att kompletterande uppgifter anvinds, under férutsittning
att dessa kompletterande uppgifter férvaras separat och ir féremal
for tekniska och organisatoriska dtgirder som sikerstiller att person-
uppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk
person.”’

En relativt ny dom frén EU-domstolen klargér att pseudonymi-
serade uppgifter inte per definition utgér personuppgifter. Av domen
framgdr kortfattat att beddmningen av huruvida pseudonymiserade
uppgifter ska anses utgdra personuppgifter nir den personuppgifts-
ansvarige har 6verfort uppgifterna till en mottagare ska géras mot
bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet. Om den som tar
emot de pseudonymiserade uppgifterna inte med rimlig sannolikhet
kan hinféra uppgifterna till den registrerade utgér uppgifterna inte
personuppgifter hos mottagaren.”®

Kryptering

Kryptering dr en matematisk funktion som, 1 kombination med en
krypteringsnyckel, omvandlar data frdn ett lisbart till ett krypterat
och olisligt format. Det finns olika sorters kryptering som kan an-
vindas for olika indama3l. Det finns kryptering som kan anvindas
for att skydda uppgifter nir de 6verfors eller lagras. Den kryptering
som anvinds ska vara tillrickligt siker. Vid kryptering fér att skydda
kinsliga personuppgifter vid éverforing ska det sikerstillas att kryp-
tering sker hela viigen frin avsindaren till mottagaren. Detta kallas
ofta f6r end-to-end-kryptering. Krypteringen ska ocksé ske innan
obehériga hinner ta del av uppgifterna.”” Det finns ocksd annan typ
av kryptering som kan anvindas fér att skydda uppgifterna dven frin
behoriga anvindare, till exempel s3 kallad homomorfisk kryptering.
Homomorfisk kryptering ir en avancerad form av kryptering som
tilliter att analyser utforas pd data i krypterad form utan att den beho-

77 Artikel 4.5 dataskyddsférordningen.

# EU domstolens dom av den 4 september 2025 i m3l C-413/23 P.

# IMY om kryptering: https://www.imy.se/verksamhet/dataskydd/det-har-galler-enligt-
gdpr/informationssakerhet/kryptering/ (himtad 2026-02-05).
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ver avkrypteras forst.”® Detta innebir att data kan skyddas under hela
behandlingen, vilket minskar risken f6r obehériga intrdng avsevirt.

Generalisering av data

Med generalisering av data menas 1 allminhet att undvika identifiering
genom att integritetskinsliga eller sirskiljande uppgifter aggregeras.
I stillet for att datasetet talar om exakt dlder pd en registrerad kan
exempelvis ett dldersspann anges, till exempel 0-18 &r om det enda
som ir intressant ir ifall det rér sig om ett barn eller inte.”!

5.3 Regeringsformen

Regeringsformen beskriver hur landet ska styras samt skyddet for
alla medborgares fri- och rittigheter. Av 1 kap. 2 § f6rsta stycket
regeringsformen framgér att den offentliga makten ska utévas med
respekt f6r alla mianniskors lika virde och fér den enskilda minni-
skans frihet och virdighet. Regeringsformen anger de grundliggande
fri- och rittigheterna och innehéiller sedan 2011 ett utékat grund-
lagsskydd for den personliga integriteten.

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir var och en
gentemot det allminna skyddad mot betydande intring i den per-
sonliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhéllanden.
Av forarbetena till bestimmelsen framgar att vid bedémningen av
vad som kan anses utgora ett betydande intrdng bér flera omstin-
digheter vigas in sdsom uppgifternas karaktir, dtgirdens intensitet
och omfattning, indamalet med behandlingen av uppgifterna och
omfattningen av utlimnandet av uppgifter.” Vid bedémningen av
om en 4tgird ska anses innebira 6vervakning eller kartliggning ir
effekten av dtgirden avgérande, inte dtgirdens huvudsakliga syfte.
I férarbetena nimns som exempel myndighetsspecifika verksam-
hetsregister och databaser med information som ir knuten till en
myndighets drendehantering, och som férekommer inom i stort

3® David Hasselquist, Toward Secure and Privacy-Preserving Communication over Non-
Trusted Networks, doktorsavhandling, Linképings universitet, 2025, s. 40 ff.

S IMY, Integritet och ny teknik 2020-2024, dnr IMY-2024-2570, 2025, s. 20.

32 Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 175 {.
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sett all statlig och kommunal férvaltning. Det konstateras att upp-
gifterna i flertalet fall ir tillgingliga f6r myndigheterna pé sdant sitt
att lagringen och behandlingen av uppgifterna kan sigas innebira
att enskilda kartliggs, dven om det huvudsakliga indama&let med
behandlingen ir ett helt annat.

Rittigheten fir enligt 2 kap. 20 § regeringsformen endast begrinsas
genom lag och endast f6r att tillgodose indamdl som ir godtagbara
i ett demokratiskt samhille. Begrinsningen far aldrig gd utdver vad
som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal som har féranlett den,
och inte heller stricka sig s ldngt att den utgér ett hot mot den fria
dsiktsbildningen som en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsningen
far inte goras enbart pd grund av politisk, religios, kulturell eller
annan sidan iskidning.”

5.4 Dataskyddslagen

Kompletterande bestimmelser till dataskyddsférordningen finns 1
dataskyddslagen. Dataskyddslagen fortydligar under vilka forutsitt-
ningar personuppgifter fir behandlas med stéd av dataskyddsforord-
ningen och ir subsidiir i férhallande till bestimmelser 1 annan lag eller
forordning som reglerar behandling av personuppgifter 1 en viss
verksamhet eller hos en viss myndighet. Det innebir att avvikande
bestimmelser 1 s3 kallade registerférfattningar pd ett visst omride
har féretride.”

Av 2 kap. 1 § dataskyddslagen framgar att personuppgifter fir
behandlas med stdd av artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsforordningen, om
behandlingen ir nédvindig for att den personuppgiftsansvarige ska
kunna fullgéra en rittslig férpliktelse som foljer av lag eller annan
forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med
stdd av lag eller annan forfattning. Enligt 2 kap. 2 § dataskyddslagen
far personuppgifter behandlas med st3d av artikel 6.1 e i dataskydds-
férordningen, om behandlingen ir nédvindig for att utféra en upp-
gift av allmint intresse som féljer av lag eller annan férfattning, av
kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod av lag eller
annan forfattning, eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning enligt lag eller annan férfattning. Bestimmel-

332 kap. 20-21 §§ regeringsformen.
31 kap. 6 § dataskyddslagen.
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serna har sin grund i artikel 6.3 férsta stycket 1 dataskyddsférord-
ningen. Enligt artikeln méste en rittslig forpliktelse eller en uppgift
av allmint intresse vara faststilld 1 enlighet med unionsritten eller
den nationella ritten for att kunna liggas till grund f6r behandling
av personuppgifter. Av dataskyddslagens férarbeten framgir att data-
skyddsférordningens krav pd att den grund f6r behandling som
vanligtvis aktualiseras for myndigheter ska vara faststilld 1 enlighet
med unionsritten eller den nationella ritten inte innebir ett krav pd
att sjilva behandlingen av personuppgifter méste regleras. Det dr
i stillet den rittsliga forpliktelsen eller uppgiften av allmint intresse.
respektive myndighetsutévningen som ska ha stdd i rittsordningen.”
Av dataskyddslagen framgir dven att personnummer och samord-
ningsnummer fir behandlas utan samtycke endast nir det ir klart
motiverat med hinsyn till indaméilet med behandlingen, vikten av
en siker identifiering eller nigot annat beaktansvirt skil. Av lagen
framgdr dven att regeringen f&r meddela ytterligare foreskrifter om
och i vilka fall behandling av personnummer och samordningsnum-
mer ir tilliten.*

5.5 Registerforfattningar som reglerar behandling
av personuppgifter inom specifika omraden

Det finns ocks8 registerférfattningar som reglerar hur personupp-
gifter fir behandlas p8 sirskilda omriden eller av vissa myndigheter.
En sddan sirskild forfattning kan under vissa férutsittningar inne-
bira en garanti fér utformningen av integritetsskyddet i sirskilt
kinsliga register. Sidan sirskild férfattningsreglering av person-
register har ofta skett utifrdn det principiella stillningstagandet att
personregister med ett stort antal registrerade personer och ett
integritetskinsligt inneh3ll bor vara reglerade 1 lag. Behandling av
hilsodata dr typiskt sett av kinslig natur.

I avsnittet redogors f6r lagen om nationell likemedelslista samt
kortfattat f6r ytterligare ndgra av de registerférfattningar som ir av

betydelse for utredningens uppdrag.

3 Prop. 2017/18:105, Ny dataskyddslag, s. 48.
%3 kap. 10-11 §§ dataskyddslagen.
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5.5.1 Lagen om nationell lakemedelslista

Den 1 maj 2021 borjade lagen om nationell likemedelslista att gilla
och ersatte di ersatte lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning. Lagen om nationell like-
medelslista togs fram for att méjliggdra att ett nytt personregister
skulle kunna tas 1 bruk, den nationella likemedelslistan som har
ersatt receptregistret och likemedelsforteckningen. Lagen innehéller
bestimmelser som kompletterar dataskyddsférordningen.” Vid
behandling av personuppgifter giller dataskyddslagen och féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer
av lagen om nationell likemedelslista eller féreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till lagen. Den nationella likemedelslistan ir ett
register som ska ge en samlad bild av patientens férskrivna och ut-
himtade likemedel och andra varor i syfte att skapa férutsittningar
for att fullstindig och korrekt information frén vird och apotek
som ska kunna delas och goras dtkomlig for patienter och behorig
hilso- och sjukvdrdspersonal. Lagen om nationell likemedelslista
medger behandling av kinsliga personuppgifter och innehéller dir-
for en upplysning om att det 1 dataskyddsforordningen finns bestim-
melser om krav pd tystnadsplikt vid behandling av kinsliga person-
uppgifter.’

E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig

E-hilsomyndigheten administrerar den nationella likemedelslistan
och ir ocksd personuppgiftsansvarig fér den behandling av person-
uppgifter som myndigheten utfor i den nationella likemedelslistan.”
E-hilsomyndigheten ir skyldiga att for vissa indamal limna ut vissa
uppgifter om forskrivna, expedierade eller silda humanlikemedel
till enskilda och till andra myndigheter.

372 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista.
%2 kap. 1 § och 2 § lagen om nationell likemedelslista.
3 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista.
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Innehill i den nationella likemedelslistan

Tillstdndshavare for ett 6ppenvirdsapotek har enligt 2 kap. 6 § 5
lagen (2009:366) om handel med likemedel en skyldighet att rappor-
tera in vissa uppgifter till E-hilsomyndigheten vid varje expediering
av ett forskrivet likemedel. Uppgifterna registreras och ¢verférs till
den nationella likemedelslistan i realtid, 1 samband med att apoteks-
personalen registrerar en expediering i sitt kassasystem. De uppgifter
som registreras av apotekspersonalen ir de uppgifter som finns pd
receptet samt uppgifter om expedieringen, inklusive vilket likemedel
som har expedierats.

De uppgifter apoteken ska rapportera in till E-hidlsomyndigheten
ir de som anges 1 3 kap. 8 § lagen om nationell likemedelslista. Dir
framgdr att registret far innehilla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd,
behandlingsindamal och datum fér férskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer,
folkbokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och férskrivarkod,

4. expedierad vara, mingd och dosering, datum f6r expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet like-
medel och skilen for det,

5. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

6. andra uppgifter som kriivs i samband med en férskrivning eller
en expediering,

7. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och
8. uppgift om fullmakt.
Av 3 kap. 8 a § lagen om nationell likemedelslista framgir vidare att

1 den utstrickning det behovs f6r indamalen enligt 2-5 §§ fir den
nationella likemedelslistan innehilla uppgifter om ordinationsorsak,
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och senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller
avslutas.

Registrets innehdll ir begrinsat till att avse endast likemedel och
andra varor som forskrivits till mianniskor och omfattar inte like-
medel som forskrivs till djur. Vidare omfattas inte receptfria like-
medel och heller inte likemedel som hilso- och sjukvirden tillhanda-
hiller, s§ kallade rekvisitionslikemedel.*

Sedan 1 december 2025 ska, enligt 9 kap. 1 §, den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden som innefattar ordination
och férskrivning av likemedel eller andra varor ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att £3 direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan, och vid en elektronisk férskrivning
limna de uppgifter till den nationella likemedelslistan som anges 1
3 kap. 8 §. Bestimmelsen infordes med 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om
handel med likemedel som forebild, 1 vilken det féreskrivs motsvar-
ande krav for 6ppenvardsapotek.

Krav {6r behandling av personuppgifter
i den nationella likemedelslistan

Lagen om nationell likemedelslista anger f6r vilka indamal E-hilso-
myndigheten fir behandla personuppgifter som finns 1 registret och
vilka uppgifter myndigheten ir skyldig att limna ut f6r indamélet.*
E-hilsomyndigheten fir endast behandla personuppgifter i den natio-
nella likemedelslistan om det dr nodvindigt for de 1 lagen angivna
indamadlen. Personuppgifter som behandlas i den nationella like-
medelslistan fir dven behandlas f6r andra indam3l, om uppgifterna
inte behandlas pd ett sitt som dr oférenligt med det indamal for
vilket de samlades in. Behandling av personuppgifter som ir tilliten
enligt lagen fir utféras dven om den registrerade inte har limnat sitt
samtycke till behandlingen, varfor det r viktigt att personuppgifterna
inte behandlas utanfér det specifikt angivna indamalet, den s3 kallade
finalitetsprincipen.*

Behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt lagen
ska ocksd {8 utféras, om den registrerade har limnat ett uttryckligt

40 Prop. 2017/18:223, s. 66.

# Andamail {6r personuppgiftsbehandlingen anges i 3 kap. 1-5 §§ lagen om nationell like-
medelslista och 1 6 kap. 1-8 §§ regleras vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ir skyldig att
limna ut f6r de indamil som anges.

22 kap. 6 § 5 och 6 lagen om handel med likemedel.
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samtycke till behandlingen.” Lagen om nationell likemedelslista
specificerar dven for vilka indamél personuppgifter inte far behandlas,
exempelvis anges att f6r de indam&l som omfattar TLV:s verksamhet
far inga personuppgifter redovisas. Ordinationsorsak ir ocksd en
uppgift som endast fir redovisas for vissa indamal. Tandvirds- och
likemedelsf6rménsverket (TLV) och Inspektionen f6r vird och
omsorg (IVO) fir bland annat inte uppgift om detta.*

Lagen innehdller dven regler om hur E-hilsomyndigheten fir soka
iregistret. Av 3 kap. 9 § framgar bland annat att patientens identitet
far anvindas som sokbegrepp endast f6r de indamal som anges i
3 kap. 2—4 §§ och att f6rskrivarens identitet endast fir anvindas som
sokbegrepp endast f6r de indamél som anges 1 5 § 4 och 6 samt att
ordinationsorsak inte fir anvindas som sékbegrepp for ndgot inda-
mal.

I lagen om nationell likemedelslista regleras dven hur linge upp-
gifter 1 listan far bevaras. Av 3 kap. 10 § framgar bland annat att per-
sonuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan senast
fem ar efter det att den f6rskrivning som uppgifterna hor till regi-
strerades och att personuppgifter som inte kan hinféras till en for-
skrivning ska tas bort senast fem &r efter det att uppgifterna regi-
strerades.

E-hilsomyndighetens informationsskyldighet

gentemot vissa myndigheter och den registrerade

E-hilsomyndigheten ir enligt 7 kap. ir skyldig att informera IVO
om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system
for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som den som be-
driver verksamhet inom hilso- och sjukvarden ska ha enligt 9 kap. 1 §.
E-hilsomyndigheten ska dven informera IVO om den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden inte limnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs 19 kap. 1 §. Uppgifterna ska enligt for-
arbetena kunna anvindas av IVO i myndighetens tillsyn av hilso- och
sjukvardsverksamheter och dess personal.*

E-hilsomyndigheten ska pd samma sitt informera Likemedels-
verket om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska

3 kap. 7 lagen om nationell likemedelslista.
3 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista.
* Prop. 2017/18:223, s. 240.
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system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som den
som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek ska ha. Informations-
skyldigheten giller iven information om att en tillstdndshavare inte
limnar de uppgifter till myndigheten som féreskrivs i lagen.*

I lagen finns dven bestimmelser om att E-hilsomyndigheten bland
annat ska limna information till den registrerade om vilka uppgifter
som registret far innehdlla, tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser,
ritten till skadestdnd enligt dataskyddsférordningen och dataskydds-
lagen,”s6kbegrinsningar, direktdtkomst, samtycke och sparrning.*
Bestimmelsen utgdr en komplettering till den informationsskyldig-
het som foljer av dataskyddsférordningen. E-hilsomyndigheten till-
handahéller denna information, riktad till yrkesutévare och privat-
personer, pa sin webbplats.”

5.5.2 Patientdatalagen

Patientdatalagen tillimpas vid virdgivares behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden bedrivs i
offentlig eller privat regi. Lagen innehéller bestimmelser som komp-
letterar dataskyddsférordningen, vid sddan behandling av person-
uppgifter inom hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis auto-
matiserad eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.”® Enligt
patientdatalagen ska informationshantering inom hilso- och sjuk-
varden vara organiserad sd att den tillgodoser patientsikerhet och
god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Av lagen framgar
dven att personuppgifter ska behandlas s att patienters och 6vriga
registrerades integritet respekteras och att personuppgifter ska han-
teras och forvaras sd att obehériga inte fir tillgdng till dem.” Vard-

2 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel.

¥ Se artikel 82 i dataskyddsférordningen och 7 kap. 1 dataskyddslagen.

# 7 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista.

* Se E-hilsomyndighetens information om personuppgiftsbehandling, riktad till privat-
personer: https://www.chalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/om-oss/behandling-
av-personuppgifter/behandling-av-personuppgifter---privatpersoner/ (himtad 2026-02-06).
*Vid behandling av personuppgifter giller dataskyddslagen och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av patientdatalagen eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen.

511 kap. 2 § patientdatalagen.
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givaren ir personuppgiftsansvarig fér den behandling av personupp-
gifter som vardgivaren utfor.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalf6ring och behandling
av personuppgifter i hilso- och sjukvirden

Bestimmelser om vad som giller di virdgivare® behandlar patien-
ters personuppgifter inom hilso- och sjukvirden finns ocksd i Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjuk-
virden. Foreskrifterna anger bland annat att det ska finnas en infor-
mationssikerhetspolicy och att riskanalyser ska goras fortlépande.”
Foreskrifterna innehiller vidare bestimmelser om tilldelning och
begrinsning av behérighet fér dtkomst till patientuppgifter och vad
som giller for dtkomst till uppgifter om patienter pd andra virdenhe-
ter eller 1 andra virdprocesser samt vad som giller om patienten har
spirrade uppgifter. Det anges ocks3 att virdgivaren ansvarar for att
kunna kontrollera tkomst till uppgifter och att virdgivaren har ansvar
att systematiskt och dterkommande genomféra stickprovskontroller
av loggar éver dtkomst.”

5.5.3  Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen reglerar 6ppenvirdsapotekens behandling av per-
sonuppgifter vid detaljhandel med likemedel m.m. som ir helt eller
delvis automatiserad, eller dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter, som ir tillgingliga
for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier. Apoteks-
datalagen kompletterar dataskyddsférordningen och vid behandling
av personuppgifter ska dataskyddslagen och foreskrifter som har

meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte annat f8ljer av apoteks-
datalagen eller foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

52 Av 2 kap. HSLF-FS 2016:40 framgar att virdgivare som omfattas av féreskrifterna ir stat-
lig myndighet, region och kommun i friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har ansvar f6r samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvird.

>33 kap. HSLF-FS 2016:40.

>* 4 kap. HSLF-FS 2016:40.
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Vad giller den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen
anges 1 6 § att behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt
lagen fir utféras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.
Vidare fir behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt
lagen ind3 utforas, om den enskilde har limnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen. I lagen anges for vilka indamil som person-
uppgiftsbehandling ir tilliten.” Det ir tillstdndshavaren f6r apoteket
som ir personuppgiftsansvarig fér den personuppgiftsbehandling som
utfors pa ett Sppenvirdsapotek.®

5.6 Sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen, som regleras i 2 kap. tryckfrihetstérordningen
(1949:105) giller for all offentlig verksamhet i Sverige. Av 2 kap. 1 §
tryckfrihetsférordningen framgar att var och en har ritt att ta del av
allminna handlingar. En handling ir allmin om den férvaras hos en
myndighet och ir inkommen till eller upprittad hos myndigheten.”

Ritten att ta del av allminna handlingar fir bara begrinsas om det
krivs med hinsyn till vissa angivna grunder, s kallade sekretessgrun-
der. For det allminnas verksamhet dr sidana begrinsningar angivna
1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Bestimmelser
om sekretess utgor ett skydd mot spridning av integritetskinsliga
uppgifter, och att sddana bestimmelser finns utgor dessutom ett krav
for att fa behandla kinsliga personuppgifter.” Sekretess definieras
som ett forbud mot att réja en uppgift, vare sig det gérs muntligen
eller genom att limna ut en allmin handling, eller pd annat sitt.”” Det
innebir att det rider sd kallad tystnadsplikt for sekretessbelagda upp-
gifter. En sekretessbelagd uppgift fir inte rojas for enskilda eller
fér andra myndigheter, och férbudet giller bdde myndigheten i sig
och dess personal.®

Sekretessbestimmelser som ofta aktualiseras for uppgifter i myn-
digheternas tillsynsverksamhet p4 hilso- och sjukvirdsomridet ir

%> 8-9 §§ apoteksdatalagen.

3¢ 7 § apoteksdatalagen.

% Myndigheter ir de organ som ingdr i den offentligrittsliga statliga och kommunala orga-
nisationen. Aven bolag, féreningar och stiftelser som kommuner, regioner eller kommunal-
forbund utdvar ett rittsligt bestimmande inflytande 6ver omfattas av begreppet, se 2 kap.
3§ OSL.

5% Artikel 9.2 h dataskyddsférordningen aterfinns 1 3 kap. 5 § dataskyddslagen.

3 kap. 1 § OSL.

% Se 8 kap. 1 § OSL och 2 kap. 1 § OSL.
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skyddet for enskilds affirs- och driftsférhillanden enligt 30 kap.
23 § OSL och bestimmelser om skydd f6r enskildas hilsotillstind
eller andra personliga forhdllanden som omfattas av hilso- och sjuk-
vardssekretess 125 kap. OSL. Hilso- och sjukvard som bedrivs 1
enskild regi omfattas inte av 25 kap. OSL. Fér sddan verksamhet
giller 1 stillet bestimmelser om tystnadsplikt 1 6 kap. 12-16 §§
patientsikerhetslagen (2010:659). I kapitel 7-9 redogérs nirmare
for tillimpliga sekretessbestimmelser av betydelse for uppgifter i
E-hilsomyndighetens, IVO:s, TLV:s och regionernas verksamhet.

5.6.1  Sekretessens foremal, rackvidd och styrka

Sekretessen ir i normala fall reglerad fér ett avgrinsat tillimpnings-
omride och giller f6r vissa angivna uppgifter, i en viss typ av drenden,
1 en viss typ av verksamhet eller hos en viss myndighet. En sekretess-
bestimmelse bestdr i regel av tre huvudsakliga rekvisit som anger
sekretessens foremadl, rickvidd och styrka.

Foremil

Sekretessens foremdl anger vilka uppgifter sekretessen giller for, det
vill siga den information som kan hemligh&llas. Exempelvis uppgift
om en enskilds personliga och ekonomiska férhillanden eller upp-
gift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden.

Rickvidd

En sekretessbestimmelses rickvidd bestims vanligen genom att det
1 bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna
bara giller i en viss typ av drenden, 1 en viss typ av verksamhet eller
hos en viss myndighet. Ndgra sekretessbestimmelser giller utan
begrinsning av riddvidden, vilket innebir att sekretess giller for
uppgifter som ir féremal f6r bestimmelsen oavsett 1 vilket drende, 1
vilken verksamhet eller hos vilken myndighet den forekommer. Ett
exempel pd en sidan bestimmelse ir reglerna 121 kap. OSL som
utgdr minimiregler till skydd for enskildas integritet och som giller
hos alla myndigheter.
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Styrka

Sekretessens styrka bestims normalt med hjilp av s kallade skade-
rekvisit. I huvudsak férekommer tvd slags skaderekvisit, rakt och
omvint. Det raka skaderekvisitet innebir att det méste kunna antas
att ett rojande av en uppgift kan leda till en skada eller men. Vid rakt
sakerekvist finns det en presumtion f6r offentlighet, det vill siga att
utgdngspunkten ir att handlingen ska limnas ut. For att handlingen
ska vara mojlig att hemlighdlla méste en skadebedémning goras 1
varje enskilt fall. Vid raka skaderekvisit ska skadebedémningen 1
huvudsak kunna goras med utgdngspunkt 1 sjilva uppgiften och inte
det enskilda fallet. Det innebir att sekretess normalt giller om upp-
giften dr sidan att ett utlimnande av den typiskt sett kan medféra
skada. Ar uppgiften i stillet av sidan art att den genomsnittligt sett
méste betraktas som harmlds ska den normalt inte omfattas av sekre-
tess. For bestimmelser med omvint skaderekvisit giller det omvinda,
det vill siga att sekretess foreligger om det inte stdr klart att uppgif-
ten kan réjas utan skada. For vissa sekretessbestimmelser saknas
skaderekvisit.®' I dessa fall giller sekretess utan att en prévning ska
goras av om ndgon skada eller nigot men kan {6lja av ett utlimnande
av uppgiften. Sekretessen ir dirmed absolut, vilket ir den starkaste
formen av sekretess.

Om sekretessen inte ir absolut anges 1 sekretessbestimmelserna,
de negativa effekterna som kan f6lja av ett utlimnande av uppgifter
genom en specifik skadebeskrivning eller genom begreppen skada
eller men. Av forarbetena till OSL syftar skada pd ekonomisk skada
nir det dr friga om sekretess till skydd f6r enskilda. Begreppet men
har diremot en vidstrickt innebord och tar 1 huvudsak sikte pd krink-
ningar av den personliga integriteten som kan uppstd om en uppgift
rojs.*

5.6.2  Sekretess mellan och inom myndigheter

Sekretess rdder inte bara mellan 4 ena sidan myndigheter och & andra
sidan enskilda utan ocksd mellan myndigheter.” Sekretess for uppgif-
ter kan dven gilla mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet

¢! Prop. 2021/22:235, Offentlighets- och sekretesslag, s. 348.
2 Prop. 1979/80:2, Med forslag till sekretesslag m.m., s. 83.
% Se 6 kap. 5 § OSL och 8 kap. 1 § OSL.
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nir de ir att betrakta som sjilvstindiga i forhdllande till varandra.*
At sekretess giller f6r uppgifter hos en myndighet innebir inte att
samma sekretess nodvindigtvis giller f6r samma uppgift hos en
annan myndighet. En av grundprinciperna 1 OSL ir att sekretessen
som huvudregel inte f6ljer med till den mottagande myndigheten.
Detta beror bland annat p3 att behovet av och styrkan 1 sekretessen
inte kan bestimmas enbart med hinsyn till sekretessintresset. Detta
maste 1 varje sammanhang vigas mot intresset av insyn 1 myndig-
heternas verksamhet, som kan skilja sig 4t.* T vissa fall m&ste dock
myndigheter kunna dela uppgifter med varandra fér att kunna utféra
sina uppdrag, och dirfor har sirskilda sekretessbrytande bestimmel-
ser inforts, liksom bestimmelser om dverféring av sekretess.

Vid 6verféring av sekretess skiljer man pd primira och sekundira
sekretessbestimmelser. En primir sekretessbestimmelse ir en bestim-
melse om sekretess som en myndighet ska tillimpa pd grund av att
bestimmelsen riktar sig direkt till myndigheten eller omfattar en viss
verksamhetstyp eller en viss drendetyp som hanteras hos myndig-
heten eller omfattar vissa uppgifter som finns hos myndigheten. En
sekundir sekretessbestimmelse ir en bestimmelse om sekretess som
ska tillimpas pa grund av en bestimmelse om éverféring av sekretess.
En bestimmelse om 6verforing av sekretess ir en bestimmelse som
innebir att en primir sekretessbestimmelse som ir tillimplig hos en
myndighet ska tillimpas pd uppgiften dven av en myndighet som
uppgiften limnas till eller som har elektronisk tillgdng till uppgiften
hos den férstnimnda myndigheten.®® Allminna bestimmelser om
overforing av sekretess finns 1 11 kap. OSL. Ytterligare bestimmelser
om overforing av sekretess finns 1 anslutning till specifika sekretess-
bestimmelser.

En uppgift som omfattas av sekretess hos en myndighet blir
alltsd offentlig om den mottagande myndigheten inte kan 8beropa
en primir sekretessbestimmelse som giller {6r uppgiften i den egna
verksamheten eller en bestimmelse om att sekretessen éverforts.

648 kap. 2 § OSL.
¢ Prop. 1979/80:2 5. 75 {.
663 kap. 1 § OSL.
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5.6.3  Sekretessbrytande bestammelser

En sekretessbrytande bestimmelse ir en bestimmelse som innebir
att en sekretessbelagd uppgift fir limnas ut under vissa férutsitt-
ningar. Om det vid en sekretessprovning konstateras att uppgiften
ir sekretessbelagd, foljer siledes frigan om uppgiften kan limnas ut
med tillimpning av nigon sekretessbrytande bestimmelse. Férutom
sekretessbrytande bestimmelser innehdller OSL dven bestimmelser
om undantag frin sekretess. Med det menas bestimmelser om att vissa
typer av uppgifter inte omfattas av sekretess enligt en viss sekretess-
bestimmelse eller att uppgifterna inte omfattas av sekretess i vissa
situationer, till exempel nir de tas in 1 beslut.

10 kap. OSL innehéller sekretessbrytande bestimmelser som, med
vissa undantag, ir tillimpliga pa sekretess enligt alla sekretessbestim-
melser eller enligt ett stort antal sidana. Sekretessbrytande bestim-
melser som endast bryter sekretessen enligt en viss sekretessbestim-
melse ir placerade i anslutning till den aktuella bestimmelsen.

Den 1 december 2025 tridde bestimmelsen i 10 kap. 15a § OSL
1 kraft. Bestimmelsen innebir att den sekretess till skydd fér uppgift
om enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden som finns 1
kap. 21-40 1 OSL inte hindrar att en uppgift limnas till en annan
myndighet, om det behovs for att

1. forebygga, férhindra eller uppticka brottslig verksamhet
2. utreda brott

3. forebygga eller forhindra att en ekonomisk f6rmén, ett ekono-
miskt stdd, en skatt eller en avgift beslutas, betalas ut eller till-
godoriknas felaktigt eller med ett for hogt eller ett for 13gt belopp

4. uppticka eller utreda sddant som avses i3

5. forebygga, forhindra, uppticka eller utreda fusk och évertridelser
av regler, villkor i beslut eller avtal.
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Av forarbetena till lagen framgar att bestimmelsen medger ett ut-
limnande av uppgifter bdde i situationer d4 den mottagande myn-
digheten behover en uppgift fo6r ndgot av de syften som anges 1
paragrafen och i situationer nir uppgiftslimnandet i sig behdvs for
ndgot av de nimnda syftena, utan att den mottagande myndigheten
behover uppgiften, tillexempel {6r att den mottagande den mottag-
ande myndigheten ska kunna kontrollera om den har en uppgift som
den férsta myndigheten behover f6r de angivna syftena. Det kan
handla om uppgifter som myndigheten behover direkt eller som
den kan komma att efterfrga i ett senare skede. Att uppgifterna fir
limnas om det behovs for ndgot av de 1 paragrafen angivna syftena
innebir att troskeln for ett utlimnande ir férhdllandevis 1g. Det
miste dock finnas ndgon omstindighet som ger st6d fér bedom-
ningen av att det finns ett behov.*” Av 10 kap. 15 a § tredje stycket
OSL framgdr dock att delar av de sekretessbestimmelser som giller
for hilso- och sjukvirden i 25 kap. ir undantagna frén den sekretess-
brytande bestimmelsen.

Enskilds samtycke kan hiva sekretessen

Av 10 kap. 1 § OSL framgir att sekretess till skydd fér en enskild
inte hindrar att en uppgift limnas till en annan enskild eller till en
myndighet om den enskilde samtycker till det enligt 12 kap. och de
begrinsningar som anges dir. Enligt 12 kap. 2 § f6rsta stycket OSL
kan en enskild helt eller delvis hiva den sekretess som giller till
skydd f6r honom eller henne, om inte annat anges 1 OSL.

Nodvindigt utlimnande

Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift limnas
ut om det dr nédvindigt f6r att den utlimnande myndigheten ska
kunna fullgéra sin verksamhet. Bestimmelsen ska tillimpas restrik-
tivt. Sekretessen far brytas endast i de fall di det dr nddvindigt att
en sekretessbelagd uppgift limnas ut {6r att den utlimnande myn-
digheten ska kunna fullgéra de uppgifter som dligger den.” Bestim-

¢ Prop. 2024/25:180, Okat informationsutbyte mellan myndigheter — en ny sekretessbrytande
bestimmelse, s. 11 ff. och 87.
% Se prop. 1979/80:2 s. 465.
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melsen har tillkommit for att sekretess inte ska hindra myndighets-
personer frin att fullgéra sina uppdrag. Det kan till exempel kan réra
sig om situationer di en tjinsteperson méiste underritta kollegor inom
en myndighet innan han eller hon kan fatta ett visst beslut, eller om
en myndighet ir tvungen att limna hemlig information till en annan
myndighet som grund for ett remissyttrande.®’

Generalklausulen

Enligt den sd kallade generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL fir en sekre-
tessbelagd uppgift limnas till en myndighet, om det dr uppenbart att
intresset av att uppgiften limnas har féretride framfér det intresse
som sekretessen ska skydda. Uppgifter som omfattas av viss sekre-
tess — sdsom hilso- och sjukvirdssekretess enligt 25 kap. 1 §, upp-
dragssekretess enligt 31 kap. 12 § OSL och statistiksekretess enligt
24 kap. 8 § OSL — kan dock inte limnas ut med stdd av general-
klausulen.”

Syftet med generalklausulen ir att den ska utgora en ventil for det
fall ett utbyte av uppgifter uppenbart behover ske och situationen
inte har kunnat férutses i lagstiftningen.”' Vid inférandet av bestim-
melsen uttalades 1 férarbetena att sekretesslagstiftningen inte far
hindra myndigheterna frin att utvixla uppgifter i situationer dir
intresset av att uppgifterna limnas ut enligt gingse virderingar méste
ges foretride framfér intresset av att uppgifterna inte limnas ut.
Bestimmelsen ir subsidiir i férhéllande till andra sekretessbrytande
bestimmelser. Om det till exempel foreskrivits att en viss myndighet
kan ta del av annars sekretessbelagda uppgifter hos en annan myndig-
het, om vissa angivna villkor ir uppfyllda, ir det dirmed inte aktuellt
att limna ut uppgifterna med stdd av generalklausulen om villkoren
inte dr uppfyllda.

¢ Prop. 1979/80:2 s. 122.
7% 10 kap. 27 § andra stycket OSL.
7! Prop. 1979/80:2 5. 91.
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Uppgiftsskyldighet

Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar inte sekretess att en uppgift limnas
till en annan myndighet, om det finns en uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller férordning. Med uppgiftsskyldighet avses att det 1
annan lag eller av férordning finns bestimmelser som anger att upp-
gifter ska limnas ut. Foreligger sidan uppgiftsskyldighet ir det tving-
ande fo6r myndigheterna att limna ut uppgifter, utan att nigon skade-
prévning ska goras.

Bestimmelser om uppgiftsskyldighet ir ett sitt for lagstiftaren
att reglera ett ofta férekommande informationsutbyte och att siker-
stilla att den mottagande myndigheten ges tillgdng till de uppgifter
som den behdover i sin verksamhet. Det ir inte nédvindigt att bestim-
melsen 1 friga har utformats med tanke p8 att uppgifterna kan vara
hemliga. For att bestimmelsen ska kunna beaktas krivs dock att den
uppfyller vissa krav pd konkretion. Den kan a) ta sikte pd utlimnande
av uppgifter av ett speciellt slag, b) gilla en viss myndighets ritt att
fa del av uppgifter i allminhet, eller ¢) avse en skyldighet f6r en viss
myndighet att limna andra myndigheter information.”

Sekretessen bryts endast om det ror sig om en skyldighet att
limna uppgifter, det vill siga att en uppgift ska, och inte bara far,
limnas ut. Vidare ir inte heller bestimmelsen i 6 kap. 5 § OSL om
myndigheternas upplysningsplikt till varandra av sidant slag som
avses med uppgiftsskyldighet. En uppgiftsskyldighet kan innehilla
ett krav pd att uppgifterna ska limnas ut {orst efter begiran frin den
myndighet som har ritt att ta del av uppgifterna. Uppgifterna fir 1
sddana fall inte limnas ut pd eget initiativ av den myndighet som har
uppgifterna. I andra fall kan uppgiftsskyldigheten vara utformad pd
s sitt att uppgifterna kan limnas p4 eget initiativ nir det finns ett
behov av uppgifterna hos mottagaren. Uppgifterna fir di endast éver-
foras nir det har betydelse f6r mottagaren 1 en viss angiven situa-
tion. Uppgiftsskyldigheter kan ocksd vara utformade si att det helt
ankommer pi den myndighet som innehar uppgiften att ta initiativ
till att limna ut uppgifter. I vissa fall kan det rora sig om en skyldig-
het att till exempel anmila misstanke om nigot eller upplysa mot-
tagaren om vissa forhllanden.

72 Lenberg m.{l., Offentlighets- och sekretesslagen (den 1 maj 2025, JUNO), kommentar till
10 kap. 28 § OSL.
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Det finns flera exempel pd uppgiftsskyldigheter i lag eller forord-
ning som bryter sekretess mellan myndigheter med stéd av 10 kap.
28 § OSL. I lagen om nationell likemedelslista framgar att E-hilso-
myndigheten ir skyldig att limna uppgifter frdn den nationella like-
medelslistan till bland annat myndigheter och regioner 1 vissa fall.

I patientsikerhetslagen finns bestimmelser om virdgivares anmal-
ningsskyldighet till IVO. Av 3 kap. 7 § patientsikerhetslagen fram-
gdr exempelvis att en virdgivare snarast ska anmila till IVO om det
finns skilig anledning att befara att en person, som har legitimation
for ett yrke inom hilso- och sjukvirden och som ir verksam eller har
varit verksam hos virdgivaren, kan utgéra en fara fér patientsiker-
heten. I 6 kap. 11 § finns en anmilningsskyldighet for hilso- och
sjukvirdspersonal som expedierar likemedel som anger att om en
legitimerad yrkesutévares forskrivning av narkotiska likemedel, andra
sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit ski-
ligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet,
ska den hilso- och sjukvardspersonal som expedierar likemedel
anmila detta till IVO.
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&) Omfattningen av felaktig och
oegentlig lakemedelsforskrivning

I detta kapitel beskrivs vad vi kinner till om omfattningen och ut-

vecklingen av felaktig och oegentlig likemedelsférskrivning. I kapitlet

s& berors dven annan felaktig eller oegentlig hantering av likemedel,
vid sjukhus och vid apotek.

6.1 Vad som avses med felaktig och
oegentlig lakemedelsforskrivning

Felaktig likemedelsforskrivning kan innebira att likemedel forskrivs
pé felaktiga indikationer eller att likemedel férskrivs utan en medi-
cinsk orsak. Det kan dven innebira att en stérre mingd likemedel
forskrivs an vad som dr medicinskt motiverat (6verforskrivning).

Felaktig likemedelsforskrivning kan leda till virdskador och kan
dirfor riskera patientsikerheten. Sidan likemedelsférskrivning kan
dven innebira 6kade ekonomiska kostnader for vdrden och 1 f6rling-
ningen f6r samhillet. Det sistnimnda kan hinda om férskrivningen
avser av samhillet subventionerade likemedel 1 form av likemedel
som férskrivs inom férméanen eller som smittskyddslikemedel.

Felaktig likemedelsforskrivning kan ha flera orsaker; det kan bero
pd okunskap och slarv men dven vara medvetet utfort i syfte att exem-
pelvis nd ekonomiska férdelar eller uppritthilla ett missbruk av like-
medel. Utredningen anvinder fortsittningsvis termen “oegentlig”
for att beteckna felaktig likemedelstorskrivning som dr medvetet
utférd och inte beror p& okunskap och slarv.

I praktiken kan det vara svirt att sirskilja felaktig likemedelsfor-
skrivning som beror pd okunskap och slarv frin sidan som ir med-
vetet utford. Utredningen ser dock ett virde 1 att skilja dessa 3t efter-
som 4tgirderna for att komma till ritta med problemen skiljer sig
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3t. Felaktig forskrivning som beror pd okunskap eller slarv kan 3t-
girdas genom forbittrad kunskapsstyrning. Sddana dtgirder torde
dock ha liten eller ingen effekt om felaktigheterna ir att betrakta
som oegentligt genomfdrda i syfte att exempelvis nd ekonomisk
vinning eller uppritthilla ett missbruk.

Det finns ocksd férskrivning som inte ir felaktig i ovan nimnda
mening men som inte ligger 1 linje med medicinska rekommendatio-
ner och som kan innebira 6kade kostnader f6r virden jimfért med
om rekommendationerna féljdes. Det kan vara frdga om s3 kallad
off label-forskrivning. Sddan férskrivning ingdr i likares generella
ritt att forskriva likemedel till mianniskor under férutsittning att
det sker i 6verenstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Off label-forskrivning kan vara en nédvindig del 1 likares méjlighet
att tillgingligeora adekvat likemedelsbehandling till enskilda patien-
ter dd godkinda likemedel saknas, se vidare avsnitt 4.2.2.

6.1.1 Lakemedelsforskrivning och valfardsbrottslighet

Felaktig och oegentlig férskrivning kan vara uttryck for vilfirds-
brottslighet. Begreppet vilfirdsbrottslighet har inte nigon veder-
tagen definition men syftar ofta pd nir offentliga medel, i stillet for
att finansiera medborgarnas vilstind, pa felaktiga grunder tillfaller
en utforare eller anvinds for andra syften.'

Brottsférebyggande ridet (Brd) genomférde 2022 en kartliggning
av vilfirdsbrottslighet 1 kommuner och regioner som ir kopplad till
foretag och foreningar. I rapporten identifieras att likemedelshan-
tering utgdr ett omride dir det forekommer felaktigheter som kan
vara uttryck for vilfirdsbrottslighet.”

Flera myndigheter har pd senare ar pekat pd att vilfirdsbrotts-
lighet dr ett vixande problem. Det kan bland annat handla om att
oseridsa och kriminella aktorer infiltrerar vilfirdssystemen. Inspek-
tionen for vird och omsorg (IVO) har exempelvis uppmirksammat
att vilfardsbrottslighet ir en vixande problematik 1 vdrden och i om-

! Brd beskriver vilfirdsbrottslighet p4 ett liknande sitt, se Brottsférebyggande rddet, Valfirds-
brott mot kommuner och regioner — fel och oegentligheter bland foretag och féreningar, 2022,
rapport 2022:1, s. 18 f.

2 Brottsforebyggande ridet, Vilfirdsbrott mot kommuner och regioner — fel och oegentligheter
bland foretag och foreningar, 2022, s. 19 och 67. Brd har kartlagt omfattningen av vilfirds-
brottslighet rent allmint, allts3 inte enbart avseende likemedelshanteringen.
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sorgen.” IVO har ett pigiende regeringsuppdrag om vilfirdsbrotts-
lighet och redovisar i en rapport frin 2025 att likemedelsforskrivning
och likemedelshantering ir ett av de viktigaste omridena dir det
forekommer felaktigheter eller dir myndigheten identifierat oseriésa
eller kriminella inslag.*

Socialstyrelsen genomférde 2024 en undersékning om vilfirds-
brottslighet som frimst byggde pa regioners uppfattningar om fére-
komsten av oegentligheter och felaktigheter inom hilso- och sjuk-
virden. Enligt Socialstyrelsens kartliggning uppfattar flera av de som
arbetar med vilfirdsbrottslighet i regionerna att sddan brottslighet
okar.” Regionerna har, enligt kartliggningen, bland annat uppmirk-
sammat att narkotikaklassade preparat eller andra likemedel, s3som
dopningspreparat eller likemedel som innehéller botulinumtoxin,
forskrivs 1 sddana mingder att det tyder pd éverférbrukning, éver-
forskrivning eller vidareférmedling till andra anvindare.®

I sin kartliggning av vilfirdsbrottslighet mot kommuner och
regioner refererar Brd till drenden dir specifika likare och 1 vissa fall
dven apotek har kopplingar till personer som identifierats tillhéra
kriminella nitverk. Det handlar om att apotek, eller apotekspersonal,
kan ha deltagit i brotten, eftersom volymerna ir stora och likemed-
len ofta himtats ut p4 ett och samma apotek.”

6.1.2  Olika typer av felaktig eller
oegentlig lakemedelsforskrivning

Utredningen har identifierat ndgra huvudtyper av felaktig eller oegent-
lig likemedelsférskrivning. Dessa ir inte varandra uteslutande utan
samma forskrivning kan vara uttryck for flera typer av felaktig eller
oegentlig forskrivning. Detta ir huvudtyperna:

o Forskrivningen av likemedel syftar till eller riskerar att innebira
missbruk av likemedlet. Det kan exempelvis handla om férskriv-
ning av narkotikaklassade likemedel.

> IVO, Forstdrkt tillsyn mot vélfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrden och tandvirden

— delredovisning I av regeringsuppdrag, 2025, s. 5-6.

*IVO, Forstdrkt tillsyn mot vélfardsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrden och tandvirden

— delredovisning I av regeringsuppdrag, 2025, s. 9 {f.

® Socialstyrelsen, Vilfardsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvdrd, 2024, s. 31.

¢ Socialstyrelsen, Vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvdrd,2024, s. 19.

7 Brottsférebyggande rddet, Vilfardsbrott mot kommuner och regioner — fel och oegentligheter
bland foretag och foreningar, 2022, s. 67.
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e Forskrivningen av likemedel syftar till eller riskerar att leda till
vidareférsiljning av likemedel. Det kan exempelvis handla om
overforskrivning av likemedel eller att likemedel forskrivs utan
eller med felaktig indikation.

o Likemedel forskrivs felaktigt inom likemedelsf6rmanerna i syfte
att utnyttja samhillets subventioner. Det kan handla om att fel-
aktiga indikationer anges pd recept eller att f{érminsbegrinsningar
som Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) beslutat
inte ir uppfyllda.®

o Likemedel forskrivs felaktigt som smittskyddslikemedel i syfte
att utnyttja samhillets subventioner.

Utover detta kan dven nimnas att likemedel kan rekvireras till vird-
inrittningar for att anvindas pd felaktigt eller oegentligt sitt.

6.2 Felaktig och oegentlig lakemedelshanteringen
i IVO:s tillsyn

IVO har ansvar {6r tillsynen éver hilso- och sjukvirden och dess
personal enligt patientsikerhetslagen (2010:659).” IVO:s tillsyns-
uppdrag beskrivs nirmare i kapitel 7.

6.2.1  Brister i lakemedelsforskrivning vanliga i IVO:s tillsyn

Cirka en tredjedel av drendena som IVO initierade 2023, och som
riktade sig mot hilso- och sjukvirdspersonal, berérde likemedels-
hanteringen. Brister 1 likemedelstorskrivningen utgjorde ockss den
enskilt vanligaste orsaken till kritik 1 drenden som berérde hilso-
och sjukvirdspersonal 2023. Det handlar enligt IVO exempelvis
om likare eller tandlikare som férskriver likemedel pd felaktiga
indikationer eller skriver ut stérre mingder likemedel in vad som
ir nodvindigt for patientens behandling. Felaktig likemedelsforskriv-
ning var 2023 dven den vanligaste orsaken f6r en anmélan till Hilso-

8 Det kan dven handla om att licens- eller extemporelikemedel férskrivs i fall dir godkinda
likemedel utanfor fsSrmanerna hade kunnat anvindas.
? 7 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
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och sjukvardens ansvarsnimnd (HSAN) och stod fér 27 procent av
samtliga anmilningar av hilso- och sjukvirdspersonal till HSAN."

IVO har identifierat oforsiktig forskrivning
av narkotikaklassade likemedel

IVO uppger att man dterkommande anmiler likare till dtal som for-
skriver narkotikaklassade likemedel pa ett oférsiktigt sitt.'! Enligt
IVO forskrivs narkotikaklassade likemedel 1 kombinationer och
doser som ir direkt patientfarliga, med pdtaglig risk fér beroende,
likemedelsrelaterade virdskador och i virsta fall dédsfall. T vissa
irenden har IVO beddémt att férskrivningen skett pd ett sidant sitt
att likare gjort det mojligt for enskilda individer att uppritthélla ett
missbruk och mojliggjort att narkotika kan siljas vidare illegalt. IVO
har ocksd 1 nigra tillsynsirenden konstaterat att likare upprepat f6r-
skrivit likemedel, framfér allt medicinsk cannabis, pd ett patient-
farligt site."

Det ir mindre vanligt att IVO i sin tillsyn identifierar att férskriv-
ningar felaktigt belastar likemedelsférménerna. Utredningen noterar
dock att IVO 2024 1 tre olika fall beslutade om att rikta kritik mot
forskrivare som forskrivit likemedel 1 strid med lagen om likemedels-
féormaner m.m."”

Atalsanmailan forekommer vid misstinkt
felaktig forskrivning av likemedel

IVO ir skyldiga att géra en dtalsanmilan om hilso- och sjukvirds-
personal skiligen misstinks for att 1 sin yrkesutdvning ha begdtt ett
brott dir straffet ir fingelse."* IVO har p& utredningens uppdrag
gdtt igenom alla anmilningar som IVO gjorde mot likare under
perioden 1 januari 2023-30 september 2025. Kartliggningen visar

°IVO, Tillsyn av legitimerad hilso- och sjukvdrdspersonal bidrar till 6kad patientsikerhet

— Iakttagelser i korthet, 2024.

"' Enligt 6 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika ska férordnande av narkotiska like-
medel ske med férsiktighet.

2IVO, Férstirkt tillsyn mot vdlfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrden och tandvdrden
— delredovisning I av regeringsuppdrag, 2024, s. 12—13.

1 Samtliga initierade 2023 men beslut fattades 2024. IVO, dnr 26211/23, 43747/23 samt
44915/23.

'* 7 kap. 29 § patientsikerhetslagen.
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att IVO under tidsperioden gjorde 73 anmilningar mot likare. Av
dessa berorde 16 fall, eller cirka 22 procent, likemedelsforskrivning.
Av de 16 anmilningarna berérde 13 narkotikaklassade likemedel.
Ovriga rérde bland annat forskrivning av likemedel som inneh3ller
antibiotika."”

6.2.2  Anmadlningar till IVO relativt konstanta over tid

IVO:s tillsyn bygger i stor utstrickning pd anmilningar. Av tabell 6.1
framgar att anmilningar frin apotek utgor den storsta delen av de
anmailningar som beror likemedelsférskrivning och att den typen av
anmilningar har 6kat ngot under de senaste dren. Apotekspersonal
som expedierar likemedel har en skyldighet att anmila forskrivare
till IVO om de skiligen befarar att en legitimerad yrkesutévares for-
skrivning av narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit kan std i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet.'

Totalt sett har inte anmilningarna som beror likemedelsforskriv-
ning dkat under senare ir. Det kan noteras att antalet anmilningar
avseende likemedelsforskrivning 2024 minskade for flera av anmil-
ningstyperna jimfort med tidigare &r. IVO uppger att en forklaring
kan vara att IVO, genom att HSAN fattat beslut om att begriinsa
forskrivningsritten, har lyckats férhindra férskrivningar av ndgra av
de forskrivare som varit foremél for en stor del av anmilningarna."”

' E-post frin IVO 2025-10-16 och 2025-11-17.
166 kap. 11 § patientsikerhetslagen.
7 E-post frin IVO 2025-05-18.
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Tabell 6.1 Anmalningar till IVO avseende lakemedelsférskrivning
2017-2024

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Anmaélan fran

apotek enligt

6 kap. 11§ PSL 194 165 159 204 201 196 221 231
Anmélan fran vard-

givare enligt 3 kap.

7 § PSL 17 23 20 32 19 20 15 11

Anmélan till IVO* 24 43 34 58 64 56 46 15

Klagomal fran en-
skild enligt 7 kap.

10 § PSL 0 3 1 1 0 0 0
Lex Maria 1 2 0 1 0 1 0 0
Upplysningstjansten 4 8 21 34 35 25 30 12
Ovrigt 55 52 47 23 29 29 26 13
Totalt 295 296 282 353 349 327 338 282

* Arendeslag som anvandes fram till 31 januari 2024, som avser registrerade fragor, synpunkter, tips,
klagomal eller motsvarande fran enskild person eller representant for verksamhet och organisation, om
som faller utanfor klagomal enligt patientsakerhetslagen eller anmélningsskyldigheten. Den 1 februari
2024 ersattes arendeslaget av anmélan till IVO med "Beratta for IVO-funktionen” och finns i tabell 6.1
under kategorin "upplysningstjansten”.

Kalla: INO.

6.3 Felaktigt nyttjande av ldkemedelsformanerna

Regionerna har 1 sin uppfdljning identifierat férskrivningar av like-
medel som innebir att likemedelsférménerna belastas felaktigt. Riks-
revisionen gjorde 1 en granskning av likemedelsférskrivningen 2023
liknande iakttagelser. Nedan féljer en redogérelse for dessa iakttagel-
ser. I avsnittet beskrivs dven hur kostnaderna f6r f6rméanslikemedel
har utvecklats.

6.3.1 Kostnaderna fér formanslidkemedel har 6kat

Socialstyrelsen limnar rligen en uppféljning och analys av férind-
ringar i likemedelsférsiljningen 1 Sverige samt en bedémning av den
framtida kostnadsutvecklingen for likemedelsférménerna. Den
senaste uppfoljningen visar att likemedelsmarknaden i Sverige om-
satte 68,5 miljarder kronor 2024 exklusive moms. Likemedel som
forskrivs pd recept och som expedieras inom férménerna utgjorde
66 procent av den totala f6rsiljningen av likemedel.
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Kostnaderna f6r férmanslikemedel har 6kat med 190 procent,
eller knappt 5 procent per &r, sedan 2000. Det dr framfér allt under
den senaste tiodrsperioden som 6kningen varit stor, vilket framgar
av figur 6.1. Under 2023 och 2024 6kade kostnaderna med 11 pro-
cent irligen." Socialstyrelsens analyser visar att kostnaderna under
senare 3r har 6kat, framfor allt genom att nya och mer kostsamma
likemedel har lanserats."” Kostnadsékningen kan dock bara delvis
forklaras av att priserna pd likemedel generellt har 6kat. Likemedels-
prisindex minskade under perioden 2005-2024 iven om det 6kade
2022-2024. Indexet anger apoteksaktdrernas utforsiljningspris in-
klusive moms for férsiljning av humanlikemedel.”® Utvalda like-
medel vid ovanliga sjukdomar ir det likemedelsomrdde som stod
for de storsta kostnadsokningarna 2024, £6ljt av utvalda frimst bio-
logiska likemedel vid inflammatoriska sjukdomar. Aven kostnaderna
for diabeteslikemedel och onkologilikemedel 6kade relativt mycket
under 2024.”'

Figur 6.1 Forsaljning av formansliakemedel, exklusive egenavgifter och
merkostnader, kronor per ar (I6pande priser) 2001-2024
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Kalla: Socialstyrelsen.

'8 Avser kostnaderna for total férskrivning av likemedel inom férmanerna inklusive moms
men exklusive egenavgifter. Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och pro-
gnos 2025-2028, 2025,s. 11 {.

' Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och prognos 2025-2028, 2025, s. 10.
2 Information frin E-hilsomyndighetens webbplats himtades 14 november 2025.

2 Socialstyrelsen, Likemedelsforsilining i Sverige — analys och prognos 2025-2028, 2025, s. 10.
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6.3.2  Andelen lidkemedel med férmansbegransning
har dkat dver tid

Som beskrivs nirmare 1 kapitel 3 kan TLV besluta om generell eller
begrinsad subvention fér ett likemedel. En begrinsad subvention,
som benimns férménsbegrinsning, innebir att ett likemedel eller en
annan vara ska ingd i likemedelsférmanerna endast {or en viss patient-
grupp eller ett visst anvindningsomrdde.”” Subventionen giller d&
endast i den omfattning som anges 1 TLV:s subventionsbeslut.
Uppgifter frdn TLV visar att andelen likemedel med f6rméns-
begrinsning av alla likemedel med subvention har ckat 6ver tid, se
figur 6.2. Under senare 4r ir det en majoritet av nya originallikemedel”
som har subvention och som ocks3 har en férmansbegrinsning.
Utredningen bedomer att ju fler likemedel som har en férméans-
begrinsning, desto storre ir risken for att forskrivningar av likemedel
inte foljer de bestimmelser som finns for att forskriva likemedel.
Utredningen bedémer dirfor att utvecklingen med en allt storre
andel likemedel med fé6rménsbegrinsningar inneburit att risken for
felaktig eller oegentlig f6rskrivning av likemedel har 6kat dver tid.

Figur 6.2 Andelen i procent av nya originalldkemedel med subvention
som har en formansbegransning 2004-2024
90
80
70
60
50
40
30
20
10

2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
2024

Kélla: TLV.2*

2211 § férsta stycket lagen om likemedelsformaner m.m.
2 QOriginallikemedel ir ett nytt likemedel som ett foretag har forskat fram.
2 E-post frdn TLV 2025-11-17.
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6.3.3 Indikationer pa att diabetesldkemedel
subventioneras felaktigt

Diabeteslikemedel ir en av de likemedelstyper vars férmanskost-
nader dkat mest, enligt en kartliggning frin Socialstyrelsen 2025.
Kostnadsutvecklingen for diabeteslikemedel drivs frimst pd av
anvindningen av si kallade GLP-1-receptoragonister” och SGLT2-
himmare.” Socialstyrelsen prognosticerar att kostnaderna fér dia-
beteslikemedel kommer att fortsitta att 6ka.””

Bland de GLP-1-receptoragonister vars kostnader 6kat sirskilt
mycket finns likemedel med substansen semaglutid, som férekom-
mer 1 flera olika produkter inom likemedelsférménerna, se figur 6.3.

Figur 6.3 Forsaljning av likemedel med semaglutid inom forman,
kronor per manad 2020-2025
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Kélla: TLV.

2 GLP-1-receptoragonister ir likemedel som efterliknar hormonet GLP-1 f6r att reglera blod-
sockernivd och vikt.

26 SGLT2-himmare ir en grupp av likemedel som sinker blodsockret.

7 Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2025-2028, 2025, s. 33-35.
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I en analys som Riksrevisionen genomférde 2023 fanns indikationer
pd att likemedel med semaglutid hade subventionerats till personer
som inte ir berittigade att {3 sddana likemedel subventionerade inom
formanen. For att i sddana likemedel subventionerade ska patienten
ha diagnosen diabetes typ 2 och foérst ha provat diabeteslikemedel
med metformin, sulfonnurider eller insulin, enligt TLV:s f{6rmans-
beslut. Riksrevisionens analys visade att 16 procent av de patienter
som himtade ut likemedel med semaglutid i november och decem-
ber 2022 inte hade himtat ut ndgot av de andra diabeteslikemedlen
innan, eller i kombination med likemedel innehdllande semaglutid.
Riksrevisionens berikning indikerade dirfér att motsvarande 20 mil-
joner kronor av férméanen felaktigt hade anvints under de tvd ména-
derna 2022.%* Sedan Riksrevisionen genomférde sin analys har for-
méinskostnaderna f6r likemedel med semaglutid fortsatt att 6ka, se
figur 6.3. Forminskostnaderna f6r sddana likemedel lig pa drygt
1,3 miljarder kronor f6r heldret 2024. Om en lika stor andel av patien-
terna subventionerats felaktigt som i november och december 2022
ror det sig om mer dn 200 miljoner kronor som felaktigt anvints till
att subventionera sddana likemedel f6r helaret 2024.

Uppskattningar som gjorts av TLV och vissa regioner tyder dock
pd att denna uppskattning kan éverskatta kostnaderna f6r de felaktiga
subventionerna nigot.

TLV gjorde en analys som liknade Riksrevisionens analys under
viren 2025 inom ramen fér TLV:s samverkan med regionerna kring
redan subventionerade likemedel. Analysen visade att andelen like-
medel med semaglutid som bedémdes ha forskrivits utanfor gillande
féormansbegrinsning 6kade frin 2,6 procent av kostnaderna inom
likemedelstormanerna (AUP) dr 2019 ull 8,4 procent ar 2024. Detta
motsvarade 2024 cirka 128 miljoner kronor. Samtidigt 6kade ande-
len patienter som pabérjade behandling utan tidigare anvindning av
likemedel som forst ska provas enligt myndighetens férmansbeslut
fran 3 procent till 22 procent under samma period.”

Region Stockholm har gjort en annan typ av analys dir de jimfért
férmanskostnaderna for likemedel med semaglutid f6rskrivet till
patienter med kontra utan diagnosen diabetes typ 2 1 linet. Analysen
visar att forménskostnaderna f6r patienter utan diagnosen diabetes

28 Riksrevisionen, Lakemedelsforskrivningen — statens styring och tillsyn, (RiR 2023:23), 2023, s. 70.
#'TLV analys och Socialstyrelsens likemedelsregister, regiondialog maj 2025:
https://www.tlv.se/download/18.7111fcc2199c8e453d42£13a/1760597400194/Regiondialog
2025-05-23.pdf (himtad 2025-02-06).
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typ 2 var cirka 30 miljoner kronor 2024, och stod fér 11 procent av
regionens férmanskostnader for likemedel med semaglutid. Om
samma forskrivningsménster giller 1 hela landet som i Stockholm
skulle likemedel med semaglutid till en f6rm&nskostnad om drygt
130 miljoner kronor ha férskrivits felaktigt till patienter utan dia-
gnosen diabetes typ 2 under 2024.

Region Skdne har genomfort en liknande analys som pekar pd
ungefir samma omfattning av felaktig férskrivning som 1 Region
Stockholm och som TLV. Regionen har analyserat alla uttag med
forman for patienter som inte har en registrerad typ 2-diabetes-
diagnos. Férménskostnaderna fér denna forskrivning 2024 mot-
svarade cirka 17 miljoner kronor. Om samma férskrivningsménster
giller 1 hela landet som 1 Region Skine skulle den felaktiga f6rméns-
kostnaden motsvara cirka 126 miljoner kronor 2024.

6.3.4 Okade formanskostnader for botulinumtoxin

Likemedel som innehéller botulinumtoxin idr subventionerat fér
olika typer av spasmer, urinbldsstorningar, kronisk migrin och éver-
driven svettning.”® Uppgifter frén TLV visar att forminskostnaderna
fér botulinumtoxin har ékat frdn cirka 20 miljoner kronor 2010 till
drygt 100 miljoner kronor 2024, se figur 6.4. Férmanskostnaderna
har ¢kat sirskilt mycket efter 2021. Likemedlet anvinds dven for
skonhetsvird. Under sommaren 2025 kade kostnaderna fér botu-
linumtoxin som férskrevs som licenslikemedel kraftigt, enligt upp-
gift frdn TLV. Detta visas inte 1 figur 6.4.

3 Fass, Botox”, himtad 2025-08-04.
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Figur 6.4 Férsaljning av botulinumtoxin inom forman,
kronor per ar, 2000-2024
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Kélla: TLV.

Riksrevisionen skriver att problematiken med att boutulinumtoxin
forskrivs for skonhetsvard och belastar likemedelsférmanerna har
varit kind under ldng tid.”" Det ir dock inte mojligt att siga hur stor
andel av forskrivningen som ir att betrakta som felaktig eller oegent-
lig. Regioner som utredningen varit i kontakt med anser dock att
det féorekommer felaktig anvindning. Det dr ocksd ndgot som lyftes
i Socialstyrelsens kartliggning. Omfattningen pa forskrivningen tyder
enligt regioner pd att det sker en 6verférskrivning av likemedel som
innehiller botulinumtoxin.”

6.3.5 Indikationer pa overforskrivning av mjukgorande salvor

Mjukgorande salvor som forskrivs pd recept blev kostnadsfria for barn
2016. Formanskostnaderna for sidana salvor har ¢kat frdn 33 mil-
joner kronor 2010 till 110 miljoner kronor 2024, vilket framgar av
figur 6.5. Enligt Socialstyrelsen 6kade andelen barn i befolkningen

3 RiR 2023:23 5. 68.
32 Socialstyrelsen, Vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvird, 2024, s. 19.
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for vilka det gjorts minst ett uttag av mjukgdrande medel, frin
3,5 procent 2015 till 6,8 procent 2018.%

Riksrevisionen bedémer att salvorna anvindas av hela familjen
eller siljas vidare. Ett skil f6r bedomningen ir att forsiljningen av
kortisonsalvor till barn inte har 6kat i samma takt som fér de mjuk-
gorande salvorna, se figur 6.5. Riksrevisionen menar att om 6kningen
av mjukgoérande salvor berodde pd att hudbesviren ckat under tids-
perioden borde férsiljningen av kortisonsalvor ha ékat i ungefir
samma take.”*

Figur 6.5 Foérséljning av mjukgorande salvor och kortisonsalvor till
patienter inom forman 0-18 ar, kronor per ar, 2010-2024
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Kélla: TLV.

6.3.6  Felaktig férskrivning av kolesterolsankande lakemedel

PCSK9-himmare ir en grupp av kolesterolsinkande likemedel som
har en férménsbegrinsning. Férmansbegrinsningen bestdr 1 att like-
medlen ska forskrivas forst efter att det visat sig att vissa andra koles-
terolsinkande likemedel inte haft tillricklig effekt. Region Skine
uppskattar att omkring 30 procent av alla nyinsittningar av PCSK9-
himmare inte uppfyller f6rménsbegrinsningen. Under forutsitt-

3 Socialstyrelsen, Uppféljning av reformen om kostnadsfria likemedel till barn Slutrapport,
2019, s. 30.
3 Riksrevisionen, 2023:23, s. 72.
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ningen att samma andel av samtliga anvindare av likemedlet inte
uppfyller begrinsningen handlar det enligt regionen om en extra
kostnad f6r regionen pd flera tiotals miljoner kronor per &r. Regio-
nen pekar dock pd osikerheter 1 analysen. En sidan ir att patienter
kan ha provat alternativa likemedel flera ar tidigare dn férskrivningen
av PCSK9-himmare och att det dirfér inte fingats in 1 analysen.

6.3.7 Indikationer pa felaktig férskrivning
av ldkemedel fér att behandla adhd

Region Skine har gjort en analys av det f6rmdnsbegrinsade likemed-
let Elvanse, med den aktiva substansen lisdexamfetamindemesylat,
som anvinds for att behandla adhd. Férmansbegrinsningen innebir
att likemedel som innehéller en annan substans, metylfenidat, forst
ska ha bedémts som otillrickliga. Region Skines analyser visar att
férménsbegrinsningarna inte var uppfyllda f6r 28 procent av nyinsitt-
ningarna av Elvanse.”” Regionen bedémer dock att detta troligen ir en
dverestimering, bland annat eftersom det inte dr ovanligt att patienter
har lingre uppehill i sin likemedelsbehandling och dirfér kan ha
anvint metylfenidat lingre tillbaka i tiden. Regionen skriver att en
korrekt beddmning skulle kriva en journalgranskning.”

6.3.8 Lakemedel forskrivs som extempore- eller
licenslakemedel i syfte att subventioneras

Som beskrivits nirmare i avsnitt 3.2.3 ir extemporelikemedel och

lagerberedningar likemedel som tillverkas speciellt f6r patienten pd
vissa apotek. Sidana likemedel kan tillverkas di det saknas godkinda
likemedel med ritt styrka eller likemedelsform. Extemporelikemedel
ingdr i likemedelsférmanerna om vissa villkor ir uppfyllda.”” Licens
for ett likemedel kan beviljas om behovet av ett likemedel inte kan

35 Aven TLV har konstaterat brister i foljsamheten till férminsbegrinsningen fér Elvanse
och inledde dirfér en omprovning 2024. Myndigheten avskrev dock drendet efter att fore-
taget sinkt priset pa likemedlet. TLV:s webbplats list 14 november 2025.

’¢ E-post frén Region Skine 2025-09-22.

%7 Giller under férutsittning att apotekens inkdpspris beriknas utifrdn den prissittnings-
formel for tillverknings- och tilliggskostnader som TLV har faststillt i sina foreskrifter
(HSLEF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig
subvention, se 13 § HSLF-FS 2017:29.
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tillgodoses av ett likemedel som ir godkint fér férsiljning i Sverige.™
Licenslikemedel ingdr i likemedelsf6rmanerna utan att TLV har
meddelat beslut om pris och subvention fér likemedlet.”
Kostnaderna for extemporelikemedel, lagerberedningar och licens-
likemedel uppgick 2024 till drygt 1,1 miljarder kronor, vilket mot-
svarar en 6kning med 16 procent sedan 2023. Kostnaderna for ex-
tempore- och licenslikemedel har 6kat under en lingre tid, se figur 6.6.
Av figuren framgdr att kostnaderna for lagerberedningar 6kade fram
till 2020 for att direfter sjunka. Enligt uppgift frin TLV berodde
detta pd kostnader fér likemedel med melatonin som anvinds fér
att motverka somnsvarigheter 6kade. Nir likemedel med melatonin
blev ett godkint likemedel sjonk kostnaderna fér lagerberedningar.*

Figur 6.6 Kostnadsutveckling for extemporeldkemedel, lagerberedningar
och licensldkemedel, miljoner kronor per ar, 2015-2024
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Riksrevisionen bedémde att finns forskrivare som férskriver like-
medel som extempore i syfte att de ska subventioneras.” Region
Stockholm har identifierat hilso- och sjukvirdsverksamheter som

%% 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens.

716 § lagen om likemedelsférminer m.m.

OTLV, Uppfolining av likemedelskostnader, 2021, s. 18 och e-post fran TLV 2025-09-04.
UTLV, Uppfolning av likemedelskostnaderna, 2024, s. 46.

#RiR 2023:23 5. 72.
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forskriver likemedel extempore for att de annars inte skulle subventio-
neras. Det handlar sirskilt om likemedel innehéllande cannabinoider
som forskrivits 1 smirtstillande syfte. Under april 2024-mars 2025
rorde det sig om uppit 60 miljoner kronor i utbetalda férménskost-
nader for denna typ av extemporeférskrivning, i hela landet.” Region
Stockholm har vidtagit dtgirder for att forhindra en av de aktdrerna
som stdr for en stor del av dessa férskrivningar. Detta utvecklas
nirmare 1 avsnitt 12.1.4.

Region Stockholm har dven identifierat fall dir en férskrivare for-
skrivit likemedel innehillande botulinumtoxin som licenslikemedel,
och dir ett apotek sedan har debiterat regionen f6r denna forskriv-
ning. Det handlar enligt regionen om stora belopp och regionen har
1 efterhand uppticke att antalet patienter som fitt licens inte dverens-
stimmer med mingderna som forskrivits.

Férménskostnaderna for licenstérskrivning av skoldkortelhormon
frn grisar var drygt 56 miljoner kronor 2024 och har okat éver tid.
Likemedlet forskrivs for personer med diagnosen hypotyreos, det
vill siga underfunktion 1 skoldkérteln. Enligt uppgift rekommen-
derar likemedelskommittéerna syntetiska skoldkortelhormon for
personer med diagnosen. Av vad som framkommit finns inte tecken
pa att forskrivningen ir felaktig, men det finns en medicinsk kritik
mot f6rskrivningen d& forskningsoversikter inte visar nigra pélitliga
vetenskapliga beligg for att skoldkortelhormon frin grisar skulle vara
effektivare in de syntetiska hormonpreparaten. Eftersom kostnaderna
for skoldkortelhormon frin grisar ir hégre dn kostnaden for de
syntetiska preparaten innebir forskrivningen dven en 6kad kostnad
for regionerna.*

6.3.9 Andra ldkemedel déar lakemedelsforskrivning
som ar felaktig kan forekomma

I Vistra Gotalandsregionen har likemedelsansvariga identifierat ytter-
ligare likemedel, utéver de ovan nimnda, dir felaktig férskrivning

kan férekomma men inte kan bevisas. Det handlar bland annat om

misstinkt felaktig férskrivning av testosteron som forskrivs for

# Kostnadsuppgifterna ir nigot osikra eftersom kostnaderna kan inkludera andra smirtstil-
lande likemedel. Uppgifter i e-post frin Region Stockholm 2025-06-25.

# Likemedelsvirlden "Rekord f6r hormon frin svinskdldkértel” 10 juni 2024. Uppgift om
kostnad frin Vistra Gétalandsregionen, e-post 2025-06-19.
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indamal som inte ir fdrmansberittigade. Ett annat exempel ir for-
skrivning av narkotikaklassade likemedel sdsom tramadol och kodein
som anvinds 1 smirtstillande syfte.

6.3.10 Uppskattning av formanskostnader for felaktig
ldkemedelsforskrivning i Region Skane

Region Skéne har uppskattat kostnaderna fér felaktig och oegentlig
likemedelsforskrivning till drygt 100 miljoner kronor fér 2024.%
Detta motsvarar drygt 700 miljoner kronor omriknat f6r hela landet.
Drygt 80 procent av den uppskattade kostnaden bestr av nigra
kostsamma likemedel (GLP1-analoger, PCSK9-himmare och
Elvanse) som beskrivits tidigare i texten. Ovriga kostnader bestir
av felaktig forskrivning av exempelvis likemedel som innehéller
botulinumtoxin och férskrivning inom férménen av extempore-
beredningar av likemedel som inte ir godkinda inom férménen,
exempelvis likemedel som inneh&ller cannabis. Regionen uppfattar
dven att dessa kostnader dkar 6ver tid pd grund av 6kade forskriv-
ningsvolymer och idndrade f6rskrivningsmonster.

6.4 Felaktig forskrivning av smittskyddslakemedel

Likemedel som férskrivs mot en allminfarlig sjukdom och som av
forskrivaren bedoms minska risken f6r smittspridning dr kostnads-
fria f6r patienten, i enlighet med smittskyddslagen (2004:168). Smitt-
skyddslikemedel stod f6r omkring 2 procent av likemedelsforsilj-
ningen 1 Sverige 2024, och likemedel f6r behandling av hepatit C
och hiv stod f6r 95 procent av de officiellt angivna kostnaderna for
smittskyddslikemedel.*® Kostnaderna fér smittskyddslikemedel har
legat relativt konstant 6ver tid.

Regioner har identifierat att det férekommer att likemedel fel-
aktigt férskrivs som smittskyddslikemedel.” Riksrevisionen bedémde
att felaktigt forskrivna smittskyddslikemedel kostade 2,5 miljoner
kronor 2022 vilket kan jimféras med att den totala kostnaden fér

* Region Skéne uppger att beddmningen bygger p4 det som regionen kan mita. Regionen
betonar att det ir mycket som inte gir att mita.

* Socialstyrelsen, Likemedelsforsiljning i Sverige — analys och prognos 2025-2028, 2025, s. 8
och 45.

¥ Socialstyrelsen. Vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvird 2024.
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sddana likemedel var 1 130 miljoner samma &r. Det innebir att cirka
0,2 procent av kostnaderna féranleddes av felaktig forskrivning. En
del av de likemedel som enligt Riksrevisionen férskrevs felaktigt 2022
ir likemedel som annars skulle vara subventionerade inom ramen fér
likemedelsférmdnen. Det gor att samhillet skulle haft kostnader for
att subventionera férskrivningarna dven om de inte hade varit fel-

aktigt férskrivna som smittskyddslikemedel, dock hade samhillets

kostnader d3 varit ndgot ligre.

6.5 Felaktig hantering av lakemedel vid rekvisition

IVO:s tillsyn visar att det f6rekommer att likare systematiskt be-
stiller (rekvirerar) likemedel till verksamheter som inte uppfyller
krav kring likemedelshantering. Nir likare bestiller likemedel till
dessa verksamheter blir de, enligt IVO, mojliggorare till att like-
medel ges patientfarligt, till exempel utan en individuell medicinsk
bedémning, och till att likemedel administreras pd felaktiga grunder,
i riskfylld mingd och av obehérig personal.*

6.6 Felaktig hantering av lakemedel vid apotek

Likemedelsverket gjorde ar 2025, som en del av ett regeringsuppdrag,
en kartliggning av vilfirdsbrottslighet inom apoteksverksamhet
under dren 2020-2024. Kartliggningen visade att myndigheten under
denna tid mottagit signaler om oegentligheter pd apotek men att
endast tv4 fall av vilfirdsbrottslighet hade kunnat verifierats vid
tillsyn.*

Likemedelsverkets kartliggning visade dven att det fanns ett fital
beslut fattade inom ramen fér IVO:s tillsyn gentemot legitimerad
apotekspersonal som skulle kunna ha en koppling till vilfirdsbrotts-
lighet. Det gillde exempelvis misstankar om att farmaceut expedierat
recept till sig sjilv inom férmanerna samt att farmaceut dndrat in-
kopspris pd varor pa felaktigt sitt. Kartliggningen omfattade dven
en granskning av TLV:s beslut gillande felaktiga utbyten mellan &r

®IVO, Forstirkt tillsyn mot vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrden och tandvdrden

— delredovisning I av regeringsuppdrag (52024/00037), s. 13.

# Under samma tidsperiod har Likemedelsverket avslagit sex ansékningar om apotekstillstind.
Det har dven forekommit fall dir sékanden har dtertagit ansékan efter att Likemedelsverket
kommunicerat att myndigheten bedémer att sékanden inte lever upp till limplighetskraven.
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2021 och 2024, och det framgick att TLV hade fattat 23 beslut dir
myndigheten beddmt att apoteksaktdren brustit 1 regelefterlevnaden
gillande utbyte av likemedel.”

Likemedelsverket konstaterade dock att dagens tillsynsmetoder
och informationsfloden gor det svirt att uppticka aktdrer som agerar
otillborligt och att det dirfér inte gdr att dra ndgra sikra slutsatser om
forekomsten av vilfirdsbrottslighet inom apotekssektorn baserat pd
kartliggningen.”'

6.7 Utredningens slutsatser

Utredningen kan konstatera att det finns problem med felaktig och
oegentlig likemedelsforskrivning. Det finns indikationer pd att f6r-
skrivning som felaktigt belastar likemedelsférménerna har ¢kat 1 om-
fattning. Férmanskostnaderna for vissa av dessa likemedel, exem-
pelvis sidana som innehéller semaglutid, har 6kat 1 snabb takt och
analyser som genomforts tyder pd att férskrivningarna inte alltid sker
1 linje med de férmansbeslut som TLV fattat.

Det ir inte mojligt att exakt siga hur stora kostnader som fel-
aktig férskrivning inom férménen innebir, men de analyser som
gjorts visar att det ror sig om flera hundra miljoner kronor arligen.
De uppskattningar som gjorts inkluderar bara nigra likemedelstyper.
Det kan dirfor finnas ytterligare kostnader for felaktig och oegentlig
likemedelsforskrivning som inte har identifieras av tillsynsmyn-
digheter eller av regionerna.

Kartliggningen visar ocks3 att det finns likemedelsférskrivning
som inte ir att betrakta som felaktig eller oegentlig men som inte
ligger 1 linje med likemedelskommittéernas rekommendationer, och
som kan innebira 6kade kostnader f6r regionerna jimfért med om
likemedlen férskrivs i enlighet med rekommendationerna.

Utredningen bedomer att riskerna for felaktig likemedelsférskriv-
ning har dkat. Det hinger samman med att de felaktigheter som
identifieras ofta kan kopplas till likemedel som har en férméns-
begrinsning enligt TLV:s beslut. Eftersom andelen likemedel som
har en formansbegrinsning har 6kat bedémer utredningen att ris-
kerna fér felaktiga och oegentlig forskrivning har 6kat dver tid.

> Avser det generiska utbytet samt parallellutbytet. Se Likemedelsverket, Uppdrag att kart-
ligga vilfardsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025, s. 23-24.
>! Likemedelsverket, Uppdrag att kartligga vilfirdsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025, s. 2.
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Utredningen bedémer dven att férskrivningen av extempore-
och licenslikemedel utgor ett riskomride, och kan konstatera att
kostnaderna fér sddana likemedel har okat 6éver tid.

IVO:s tillsyn visar att problem med felaktig férskrivning av nar-
kotikaklassade likemedel linge varit ett problem. Det finns dock
inga indikationer p3 att denna form av felaktig forskrivning ¢kat i
omfattning.

Utredningen ser inte heller nigra tecken p3 att felaktig forskriv-
ning av smittskyddslikemedel har 6kat i omfattning.
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Utredningen har i uppdrag att analysera och féresld hur Inspektionen
for vird och omsorg (IVO) kan 13 tillging till ytterligare uppgifter
for att kunna bedriva en triffsiker, effektiv och riskbaserad tillsyn
over likemedelsforskrivare samt hur myndigheten kan {4 tillging
till ytterligare uppgifter for att kunna bedriva en effektiv tillsyn
over likemedelsforskrivningar som belastar likemedelsférmanerna.
Utredningen har tolkat uppdraget som att det frimst handlar om
tillgdng till ytterligare uppgifter frin den nationella likemedelslistan.
Utredningen ska dven analysera och ta stillning till om ansvaret f6r
tillsynen 6éver likemedelsforskrivningar som belastar likemedels-
féormanerna behover fortydligas.

I kapitel redogors dvergripande for ansvarssystemet éver hilso-
och sjukvardspersonalen, sirskilt avseende tillsynen av likemedels-
forskrivning samt tillgdngen till uppgifter for tillsynen. I kapitlet
finns utredningens éverviganden avseende och férslag om mojlighet
f6r IVO att {8 ytterligare uppgifter frin den nationella likemedels-
listan.

Reglerna 1 patientsikerhetslagen (2010:659) som rér interimistiska
beslut, samt tillimpningen av dessa, beskrivs nirmare 1 kapitel 10.

7.1 Allméant om ansvarssystemet for personalen
inom halso- och sjukvarden

Ansvarssystemet for hilso- och sjukvirdspersonalen kan sigas vara
delat mellan IVO och Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN),
och till viss del Socialstyrelsen. IVO har ansvaret {6r tillsynen av
hilso- och sjukvardspersonalen och har méjlighet att rikta kritik
mot yrkesutdvare. IVO saknar dock mojlighet att fatta beslut 1
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frigor som rér yrkesutdvarens behorighet. Sddana frigor provas
i stillet av HSAN efter anmilan av IVO eller efter anskan av den
yrkesutdvare som saken giller.

Systemet med en myndighet som utreder ett drende och en annan
som fattar beslut ir en relativt ovanlig 16sning. Den vanligaste for-
valtningsrittsliga ordningen ir att den myndigheten som utreder
drendet dven fattar beslut, som 1 sin tur kan éverklagas till férvalt-
ningsritten. Sirskilda nimnder {6r provning av disciplinpdféljder
inom hilso- och sjukvirden har dock funnits sedan 1947 och ver-
kade inom Socialstyrelsen (tidigare Medicinalstyrelsen). Ar 1980
skildes Medicinalvisendets ansvarsnimnd ut ur Socialstyrelsen och
HSAN inrittades som sjilvstindig myndighet. HSAN inrittades
efter forslag frin Medicinalansvarskommittén som hade haft 1 upp-
drag att se 6ver bestimmelserna angdende tillsyn 6ver personal inom
hilso- och sjukvirden. Utbrytningen motiverades frimst med att det
av hinsyn till rittssikerheten for sivil patienterna som sjukvards-
personalen var en fordel att nimnden stod fri 1 férhillande till till-
synsmyndigheten. Ur rittssikerhetssynpunkt ansdgs det otillfreds-
stillande med en ordning som innebar att den myndighet som har
utfirdat féreskrifter f6r hilso- och sjukvirdspersonalen och som
utdvar tillsyn 6ver foreskrifternas efterlevnad ocksd provar om den
enskilde har begdtt ndgot fel och beslutar om pafsljd.' HSAN ir
sedan 2011 en nimndmyndighet och Socialstyrelsen ir sedan den
1 juli 2015 virdmyndighet f6r HSAN, med uppgift att skota admi-
nistration och handliggaruppgifter. Detta uppdrag skéttes tidigare
av Kammarkollegiet.

IVO inrittades 2013 och tog d& 6ver Socialstyrelsens tillsyns-
ansvar over hilso- och sjukvirden. Ett av motiven {6r inrittandet
av IVO var att §stadkomma 6kad enhetlighet i statens tillsyn av
virden och omsorgen.? I forarbetena angavs ocksd som skail till att
bryta ut tillsynen ur Socialstyrelsens verksamhet att en tydlig &t-
skillnad mellan 4 ena sidan kunskapsutveckling, bidragsgivning och
normering och & andra sidan tillsyn, gav storst tydlighet, oberoende
och dirmed legitimitet 4t tillsynsarbetet.’

! Se prop. 1978/79:220, Om sambillets tillsyn éver hilso- och sjukvdrdspersonalen m.fl., s. 22
och SOU 1978:26, Hilso- och sjukvdrdspersonalen — Ansvarsfriagor — Samverkan personal-
patienter,s. 118 f.

2 Prop. 2012/13:20, Inspektionen for vird och omsorg — en ny tillsynsmyndighet for hilso- och
sjukvdrd och socialtjinst, s. 80 ff.

° Prop. 2012/13:20 s. 94 ff.
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7.1.1 IVO:s uppdrag

Av IVO:s myndighetsinstruktion framggr att IVO har som huvud-
sakliga uppgifter att svara for tillsyn och tillstdndsprévning inom
hilso- och sjukvérd, socialtjinst samt verksamhet enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade. Som en
del av sin tillsyn ska myndigheten dven prova klagomal mot hilso-
och sjukvirden och dess personal enligt bestimmelserna i patient-
sikerhetslagen. Av myndighetens instruktion framgar ocks3 att
IVO:s verksamhet ska bedrivas strategiskt och effektivt.* Syftet med
IVO:s tillsyn dr att granska att befolkningen far vird och omsorg
som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och
andra foreskrifter.” Ett patient- och brukarperspektiv ska genom-
syra tillsynen som ska planeras och genomféras med utgdngspunkt
1 egna riskanalyser om inte annat féljer av lag, férordning eller sir-
skilt beslut frén regeringen.

I september 2024 hemstillde IVO till regeringen om 3tgirder i
syfte att forstirka IVO:s befogenheter 1 arbetet mot oseriésa och
kriminella aktérer inom virden och omsorgen.® IVO anférde att
utvecklingen med oseridsa och kriminella aktérer som utnyttjar
vilfirden genom att anvinda de luckor som finns 1 och mellan olika
regelverk ir ett vixande problem. En av de dtgirder som féreslogs
var att det 1 IVO:s instruktion skulle anges att inspektionen har i
uppdrag att delta 1 arbetet mot oseridsa och kriminella aktérer inom
virden och omsorgen tillsammans med brottsbekimpande myndig-
heter. Den 30 januari 2025 beslutade regeringen om en indring i
forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen f6r vard
och omsorg som innebir att myndigheten inom sitt verksamhets-
omride ska forebygga och motverka brottslighet. Andringen tridde
1 kraft den 4 mars 2025.

IVO bedriver sedan 2024 ett intensifierat arbete mot oserisa och
kriminella aktérer inom vird och omsorg. Arbetet utgdr frin ett
flertal pdgdende uppdrag som IVO fitt frin regeringen’ som syftar
till att myndigheten ska férstirka sin tillsyn mot vilfirdsbrottslig-
het inom hilso- och sjukvirden och tandvdrden. IVO ir vidare en

1 § férordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vird och omsorg.

*2 § férordningen med instruktion {6r Inspektionen for vdrd och omsorg.

¢ IVO, Hemstdllan om dtgirder i syfte att forstirka IVO:s befogenhbeter i arbetet mot oseridsa och
kriminella aktérer inom vdrden och omsorgen, dnr 1.5.2-26472 /2024, 2024.

7 Socialdepartementets regeringsbeslut, Uppdrag om forstirke tillsyn mot vilfardsbrottslighet
inom hélso- och sjukvdrden och tandvdrden, 2024-01-11, S2024/00037 (delvis).
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nitverksmyndighet kopplat till Nationellt underrittelsecentrum
och Regionala underrittelsecentra, vilket ir ett myndighetsgemen-
samt arbete mot organiserad brottslighet. IVO ingér dven 1 initia-
tivet MUR?’, ett nitverk som bestdr av 24 myndigheter, dir syftet ir
frimst att arbeta férebyggande genom att samverka for att férhindra
felaktiga utbetalningar.

7.1.2  HSAN:s uppdrag

HSAN:s uppdrag regleras i férordningen (2011:582) med instruk-
tion f6r Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd. Av instruktionen
framgar att HSAN ska prova drenden om behorighetsfrigor avse-
ende legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal enligt 8 kap. 1-12 §§
patientsikerhetslagen. Myndigheten ska ocksd medverka tll att stirka
patientsikerheten inom hilso- och sjukvirden inklusive tandvirden.’
HSAN provar frigor om:

e provotid

o Jiterkallelse av legitimation

o Jiterkallelse av annan behorighet

¢ indragning/begrinsning av forskrivningsritt

o foreliggande om likarundersékning

e ny legitimation nir yrkesutdvarens legitimation ir dterkallad,
samt

ny behorighet nir yrkesutévarens behorighet ir dterkallad.

HSAN:s organisation och verksamhet regleras 1 9 kap. patientsiker-
getslagen samt nidrmare 1 férordningen med instruktion fér Hilso-
och sjukvérdens ansvarsnimnd.

Nimnden bestdr av en ordférande och 8tta andra ledaméter som
utses av regeringen for tre dr. Ordféranden och vice ordféranden ska
vara eller ha varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter och deras er-
sittare, som ska ha sirskild insikt 1 hilso- och sjukvdrd, utses efter
forslag om vardera en ledamot frén Sveriges Kommuner och Regioner,

8 MUR ir en férkortning av motstdndskraft hos utbetalande och rittsvirdande myndigheter.
? 1 § férordningen med instruktion f6r Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.
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Landsorganisationen i Sverige, Tjinsteminnens centralorganisation
och Sveriges akademikers centralorganisation. Fyra ledaméter utses
bland personer som kan anses sirskilt foretrida allmidnhetens in-
tressen.

HSAN sammantrider elva gdnger om 4ret och nimnden ir beslut-
for med ordféranden och minst sex andra ledaméter.'® Ordféranden
far ensam fatta beslut 1 vissa drenden, detta giller dock inte beslut om
foreliggande att genomga likarundersokning om tillfillig dterkallelse
av legitimation eller annan behérighet eller indragning eller begrins-
ning av férskrivningsritt.'

Socialstyrelsen dr virdmyndigheten

Socialstyrelsen ir sedan den 1 juli 2015 virdmyndighet for HSAN
med uppgift att skdta administration och handliggaruppgifter.'
Personal frén Socialstyrelsen handligger anmilningar till HSAN
och foredrar dessa 1 ansvarsnimnden infor beslut.

7.1.3  IVO:s tillsyn av hélso- och sjukvardspersonal

IVO har som nimnts tidigare ansvar for tillsynen 6ver hilso- och
sjukvirdspersonalen enligt patientsikerhetslagen.” IVO:s tillsyns-
uppdrag av legitimerad hilso-och sjukvirdspersonal omfattar om-
kring 280 000 yrkesverksamma i 22 yrken, dir de storsta yrkesgrup-
perna utgdrs av sjukskoterskor och likare. Tillsynen omfattar dven
legitimerade som inte ir yrkesverksamma men som fortfarande har
kvar sin férskrivningsritt.

Om IVO fér kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte
fullgdr sina skyldigheter enligt patientsikerhetslagen eller nigon
annan foreskrift som giller f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet ska
myndigheten vidta dtgirder for att skyldigheterna ska fullgéras. IVO
ir vidare skyldiga att anmila hilso- och sjukvirdspersonal som ski-
ligen dr misstinkta for att 1 yrkesutdvningen ha begitt ett brott for
vilket fingelse ir foreskrivet.'* Anmilningsskyldigheten avser bide

129 kap. 3 § patientsikerhetslagen.

19 kap. 4 § patientsikerhetslagen.

12 4 § f6rordningen med instruktion f6r Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.
1 7 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

'* 7 kap. 29 § andra stycket patientsikerhetslagen.
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legitimerad och icke legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal. Om
IVO anser att det i ett drende finns skil till beslut som avser yrkes-
utdvarens behorighet, exempelvis beslut om att dterkalla legitimatio-
nen eller begrinsa férskrivningsritten, ska IVO anmila detta HSAN.

Under 2024 avslutade IVO totalt 840 tillsynsirenden som rérde
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal. Av dessa fattade IVO be-
slut om ingripande 1 415 fall. I 213 av dessa fall riktade IVO kritik mot
personalen och i 203 av fallen anmilde IVO personalen till HSAN.
De tvi vanligaste orsakerna till att IVO, under 2024, riktade kritik
mot en yrkesutdvare var att denna hade uppvisat oskicklighet 1 ut-
dvningen av sitt yrke eller att yrkesutévaren forskrivit likemedel
felaktigt. De vanligaste orsakerna till att IVO fattade beslut om an-
milan till HSAN var att den legitimerade, inom eller utanfér sin
yrkesutdvning, démts for brott. Andra vanliga orsaker till anmilan
var missbruk hos yrkesutdvaren, felaktig likemedelsférskrivning
och oskicklighet i yrkesutévningen, se figur 7.1.

Figur 7.1 Orsaker till att IVO anmalt drenden till HSAN, i antal under 2024

Antal
0 10 20 30 40 50 60 70
Missoru - I -
Felaktigt forskrivning [ N NN NN ::
oskicktgnet I -
Ej foljt provatidsplan _ 33
sjukdom [N -
otamplighet [N =
Annat -?

Kalla: V0, Vad har IVO sett 20247 lakttagelser och slutsatser om vardens och omsorgens brister
for verksamhetsaret 2024, 2025.

En anmilan kan innehilla flera skil, en likare kan tillexempel ha
overforskrivit narkotiska likemedel till sig sjilv pd grund av eget
missbruk och di dven gjort sig skyldig till brott.
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7.1.4 Tillsyn kan inledas efter anmalan eller pa eget initiativ

IVO kan inleda tillsyn mot hilso- och sjukvirdspersonal efter an-
milan utifrén eller pA myndighetens eget initiativ.” Enligt IVO:s
instruktion ska den egeninitierade tillsynen vara riskbaserad och
tillsynen ska planeras och genomféras med utgingspunkt i egna
riskanalyser.'® Riksrevisionen har, i sin granskning av tillsynen av
likemedelsforskrivning, konstaterat att IVO:s tillsyn av férskrivare
till 6vervigande del baseras pd anmilningar och tips, frimst frdn
apotek.” Riksrevisionen bedémde att regeringen inte har gett IVO
tillrickliga forutsittningar for att kunna genomféra en riskbaserad
egeninitierad tillsyn av likemedelsférskrivarna, di regeringen inte
har gett IVO mojlighet att anvinda sig av registeruppgifter i eller
infér sin tillsyn for att soka efter férskrivare som har systematiskt
riskfyllda forskrivningsméonster. Detta trots att regeringen vid upp-
repade tillfillen poingterat att IVO behover utveckla den riskbase-
rade tillsynen i bdde regleringsbrev och regeringsuppdrag.

IVO fir i dag i stillet forlita sig pd anmilningar och tips i sin
tillsyn av likemedelsférskrivarna. Nedan redogors for ndgra av de
anmilnings- och uppgiftsskyldigheter som finns {or vissa aktorer
gentemot IVO samt enskildas méjlighet att klaga pd virden, d det
1 huvudsak ir detta som 1 dag ligger till grund f6r myndighetens till-
syn av hilso- och sjukvardspersonal.

Anmilan enligt lex Maria

Virdgivare ir 1 vissa situationer anmilningsskyldiga gentemot IVO.
Virdgivare ir skyldiga att anmila hindelser som har medfért eller
hade kunnat medféra en allvarlig virdskada.'® Dessa anmilningar
kallas lex Maria och IVO har tagit fram féreskrifter f6r hur anmilan
ska goras och vad den ska innehilla."” Anmilan ska géra goras sna-
rast efter det att hindelsen har intriffat och vdrdgivaren ska sam-

157 kap. 19 § patientsikerhetslagen.

162 § férordningen med instruktion f6r Inspektionen fér vird och omsorg.

' Riksrevisionen, Likemedelsforskrivningen — statens styming och tillsyn, (Riksrevisionen 2023:23),
2023,s.59 f.

183 kap. 5 § patientsikerhetslagen. Av paragrafen framgdr ocks3 att anmilningsskyldigheten
giller sdvil virdgivare som den som bedriver sidan provtagningsverksamhet m.m. som avses
17 kap. 2 § patientsikerhetslagen.

1 Se Inspektionen for vird och omsorgs féreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmélan av
hindelser som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada (lex Maria).
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tidigt med anmilan eller snarast direfter till IVO ge in den utred-
ning av hindelsen som vardgivaren sjilv ir skyldig att vidta.”® Vard-
givaren ir 1 dessa fall sjilva skyldiga att utreda hindelseférloppet
och vidta &tgirder for att undvika att liknande hindelser upprepas.
Utredningarna ska s ldngt som méjligt klarligga forloppet och de
faktorer som har pdverkat det. Utredningen ska bland annat inne-
hilla uppgifter om vilka &tgirder som har vidtagits eller ska vidtas
for att férhindra att en liknande hindelse intriffar igen, eller for att
begrinsa effekterna av en hindelse som inte helt gér att férhindra.
Det ska ocksd framg3 vem eller vilka som ansvarar fér att dtgirderna
vidtas och finnas en tidsplan for nir dtgirderna ska vara vidtagna och
vem som ansvarar for uppfoljningen. Vid anmilningar enligt lex Maria
ska IVO sikerstilla att verksamheten har utrett den anmilda hindel-
sen 1 nédvindig omfattning och vidtagit de dtgirder som krivs for
att uppnd hog patientsikerhet. IVO granskar alltsd verksamheternas
egna utredningar och inte den hindelsen eller de hindelser som legat
till grund f6r anmalan till IVO. IVO har ocksd i uppdrag att tillvarata
kunskaper frin verksamheternas anmilningar samt dterféra kunska-
perna till verksamheterna och dven sprida kunskaperna vidare till
andra verksamheter. IVO ska ocksd anvinda den information som
framkommer 1 anmilningarna som underlag f6r att inrikta sin tillsyn.

Anmilan av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal

Vérdgivare skyldiga att snarast anmila till IVO om det finns skilig
anledning att befara att en person, som har legitimation fér ett yrke
inom hilso- och sjukvirden och som ir verksam eller har varit verk-
sam hos virdgivaren, kan utgora en fara fér patientsikerheten.”' Av
forarbetena till patientsikerhetslagen framgér att det exempelvis kan
rora sig om oskicklighet eller missbruksproblem hos den enskilda
yrkesutévaren som skulle kunna leda tll att patienter drabbas av
virdskador. Begreppet ”skilig anledning att befara” ir det beviskrav
som giller {6r anmilningsskyldigheten och av forarbetena framgar
att oron for patientsikerheten inte enbart fir bygga pa spekulatio-
ner eller allminna bedémningar, utan ska vara grundad p3 faktiska
omstindigheter. Sddana omstindigheter kan exempelvis vara iakt-

23 kap. 3 § patientsikerhetslagen.
213 kap. 7 § patientsikerhetslagen.
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tagelser om bristande kompetens, bristande vilja att f6lja verksam-
hetens faststillda rutiner eller missbruk.”

Enligt IVO:s blankett f6r anmailan enligt 3 kap. 7 § patientsiker-
hetslagen ska anmilan bland annat inneh8lla vissa personuppgifter om
den legitimerade yrkesutévaren, bakgrunden till anmilan och under-
lag som styrker anmilan, de dtgirder som vidtagits av vdrdgivaren
(exempelvis handledning, begrinsning av arbetsuppgifter, samtal
med den enskilde eller polisanmilan) och andra uppgifter avseende
den anmilda, som kan vara av betydelse for patientsikerheten.”
Eftersom anmilningsskyldigheten intrider si snart virdgivaren ski-
ligen befarar att en legitimerad personal kan utgora en patientsiker-
hetsrisk behéver virdgivaren inte ha vidtagit dtgirder mot en legi-
timerad personal innan en anmilan gors.

Anmilningsskyldigheten giller bide den personal som vid ull-
fillet f6r anmilan ir verksam hos vdrdgivaren och personal som
tidigare varit verksam hos virdgivare men inte lingre arbetar kvar.
P4 s3 sitt forhindras att legitimerade yrkesutévare, genom att till
exempel byta arbetsplats, ska kunna undgs att bli rapporterade.”

Anmilan fran apotekspersonal

Apotekspersonal som expedierar likemedel har en skyldighet att
anmila forskrivare till IVO om de skiligen befarar att en legitimerad
yrkesutdvares f6rskrivning av narkotiska likemedel, andra sirskilda
likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit kan st 1 strid
med vetenskap och beprévad erfarenhet.” Som tidigare nimnts base-
ras 1 dag majoriteten av IVO:s tillsynsirenden mot forskrivare pa
anmilningar frin apotekspersonalen.

Beviskravet f6r nir anmilan ska goéras dr ”skiligen befaras” och
av forarbetena framgdr att kravet ir férhillandevis 1agt stillt. Enligt
forarbetena ir det dr tillrickligt att det finns faktiska omstindigheter
som pekar mot att férskrivningen stdr i strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Som exempel pd en sddana omstindigheter
anges att en yrkesutdvare forskriver stora mingder narkotiska like-

22 Prop. 2009/10:210, Patientsikerbet och tillsyn, s. 198.

3 https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/blanketter/tillsyn-av-hs-
personal/29-anmalan-av-leg-halso--och-sjukvardspersonal-enligt-3-kap.-7-psl.pdf
(himtad: 2025-12-03).

* Prop. 2009/10:210 5. 91 ff.

2 6 kap. 11 § patientsikerhetslagen.
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medel till en och samma patient eller att yrkesutdvaren har ett for-
skrivningsménster som klart avviker frin vad som kan férvintas 1
den verksamhet som han eller hon arbetar inom.* Med anledning
av att det inte behover foreligga konkreta bevis for att tillexempel
en overforskrivning av ett sddant likemedel som omfattas av anmal-
ningsskyldigheten stdr i strid med vetenskap och beprévad erfaren-
het ansdg regeringen, vilket framfordes 1 férarbetena till bestimmel-
sen, att det inte fordrades ndgon sirskild reglering av vad som ska
definieras som 6verforskrivning di detta alltid méste sittas i rela-
tion till omstindigheterna i det enskilda fallet.”

Apotekspersonalen dr inte skyldiga, men heller inte forhindrade,
att anmdla forskrivning av andra likemedel

Apotekspersonalens anmilningsskyldighet giller endast férskriv-
ningar av vissa utpekade likemedelsgrupper, det vill siga narkotiska
likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller
teknisk sprit. Apotekspersonalen kan naturligtvis dven i samband med
expediering av andra likemedel uppmirksamma fall dir det finns skil
att befara att férskrivningen stdr 1 strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet eller dir det finns andra omstindigheter som tyder pd
oegentlig férskrivning. Apotekspersonalen ir 1 sidana fall f6rhind-
rade att anmila forskrivaren till IVO, ndgon skyldighet foreligger
dock inte. Utredningen har tagit del av beslut dir IVO har inlett
tillsyn mot forskrivare efter anmilan av apotek dir det har rort sig
om forskrivning av likemedel som inte har omfattats av anmilnings-
skyldigheten. I tvd drenden riktade IVO kritik mot forskrivare, dir
en del av kritiken bestod 1 att férskrivarna hade férskrivit ett like-
medel med férmansbegrinsning till patienter inom likemedelsfor-
ménerna, trots férutsittningarna fér f6rmén inte varit uppfyllda.”
I bida drendena rorde det sig om férskrivning av likemedlet Ozempic,
som dr godkint for behandling av vuxna patienter med otillrickligt
kontrollerad typ 2-diabetes. Likemedlet ingdr endast 1 hogkostnads-
skyddet for patienter som har prévat metformin, sulfonureider eller
insulin, eller nir dessa inte ir limpliga.”” Patienter som inte upp-

26 Prop. 2009/10:210's. 210 f.

¥ Prop. 2009/10:210 s. 152.

2 IVO:s beslut den 2024-09-23, dnr 3.6.1-43747/2023 och IVO:s beslut den 2024-11-14,
dnr 3.6.1-4374/2023.

2 TLV:s beslut den 2018-10-25, dnr 1604/2018.
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fyller formansvillkoren kan {3 likemedlen férskrivna utan subven-
tion men bekostar di likemedelsbehandlingen pd egen hand. IVO
konstaterade 1 bida drendena att forskrivaren férskrivit likemedlet
med likemedelsférman i strid med lagen om likemedelsférmaner.
I ett av drendena framférde IVO foljande.

Eftersom beslutet om att Ozempic ska ingd i likemedelsférmanerna
innehiller begrinsningar i form av att det fir f6rskrivas inom likemedels-
férméan endast om patienten provat de i beslutet uppriknade likemedlen
eller nir dessa inte dr limpliga, anser IVO att den forskrivande likaren
miste dokumentera och motivera sitt stillningstagande till om villkoren
for likemedelsférman ir uppfyllda eller inte. Detta for att IVO vid till-
syn ska kunna kontrollera att villkoren dr uppfyllda. Ett sidant stillnings-
tagande framgir inte av patientens journal. De resonemang avseende
valet av likemedel f6r patienten i friga som framgir av inskickat ytt-
rande frin den 24 juni 2024 framgir inte heller av patientens journal.

IVO bedémer mot denna bakgrund att [...] férskrivning strider
mot TLV:s beslut avseende Ozempic frin den 25 oktober 2018 och 5
och 7 §§ lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. samt att han
har brustit 1 sin journalféringsskyldighet enligt 3 kap. 6 § PDL.*

I bida fallen fick férskrivarna kritik for brister 1 journalféringen som
bedémdes vara obefintlig eller skral. I ett av fallen hade dessutom
forskrivaren i journalen vid tv3 separata tillfillen angett att en patient
hade diabetes typ-2 utan att det fanns medicins grund f6r diagnosen.
IVO bedémde att detta gjorts avsiktligt.”

Enskildas klagomal

IVO ska dven prova klagomal mot hilso- och sjukvérden och dess
personal som kommer frén den patient som saken giller eller, om
patienten inte sjilv kan anmala saken, en nirstdende till honom eller
henne.”

Domstolarnas underrittsskyldighet om vissa brott

Domstolarna har en underrittelseskyldighet gentemot IVO avse-
ende legitimerade yrkesutdvare som démts for vissa brott. Av for-
ordningen (1982:117) om underrittelse till Inspektionen fér vird

9 IVO:s beslut den 2024-09-23, dnr 3.6.1-43747/2023.
U IVO:s beslut den 2024-11-14, dnr 3.6.1-4374/2023.
327 kap. 10 § patientsikerhetslagen.
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och omsorg och Socialstyrelsen om domar i vissa brottm3l framgir
att en domstol inom en vecka ska skicka en kopia av en dom rérande
brott som begitts av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal, eller
en yrkesutdvare med motsvarande behorighet genom ett sirskilt
forordnande, 1 tjinsten. Detsamma giller om en sidan yrkesutovare
har démts f6r viss allvarlig brottslighet i andra sammanhang.” Bland
de brott som omfattas av underrittelseskyldigheten dterfinns inte
bedrigeribrotten.

Regionen ir skyldig att anmala privata vardgivare
som bedriver tandvardverksamhet

Frin och med den 1 januari 2026 ir regionerna skyldiga att anmila
en privat virdgivare som yrkesmissigt bedriver tandvirdsverksamhet
till IVO, om det finns anledning att anta att

1. virdgivaren yrkesmissigt bedriver tandvardsverksamhet utan néd-
vindigt tillstdnd enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen, eller

2. en tillstdndshavares limplighet att bedriva sddan verksamhet kan
ifrigasittas.

Av anmilan ska det framga vilka omstindigheter som ligger till grund
for ett antagande enligt forsta stycket.”

7.1.5 IVO:s tillsyn av ldkemedelsforskrivning

IVO granskar hilso- och sjukvirdspersonal vars yrkesutévning kan
ifrigasittas utifrin ett patientsikerhetsperspektiv eller ur fortroende-
synpunkt. IVO ska i sin tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen
bland annat granska att férskrivare inte forskriver likemedel felak-
tigt. Exempel p& nir forskrivningar kan vara felaktiga ir nir de sker
pa grunder som inte ir i enlighet med vetenskap och beprévad er-
farenhet. Det kan rora sig om forskrivningar av storre miangder like-
medel dn vad som behovs f6r behandlingen eller att férskrivningen
av annat skil inte ir i enlighet med de lagar och féreskrifter som

%3 1-2 §§ f6rordningen om underrittelse till Inspektionen f6r vdrd och omsorg och Social-
styrelsen om domar 1 vissa brottmal.
415 d § tandvirdslagen (1985:125).
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giller, till exempel de regler som giller f6rskrivning av likemedel
som omfattas av likemedelsférminerna.” Storst andel av IVO:s
irenden som ror felaktig likemedelsforskrivning initieras genom
anmilningar frin apotekspersonal. Felaktig forskrivning av like-
medel dr en av de vanligaste orsakerna till att IVO riktar kritik mot
en yrkesutdvare. Felaktig likemedelsforskrivning kan medfora att
IVO anmiler f6rskrivare till ital. Det kan bland réra sig om forskri-
vare som forskriver narkotikaklassade likemedel pd ett oforsiktigt
sitt dterkommande.” Aven andra brott kan aktualiseras i samband
med felaktig likemedelsférskrivning exempelvis tjinstefel,”” bedri-
geri eller osant intygande.”®

Av Riksrevisionens rapport framgar att IVO alltid utreder anmil-
ningar frn apotek och virdgivare. For évriga anmilningar, tips och
klagomal om likemedelsforskrivning som kommer in till myndig-
heten bedémer IVO allvarlighetsgraden och trovirdigheten av upp-
gifterna i anmilan och tar sedan stillning till om en utrednings ska
inledas.”

7.1.6  IVO:s ingripandemojligheter

Beroende pd vad IVO:s utredning i ett tillsynsirende av hilso- och
sjukvirdspersonal visar kan myndigheten fatta olika sorters beslut.
Om IVO fir kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte
fullgor sina skyldigheter enligt det regelverk som giller f6r hilso-
och sjukvérdsverksamhet, ska IVO vidta dtgirder for att skyldig-
heterna ska fullgéras.” Hilso- och sjukvardspersonal ir skyldig att
pd IVO:s begiran limna de handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten och de upplysningar om verksamheten som
inspektionen behéver for sin tillsyn. IVO far féreligga hilso- och
sjukvardspersonal att limna vad som begirs och ett beslut om fore-
liggande far férenas med vite."

% Riksrevisionen 2023:23 s. 22.

3 IVO, Forstarkt tillsyn mot vélfardsbrottslighet inom hélso- och sjukvarden och tandvédrden,
2025, 5. 11 och 37. )

7 Goteborgs tingsritt dom 2023-06-26 i mil nr B 9213-22, Orebro tingsritt dom 2025-02-19
i mél nr B 8041-24.

% Hovritten fér Nedre Norrland dom 2022-03-24 i mél nr B 666-21, Férvaltningsritten i
Stockholm dom 2023-01-12 i mal nr 9932-22, Hovritten for Vistra Sverige dom 2022-06-02
1 mdl nr B 6868-21.

¥ Riksrevisionen 2023:23, s. 60.

07 kap. 29 § patientsikerhetslagen.

17 kap. 20 § patientsikerhetslagen.
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IVO:s tillsynsirenden avslutas genom beslut med eller utan kritik
didr myndigheten uttalar sig om huruvida en 4tgird eller underl3ten-
het av virdgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal strider mot lag
eller annan féreskrift eller ir olimplig med hinsyn till patientsiker-
heten.” IVO:s beslut med kritik ir inte méjliga att 6verklaga.”

Atalsanmilan

IVO ir skyldiga att gora en &talsanmilan om hilso- och sjukvirds-
personal skiligen misstinks for att i sin yrkesutévning ha begitt ett
brott dir straffet ir fingelse.* Bestimmelsen giller for hilso- och
sjukvirdspersonal oavsett om personen 1 friga har yrkeslegitimation
eller inte.

7.2 HSAN proévar behorighetsfragor avseende
legitimerad halso- och sjukvardspersonal

HSAN provar behorighetsfrigor efter anmilan av IVO eller efter
ansékan av den yrkesutovare som saken giller. Aven Riksdagens
ombudsmin (JO) och Justitiekanslern (JK) har ritt att anmila ill
HSAN. Socialstyrelsen skoter handliggning och administration &t
HSAN® och det ir dven handliggare vid Socialstyrelsens som fére-
drar drenden infér nimndens beslut. HSAN kan inte pd eget initiativ
ta upp frigor som ror yrkesutdvare inom hilso- och sjukvarden.
Efter anmilan provar HSAN frigor om bland annat prévotid, ater-
kallelse av legitimation eller annan behorighet att utéva ett yrke inom
hilso- och sjukvirden eller indragning eller begrinsning av forskriv-
ningsritt, vilket kortfattat redogérs f6r nedan.

27 kap. 18 § patientsikerhetslagen.
10 kap. 13 § patientsikerhetslagen.
7 kap. 29 § patientsikerhetslagen.
* 8 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
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7.2.1 Prévotid, aterkallelse av legitimation eller annan
behorighet och begransning av forskrivningsratten

Provotid innebir att yrkesutévaren ges mojlighet att under en 3-4rs-
period 4tgirda de omstindigheter som l4g till grund {6r anmilan.
Provotid ska beslutas f6r den som har legitimation att utéva yrke
inom hilso- och sjukvirden, om den legitimerade exempelvis har
varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke, har gjort sig skyldig till
brott i samband med yrkesutévningen, uppsétligen eller av oaktsam-
het har brutit mot ndgon féreskrift som ir av visentlig betydelse
for patientsikerheten, eller pd grund av andra omstindigheter kan
befaras vara olimplig att utéva yrket.*

Beslut om prévotid innebir att det ska faststillas en plan som
den legitimerade ska f6lja som syftar till att komma till ritta med
de missférhillanden som lagts till grund f6r beslutet om prévotid.
Forslag till provotidsplan upprittas av IVO, om méjligt i samrdd
med den legitimerade.”

Legitimation att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvirden ska
dterkallas bland annat om den legitimerade har varit grovt oskicklig
vid utdvningen av sitt yrke, i eller utanfér yrkesutévningen har gjort
sig skyldig till ett allvarligt brott som ir dgnat att paverka fortroen-
det for honom eller henne eller pa annat sitt har visat sig uppenbart
olimplig att utdva yrket.*® Av férarbeten till patientsikerhetslagen
framgar att legitimationens huvudfunktion ir att vara en garanti for
en viss kunskapsnivd och {6r sddana egenskaper hos yrkesutdvaren
att denne fortjinar allminhetens och myndigheternas fértroende.
Vidare anges att bristande fortroende f6r yrkesutdvares limplighet
att utdva sitt yrke, ur samhillets synvinkel, skulle kunna {8 3terverk-
ningar pd tilliten och fértroendet for hilso- och sjukvarden i stort,
vilket skulle kunna leda till allvarliga konsekvenser.* I férarbetena
uttalas vidare att brott som dr dgnade att pverka fortroendet f6r den
legitimerade exempelvis kan vara brott mot annans liv eller hilsa,
narkotikabrott, sexualbrott, barnpornografibrott, férfalsknings-
brott, osant intygande och mened. Exempel frin praxis pa brott
som har ansetts utgora grund for dterkallelse av en yrkesutévares

# 8 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
8 kap. 2 § patientsikerhetslagen.
# 8 kap. 3 § patientsikerhetslagen.
# Prop. 1983/84:179 s. 12 samt prop. 2009/10:210 s. 159 och 232.
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legitimation har bland annat varit grovt skattebrott™, grov vards-
16shet i trafik och grovt rattfylleri®', sexualbrott™, misshandel® och
narkotikabrott™. T ett fall hade en likare av tingsritten domts for
brottet osant intygande d4 han bland annat f6rskrivit ut likemedel
pd ett sitt som belastat likemedelsférménerna felaktigt genom att 1
receptet ange att likemedlet ska f4 himtas med f6rman.” Likaren
frikindes senare i hovritten d& det aktuella likemedlet hade generell
forman.>® Trots att domen var friande 18g dklagarens utredning i
brottmalet och Hovrittens dom till grund for att likarens legitima-
tion dterkallades, genom dom 1 Kammarritten. Kammarritten ut-
talade 1 domen:

Uppgifterna i utredningen baseras till stor del pd en sammanstillning
som IVO mottagit frin Aklagarmynchgheten Enligt kammarrittens
mening kan uppgifterna i sammanstillningen liggas till grund {6r be-
démningen 1 detta mil. De uppgifter som framgir av sammanstillningen
har 1 sin tur varit under prévning i allmin domstol. Hovritten {6r Nedre
Norrland har frikint A.A. frin 8talspunkten osant intygande, grovt
brott, men har i sina domskil bedémt att A.A. vid 14 tillfillen for-
skrivit botox p4 det sitt som &klagaren gjort gillande sivitt avser tid,
plats, mingd, patient och kostnad. Nir allmin domstol genom en laga-
kraftvunnen dom har slagit fast att ett visst sakférhillande, som ir av
betydelse for ett forvaltningsmil, foreligger kan forvaltningsdomstolen
normalt utgd frin den allminna domstolens beddmning utan att sjilv
gora en nirmare utredning av férhallandet (se RA 1990 ref. 64).57

Legitimation ska dven 3terkallas om nigon som meddelats prévotid
pa nytt visat sig olimplig att utdva sitt yrke eller underl3tit att f6lja
provotidsplanen.®

Annan behérighet att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvirden
in legitimation som meddelats enligt 4 kap. patientsikerhetslagen,
ska terkallas pd samma grunder f6r vad som giller for dterkallande
av legitimation.”” Av 4 kap. 4 § patientsikerhetslagen framgar att
behorighet att utéva yrke som apotekare, barnmorska, likare, recep-
tarie och tandlikare endast giller f6r den som har legitimation fér

50 Kammarritten i Stockholm dom 2025-10-15 i mil nr 1662-25.

5! Kammarritten i Stockholm dom 2024-03-01 i mil nr 4021-23.

52 Se bland annat Kammarritten i Stockholm dom 2023-06-21 i mal nr 6644-22.
5 Kammarritten i Stockholm dom 2022-09-08 1 mil nr 376-22.

5 Kammarritten i Stockholm dom 2022-05-20 i mil nr 8516-21.

> Hudiksvalls tingsritt dom 2022-03-24 i mil nr B 666-21.

¢ Hovritten for Nedre Norrland dom 2022-03-24 i mél nr B 666-21.

% Kammarritten i Stockholm dom 2025-10-22 i mil nr 3747-25.

>% 8 kap. 3—4 §§ patientsikerhetslagen.

%% 8 kap. 8 § patientsikerhetslagen.
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yrket eller som sirskilt forordnats att utéva det. Med annan behorig-
het avses enligt férarbetena i forsta hand sddana tidsbegrinsade s.k.
forordnandebehérigheter.®

Om en likare eller tandlikare har missbrukat sin behérighet att
forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit, ska denna behorighet dras in
eller begrinsas. Behorigheten ska ocksa dras in eller begrinsas om
likaren eller tandlikaren sjilv begir det.®!

Interimistisk dterkallelse av behorighet
och begrinsning av forskrivningsritt

IVO ska i vissa fall géra en anmailan till HSAN och yrka pd att HSAN
drar in legitimationen eller annan behéorighet interimistiskt.

Ett yrkande om att dterkalla legitimationen interimistiskt ska
goras om det finns sannolika skil fér terkallelse och IVO bedémer
att en forskrivare utgor en fara f6r patientsikerheten eller det annars
ir nodvindigt fran allmin synpunkt. Det interimistiska beslutet ska
gilla fram tills att HSAN har provat frigan slutligt.”” Om det finns
sannolika skil f6r misstanke om att en likare eller tandlikare har
missbrukat sin behérighet att férskriva narkotiska likemedel, andra
sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, ska
indragning eller begrinsning av ritten att forskriva dessa likemedel
beslutas interimistiskt pd samma villkor som vid terkallelse av legi-
timation.” Det interimistiska beslutet giller i hogst sex minader och
kan forlingas en gdng, med hogst sex manader, om det finns sirskilda
skil. Annan behorighet att utéva ett yrke inom hilso- och sjukvirden
in legitimation som meddelats enligt 4 kap. patientsikerhetslagen ska
dterkallas interimistiskt om det finns grundad anledning att anta att
sddan behorighet ska dterkallas, om det behovs for att trygga patient-
sikerheten eller det annars ir nédvindigt frén allmin synpunkt.**

I kapitel 10 analyseras regelverket f6r interimistiska beslut i
patientsikerhetslagen nirmare.

¢ Prop. 2009/10:210 s. 236.

¢ 8 kap. 10 § patientsikerhetslagen.

62 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen.

% 8 kap. 11 § patientsikerhetslagen.

¢ 8 kap. 9 § patientsikerhetslagfen, se dven 8 kap. 7 § patientsikerhetslagen om interimistisk
iterkallelse efter foreliggande om likarundersékning.
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7.2.2  Atalsanmilan

Finner HSAN i ett drende att det finns frutsittningar f6r anmilan
till 4tal enligt 7 kap. 29 § andra stycket patientsikerhetslagen, ska
nimnden gora en sddan anmilan, om inte IVO redan har anmilt saken
till dtal.

7.2.3  Overklagande av HSAN:s beslut

HSAN:s beslut enligt patientsikerhetslagen fir 6verklagas hos all-
min férvaltningsdomstol.” Beslut som inte innebir att ett drende
avgors fr normalt sett endast dverklagas 1 samband med att det
slutliga beslutet 1 drendet 6verklagas, med undantag for vissa typer
av beslut, till exempel interimistiska beslut rérande dterkallelse av
legitimation eller begrinsning av férskrivningsritt.*

HSAN:s besluts far enligt patientsikerhetslagen endast éver-
klagas av IVO for att tillvarata allminna intressen och den yrkes-
utdvare som beslutet riktar sig mot.”

7.3 IVO:s tillsynsuppdrag och behov
av uppgifter for sin tillsyn

7.3.1 Tillsynsansvaret over forskrivare behéver inte fortydligas

Utredningen bedémer

IVO har tillsynsansvar av foreskrivare av likemedel vilket om-
fattar ansvar att granska att férskrivarna uppfyller de krav som
stills 1 gillande likemedelstérskrivning i lagar och foreskrifter.
Att forskrivare f6ljer de regler som finns vid f6rskrivning av like-
medel som belastar likemedelsférminerna omfattas dirfér av
IVO:s tillsyn och behéver inte tydliggoras pd ndgot ytterligare sitt.

610 kap. 9 § patientsikerhetslagen.

¢ 10 kap. 10 § patientsikerhetslagen.

6710 kap. 11 § férsta stycket patientsikerhetslagen. Av 10 kap. 11 § andra stycket patient-
sikerhetslagen framgar att bestimmelser om ritt f6r Riksdagens ombudsmin och fér
Justitiekanslern att verklaga beslut om prévotid eller i behorighetsfriga finns 1 25 § lagen
(2023:499) med instruktion fér Riksdagens ombudsmin (JO) ochi7 § lagen (1975:1339)
om Justitiekanslerns (JK) tillsyn.
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Riksrevisionen har pitalat fér regeringen att det finns ett behov av att
fortydliga TLV och IVO:s tillsynsansvar {6r felaktigt anvindande
av likemedelsférménerna.®® Utredning fick med anledning av detta
1 uppdrag att analysera och ta stillning till om ansvaret fér tillsynen
over likemedelsférskrivningar som belastar likemedelsférmanerna
behover fortydligas.

TLV har ansvaret for tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2002:160)
om likemedelsférméner m.m., vilket redogors nirmare for 1 kapitel 8.
TLV har till utredningen framfért att detta tillsynsansvar inte inklu-
derar tillsyn 6ver enskilda forskrivare eller annan hilso- och sjuk-
vérdspersonal. Utredningen delar denna bedémning. Av férarbetena
till férmanslagen framgér att TLV:s tillsyn inte omfattar sddan till-
syn som ankommer pd andra myndigheter. Den d&varande Regeringen
noterade att dven andra myndigheter hade uppgifter enligt lagen om
likemedelsférmaner m.m. och att den lagen férutsatte att myndig-
heterna 16pande samrider med varandra. Av férarbetena ir det ocksd
tydligt att regeringen inte avsdg att TLV (ddvarande Likemedels-
forminsnimnden) skulle 6verta IVO:s (ddvarande Socialstyrelsen)
individtillsyn 6ver de som forskriver likemedel inom ramen for det
d4 nya férméinssystemet. Av propositionen framgr att:

Socialstyrelsen har i detta sammanhang ansett att det bor 6vervigas
om nimnden bor ha ett sirskilt tillsynsansvar dver dem som férskriver
likemedel inom ramen {6r ett nytt {érménssystem med avseende pd
foljsamheten till nimndens generella beslut och riktlinjer. Det framstar
dock inte som alldeles indamélsenligt att bryta ur denna del av individ-
tillsynen frin Socialstyrelsen och férligga den till nimnden. En sidan
16sning skulle pakalla att en tillsynsfunktion byggs upp inom nimndens
kansli. En sddan funktion passar mindre vil in i1 den dvriga verksamhet
som nimnden har att bedriva. Regeringen anser dirfor att Socialstyrelsen
inom ramen for sin allminna tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen
dven bor ansvara for denna tillsyn.*

IVO har till utredningen framfért att ansvaret {6r att férskrivare
foljer de lagar och regler som giller ingdr i myndighetens tillsyns-
ansvar, vilket dven inkluderar reglerna om likemedelsférmaner. IVO
har ocks3 fattat beslut med kritik mot férskrivare som férskrivit
likemedel i strid med lagen om likemedelsformaner m.m.,” samt

8 Riksrevisionen 2023:23 5. 92.

% Prop. 2001/03:63, De nya Likemedelsférmanerna, s. 39.

79IV O:s beslut den 2024-09-23, dnr 3.6.1-43747/2023 och IVO:s beslut den 2024-11-14,
dnr 3.6.1-4374/2023.
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framhallit sddan felaktig f6rskrivning 1 brottmal dir forskrivare sttt
dtalade.”!

Att tillsyn av forskrivares forskrivning av likemedel inom like-
medelsférmanerna inte har genomforts i ndgon stdrre omfattning
beror, enligt utredningens bedémning, inte pd att tillsynsansvaret
varit otydligt utan att omrddet av olika anledningar inte har priori-
terats. IVO har framhdllit att detta bland annat beror pa att myndig-
heten inte har tillgdng till den information som behéovs.

7.3.2  IVO:s tillgang till uppgifter for tillsyn

En f6rutsittning for att tillsynen av likemedelsforskrivning ska vara
effektiv dr att IVO har tillging till de uppgifter som behovs. Under
ling tid och i flera ssmmanhang har IVO pétalat att myndigheten
saknar tillgdng till uppgifter, frimst frin den nationella likemedels-
listan, f6r att kunna fullgéra sitt tillsynsuppdrag. Detta har dven pa-
talats av Riksrevisionen samt i tidigare statliga utredningar. Upp-
gifterna limnas vidare ut pd ett sidant sitt, det vill siga endast for
enskilda utpekade forskrivare, att de inte gir att anvinda som under-
lag for riskanalyser.

Utredningen bedémer att de ytterligare uppgifter som kan vara
aktuella f6r IVO att {4 tillging till i stor utstrickning finns i den
nationella likemedelslistan. Den nationella likemedelslistan admi-
nistreras av E-hilsomyndigheten som ocksd dr personuppgiftsansva-
rig f6r den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér
1 den nationella likemedelslistan. Fér nirmare beskrivning av den
nationella likemedelslistan, dess inneh&ll och de regler som giller
for behandling av uppgifterna i registret hinvisas till avsnitt 5.5.1.

7.3.3  E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot IVO

Enligt 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista ska E-hilsomyn-
digheten till IVO, f6r de indamal som anges i 3 kap. 5 § 6, limna ut
uppgifter om en likares eller tandlikares férskrivning av narkotiskt

7! Se tillexempel Hudiksvalls tingsritt dom 2021-04-06 i mél nr B 1822-19.
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likemedel eller annat sirskilt likemedel.”” Av 3 kap. 5 § 6 framgdr att
personuppgifterna behandlas om det ir nédvindigt for registrering
och redovisning till IVO av uppgifter om en likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel,
for inspektionens tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen. Bestimmelsen syftar enligt forarbetena till
att effektivisera tillsynen 6éver narkotika och andra sirskilda like-
medel och utgéra en del av ett led 1 arbetet att minska férekomsten
av icke godtagbara férskrivningar av narkotiska likemedel.” Vilka
uppgifter som mer exakt omfattas av uppgiftsskyldigheten anges
inte 1 lagen. Diremot framgér att uppgift om ordinationsorsak inte
far redovisas for IVO.”

Av bestimmelsen i lagen om nationell likemedelslista framgar
heller inte hur uppgiftslimnandet frin E-hilsomyndigheten till IVO
ska ske. IVO har till utredningen redogjort for att uppgifterna lim-
nas ut till myndigheten via e-tjinsten Receptkontrollen. Receptkon-
trollen ir en e-tjinst som mdjliggdér kommunikation och utvixling
av uppgifter mellan nationella likemedelslistan och IVO. Endast
personer pd IVO som har arbetsuppgifter rérande tillsyn av hilso-
och sjukvdrdspersonal och har genomgitt en sirskild utbildning
tilldelas behérighet till Receptkontrollen.”

For att {4 del av uppgifter frin nationella likemedelslistan via
Receptkontrollen behéver IVO uppge forskrivarkoden for den likare
eller tandlikare som dr foremal f6r IVO:s tillsyn. IVO fir di av
E-hilsomyndigheten ett utdrag som visar féljande uppgifter for
den av IVO utpekade likaren eller tandlikarens expedierade for-
skrivningar av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel:

e uppgifter om patientens personnummer,

datum for utfirdande av recept,

datum f6r expediering av recept,

uthimtat likemedel,

72 Med narkotiskt likemedel avses likemedel som innehiller narkotika enligt Likemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar éver narkotika. Vilka likemedel som utgor
sirskilda likemedel framgdr av bilaga 11 i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

73 Prop. 2001/02:91 s. 45 och prop. 2009/10:210's. 170 f. och 256.

7*3 kap. 6 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista.

75 IVO, Rutin for bebirighetshantering av IVO:s dtkomst till receptkontrollen (nationell like-
medelslista), 2023.
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o likemedlets styrka,
e mingden likemedel,
e antal férpackningar,

e doseringstext.”®

E-hilsomyndigheten ir skyldiga att informera IVO om det
som framkommit vid kontroll av systemet for direktitkomst

Sedan den 1 december 2025 ir E-hilsomyndigheten enligt 7 kap.
1 § lagen om nationell likemedelslista skyldiga att informera IVO
om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system
for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som den som be-
driver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska ha enligt 9 kap.
1 § lagen om nationell likemedelslista. E-hilsomyndigheten ska
dven informera IVO om den som bedriver verksamhet inom hilso-
och sjukvérden inte limnar de uppgifter till myndigheten som fére-
skrivs 19 kap. 1 §.”

Av férarbetena framgér att bestimmelsen har inférts med 2 kap.
10 b § lagen om handel med likemedel som férebild som innebir att
E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om det som
kommit fram vid en kontroll av ett sddant elektroniskt system for
direktitkomst som den som har tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek
ska ha enligt den lagen och om en tillstindshavare inte limnar vissa
uppgifter som féreskrivs i den lagen. E-hilsomyndigheten har ut-
rymme att anpassa hur och nir information limnas till IVO utifrin
det som har kommit fram vid en kontroll. Kontroller som inte visar
ndgot att anmirka pd kan tillexempel redovisas samlat och periodiskt
medan information bor limnas sirskilt om det till exempel framkom-
mer omstindigheter av vikt fér Inspektionens tillsyn i en kontroll.”®
Det ankommer sedan pd IVO att vidta de dtgirder som ir limpliga
med anledning av E-hilsomyndighetens information.

7 IVO, Handbok for receptkontroll — version 2,2023.

77 Av 9 kap. 1 § framgir att den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden som
innefattar ordination och férskrivning av likemedel eller andra varor ska 1. ha ett elektroniskt
system som gor det méjligt att f direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedels-
listan, och 2. vid en elektronisk férskrivning limna de uppgifter till den nationella likemedels-
listan som anges 1 3 kap. 8 §.

78 Prop. 2017/18:223, Nationell likemedelslista, s. 171 {. och 240.
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7.3.4  Sekretesskydd och tystnadsplikt for uppgifter hos IVO

Som redogjorts for 1 kapitel 5 innebir sekretess ett forbud att réja
en uppgift, vare sig det gors muntligen eller genom att limna ut en
allmin handling, eller p annat sitt.”

Skydd f6r uppgifter om enskildas hilsotillstind
och andra personliga forhédllanden

De uppgifter som IVO fér del av 1 tillsynen omfattas bland annat av
hilso- och sjukvirdssekretessen som rér uppgift om en enskilds hilso-
tillstdnd och andra personliga férhillanden enligt 25 kap. 3, 8 samt
8 a §§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).

Enligt 25 kap. 8 § forsta stycket OSL giller sekretess hos IVO
for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga f6r-
hillanden 1 anmilan 1 irende om klagom3l mot hilso- och sjukvér-
den eller dess personal enligt 7 kap. patientsikerhetslagen, samt hos
HSAN i anmilan 1 drende om prévotid, dterkallelse av legitimation
eller annan behorighet eller begrinsning av férskrivningsritt enligt
8 kap. patientsikerhetslagen om det kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider betydande men om uppgiften réjs.
Enligt 25 kap. 8 a § OSL giller sekretess hos IVO 1 drende om klago-
mél eller i initiativirende enligt 7 kap. patientsikerhetslagen f6r upp-
gift om berdrd hilso- och sjukvirdspersonals hilsotillstdnd eller andra
personliga forhdllanden, om det kan antas att denne eller nigon nir-
stdende till denne lider betydande men om uppgiften rojs. Bestim-
melserna har ett rakt skaderekvisit, vilket innebir presumtion fér
offentlighet. Av 25 kap. 8 b § OSL framgir att sekretess giller hos
HSAN 1 drende om provotid, dterkallelse av legitimation eller annan
behérighet, begrinsning av férskrivningsritt eller ny legitimation
eller behoérighet enligt 8 kap. patientsikerhetslagen for uppgift om
berord hilso- och sjukvirdspersonals hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga férhdllanden, om det kan antas att denne eller ndgon nirst3-
ende till denne lider betydande men om uppgiften réjs.

For uppgifter i 6vriga handlingar giller sekretess enligt 25 kap.
3 § OSL dir det bland annat framggr att sekretess giller for uppgift
om en enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden,
giller i sirskild tillsyn dver allmin eller enskild hilso- och sjukvird

73 kap. 1 § OSL.
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eller annan medicinsk verksamhet, om det inte stdr klart att uppgif-
ten kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne
lider men. Skaderekvisitet ir omvint, vilket innebir en presumtion
for sekretess.

Sekretess enligt 25 kap. 3, 8-8 b § giller inte 1 beslut 1 drenden om
klagomal mot hilso- och sjukvirden eller dess personal eller beslut
enligt 8 kap. patientsikerhetslagen.*

Sekretess for uppgift om en enskilds
affirs- eller driftférhillanden m.m.

Uppgifter hos IVO kan ocksd omfattas av sekretess enligt 30 kap.
23 § OSL. Av 30 kap. 23 § OSL framgir att sekretess giller, i den
utstrickning regeringen meddelar f6reskrifter om det, i en statlig
myndighets verksamhet som bestdr i utredning, planering, pris-
reglering, tillstindsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avse-
ende pd produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet
1 6vrigt 1. f6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden,
uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den en-
skilde lider skada om uppgiften réjs, och 2. f6r uppgift om andra
ekonomiska eller personliga férhdllanden dn som avses i 1 fér den
som har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den
som ir féremdl f6r myndighetens verksamhet. Foreskrifter enligt
30 kap. 23 § OSL finns 1 offentlighet- och sekretessforordningen
(2009:641) (OSF). Av punkt 58 1 bilagan till OSF framgar att sekre-
tess giller hos IVO i samband med utredning och tillsyn enligt patient-
sikerhetslagen. Detta innebir att sekretess enligt 30 kap. 23 § forsta
stycket 1 OSL bland annat kan gilla for uppgifter om apoteken och
deras forsiljningssiffror som IVO far for sin tillsyn av apotek 1 egen-
skap av vdrdgivare samt dven vid myndighetens tillsyn av apoteks-
personalen och deras expediering av likemedel, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Det samma torde giller
for uppgifter om den hilso- och sjukvirdsverksamhet dir forskri-
varen ir verksam. Forsta punkten har ett rakt skaderekvisit, vilket
innebir presumtion fér offentlighet.

Vidare giller sekretessen for uppgifter om patienter och deras
forskrivna och uthimtade av likemedel, d4 patienterna ir kunder pa

%9 Se 25 kap. 10 § OSL om undantag frin sekretess.
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apoteken och dven kan anses vara kunder till den verksamhet dir
forskrivaren dr verksam. Patienterna kan allts anses ha tritt 1 affirs-
forbindelse eller liknande férbindelse med den hilso- och sjukvards-
verksamhet som ir fé6remdl f6r IVO:s tillsyn enligt 30 kap. 23 §
forsta stycket 2 OSL.* Skaderekvisitet i andra punkten ir absolut,
vilket innebir att sekretess alltid giller utan att ndgon skadeprov-
ning ska goras.

7.3.5 IVO:s behov av ytterligare uppgifter
har patalats under langre tid

IVO har till utredningen och 1 tidigare sammanhang uttalat ett behov
av tillgdng till ytterligare uppgifter, bland annat frén E-hilsomyndig-
heten, for att kunna fullgéra sitt tillsynsansvar. IVO:s behov av till-
gang till fler uppgifter har dven uppmirksammats av bland annat
Riksrevisionen och 1 tidigare statliga utredningar. I avsnittet redo-
gors kortfattat for vad som framférts 1 ndgra av dessa fall.

IVO har patalat behov av fler uppgifter

IVO har till utredningen och dven i tidigare® sammanhang pitalat
att myndigheten utifrn sitt uppdrag som tillsynsmyndighet har ett
behov av en utékad uppgiftsskyldighet fran E-hilsomyndigheten
angdende forskrivning och expediering av likemedel. En 6kad till-
ging till likemedelsdata som inte kriver att en enskild forskrivare
méste identifieras innan IVO kan begira uppgifter frin EHM skulle
enligt IVO skapa férutsittningar for en effektivare tillsyn och ge
myndigheten bittre forutsittningar att arbeta proaktivt genom att
exempelvis gora riskbedomningar. IVO har bland annat framfért:

e IVO har ingen mojlighet att bedriva egeninitierad riskbaserad
tillsyn, utan dr beroende av anmilningar utifrén eftersom de inte
far uppgifter som mojliggdr en granskning av tillexempel samt-
liga forskrivares férskrivningar av en viss substans.

81 Se Lenberg m.fl., Offentlighet och sekretesslagen (1 oktober 2025, JUNO), kommentaren
till 30 kap. 23 §.

82 Se prop. 2017/18:223 5. 96 ff., IVO, Remissvar 6ver Tillging till forsiliningsuppgifter om
humanlikemedel (SOU 2022:72), 2023 samt IVO, Forstirkt tillsyn mot vilfardsbrottslighet
inom hélso- och sjukvdrden och tandvdrden, 2025, s. 13.
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e IVO har behov av fler uppgifter, vilket giller bdde f6r narkotiska
och andra sirskilda likemedel och dven f6r likemedel som inte
ingdr i de grupperna.

¢ IVO kan inte uppfylla sitt tillsynsuppdrag som omfattar samtliga
forskrivares férskrivning av likemedel d8 myndigheten saknar
mojlighet att pd ett effektivt sitt utdva tillsyn dver andra yrkes-
grupper med behorighet att férskriva likemedel, till exempel
sjukskoterskor.

e IVO kan inte granska férskrivningen fér samtliga substanser.

e IVO har inte mojlighet att granska férskrivning som belastar
likemedelsf6rmanerna d& de dels inte far tillging uppgifter om
samtliga likemedel, dels inte fir uppgifter om kostnadsredu-
cering eller ordinationsorsak.

Riksrevisionen har pitalat behov
av ytterligare uppgifter till IVO

Riksrevisionen bedémde i sin granskningsrapport rérande tillsyn av
likemedelsférskrivning att IVO saknar férutsittningar att genomfora
en riskbaserad egeninitierad tillsyn och att tillsynen av forskrivare
inte ir effektiv. Riksrevisionen ansdg att regeringen inte hade gett
IVO tillrickliga férutsittningar f6r att kunna genomféra en risk-
baserad egeninitierad tillsyn av likemedelsférskrivarna, trots att re-
geringen vid upprepade tillfillen poingterat att IVO behover utveckla
den systematiskt avviker frin vetenskap och beprovad erfarenhet i
sin likemedelsforskrivning. Vidare konstaterar Riksrevisionen att
IVO saknar tillgdng till de uppgifter som behovs for att tillsyna for-
skrivningar som felaktigt belastar likemedelsférmanerna.”

Riksrevisionen bedémde i sin granskningsrapport Statens tillsyn
dver apotek och partihandel med likemedel (RiR 2022:11) att IVO
saknar tillgdng till registerdata frin E-hilsomyndigheten f6r att kunna
bedriva en riskbaserad tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken och dess
personal. Riksrevisionen ansdg att 6kad tillgdng till registerdata i
syfte att bedriva registerbaserad riskanalys skulle ge IVO mojlighet
att agera proaktivt i stillet f6r reaktivt.*

8 Riksrevisionen 2023:23 s. 88 ff.
8 Riksrevisionen 2022:11 s. 56.
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Statliga utredningar har patalat behov av ytterligare uppgifter

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedels-
lista har i sitt betinkande Fortsatt utveckling av en nationell like-
medelslista — en del i en ny nationell infrastruktur for datadelning, del 1
(SOU 2025:71) pétalat IVO:s behov av tillgdng till ytterligare upp-
gifter om likemedelsbehandlingar for sin tillsyn av hilso- och sjuk-
vardspersonal. Utredningen hanterade dock inte frigorna utan hin-
visade till att den aktuella utredningen borde kunna dtgirda flera av
dessa utmaningar.”

Trekléverutredningen har i sitt betinkande Effektivare tillsyn dver
apotek, bittre skydd vid patientskador samt oversyn av handel med
receptfria likemedel (SOU 2023:101) framfért myndigheterna ir i
behov av fler uppgifter f6r att tillsynen av apotek ska bli mer effek-
tiv, utredningens fokus var dock tillsynsmyndigheternas méjlighet
att dela uppgifter mellan varanandra.* Utredningen har limnat for-
slag pd att det ska inféras en uppgiftsskyldighet 1 TLV, IVO och
Likemedelsverkets speciallagstiftningar som innebir att myndig-
heterna ska vara skyldiga att dela sidana uppgifter som framkommit
1 samband med respektive myndighets tillsyn och som kan antas ha
betydelse f6r den mottagande myndighetens tillsyn 6ver 6ppenvards-
apotek.

7.4 Utredningens overvaganden och forslag
avseende ytterligare uppgifter till IVO

I avsnittet redogors for utredningens éverviganden och férslag ror-
ande IVO:s mojlighet att {3 tillgdng ull ytterligare uppgifter for sin
tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen.

Integritets- och proportionalitetsanalys avseende den personupp-
giftsbehandling som utredningens forslag medfér finns i kapitel 15.

550U 2025:71 s. 206 ff.
% SOU 2023:101 s. 355.
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7.4.1 Andamalet for E-hdlsomyndighetens
behandling av personuppgifter bor utvidgas

Utredningens forslag

Andam3let i 3 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedelslista ska
indras pd sd sitt att personuppgifterna fir behandlas om det ir
nddvindigt for registrering och redovisning till Inspektionen for
vard och omsorg av uppgifter om férskrivning och expediering
av likemedel, fér inspektionens tillsyn éver hilso- och sjukvérds-
personal enligt patientsikerhetslagen (2010:659) och f6r myndig-
hetens riskanalyser vid planering av tillsyn.

IVO ska ges forutsittningar att utova tillsyn over
samtlig forskrivning och expediering av likemedel

Enligt 3 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedelslista fir E-hilso-
myndigheten behandla personuppgifter om det ir nédvindigt for
registrering och redovisning till IVO av uppgifter om en likares
eller tandlikares forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat
sirskilt likemedel, f6r inspektionens tillsyn éver hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt patientsikerhetslagen. Andamalet for vilket
E-hilsomyndigheten fir behandla personuppgifter for redovisning
av uppgifter ir alltsd begrinsat dels till enskilda likare och tandlika-
res forskrivning, dels till dessa yrkeskategoriers férskrivning av en
viss kategori likemedel.

Av forarbetena till bestimmelsen framgar att indamailet for be-
handlingen ¢verférdes oférindrat frin lagen (1996:1156) om recept-
register, vilken upphorde att gilla i och med att lagen om nationell
likemedelslista tridde i kraft."

En forklaring till att andra yrkeskategorier dn likare och tand-
likare inte tas upp i bestimmelserna torde vara att férskrivnings-
ritten for andra yrkeskategorier dn likare och tandlikare i princip
inte férekom vid tidpunkten f6r lagen om receptregisters tillkomst.
Forst 1994 fick distriktsjukskoterskor ritt att férskriva vissa angivna
likemedel. Sedan dess har yrkeskategorier med behorighet att f6r-
skriva likemedel succesivt utékas. Ar 2000 utvidgades ritten exem-

%7 Prop. 2017/18:223 s. 226.
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pelvis ull att gilla dven sjukskéterskor med annan specialistutbildning
in distriktsskoterskeexamen. Vilka likemedel de olika kategorierna
far forskriva har ocksd férindrats éver drens lopp. Tillexempel fick
barnmorskor ritt att forskriva sd kallade akuta p-piller och antibiotika
mot klamydiainfektion 2011. Behérigheten for olika yrkesgrupper
har férindrats i takt med att nya likemedel kommit att anvindas
kliniskt.*®

Utredningen bedémer att IVO ska ha tillgdng till de uppgifter
som behdvs for att myndigheten ska ha méjlighet att fullgéra hela
sitt tillsynsuppdrag av hilso- och sjukvardspersonalen i enlighet
med patientsikerhetslagen. Detta innebir att IVO behover kunna
f3 tillgdng till uppgifter om samtliga férskrivningar och expeditio-
ner av likemedel, utan begrinsning av yrkeskategori. I sin rapport
Vad har IVO sett 2024¢ — lakttagelser och slutsatser om vdrdens och
omsorgens brister for verksambetsdret 2024 framfér IVO bland annat
myndigheten 1 sin tillsyn uppmirksammat fall diir likare skriver ut
likemedel pd patientfarliga sitt, i vissa drenden har IVO bedémt att
forskrivningen skett pd ett sidant sitt att likare gjort det mojligt for
enskilda individer att uppritthilla ett missbruk och att narkotika kan
siljas vidare illegal. IVO har dven uppmirksammat att legitimerad
personal begdr bedrigerier och mojliggor vilfardsbrott och att oseri-
6sa och kriminella aktdrer férsvirar och undviker tillsyn samt att
bristfilligt arbete med patientsikerhet och dokumentation gér det
svdrare att uppticka oserits verksamhet Mot bakgrund av detta anser
utredningen att det dr viktigt att IVO har férutsittningar att effek-
tivt tillsyna samtliga av de delar av likemedelsprocessen som omfattas
av myndighetens ansvarsomride, frn {6rskrivning till utlimnande
pd apotek. Regelverket dr utformat pd ett sddant sitt att olika aktorer
sikerstiller och ansvarar f6r olika moment 1 processen, vilket kriver
att den myndighet som fitt tillsynsansvar ocks3 har en reell mojlighet
att ta det ansvaret.

8 Socialstyrelsen, Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2001:16) om kompetenskrav
for sjukskéterskor vid forskrivning av likemedel, Meddelandeblad, publicerad 2005-01-01 och
Socialstyrelsen, Nya foreskrifter om behérighet for sjukskiterskor att forskriva och ordinera
likemedel, Meddelandeblad nr 5/2018, 2018.
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IVO ska ges forutsittningar att utdva tillsyn 6ver andra
yrkesgrupper med forskrivningsritt, in likare och tandlikare

IVO har ansvarar {6r tillsynen 6ver hilso- och sjukvirden och dess
personal enligt patientsikerhetslagen,” vilket omfattar fler yrkes-
kategorier in likare och tandlikare.”® Ansvaret innebir att IVO bland
annat ska granska personal vars yrkesutdvning kan ifrdgasittas utifrdn
ett patientsikerhetsperspektiv eller ur fértroendesynpunke. I tillsynen
av hilso- och sjukvirdspersonalen ingdr bland annat att granska att
den hilso- och sjukvirdspersonal som ir behérig att forskriva like-
medel och andra varor gor detta i enlighet med gillande regler.

Som tidigare redogjorts for ir det inte bara likare och tandlikare
som ir behoriga att férskriva likemedel, dven om dessa grupper stir
for den storsta delen av likemedelsforskrivningarna. Utredningen
bedémer att IVO behover ytterligare uppgifter for att kunna utéva
tillsyn 6ver alla yrkesgrupper som har ritt att férskriva likemedel,
exempelvis sjukskoterskor och barnmorskor. Sjukskéterskor for-
skriver inte narkotiska eller andra sirskilda likemedel, de har dock
ritt att skriva ut vissa likemedel och férbrukningsartiklar. Aven si-
dana forskrivningar kan enligt IVO innebira risker eller vara olimp-
liga av andra skil, till exempel genom 6verforskrivning eller férskriv-
ning som felaktigt belastar likemedelsf6rméanen. Barnmorskors
forskrivningsritt omfattar till exempel vissa preventivmedel, vilka
ir kostnadsfria for personer under 21 &r. Barnmorskor far dven for-
skriva Doxycyklin f6r behandling efter dtgirder enligt smittskydds-
lagen (2004:168), vilket innebir att det ir kostnadsfritt fér patienten.
Doxycyklin ett antibiotikum dir det flaggats f6r resistensrisk 1
den mélgrupp som ofta ir aktuell f6r barnmorskors férskrivning.”
Sjukskoterskors forskrivningsritt omfattar bland annat mjukgérande
kriamer, vilka dr kostnadsfria nir de férskrivs till barn. Riksrevisionen
konstaterade att forskrivningen av just mjukgoérande salvor ékade
kraftigt efter att likemedel pé recept blev kostnadsfria f6r barn 2016
och att férménskostnaderna for mjukgérande salvor blev fem ginger
s8 hog nir reformen genomférdes. Riksrevisionen framfér att salvorna
som forskrivs till barnet troligen anvinds av hela familjen eller siljs

%7 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

% Av HSLF-FS 2021:75 och bilagan till f6reskrifterna framgdr vad som giller f6r de olika
yrkeskategorierna samt vilka likemedel de har ritt att f6rskriva.

*! Helene Wallskir, Dagen-efier-antibiotika ska granskas, Likemedelsvirlden, publicerad
21 mars 2024: https://www.lakemedelsvarlden.se/doxy-pep-vacker-oro-for-
antibiotikaresistens/ (himtad 2025-06-09).
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vidare pd kép- och siljsidor pd internet.”” Socialstyrelsen har ocks3
uppmirksammat den dkade férskrivningen av mjukgérande salvor

till barn.”

IVO behover ytterligare uppgifter for att kunna
utova tillsyn 6ver apotekspersonalen

IVO tillsynar apotek i deras roll som virdgivare och apotekspersonal
i forhdllande till bland annat patientsikerheten. I det ingdr bland annat
att IVO tillsynar att apotekspersonalen fullféljer sin anmilnings-
skyldighet och anmiler om de misstinker felaktig eller oegentlig
forskrivning av vissa likemedel.” Det dr ocksd apotekspersonalen
som bir det stdrsta ansvaret att hindra att felaktiga eller oegentliga
forskrivningar limnas ut till patienten. Likemedelsverkets foreskrif-
ter om begrinsningar i ritten att forskriva vissa likemedel riktar
ocksd sitt férbud mot utlimnandeledet. Exempelvis anges att ett
likemedel som innehéller narkotika och som godkints for behand-
ling av adhd endast far limnas ut frn apotek om det férordnats av
likare med viss specialistkompetens.” Likas3 ir det expedierande
apotekspersonal som ska kontrollera att férskrivningen ir korrekt
innan utlimnande och som i vissa fall ska neka att limna ut like-
medel om s3 inte ir fallet.”

Apotekspersonalen har en betydande roll 1 arbetet med att upp-
ticka felaktig likemedelsforskrivning och att férhindra att personer
far tillgdng till likemedel som férskrivits pd felaktiga grunder. Det
har dock under senare ar rapporterats alltmer om att apotek fore-
kommer 1 drenden som ror vilfirdsbrottslighet. Det har uppmirk-
sammats att apotek felaktigt har tillskansat sig offentliga medel genom
att pd olika sitt systematiskt felaktigt utnyttja likemedelsf6rmanerna.””
Det har ocks8 uppmirksammats fall dir bdde forskrivare och apoteks-
personal har kopplingar till den organiserade brottsligheten och
deltar i eller utnyttjas 1 olika brottsuppligg. Brottsuppliggen kan
exempelvis syfta till att forskansa sig stora mingder likemedel eller

92 Riksrevisionen 2023:23, s. 71 {.

% Socialstyrelsen, Uppfoljning av reformen om kostnadsfria likemedel — slutrapport, 2019, s. 30.
4 6 kap. 11 § patientsikerhetslagen.

% 1 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begrinsningar av férordnande
och utlimnande av vissa likemedel.

% 8 kap. HSLF-FS 2021:75.

7 Likemedelsverket, Uppdrag att kartligga vilfardsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025,
s. 19 ff.
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andra varor som felaktigt bekostas av offentliga medel eller att till-
skansa sig stora miangder narkotika eller andra likemedel f6r vidare-
forsiljning i samhillet.”

Det finns dven exempel dir apotekspersonal begdtt brott inom
apoteksverksamhet som har lett till fillande domar. Ar 2024 démdes
till exempel en farmaceut som var anstilld pa ett apotek f6r synner-
ligt grovt narkotikabrott, urkundsférfalskning, bedrigeri samt grov
troldshet mot huvudman.” Brottsligheten hade 1 det aktuella milet
pagdtt 1 over tre &r och domstolen uppskattade att brotten generat
en vinst fér farmaceuten pé 1,4 miljoner kronor.

E-hilsomyndigheten férfogar 6ver stora mingder data rérande
apotek och apotekspersonal. I dag omfattas dock inte dessa upp-
gifter av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot IVO.
Utredningen bedémer att IVO har behov av sidana uppgifter frin
den nationella likemedelslistan for att kunna bedriva en effektiv och
riskbaserad tillsyn 1 enlighet med myndighetens uppdrag.

E-hilsomyndigheten ska fd anvinda forskrivaren och farmaceutens
identitet som sokbegrepp for de dndamdl som avser IVO:s verksambet

Utredningen foreslar

Lagen om nationell likemedelslista ska dndras si att det 1 3 kap.
9 § framgdr att farmaceutens identitet ska {8 anvindas som sok-
begrepp f6r de indamal som avser IVO:s varsamhet och som anges
i3 kap. 5§ 6.

Lagen om nationell likemedelslista innehéller bestimmelser som
reglerar vilka sékbegrinsningar som ska gilla f6r en s6kning i regist-
ret diir vissa sokbegrepp inte fir anvindas. Med sokbegrepp avses
enligt forarbetena begrepp som anvinds som urvalskriterier for att
soka fram handlingar som innehéller det aktuella begreppet eller for
att med begreppet som utgdngspunkt goéra sammanstillningar av

% Se BRA, Viilfirdsbrott mot kommuner och regioner — Fel och oegentligheter bland foretag och
foreningar, 2022, s. 65 ff., IVO, Vad har IVO sett 2024¢ — lakttagelser och slutsatser om vdrdens
och omsorgens brister for verksambetsdrer 2024, 2025, s. 7 ff. och s. 36 ff., Socialstyrelsen, Vil-
fardsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvdrd, 2024, s. 19 samt SOU 2025:25, Arbets-
livskriminalitet — uppligg, verktyg, dtgirder och fortsatt arbete, 2025, s. 243 ff.

% Virmlands tingsritt dom 2024-04-02 i m3l nr B 3253-23 samt Hovritten f6r Vistra Sverige
dom 2024-06-17 1 mal nr B 3151-24.

172



SOU 2026:19 IVO:s tillsyn och tillgéng till uppgifter

olika slag.'® Av 3 kap. 9 § lagen om nationell likemedelslista fram-
gdr att forskrivarens identitet fir anvindas for de indama&l som ror
IVO:s verksamhet. Mot bakgrund av att utredningen foreslar att
IVO iven ska ges uppgifter om den som expedierar likemedel, det
vill siga farmaceuten, bor iven dennes identitet i anvindas som
sokbegrepp 1 registret fér samma indamail. Utredningen foreslir
dirfor att detta tilligg gors 1 paragrafen.

IVO:s mojlighet att granska forskrivningar och expeditioner
av likemedel ska vara den samma, oavsett likemedel

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet giller som nimnts ovan
endast en likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt'' like-
medel eller annat sirskilt likemedel. Av forarbetena till lagen om
receptregister, som ersattes av lagen om nationell likemedelslista,
framgar att syftet med bestimmelsen var att effektivisera tillsyns-
forfarandet och minska férekomsten av icke godtagbara forskriv-
ningar av narkotiska likemedel, vilket ndgra ar senare av samma skal
utvidgades till att dven gilla andra sirskilda likemedel.'™

Felaktig eller oegentlig férskrivning férekommer dock inte enbart
av dessa likemedel. I BRA:s rapport Vilfirdsbrott mot kommuner
och regioner — Fel och oegentligheter bland foretag och foreningar frin
2022 anges att flera intervjupersoner anger av att oseritsa likare
utnyttjar den férskrivningsritt som foljer med likarlegitimationen
samt att vissa preparat ir sirskilt attraktiva att silja vidare pd en svart
marknad. Férutom narkotikaklassade likemedel och si kallade sir-
skilda likemedel som tillvixthormoner handlar det om likemedel som
innehdller botulinumtoxin och andra likemedel som ir internationellt
eftertraktade, till exempel mediciner mot infertilitetsproblematik.'®
Under senare 3r har likemedel som inneh8ller semaglutid, till exem-
pel Ozempic, uppmirksammats d& det férekommit att forskrivare
vid férskrivning angivit att likemedlet forskrivs for diabetes typ 2,
for vilket likemedlet dr subventionerat, nir syftet i sjilva verket
varit for viktminskning som exempelvis Ozempic saknar godkind

10 Prop. 2017/18:223, s. 230.

191 Ett narkotiskt likemedel ir ett likemedel som innehiller narkotika enligt Likemedels-

verkets féreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar &ver narkotika.

192 Prop. 2001/02:9, Nationell narkotikabandlingsplan, s. 45 och prop. 2009/10:210s. 170 {.
1% Brottsférebyggande ridet, Vilfirdsbrott mot kommuner och regioner — Fel och oegentlig-
heter bland foretag och féreningar, 2022,s. 75 {.
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indikation fér. Detta medforde inte enbart att likemedelsférmanerna
felaktigt belastades utan dven att det blev svirt for personer med dia-
betes typ 2 att {4 tillgdng pa likemedlet.

Utredningen kan konstatera att felaktig eller oegentlig likemedels-
forskrivning sker av olika skil och inte endast férekommer vid for-
skrivning av narkotiska eller andra sirskilda likemedel "™ och att
IVO:s behov av ytterligare uppgifter har pdtalats under lingre tid
av flera aktdrer och olika sammanhang, vilket redogjorts for 1 av-
snitt 7.5.3.

Nya likemedel som av ett eller annat skil ir begirliga utvecklas
standigt och kan tillhéra olika kategorier av likemedel. Utredningen
finner dirfor inte skil till att uppgiftsskyldigheten endast ska gilla
for vissa utpekade likemedel utan anser att IVO behover 13 tillging
uppgifter om férskrivning och expediering av samtliga likemedel
och dven uppgift om ordinationsorsak.

Ett alternativ till att ge IVO tillgdng till uppgifter om samtliga
likemedel vore att utdka den lista dver narkotiska likemedel och
annat sirskilt likemedel som Likemedelsverket beslutar om. Like-
medelsverket skulle exempelvis kunna utéka listan med likemedel
dir det ir risk for felaktig anvindning av likemedelsférmanen. Det
skulle innebira att IVO med std av nuvarande bestimmelser 1 lagen
om nationell likemedelslista skulle kunna fi information om dessa
likemedel frin E-hilsomyndigheten. Det skulle dven innebira att
likemedlet omfattas av apotekens anmilningsskyldighet enligt 6 kap.
11 § patientsikerhetslagen. Utredningen har tagit del av ett sidant
forslag frin Sveriges Likarférbund om att Likemedelsverket skulle
kunna utéka listan med narkotiska likemedel och annat sirskilt
likemedel och pd sd vis begrinsa forskrivningsritten. Som exempel
angavs att likemedel som innebir risk for felaktig anvindning av
likemedelsf6rméanen borde kunna klassificeras som sirskilda like-
medel.'”

Utredningen ser inget hinder {6r Likemedelsverket att med stod
av befintliga regler gora en sddan klassificering av ett visst likemedel
om de beddémer att det ir limpligt. Utredningen anser dock inte att
detta ensamt skulle 16sa problemet med att likemedel forskrivs fel-
aktigt. Hur ett likemedel f6rskrivs och anvinds férindras ofta under

1% Se kapitel 6 for nirmare redogérelse av omfattningen av felaktig forskrivning.

1% Sveriges likarférbund, Skrivelse med anledning av regeringens arbete mot oegentlig forskriv-
ning av likemedel, Gem 2024/0080, 2024.
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ett likemedels s kallade livscykel. Detta giller dven for subventionen
och prissittningen av ett likemedel. Det kan dirfér vara svart att
vid tidpunkten fér godkinnandet férutse hur likemedlet kommer
att anvindas och forskrivas i ett senare skede.

IVO behover ha méjlighet att bedriva en effektiv och
riskbaserad tillsyn, i enlighet med myndighetens instruktion

Av IVO:s myndighetsinstruktion framgar bland annat att IVO:s
verksamheten ska bedrivas strategiskt och effektivt och att tillsynen
ska planeras och genomforas med utgdngspunkt i egna riskanalyser.
Syftet med IVO:s tillsyn ir att granska att befolkningen fir vird och
omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med
lagar och andra foreskrifter."*Av instruktionen framgar dven att
IVO, inom sitt verksamhetsomride, ska férebygga och motverka
brottslighet.'”

Utredningen bedémer, utifrdn det behov av ytterligare uppgifter,
som har framférts av bland annat IVO och Riksrevisionen, att det
ir motiverat att utvidga E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot IVO sd att IVO kan 13 tillging till uppgifter for samtliga
forskrivares forskrivning av samtliga kategorier av likemedel. Anda-
mélet fér E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet boér ocksd utvidgas
till att omfatta IVO:s riskanalyser vid planering av myndighetens
tillsyn. Utredningen bedémer att en sidan dndring dr nédvindig for
att IVO ska {8 mojlighet att bedriva tillsyn 1 enlighet med sin myn-
dighetinstruktion.

I dag dr IVO helt beroende av anmilningar utifrdn och har mycket
liten méjlighet att pd egen hand uppmirksamma férskrivare som for-
skriver likemedel 1 strid med gillande regler eller som aktivt undviker
tillsyn. Detta kan innebira att IVO missar forskrivare som systema-
tiskt, medvetet eller pd grund av slarv, avviker frin vetenskap och
beprévad erfarenhet 1 sin likemedelsférskrivning. Utredningen be-
domer att avsaknad av mojlighet till en effektiv tillsyn av férskrivare
Okar risken for fusk och oegentligheter da risken att bli upptickt ir
vildigt liten. Att pd en dvergripande nivd systematiskt kunna granska
forskrivningar och expedieraringar av likemedel ir en férutsittning
for att IVO ska kunna nyttja sina resurser pd bist sitt och ta initiativ

1% 1-2 § férordningen med instruktion f6r Inspektionen fér vird och omsorg.
1972 2 § férordningen med instruktion f6r Inspektionen f6r vird och omsorg.
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till tillsyn dir riskerna dr som storst. Det dr ocksd en forutsittning
for att myndigheten inom sitt verksamhetsomrade ska ha en reell
mojlighet att forebygga och motverka brottslighet.

Mot bakgrund av ovanstiende anser utredningen att bestimmelsen
13 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedelslista ska ges en generell
utformning som omfattar uppgifter om férskrivning och expediering
av samtliga likemedel fér IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvardsperso-
nal enligt patientdatalagen och att uppgifterna dven ska limnas ut for
IVO:s riskanalyser vid planering av tillsyn.

7.4.2 E-hdlsomyndighetens ska lamna ut fler uppgifter
till IVO, bland annat uppgift om ordinationsorsak

Utredningens forslag

Att 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista dndras si att det
framgdr att E-hilsomyndigheten till IVO, {6r de indamal som
anges 13 kap. 5 § 6, ska limna ut uppgifter om hilso- och sjuk-
virdspersonals férskrivning och expediering av likemedel.
E-hilsomyndigheten ska till IVO iven limna ut uppgift om
ordinationsorsak, 3 kap. 6 § tredje stycket ska dirfér dndras.

Vilka uppgifter som E-hilsomyndigheten ir skyldiga att limna wll
IVO {6r myndighetens tillsyn enligt det indam3l som anges 1 lagen
om nationell likemedelslista specificeras inte nirmare.'” Dock fram-
gir att uppgift om ordinationsorsak inte fir redovisas for IVO.'?
IVO har till utredningen framfért att myndigheten i1 dag via Recept-
kontrollen fir ut uppgifter rérande en enskild likare eller tandlikares
forskrivning av narkotika eller andra sirskilda likemedel. Utdraget
innehiller uppgifter om patientens personnummer eller samord-
ningsnummer, datum fér utfirdande och datum fér expediering av
recept, uthimtat likemedel och dess styrka, mingden likemedel,
antal férpackningar och doseringstext.

For att IVO ska ha méjlighet att kunna uppticka och agera mot
exempelvis férskrivare som systematiskt férskriver likemedel pd ett
sitt s att likemedelsférmanerna felaktigt belastas bedémer utred-

198 6 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista.
193 kap. 6 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista.
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ningen, i likhet med vad Riksrevisionen framfért,''® att IVO behs-
ver 13 tillgdng till ytterligare uppgifter f6r att kunna utféras sitt till-
synsuppdrag.

Uppgifter som ir nédvindiga f6r att IVO ska kunna fullgéra sitt
tillsynsansvar avseende tillsyn av férskrivning och expediering av
likemedel som felaktigt belastar likemedelsférmanen ir datum for
forskrivning och expediering, férskrivet och expedierat likemedel
eller annan vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedelsform
och styrka, patientens personnummer eller samordningsnummer,
forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod, expedierande apotek och expedierande farmaceut,
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsférmaner m.m. och
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Utredningen bedémer inte
att dessa uppgifter behover listas sirskilt for att limnas ut di detta
ir uppgifter om hilso- och sjukvirdspersonals f6rskrivning och
expediering av likemedel och omfattas av den féreslagna forfatt-
ningsindringen. Diremot ir uppgift om ordnationsorsak sirskilt
reglerat och utredningen forsldr dirfor att 3 kap. 6 § tredje stycket
indras till att omfatta de indamil som enligt utredningens férslag
ska anges 13 kap. 5 § 6.

7.4.3  Uppgifter om en patients identitet ska inte lamnas
ut for Andamalen som avser riskanalyser

Utredningen f6reslar

For indam3l som anges 13 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedels-
lista, ska det av 3 kap. 6 § framg3 att uppgifter om en patients iden-
titet inte fir redovisas om uppgifterna limnas f6r IVO:s riskana-
lyser vid planering av tillsyn.

I dag dr IVO:s tillgdng till f6rskrivningsdata mycket begrinsad. Myn-
digheten kan endast ta del av uppgifter om expedierade recept for ett
fatal férskrivarkoder som inkommit via anmilningar frdn apotek och
vardgivare. Det innebir enligt IVO att tillsynen blir reaktiv och base-
rad pd fragmentariska underlag, dd IVO saknar mojlighet att analysera
forskrivningar i ett bredare perspektiv eller identifiera riskfyllda

10 Riksrevisionen 2023:23 s. 91.

177



IVO:s tillsyn och tillgang till uppgifter SOU 2026:19

monster utanfér de fall som uppmirksammats genom anmilningar.
Konsekvensen blir att avvikande och potentiellt riskabla forskriv-
ningsmonster forblir oupptickta hos férskrivare som inte fingas
upp genom anmilningar eller andra reaktiva infl6den. Med tillging
till mer heltickande data skulle IVO kunna identifiera avvikelser
tidigare, uppskatta mérkertalet av potentiellt otilliten eller olimplig
forskrivning och gora mer triffsikra urval i tillsynen av legitimerad
personal. Ett bredare datauttag skulle enligt IVO ocks3 eliminera
behovet av att definiera sniva forskrivningsperioder eller forskrivar-
koder, vilket 1 dag riskerar att leda till att relevanta uppgifter missas,
sdsom recept med uttag kvar eller expedieringar utanfoér den grans-
kade tidsperioden.

IVO har framfért att myndigheten inte 6nskar personuppgifter
for patienter di data frin den nationella likemedelslistan ska anvin-
das for riskanalyser vid planering av tillsyn och som ett verktyg i
myndighetens arbete att férebygga och motverka brottslighet inom
sitt verksamhetsomride. Uppgifterna ska ge myndigheten mojlighet
att bland annat kunna analysera trender vad giller f6rskrivning av
olika grupper av likemedel samt exempelvis kunna uppmirksamma
forskrivningsmonster som ir avvikande. IVO bedémer att dessa
analyser inte kriver uppgifter om enskilda patienter. Uppgifter om
patienters namn, personnummer eller samordningsnummer ska i
dessa fall dirfér anonymiseras av E-hilsomyndigheten innan de lim-
nas ut till IVO.

Vid utlimnande av uppgifter som endast avser en enskild for-
skrivares forskrivning av likemedel eller en enskild farmaceuts ex-
pediering av likemedel ska personuppgifterna, i likhethet med vad
som giller 1 dag, inte anonymiseras eller krypteras. Skilet till detta ir
att effektiviteten 1 IVO:s tillsyn av enskilda tillsynsobjekt d& skulle
forsimras. IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen kommer dven fortsittningsvis till stor del ini-
tieras efter anmilningar utifrn och utredningen anser att det dr av
storsta vikt att férslagen inte innebir att handliggningstiderna utokas.
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7.4.4 Bedb6mning av sekretesskyddet fér uppgifter hos IVO

Utredningens beddmning

De ytterligare uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till
IVO kommer att omfattas av ett tillfredsstillande sekretesskydd.

Forslaget om utdkad uppgiftsskyldighet f6r E-hilsomyndigheten
gentemot IVO innebir inte att nigra nya typer av uppgifter kommer
att behandlas hos myndigheten. De ytterligare uppgifter IVO enligt
utredningens forslag foreslis fa tillging till dr sidana uppgifter som
myndigheten redan 1 dag far frin E-hilsomyndigheten eller har moj-
lighet att begira in vid tillsyn av hilso- och sjukvérden och dess per-
sonal som stdr under myndighetens tillsyn enligt 7 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen. Motsvarande uppgifter behandlas alltsd redan i dag
och fér dessa finns ett fullgott sekretesskydd hos IVO. Se avsnitt 7.3.4
fér nirmare beskrivning av gillande sekretessbestimmelser.
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3 TLV:s tillsyn och
tillgang till uppgifter

Utredningen har 1 uppdrag att analysera och féresld hur Tandvard-
och likemedelsférmansverket (TLV) kan {3 tillgdng till ytterligare
uppgifter for att kunna bedriva en effektiv tillsyn éver anvindningen
av likemedelstérmanerna.

I kapitlet redogors for TLV:s tillsyns- och uppféljningsuppdrag
och myndighetens tillging till uppgifter f6r uppdraget. Kapitlet inne-
hiller dven utredningens dverviganden och forslag om ytterligare
uppgifter till TLV.

I kapitel 15 finns en analys av om de férslag som limnas ir for-
enliga med de regler som giller till skydd fér den personliga integri-
teten.

8.1 Allméant om TLV:s uppdrag

Tandvirds- och likemedelsférmansverket ska enligt sin instruktion
medverka till en indamalsenlig och kostnadseffektiv likemedels-
anvindning och tandvird, en god tillginglighet till likemedel 1 sam-
hillet och en vil fungerande apoteksmarknad.'

TLV:s uppdrag pd likemedelsomridet framgir i stor utstrick-
ning i lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Myndigheten
ansvarar bland annat {6r beslut om subventionering och prisreglering
av likemedel och varor som ingdr i likemedelsf6rm&nerna samt till-
syn 6ver efterlevnaden av lagen om likemedelsférmaner m.m. och
av foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till den
lagen. TLV ska vidare f6lja och analysera utvecklingen pd likemedels-,
apoteks- och tandvirdsomridena och det medicintekniska omridet

"1 § férordningen (2007:1206) med instruktion f6r Tandvirds- och likemedelsformansverket.
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samt f6lja upp och utvirdera sina beslut och de féreskrifter som
myndigheten beslutar.

8.1.1  TLV:s tillsyns- och uppfdljningsuppdrag

TLV:s tillsynsansvar inférdes 2009 1 samband med omregleringen
av apoteksmarknaden. TLV ansvarar for tillsyn 6ver efterlevnaden
av lagen om likemedelsférmaner m.m. och de féreskrifter och vill-
kor som har meddelats i anslutning till lagen.” Det innebir att TLV
bland annat ska kontrollera apotekens prissittning av likemedel och
forbrukningsartiklar inom férmanerna, apotekens utbyte av likemedel
och att apoteken f6ljer de regler som finns fér hur ofta och 1 hur stor
mingd likemedel fir limnas ut inom férmanerna. TLV utdvar dven
tillsyn 6ver att likemedelstoéretagen fullféljer sin tillhandahéllande-
skyldighet till ppenvirdapoteken.’

TLV ska dven f6lja upp och utvirdera sina beslut och de foreskrif-
ter som myndigheten beslutar.* Det handlar bland annat om de beslut
om subventionering och prisreglering av varor som ingdr 1 likemedels-
féormanerna. TLV arbetar dven med att identifiera och pétala agerande
frdn marknadens aktorer som leder till att likemedelsférmanen be-
lastas med en merkostnad eller till att konkurrensen snedvrids.’

Tillsyn av utbyte av likemedel pa apotek och
likemedelsforetagens tillhandahdllande av periodens vara

I lagen om likemedelsférméner och 1 TLV:s foreskrifter finns be-
stimmelser om hur utbyte av likemedel ska ske p& 6ppenvardsapo-
tek. Oppenvirdsapoteken ska bland annat byta ut ett likemedel som
har férskrivits inom likemedelsférmanerna mot det tillgingliga like-
medel inom férmanerna som det dr utbytbart mot och som har ligst
faststillt férsiljningspris.®

Detta system bygger pa att Likemedelsverket, 1 ett forsta steg
bestimmer vilka likemedel som dr medicinskt likvirdiga och kan
vara utbytbara mot varandra. TLV delar, i ett andra steg, in like-

225 § lagen om likemedelsféormaner m.m.

21 d § och 15 § lagen om likemedelsf6rmdner m.m.

*2 § férordning med instruktion f6r Tandvirds- och likemedelsférmansverket.

> TLV:s webbplats: https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/tillsyn.html (himtad 2025-08-18).
621 § lagen om likemedelsférminer m.m.
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medlen i férpackningsstorleksgrupper, det vill siga grupper av stor-
leksmissigt jimforbara férpackningar. Varje manad publicerar TLV
information om vilken vara inom varje férpackningsstorlekgrupp
som ir periodens vara utifrin vilken vara som har ligst pris. For att
en vara ska kunna ska kunna bli periodens vara miste likemedels-
foretaget ha bekriftat till TLV att varan kan tillhandah&llas under
hela den aktuella tidsperioden.

Enligt TLV:s drsredovisning f6r 2023 rérde alla redovisade till-
synsirenden utbyte av likemedel och periodens vara systemet. De
vanligaste tillsynsirendena rorde likemedelsforetags bristande till-
handahillande avseende periodens vara (222 stycken). De nist van-
ligaste tillsynsirendena rérde felaktigt utbyte av periodens vara vid
apotek (21 stycken).” Myndigheten redovisade dven beslut i ett drende
under 2023 dir ett apotek felaktigt bytt ut storre likemedelstorpack-
ningar till flera till mindre férpackningar.® Under 2024 har ytterligare
fyra sidana drenden inletts. Eftersom ersittning i form av handels-
marginal betalas ut till apoteken per expedierad férpackning, kan
denna typ av felaktiga utbyten vara ett sitt att i en hogre, otilliten
ersittning vilket dven medfér 6kade kostnader for likemedelsfor-
manerna.

TLV ansvarar {or tillsyn av prissittning
av likemedel inom likemedelsf6rmanerna

TLV:s kontrollerar att apoteken hiller sig till de inképs- och for-
siljningspriser som TLV har faststillt fér de likemedel och férbruk-
ningsartiklar som ir subventionerade och ingdr i likemedelsférma-
nerna.” TLV:s faststillda priser giller ocksd smittskyddslikemedel
som ir kostnadsfria fér patienten enligt smittskyddslagen (2004:168)."
TLV:s tillsynsansvar omfattar dven prissittningen av extempore-
likemedel. Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas av apo-
tek om godkinda likemedel inte kan anvindas. De tllverkas efter
bestillning till en viss patient, ett visst djur eller djurbesittning men

7 Under januari 2024 drabbades TLV:s it-leverantér av en it-attack vilket medférde att minga
pibérjande tillsynsirenden fick avskrivas p& grund av férlorade underlag och att nya drenden
under en tid inte kunde pabérijas. Den senaste rsredovisningen ger dirfér inte en rittvisande bild
av TLV:s tillsyn av dessa drendetyper, varfor utredningen utgitt frin drsredovisningen fér 2023.
$TLV, Arsredovisning 2023, 2024, s. 35.

® De undantag som far géras frdn de faststillda priserna anges i 7 a och 7 b §§ lagen om like-
medelsfrminer m.m.

107 kap. 1 § smittskyddslagen.

183



TLV:s tillsyn och tillgang till uppgifter SOU 2026:19

kan dven tillverkas i stérre kvantiteter och kallas di lagerberedning.
Extemporelikemedel ingdr i likemedelsférminerna om apotekens
ink&pspris och forsiljningspris beriknas 1 enlighet med TLV:s fére-
skrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelike-
medel, lagerberedningar och tillfillig subvention.

Av TLV:s arsredovisning for &r 2024 framgdr att myndigheten har
fattat 84 beslut mot apotek 1 fall som avser felaktig prissittning inom
likemedelsf6rminerna for likemedel, foérbrukningsartiklar och ex-
temporelikemedel."

TLV ska tillsyna att apoteken foljer reglerna for hur ofta
likemedel far limnas ut inom likemedelsformanerna

TLV ir ansvarig for att tillsyna att apoteken f6ljer den sd kallade
90-dagarsregeln och 2/3-regeln. Enligt 90-dagars regeln ingdr like-
medel endast i férmanerna nir uttaget av likemedel ticker det berik-
nade behovet av likemedel f6r hégst 90 dagar. Vill patienter himta
ut stérre mingder fir de sjilva std kostnaden f6r den 6verskjutande
mingden. 2/3-regeln innebir att ett likemedel endast omfattas av
likemedelsf6rm&nerna om férskrivningen expedieras pd nytt forst
d3 minst tvd tredjedelar av den tidigare expedierade mingden berik-
nas ha forbrukats. Vill patienter himta ut likemedel tidigare gors
detta utanfor férménen.

Riksrevisionen konstaterade 1 sin granskning av apotekstillsynen
att TLV inte har mojlighet att tillsyna apotekens foljsamhet av 90-
dagarsregeln och 2/3-regeln dd myndigheten saknar tillgdng till in-
dividdata, vilket behévs for en sddan granskning.'

TLV ska f6lja upp och utvirdera sina subventionsbeslut

TLV ska f6lja och analysera utvecklingen p8 likemedelsomridet och
félja upp och utvirdera sina beslut och de f6reskrifter som myndig-
heten har beslutat.” Syftet med uppféljningen och utvirderingen ir
bland annat att TLV ska kunna sikerstilla att anvindningen av de
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna ir indamdlsenlig och

1 TLV,Aorsredovisning 2024,2025, s. 38 1.
12 Riksrevisionen, Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med likemedel, (RiR 2022:11),
2022, 5. 59.

12 § férordning med instruktion f6r Tandvérds- och likemedelsfsrmansverket.
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att kostnaden for anvindningen ir rimlig 1 férhdllande till nyttan, inte
bara vid tidpunkten {or beslut om subvention utan dven under ett
likemedels hela livscykel.'* TLV:s uppféljning och utvirdering av
likemedelsomradet och av myndighetens fattade subventionsbeslut
utgor underlag f6r myndighetens utredningar och bedémningar vid
subventionsansdkningar f6r nya likemedel och fér utredning och
beslut om omprévning av tidigare fattade beslut. Utvirdering och
uppféljning av tidigare fattade beslut utgor dven underlag for TLV:s
tillsyn av bland annat apotek och likemedelsforetag.

8.1.2  TLV:s ingripandemajligheter
Foreliggande och vite

TLV far enligt lagen om likemedelsférminer m.m. meddela de fére-
ligganden och férbud som behévs for att efterleva lagen eller de fore-
skrifter och villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen. Beslut
om foreliggande eller férbud far férenas med vite."”

Sanktionsavgifter

TLV fir i vissa fall ta ut sanktionsavgifter av den som har tillstdnd
att bedriva dppenvardsapotek om apoteket inte byter ut likemedel
enligt gillande regler samt av likemedelsféretag som brister 1 sin till-
handahéllandeskyldighet. Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp
som faststills med hinsyn till 6vertridelsens allvar och ska bestimmas
till ligst femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor."® Sanktions-
avgift far inte tas ut f6r en dvertridelse som redan omfattas av ett
vitesférliggande eller vitesférbud."”

Trekloverutredningen foreslog 1 betinkandet Effektivare tillsyn
dver apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel
med receptfria likemedel (SOU 2023:101) att det ska inféras mojlig-
heter for TLV att ta ut sanktionsavgift av den som har tillstind att
bedriva apotek om apoteket inte tillimpar det inképspris eller f6r-

14 Prop. 2013/14:93, Okad tillginglighet och mer dndamalsenlig prissittning av Likemedel, s. 53 ff.
och TLV, Uppfolining med hjilp av alternativa datakillor med fokus pa cancer, 2022 s. 17 ff.

1525 § andra stycket lagen om likemedelsforméner m.m.

1¢25 b § lagen om likemedelsférméner m.m. och 12 a § férordningen om likemedelsférméner m.m.
1725 d § lagen om likemedelsférminer m.m.
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siljningspris som Tandvérds- och likemedelsférmansverket beslu-
tat om enligt 7 § lagen om likemedelsférméner m.m." Ndgon sddan
mdijlighet har dock dnnu inte inférts 1 lagen om likemedelsforma-
ner m.m.

TLV kan ompréva subventionsbeslut

I fall det vid TLV:s uppféljning och utvirdering av tidigare fattade
subventionsbeslut visar sig att likemedlets effekt fortfarande kan
motivera kostnaden kan subventionen kvarstd. Om effekten dir-
emot inte motsvarar de antaganden som gjordes vid tidpunkten for
subventionsbeslutet kan TLV besluta att ompréva tidigare beslut om
pris och subvention.” Omprévning fir ske pa eget initiativ av TLV
som bland annat kan fatta beslut om att sinka priser, begrinsa sub-
ventionen till en viss anvindning eller utesluta likemedel ur hog-

kostnadsskyddet.”

TLV kan besluta att extemporelikemedel
inte ska ingd i likemedelsformanerna

TLV:s foreskrifter (HSLE-FS 2017:29) om licenslikemedel, extem-
porelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention dndrades
den 1 november 2025. Andringen innebir att det nu ir méjligt for
TLV att i vissa fall besluta om att ett visst extemporelikemedel inte
ska ingd 1 likemedelsformé&nerna. Syftet med foreskriftsindringen
var att sikerstilla att likemedelsférm&nerna anvinds p3 ritt sitt sd
att férménerna inte nyttjas felaktigt.

8.2 TLV:s tiligang till uppgifter fran
den nationella lakemedelslistan

Utredningen bedémer att de ytterligare uppgifter som kan vara
aktuella f6r TLV att 4 tillgdng till 1 stor utstrickning finns i den
nationella likemedelslistan.

¥ SOU 2023:101 s. 402 ff.

110 § lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

2 TLV om omprdvning: https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-
lakemedel.html (himtad 2025-02-09).
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I detta avsnitt redogérs E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldig-
heter gentemot TLV avseende uppgifter 1 den nationella likemedels-
listan. For nirmare beskrivning av den nationella likemedelslistan,
dess innehdll och de regler som giller for behandling av uppgifterna
i registret hinvisas till avsnitt 5.5.1.

8.2.1 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV

E-hilsomyndigheten ska i enlighet 3 kap. 5 § 7 lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista limna ut uppgifter till TLV {6r myn-
dighetens tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§ lagen
om likemedelsf6rminer m.m. samt uppgifter fér provning och till-
syn enligt samma lag av likemedel som f4r siljas enligt 4 kap. 10 §
(licenslikemedel) och 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen
(2015:315) (extemporelikemedel).

Enligt 6 kap. 7 § lagen om nationell likemedelslista framgar att de
uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna till TLV, {6r ovan angivna
dindamal, ir:

e datum for expediering,

e expedierad vara,

e mingd likemedel,

e kostnad och kostnadsreducering,

e uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skilen
for det enligt lagen om likemedelsférm&ner m.m., samt

e ovriga uppgifter som avser en férskrivning eller en expediering.

E-hilsomyndigheterna ska redovisa dessa uppgifter per 6ppenvirds-
apotek. Uppgift om ordinationsorsak inte fir redovisas fér TLV.”!
Det ir 6ppenvirdsapoteken som limnar dessa uppgifter till E-hilso-
myndigheten enligt den uppgiftsskyldighet som reglerasi 11 § for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel. Uppgiftsskyldig-
heten omfattar endast 6ppenvirdsapotek och ndgon motsvarande
uppgiftsskyldighet finns inte f6r extemporeapotek.

213 kap. 6 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista.
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I lagen om nationell likemedelslista anges inte hur uppgifterna
ska limnas. Enligt TLV och E-hilsomyndighet limnas uppgifterna,
efter 6verenskommelse, dagligen i en mikrodatafil, redovisat per
dppenvérdsapotek.

8.2.2 TLV:s behov av ytterligare uppgifter
for tillsyn har patalats tidigare

TLV har till utredningen och 1 tidigare ssmmanhang uttalat ett behov
av tillgdng till ytterligare uppgifter, bland annat frén E-hilsomyndig-
heten, for att kunna fullgéra det tillsynsansvar som 8lagts myndighe-
ten. Behovet av tillgdng tll fler uppgifter har dven uppmirksammats

av bland annat Riksrevisionen och i tidigare statliga utredningar.

I avsnittet redogors kortfattat for vad som framforts 1 ndgra av

dessa fall.

TLV har pétalat behov av fler uppgifter

TLV har till utredningen® och vid tidigare tillfillen framfért att myn-
digheten saknar uppgifter f6r att kunna fullgéra det uppdrag som
8lagts dem.” TLV har angivit att myndigheten i dag inte har ndgon
mojlighet att tillsyna och félja upp 1 vilken man apoteken foljer 90-
dagars- och 2/3-reglerna i férordningen om likemedelsforméner,
reglerna anger hur stor mingd likemedel som en kund fir himta
per uttag och hur tita uttag som far goras pd apotek f6r att expedi-
tionen ska kunna ske inom likemedelsférmanerna.

Att TLV inte har uppgifter om ilder pd de som himtar ut fér-
skrivna varor pd apotek gor att myndigheten inte kan tillsyna och
folja upp forskrivning av utlimnande av kostnadsfria likemedel och
varor for férménsberittigade personer som vid inkopstillfillet inte
har fyllt 18 &r. Uppgifter om lder finns hos E-hilsomyndigheten
men ingdr inte bland de uppgifter TLV fir del av. Avsaknaden av
aldersuppgifter gor dven att TLV inte kan granska hur féljsamheten
till reglerna f6r likemedel som férskrivs enbart 1 f6delsekontrol-

2TLV, Identifierat databehov for att utveckla tillsynsverksambeten till att omfatta fler omriden
av forménslagen — inspel till Utredningen om likemedelsforskrivning (S 2024:07), 2025.
BTLV, Yttrande éver Tillging till forsiljningsuppgifier om bumanlikemedel (SOU 2022:72),
2023, se dven TLV:s remissvar p4 departementspromemorian Nationell Likemedelslista

(Ds 2016:44).
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lerande syfte av likare eller barnmorskor och som ir kostnadsfria
for formansberittigade personer som vid inkopstillfillet inte har
fyllt 21 &r. TLV har ocks framfort att myndigheten behover ytter-
ligare data for att f6lja upp likemedelsanvindningen i férhillande
till myndighetens beslut om pris och subvention fér att kunna om-
prova subventioner och sikerstilla att resurser inom likemedels-
férmanerna anvinds pd ett indamailsenligt sitt.

Utover de uppgifter TLV far frén E-hilsomyndigheten 1 dag har
myndigheten identifierat att f6ljande uppgifter frin den nationella
likemedelslistan som ir nédvindiga for att kunna tillsyna och f6lja
upp de omriden som &lagts dem:

e ordinationsorsak,
e forskriven mingd,
e dosering,

e uppgift om att patienter dr under 18 3r vid expeditioner av kost-
nadsfria likemedel och andra varor till barn eller under 21 &r om
det giller kostnadsfria preventivmedel,

¢ pseudonymiserade patientuppgifter.

TLV har till utredningen framfért att personuppgifter som myndig-
heten anser de bér {8 frén E-hilsomyndigheten bér vara pseudo-
nymiserade och krypterade dd TLV inte har behov av att veta vem
den enskilda patienten ir och heller inte exakt 8lder. Myndigheten
behéver dock kunna félja en avidentifierad patients uttag éver tid
for att kunna granska om reglerna efterlevs av apoteken.

Riksrevisionen har pitalat behov av ytterligare uppgifter

Riksrevisionen bedémde i sin granskningsrapport Likemedelsforskriv-
ningen — statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23) att TLV saknar
forutsittningar att tillsyna och félja upp flera av sin ansvarsomraden.”
Riksrevisionen bedémde i sin granskningsrapport Statens tillsyn
dver apotek och partibandel med likemedel (RiR 2022:11) att TLV
behovde forfattningsstdd som mojliggjorde f6r myndigheten att
fullgora hela sitt tillsynsuppdrag och konstaterade att myndigheten

2 RiR 2023:23 5. 75 ff.
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saknar TLV saknar tillgdng till uppgifter som finns i E-hilsomyndig-
hetens register for flera av de omrdden som det ir ansvarigt for att
tillsyna, bland annat 90-dagarsregeln och 2/3-regeln.”

Riksrevisionen patalade 2021 sin granskningsrapport Mesta mdj-
liga hilsa for skattepengarna -statens subventionering av likemedel
(RiR 2021:14) att TLV inte systematiskt foljer upp f6ljsamheten
till myndighetens subventionsbeslut. Skilet till detta bedémdes vara
att myndigheten saknar tillgdng till de uppgifter som behovs och
konstaterad att avsaknaden av tillrickliga data himmar TLV:s méj-
lighet att bevilja subvention f6r nya likemedel, men iven méjligheten
att folja upp och ompréva tidigare fattade beslut. Riksrevisionen
bedémde att det férsvirar i myndighetens arbete att verka for en
likemedelsanvindning som ir kostnadsetfektiv under hela likemed-
lets livscykel. Bland annat pdtalades att TLV saknar tillgdng till upp-
gifter om ordinationsorsak, vilket behévs om myndigheten ska
kunna bedéma om villkoren i subventionsbesluten f6ljs.*

Statliga utredningar har patalat behov av ytterligare uppgifter

Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell likemedels-
lista har i sitt betinkande Fortsatt utveckling av en nationell likemedels-
lista — en del i en ny nationell infrastruktur for datadelning, del 1
(SOU 2025:71) pétalat TLV:s behov av tillgdng till ytterligare upp-
gifter for sin tillsyn.”

Utredningen om likemedelsstatistik féreslog i sitt betinkande 77//-
gang till forsiliningsuppgifter (SOU 2022:72) att indamaélet for E-
hilsomyndighetens behandling av personuppgifter {6r TLV:s rikning
skulle utokas till att omfatta hela TLV:s tillsynsuppdrag och dven
utvirdering och uppfoljning av subventionsbeslut. Utredningen ansdg
dven att TLV behévde 13 tillging till uppgift om ordinationsorsak.”

Trekléverutredningen har i sitt betinkande Effektivare tillsyn
dver apotek, bittre skydd vid patientskador samt dversyn av handel
med receptfria likemedel (SOU 2023:101) framfért myndigheterna
ir 1 behov av fler uppgifter for att tillsynen av apotek ska bli mer
effektiv, utredningens fokus var dock tillsynsmyndigheternas mojlig-

B RiR 2022:11 s. 59.

26 RiR 2021:14 5. 59 och 63 {.
7 SOU 2025:71 5. 941 1.
2S0U 2022:72 5. 234 ff.
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het att dela uppgifter mellan varanandra.”” Utredningen har limnat
forslag pa att det ska inforas en uppgiftsskyldighet 1 TLV, IVO och
Likemedelsverkets speciallagstiftningar som anger att myndigheterna
ir skyldiga att dela sddana uppgifter som framkommit i samband
med respektive myndighets tillsyn och som kan antas ha betydelse
for den mottagande myndighetens tillsyn 6ver dppenvirdsapotek.

Likemedelsutredningen féreslog i sitt slutbetinkande Tydligare
ansvar och regler for likemedel (SOU 2018:89) att TLV:s mojligheter
att anvinda data frin E-hilsomyndigheten skulle utvidgas till att ocksd
inkludera anvindning med syfte att f6lja upp likemedelsanvindning,
inklusive att férmansbegrinsningar efterlevs. Uppgifterna som TLV
skulle f3 anvinda skulle {4 anvindas fo6r myndighetens hela tillsyns-
uppdrag. Vidare foreslogs att E-hilsomyndigheten skulle limna upp-
gift till TLV om ordinationsorsak.™

8.2.3  Utredningens dvervdganden och forslag
avseende ytterligare uppgifter fran den
nationella lakemedelslistan for TLV:s tillsyn

I avsnittet redogérs for utredningens éverviganden och forslag ror-
ande TLV:s mojlighet att {3 tillging till ytterligare uppgifter frn den
nationella likemedelslistan f6r myndighetens uppfoljning och tillsyn.

Andamalet for E-hilsomyndighetens behandling
av personuppgifter bor utvidgas

Utredningen foreslar

Andamélen enligt 3 kap. 5 § 7 i lagen om nationell likemedelslista
ska dndras pd s3 sitt att E-hilsomyndigheten f&r behandla person-
uppgifter om det ir nddvindigt for registrering och redovisning
av uppgifter till Tandvards- och likemedelsférmansverket for
myndighetens tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2001:160) om
likemedelstérmaner m.m. och de foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen samt {6r myndighetens provning,
uppféljning och utvirdering av subventionsbeslut.

»SOU 2023:101 s. 355.
0 SOU 2018:89 s. 465 ff.
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TLV bebiver tillging till ytterligare uppgifter for att kunna fullfolja
hela sitt uppdrag avseende tillsyn och uppfolining av beslut

Det indamail for vilket E-hilsomyndigheten ir skyldiga att limna
uppgifter till TLV ir i dag begrinsat till TLV:s tillsyn 6ver utbyte
av likemedel enligt 21-21 ¢ §§ lagen om likemedelstérmaner m.m.
och {6r prévning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10 § (licenslikemedel) och 5 kap. 1 § andra stycket
likemedelslagen (extemporelikemedel). Utredningen kan dock
konstatera att TLV:s tillsynsansvar ir betydligt vidare. Enligt 25 §
forsta stycket lagen om likemedelsformdner m.m. ska TLV utéva
tillsyn 6ver efterlevnaden 6éver hela lagen om likemedelstérmaner
och de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen. Vidare framgar av férordningen med instruktion for Tand-
vards- och likemedelsférmansverket att TLV bland annat ska félja
och analysera utvecklingen p4 likemedels-, apoteks- och tandvérds-
omrddena och det medicintekniska omridet samt att f6lja upp och
utvirdera sina beslut och de féreskrifter som myndigheten beslutar.

TLV saknar i dag tillgdng till uppgifter som méjliggor tillsyn
och uppféljning av i vilken man apoteken och férskrivarna féljer
90-dagars- och 2/3-reglerna i férordningen om likemedelsférmaner.
TLV kan heller inte tillsyna och félja upp férskrivning och utlim-
nande av kostnadsfria likemedel och varor {6r férmansberittigade
personer som vid inkopstillfillet inte har fyllt 18 r, dd myndigheten
saknar uppgifter om 4lder pd personer som har himtat ut {6rskrivna
varor pd apotek. Av samma skil kan TLV inte granska foljsamheten
till reglerna f6r likemedel som férskrivs enbart 1 f6delsekontrolle-
rande syfte, av likare eller barnmorskor, och som ir kostnadsfria
for formansberittigade personer som vid inképstillfillet inte har
fylle 21 &r.

TLV har till utredningen framfért att myndigheten regelbundet
tar emot uppgifter och tips om att bide apotek och férskrivare bryter
90-dagars och 2/3-reglerna. S3dana évertridelser kan, enligt TLV,
ske genom att vissa apotek limnar ut stora miangder likemedel vid
ett och samma tillfille eller expedierar samma likemedel till kunden
med for tita intervall i forhillande till reglerna i lagen om likemedels-
form&ner m.m. Det kan ocksd handla om uttag frén samma recept
eller att kunden har flera giltiga recept som ir forskrivna f6r samma
likemedel. Detta leder dels till att likemedelsférmanerna belastas
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pa ett felaktigt sitt, dels till att konkurrensen mellan apotek sned-
vrids nir vissa apotek foljer regelverket och nekar kunderna uttag
inom férmanerna, medan andra apotek genomfor expeditioner en-
ligt kundens 6nskemadl i strid med férmansregelverket. TLV hin-
visar dven till ett beslut frin Likemedelsverket om &terkallande av
apotekstillstind. Av beslutet framgar att det aktuella apoteket bland
annat har limnat ut flera drsférbrukningar av likemedel under samma
dag genom flera fabricerade uttag till samma patient, dir varor i
sjilva verket aldrig limnade apoteket. TLV anser at detta utgér ett
exempel pd en typ av vilfirdsbrottslighet som hade kunnat identifie-
ras 1 ett tidigare skede om TLV haft méjlighet att 16pande bevaka hur
stora uttag som registreras och som expedierade till en och samma

person.”!

Uppgifterna fran E-héilsomyndigheten ska dven kunna anvindas
for uppfolining och utvirdering av TLV subventionsbeslut

Enligt TLV har myndigheten ett behov av att {4 ta del av uppgifter si
att de kan fullfslja hela sitt tillsynsuppdrag och behéver dven kunna
anvinda uppgifterna frdn E-hilsomyndigheten f6r att ha mojlighet
att f6lja upp och utvirdera sina egna subventionsbeslut. Detta ir
ocks3 ir en uppgift som dlagts TLV i myndighetens instruktion.”
Med tillgdng till uppgifterna dven for uppfoljning och utvirdering
av beslut, fir TLV bittre mojlighet till att bland annat kontrollera
och utvirdera f6ljsamhet till beslut med subventionsbegrinsningar,
vilket i sin tur utgér underlag infér beslut om att ompréva och be-
sluta att likemedel inte lingre ska ingd 1 formé&nerna eller att subven-
tionen for likemedlet ska indras.”

Genom omprévning kan TLV ocks3 besluta att ett likemedel som
har en f6rminsbegrinsning i stillet ska ingd i likemedelsférmanerna
med generell subvention, tillexempel pd grund av att priset har sjunkit
till f6ljd av generisk konkurrens. Omprévning ir ocks3 ett verktyg
1 de fall TLV uppmirksammar att ett likemedel forskrivs utanfor sitt
godkinnande pd ett sitt som inte férutsigs dd beslut om generell
subvention fattades. TLV kan d3 besluta om f6rmansbegrinsning
s8 att likemedlets kostnadseffektivitet kvarstér.

3! Likemedelsverkets beslut, dnr 6.2.4-2022-097804.
21 a-2 §§, forordningen med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférménsverket.
3310 § lagen om likemedelsférméner.
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TLV har bland annat fattat sddana beslut avseende likemedel med
botulinumtoxin A. Skilet till omprévningarna var att TLV uppmirk-
sammats pad att férménskostnaderna fér botulinumtoxin A hade 6kat
kraftigt de senaste dren. Bdde Regionerna och Riksrevisionen hade
uppmirksammat att likemedlet forskrivits inom likemedelsférma-
nerna for estetisk injektionsbehandling. Utifrin behovs- och soli-
daritetsprincipen bedémde dirfér TLV att det inte var rimligt att
subventionera estetisk injektionsbehandling.’*

TLV har dven omprdovat tidigare subventionsbeslut f6r samtliga
GLP-1-receptoragonister inom likemedelsférmanerna, 1 syfte att for-
tydliga den gillande f6rménsbegrinsningen. Omprévningen skedde
efter att bade foérskrivare och farmaceuter hade pitalat att subven-
tionsbegrinsningarnas omfattning var otydlig di det inte framgick
av begrinsningstexten att det endast var patienter med typ 2-diabetes
som forst provat metformin, sulfonureider eller insulin, eller dir
dessa inte ir limpliga som skulle 3 likemedlen subventionerade.”

Utredningen anser att TLV:s beslut om férmansbegrinsningar ir
centrala for att sikerstilla férmanssystemets syfte sd att offentliga
medel anvinds pd ett kostnadseffektivt och l8ngsiktigt hallbart sitt.
Med fler och mer detaljerade f6rmdnsbegrinsningar 6kar behovet av
en triffsiker och indamélsenlig uppfoljning. Utredningen bedémer
att brist pd data f6r uppféljning och utvirdering av TLV:s subven-
tionsbeslut riskerar att leda till att likemedel med oullricklig effekt
eller avvikande anvindning kvarstdr inom férménerna, med betydande
samhillsekonomiska konsekvenser. Vidare bedémer utredningen att
brist pd data dven kan innebira att alternativ som dr mer kostnads-
effektiva inte fir genomslag. De snabbt 6kande kostnaderna for
likemedelstérmanerna gor det dn mer viktigt att sikerstilla att like-
medelssubventionen anvinds pa ett dnskvirt sitt. Darfor ir tillging
till individbaserade uppfoljningsdata central for att TLV ska kunna
genomfora sitt uppdrag med 6nskad precision for att sikerstilla att
likemedelsférméanerna anvinds pa ett sitt som dr hdllbart pd ling sikt.

Utredningen bedémer mot bakgrund av vad som redogjorts fér
ovan att det dr motiverat att utvidga indamalet f6r E-hilsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV s att den omfattar hela

3 TLV:s beslut 2024-05-16, dnr 393/2024, 394/2024 och 395/2024.

3 Besluten meddelades 2023-03-23 och finns i sin helhet publicerade p3 tlv.se:
https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/omprovning-av-lakemedel/arkiv-avslutade-
omprovningar-lakemedel/2023-03-24-fortydligad-formulering-av-
subventionsbegransningen-for-glp-1-receptoragonister.html (himtad 2025-06-09).
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myndighetens tillsynsansvar och dven omfattar indaméilet uppfolj-
ning och utvirdering av subventionsbeslut.

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter
till TLV bor utokas till att omfatta fler uppgifter in i dag

Utredningen foreslar

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till TLV
for, det indam3l som enligt anges 13 kap. 5 § 7 lagen om natio-
nell likemedelslista ska utékas till att omfatta fler uppgifter in
1dag. Av 6 kap. 7 § ska det framg3 att E-hilsomyndigheten ska
limna uppgifter till TLV om

1. forskriven vara, forskriven mingd och dosering,
2. ordinationsorsak,

3. expedierad vara och mingd, datum for expediering, expedier-
ande apotek och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for det,

4. kostnad och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérméner m.m.

5. andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller

en expediering.

E-hilsomyndigheten ska som i dag redovisa uppgifterna per 6ppen-
vardsapotek.

TLV har uppgett att myndigheten for sin tillsyn enligt lagen om
likemedelsformaner saknar de uppgifter som behovs f6r att myn-
digheten ska kunna fullgora hela sitt dlagda tillsynsuppdrag. TLV
saknar uppgifter som mojliggor att myndigheten kan f6lja patienters
uttag av likemedel vilket ir nédvindigt fér att myndigheten ska
kunna fullgéra sitt tillsynsuppdrag som avseende foljsamheten till
90-dagars- och 2/3-reglerna, samt iven likemedel som ir kostnads-
fria for barn och vissa preventivmedel fér personer under 21 r.

For att TLV ska ha mojlighet att granska om apotek foljer 90-
dagars och 2/3-reglerna behéver myndigheten kunna se vilka expe-
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dieringar som genomférs till en och samma patient. For denna gransk-
ning behdver TLV ocks3 {3 tillgdng till uppgifter om hur stor mingd
som ir forskriven per uttag, expedierad mingd samt uppgifter om
dosering.

TLV har till utredningen och vid tidigare tillfillen ptalat att myn-
digheten f6r uppfoljning och utvirdering av sina subventionsbeslut
behover tillgdng till uppgift om ordinationsorsak, vilket de 1 dag inte
far. Uppgiften ir avgdrande for att bland annat kunna bedéma om
TLV:s férménsbegrinsningar efterlevs. For att E-hilsomyndigheten
ska f3 redovisa uppgifter om férskriven och expedierad mingd like-
medel, dosering och 3lder samt uppgift om ordinationsorsak till TLV
krivs dels att det indam3l som anges 1 3 kap. 5 § 7 dndras 1 enlighet
med vad om anforts, dels att 3 kap. 6 § och 6 kap. 7 § dndras till att
omfatta de indamdl som anges 13 kap. 5§ 7.

Uppgifter om en patients identitet
ska krypteras och pseudonymiseras

Utredningen foreslar

For indamil som anges 1 3 kap. 5 § 7 ska E-hilsomyndigheten
innan uppgifterna limnas ut, kryptera och pseudonymisera upp-
gifterna om patientens identitet p4 ett sddant sitt att patientens
identitet skyddas och s3 att skyddet bestdr hos Tandvards- och
likemedelsforménsverket.

TLV fir i dag inte tillgdng till ndgra personuppgifter frin den natio-
nella likemedelslistan. For att kunna fullgéra hela sitt tillsynsansvar
behéver TLV bland annat {3 tillgdng till vissa individuppgifter, vilket
redogjorts fér ovan. TLV har dock inget behov av att veta vem patien-
ten eller férskrivaren ir, utan behover endast se hur ofta och hur
mycket likemedel som férskrivs och expedieras till en och samma
patient inom likemedelsférmanen samt om patienten uppfyller kravet
pa exempelvis dlder for att £ himta ut vissa likemedel kostnadsfritt.
Utredningen anser att uppgifter om patienter kan komma att ut-
gora s kallade kinsliga personuppgifter dd kombinationen av upp-
gifter som limnas ut bland annat kan avsléja uppgifter om enskilda

patienters hilsa. Mingden kinsliga personuppgifter TLV enligt ut-
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redningens forslag far tillgdng till innebir ocksa 1 sig 6kade risker for
den personliga integriteten. Utredningen bedémer mot bakgrund
av detta att uppgifterna om en patients identitet ska krypteras och
pseudonymiserats pd ett sddant sitt att patientens identitet skyddas.
Krypteringen och pseudonymiseringen av uppgifterna ska ske hos
E-hilsomyndigheten innan de limnas ut till TLV och vara utformad
pa ett sidant sitt att skyddet bestdr hos TLV. TLV ska alltsd inte ha
tillgdng till krypteringsnyckeln och inte kunna 3teridentifiera per-
sonerna.

Skyddsdtgirden ska vara utformad pd sidant sitt att patientens
identitet skyddas utan att indamélet med utlimnandet gir férlorat.

Utredningen har tagit del av ny praxis frin EU-domstolen frin
september 2025 dir domstolen slog fast att pseudonymiserad data
inte utgdr personuppgifter hos den mottagande partens verksamhet,
om pseudonymiseringen ir gjord p4 ett sidant sitt att mottagaren
saknar rimliga medel att teridentifiera individerna.”®

8.2.4  TLV:s tillgang till uppgifter for tillsyn
och uppféljning av extemporeldkemedel

TLV har till utredningen och i sin delrapport Kartliggning av regel-
verk och kostnader for licens- och extemporelikemedel inom likemedels-
formdnerna (2025) framfért att myndigheten saknar tillrickliga upp-
gifter for att kunna fullgora sitt tillsyns- och uppféljningsuppdrag
av extemporelikemedel enligt lagen om likemedelsférminer m.m.
Skilet till detta ir att det f6r extemporelikemedel saknas nédvin-
diga uppgifter 1 E-hilsomyndighetens produkt- och artikelregister
VARA.” Nir det giller kostnader for extemporelikemedel inne-
hiller den data som TLV i dag fir frdn den nationella likemedels-
listan endast uppgifter om apotekens utférsiljningspris (AUP) och
antalet silda forpackningar. For nistan hilften av dessa likemedel
saknas dessutom information om likemedelssubstans (ATC-kod),

% EU-domstolens dom 2025-06-04 i mil C-413/23 P.

7 VARA ir ett nationellt produkt- och artikelregister. I registret finns alla likemedel samt
de forbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr 1 likemedelsférminerna. VARA férser vird
och apotek med uppdaterad och kvalitetssikrad information vid f6rskrivning och expediering
av likemedel. Se E-hilsomyndighetens webbplats:
https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/vara--produkt--och-artikelregister/
(himtad 2025-09-29).
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som i stillet anges som “extempore e-férskrivning”.”® TLV har ut-
ifrdn dessa uppgifter dirfor inte mojlighet att se vilken kategori like-
medel som férskrivits som extemporelikemedel, vilket innebir att
myndigheten sjilvstindigt inte kan uppmirksamma nir godkinda
likemedel utanfér likemedelstormanerna har férskrivits som extem-
porelikemedel. D3 priset pd ett extemporelikemedel inkluderar
tilliggskostnader som tillverkarna sjilva sitter i enlighet med HSLF-
FS 2017:29, har TLV heller ingen mojlighet att utifrn E-hilsomyn-
dighetens data avgora om priset dr korrekt utifrdn f6reskriftens be-
stimmelser.” Skilet till detta ir att uppgifterna inte ir tillrickligt
detaljerade f6r att kontrollera om faktureringen mellan extempore-
apotek och dppenvirdsapotek ir korrekt och TLV kan dirfor heller
inte se om priset som dppenvérdsapoteken sitter f6r extempore-
likemedel som expedieras ir korrekt.

TLV genomférde 2020 en 6versyn av HSLF-FS 2017:29 som ledde
till indringar i prissittningen av extemporelikemedel. Andringen
medforde att ersittningen for att tillverka extemporelikemedel hoj-
des och en ny priskomponent, pris per order, infordes. Tre aktorer
som tillverkar extemporelikemedel {6r anvindning inom dppenvirden
har sedan dndringarna i foreskrifterna pa frivillig vig rapporterat upp-
gifter till TLV om férsiljningen av extemporelikemedel.* Dessa
aktorer skickar kvartalsvis en rapport i form av en Exelfil till TLV
innehdllande féljande uppgifter om varje bestillning:

e Order-ID och orderdatum

o Bestillande apoteks ID och namn p8 bestillande apotek
o Tillverkande apotek/inrittning

o Artikelbenimning, aktiv substans

o Antal férpackningar och férpackningsstorlek

e Tillverkningskostnad

o Tilliggskostnader: material — rdvara och férpackningsmaterial,
leverans utanfér ordinarie transport, sirskild analys av tillverkat
extemporelikemedel

3 TLV, Kartliggning av regelverk och kostnader for licens- och extemporelikemedel inom lLike-
medelsférmdnerna, 2025, s. 55 {.

3 TLV:s skrivelse till Utredningen om likemedelsférskrivning S 2024:07, dnr 925/2025,
2025-09-18.

“ Apotek Produktion & Laboratorier AB, ApoEx AB och Apoteket AB.
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e Extra kostnader utanfér férmanerna — expressavgift m.m.
e Apotekets inkdpspris

e Leveransdatum

o Apotekets forsiljningspris

e Totalt ordervirde.

TLV har framfort att myndigheten behover 3 tillgdng till dessa upp-
gifter frin samtliga apotek som tillverkar extemporelikemedel for
expediering pd 6ppenvirdsapotek, det vill siga dven 6ppenvirds-
apotek med sidan tillverkning, for att kunna fullgéra sitt tillsyns-
ansvar."!

Riksrevisionen framforde 1 sin rapport Likemedelsforskrivningen
— statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23) att TLV saknar férutsitt-
ningar att tillsyna extemporelikemedlen och att det beror pd att myn-
digheten har svirt att bedéma om de priser som apotek bestimmer
ir korrekta, vilket beror pé reglernas utformning.*

8.3 Overviaganden och forslag avseende ytterligare
uppgifter for TLV:s tillsyn av extemporelakemedel

8.3.1 Bakgrund och problembild

Som tidigare redogjorts for ingdr extemporelikemedel som huvud-
regel 1 likemedelsférmanerna, utan att TLV har prévat om kostna-
den ir rimlig och utan att myndigheten har faststillt ndgot pris for
likemedlen, under férutsittning att apotekens inkopspris (AIP) har
beriknats enligt en prissittningsformel f6r tillverknings- och tlliggs-
kostnader som TLV har faststillt i sina féreskrifter.”
Extemporelikemedel behévs 1 hilso- och sjukvirden och fyller en
mycket viktig funktion nir godkinda likemedel inte finns tillging-
liga for patienters behov.* Behovet av att férskriva ett extempore-
likemedel kan uppstd av flera skil, det kan tillexempel uppsté nir en
patient inte tal ett hjilpimne i ett godkint likemedel eller nir ritt

“ Mo6te med TLV 2025-06-29.

2 RiR 2023:23 5. 78 f.

+ HSLF-FS 2017:29.

* Prop. 2015/16:143, Likemedel for sirskilda behov, s. 110.
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styrka och beredningsform saknas. Under senare &r har det dock
uppmirksammats att reglerna om extemporelikemedel har tillim-
pats pd ett sitt som lagstiftaren inte har avsett, vilket medfért att
likemedelsf6rmanerna nyttjats pa ett felaktigt sitt. Exempel pd detta
ar fall dir forskrivare skriver ut extemporelikemedel 1 stillet for
motsvarande godkinda likemedel i syfte att de ska ingd i likemedels-
forménerna. I vissa fall har foérskrivningen inte ens varit medicinskt
motiverad.”

TLV har genom en foreskriftsforindring som tridde i kraft den
1 november 2025 numera mojlighet att besluta om att ett visst extem-
porelikemedel inte ska ingd 1 likemedelsf6rménerna. Sidana beslut
kan enligt TLV till exempel bli aktuella om extemporelikemedel an-
vinds f6r patienter som inte har ett behov av ett individuellt anpassat
likemedel, det vill siga nir det redan finns godkinda likemedel som
limpar sig for patienters behandling. TLV har framfért till utred-
ningen att myndigheten i dag ir beroende av tips och signaler utifrdn
for att f kinnedom om nir férutsittningar for ett sddant beslut
foreligger, vilket ofta innebir att likemedelsf6rmanerna felaktigt
har nyttjats under en lingre tid och i stor omfattning innan TLV
far kinnedom om detta.

Kostnaderna for extemporelikemedel har 6kat mycket 6ver tid

TLV har sin delrapport Kartliggning av regelverk och kostnader for
licens- och extemporelikemedel inom likemedelsformdanerna (2025)
redogjort f6r hur férsiljning och kostnader f6r extemporelikemedel
har utvecklats 6ver tid. Av rapporten framgar att {orsiljningen av
extemporelikemedel inom éppenvirden 2024 uppgick till 352 mil-
joner kronor.* Vidare framgdr att under perioden 2015-2024 har
kostnaden f6r extemporelikemedel 6kat med 91 procent, frin 184 mil-
joner kronor till 352 miljoner kronor och att priset per sild férpack-
ning extemporelikemedel 6kade med 90 procent under perioden. TLV
anger att kostnadsokningen sedan 2020 har accelererat, se figur 8.1.

®TLV, Kartliggning av regelverk och kostnader for licens- och extemporelikemedel inom lLike-
medelsformdnerna (delrapport), 2025, s. 10 {.

“TLV, Kartliggning av regelverk och kostnader for licens- och extemporelikemedel inom lLike-
medelsformdnerna (delrapport), 2025, s. 10.
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Figur 8.1 Kostnaden for extemporelikemedel per ar fér tidsperioden
2010-2024, angivet i miljoner kronor

352
205 315
240
226
198
184 184
164 163
141 149 148 q43 149 I I

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2022 2024
Ar

Kélla: TLV, Kartldggning av regelverk och kostnader fdr licens- och extemporeldkemedel inom Iéke-
medelsformanerna (delrapport), 2025, s. 52.
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Av TLV:s rapport framgdr att for dr 2024 var kannabinoider den mest
sdlda substansen med en férsiljning pd 54 miljoner kronor, vilket mot-
svarar 15 procent av den totala f6rsiljningen av extemporelikemedel
under det dret. Fram till och med 21 september 2025 sdldes enligt
TLV kannabinoider som extempore till ett virde av 53,2 miljoner
kronor, vilket utgjorde 21 procent av den totala férsiljningen 2025."
Det finns tvd receptbelagda godkinda likemedel som inneh&ller
kannabinoider, dessa omfattas dock inte av likemedelsférmanen.*

Y7'TLV, Kartliggning av regelverk och kostnader for licens- och extemporelikemedel inom like-
medelsformdnerna (delrapport), 2025, s. 52 f.
* Epidyolex (cannabidiol) och Sativex (dronabinol och cannabidiol).
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8.3.2  Otillracklig information om extemporeldkemedel
hindrar TLV:s tillsyn och uppféljning

Utredningens bedomning

TLV:s tillgdng till uppgifter om férskrivna extemporelikemedel
ir otillricklig for att myndigheten ska kunna fullfélja sitt tillsyns-

uppdrag.

Extemporelikemedel ingdr som tidigare redogjorts for 1 likemedels-
férménerna utan att villkoren 1 15 § lagen om likemedelsférmaner
m.m. ir uppfyllda under férutsittning att apotekens inkdpspris be-
riknas i enlighet med vad som anges 1 14 § HSLF-FS 2017:29 och 1
bilagan tll f6reskrifterna. I 14 § anges att AIP f6r extemporelike-
medel beriknas utifrin summan av likemedlets tillverknings- och
tlliggskostnader. De hégsta tilldtna tillverkningskostnaderna anges
1 bilagan till féreskrifterna. Tillverkningskostnaderna ir fasta medan
tilliggskostnaderna ir rorliga, med vissa tak. Nir ett extempore-
likemedel levereras till ett 6ppenvardsapotek fran en tillverkare fir
oppenvérdsapoteket en faktura som liggs in 1 receptexpeditionsstddet
som ett AIP. Utifrdn nivdn pd AIP ligger sedan 6ppenvardsapote-
ket pd den reglerade handelsmarginalen enligt TLV:s foreskrifter
(TLVES 2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor
som ingdr 1 likemedelsférmanerna. Detta utgdr sedan det utforsilj-
ningspris som regionen ska betala i och med att likemedlet ingdr i
likemedelsférménerna.

For att TLV ska kunna bedéma om extemporelikemedel har for-
skrivits av ritt skil och att prissittningen av extemporelikemedel ir
korret har myndigheten framfort att ytterligare uppgifter behovs
for att prisinformationenen ska kunna brytas ner 1 de komponenter
som ingdr 1 tillverknings- och tilliggskostnaderna. DA TLV 1 dag
inte fir sidana uppgifter frin den nationella likemedelslistan eller
pd ndgot annat strukturerat sitt bedémer utredningen att myndig-
hetens mojligheter il tillsyn och uppféljning ir begrinsade. TLV
har dirfor inte mojlighet att sikerstilla att likemedelsf6rmanerna
anvinds pd ritt sitt.
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8.3.3  Uppgiftsskyldighet for apotek som
tillverkar extemporelakemedel

Utredningen foreslar

I lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ska det inféras
en ny bestimmelse om att ett dppenvardsapotek eller extempore-
apotek som har tillverkat ett likemedel som far siljas enligt 5 kap.
1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315) for expediering pd
dppenvirdsapotek ska limna uppgifter till Tandvards- och like-
medelsforminsverket om det tillverkade likemedlet och kostna-
der i samband med tillverkningen.

Att TLV saknar de uppgifter som behévs fér att myndigheten ska
kunna tillsyna och f6lja upp extemporelikemedel pd ett effektivt
sitt kan innebira flera negativa konsekvenser och risker. Dels kan
virden bli ojimlik nir enskilda patienter eller patientgrupper far
likemedel subventionerade genom sina férskrivare samtidigt som
andra patienter med samma behov fir bekosta sina likemedel sjilva
eftersom likemedlen inte ingdr i likemedelsférmanerna, dels 6kar
formanskostnaderna, vilket leder till att det offentliga betalar mer
in nédvindigt f6r likemedel. Detta riskerar att urholka fortroendet
for det offentliga systemet, dd skattemedel inte anvinds till det av-
sedda indamdlet.

Utredningen anser mot bakgrund av detta att det bor inféras en
forfattningsreglerad skyldighet for extemporeapotek och 6ppen-
vardsapotek som tillverkar extemporelikemedel {6r expediering
pa dppenvardsapotek att limna de uppgifter som TLV behover for
att kunna fullgéra det tillsynsuppdrag som 8lagts dem. En sddan
reglering skulle, utéver att ge TLV méjlighet att uppmirksamma
felaktig prissittning, iven medféra att myndigheten pd egen hand
kan uppmirksamma situationer dir forskrivning av extemporelike-
medel skett pd ett sitt som felaktigt belastar likemedelsférménerna.
TLV ir i dag beroende av anmilningar och tips utifrdn f6r att i del
av sidan information, vilket innebir att 6vertridelser kan ha pigitt
en lingre tid innan myndigheten ges mojlighet att agera genom att
exempelvis besluta om att ett visst extemporelikemedel inte ska
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ingd 1 likemedelsforménerna, for att sikerstilla att fdrmanssystemet
anvinds pa ett indamélsenligt sitt.*

Utredningen har évervigt olika alternativ f6r hur en sddan upp-
giftsskyldighet skulle kunna regleras. En mojlighet ir att apotek som
tillverkar extemporelikemedel blir skyldiga att limna in samma upp-
gifter till E-hilsomyndigheten som extemporeapoteken i dag limnar
till TLV enligt den frivilliga 6verenskommelsen. Det finns i dag inte
ndgon skyldighet for extemporeapotek att rapportera uppgifter till
den nationella likemedelslistan. De uppgiftsskyldigheter for apotek
som féljer av lagen (2009:366) om handel med likemedel omfattar
endast 6ppenvirdsapoteken. En liknande skyldighet skulle kunna in-
foras f6r extemporeapotek. En sddan 16sning skulle f6lja den 6vriga
reglerade strukturen f6r datainsamling fran apotek for statistikinda-
mal och f6r vidareférmedling av uppgifter till tillsynsmyndigheterna.
Alternativet skulle dock medfora 6kade kostnader for bdde extem-
poreapotek, dppenvardsapotek och myndigheter {6r it-utveckling,
forvaltning och vidarerapportering av dessa uppgifter.

Ett annat alternativ ir att apotek som tillverkar extemporelike-
medel {6r expediering pd 6ppenvardsapotek limnar uppgifter direkt
till TLV. Detta skulle kunna genomféras relativt enkelt och medfor
inte att indringar behéver géras 1 apotekens eller myndigheternas
it-system. Utredningen beddmer att en sddan ordning ir indamals-
enlig och foresldr dirfor att apotek, vilket omfattar 6ppenvirdsapote-
ket och extemporeapotek, som har tillverkat ett extemporelikemedel
for expediering pd 6ppenvirdsapotek, ska limna uppgifter om till-
verkningskostnader och tilliggskostnader for likemedlet till TLV.
Uppgifterna ska vara redovisade per bestillning.

Utredningen foreslér att uppgiftsskyldigheten regleras i en ny
paragraf, 24 a §, 1 lagen om likemedelsférméner.

%13 § andra stycket HSLE-FS 2017:29.
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Bemyndigande om att meddela foreskrifter
om vilka uppgifter som ska limnas

Utredningen foreslar

Att det i lagen om likemedelsférmaner m.m. inférs en bestim-
melse om att regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer far meddela foreskrifter om vilka uppgifter apotek

som har tillverkat ett extemporelikemedel f6r expediering pd
dppenvardsapotek ska limnas enligt férsta stycket och om hur
uppgiftsskyldigheten 1 6vrigt ska fullgoras.

Av 16 § lagen om likemedelsforméner framgdr att likemedel som far
siljas enligt eller 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen, det vill
siga extemporelikemedel, fir ingd i likemedelsférmanerna utan att
villkoren 1 15 § dr uppfyllda eller att ett pris har faststillts for like-
medlet. Av bestimmelsen framgir vidare att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om
villkoren for att ett sddant likemedel ska ingd 1 likemedelstérmanerna
och dven féreskrifter om inkdpspris, férsiljningspris och dndring av
ett tidigare faststillt inkopspris och férsiljningspris for likemedlet.

Utredningen anser att det ir tveksamt om detta bemyndigande
kan anses omfatta krav riktade mot apoteken om att vissa uppgifter
ska limnas till TLV f6r myndighetens tillsyn. Utredningen foreslar
dirfor att det 1 lagen om likemedelsférmaner inférs ett bemyndig-
ande som innebir att regeringen eller den myndighet som regeringen
far meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullféljas,
det vill siga vilka uppgifter som ska limnas och hur dessa uppgifter
ska limnas. Utredningen foreslar att bemyndigandet inférs 1 anslut-
ning till den nya bestimmelsens om uppgiftsskyldighet.
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TLV bor ges ett bemyndigande om att meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas

Utredningens bedomning

Att det 14 ¢ § férordningen om likemedelsféormdner m.m. inférs
en bestimmelse som innebir att TLV fr meddela f6reskrifter om
hur uppgiftsskyldigheten f6r apotek som har tillverkat ett extem-
porelikemedel f6r expediering pd 6ppenvirdsapotek ska fullgoras.

For att TLV ska kunna bedéma om apoteken prissitter extempore-
likemedel korrekt behéver myndigheten i dag {3 tillgdng till relativt
detaljerade uppgifter om tillverknings- och tilliggskostnader. TLV:s
tillsyn och uppféljning av apotekens prissittning av extemporelike-
medel ir under utveckling och utredningen konstaterar att de upp-
gifter som TLV i dag identifierat som nédvindiga f6r myndighetens
tillsyn sannolikt behéver kompletteras och dndras 6ver tid. Mot bak-
grund av detta bedémer utredningen att det inte dr limpligt att 1 lag
eller férordning ange en detaljerad upprikning av de uppgifter 6ppen-
virdsapotek eller extemporeapotek som tillverkar likemedel som
far siljas enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen ska limna
till TLV tillsynsverksamhet. Utredningen bedémer att en sddan
reglering bittre limpar sig 1 en myndighetsforeskrift.

Av 4 ¢ § férordningen om likemedelsform&ner m.m. framgér att
TLV fir meddela féreskrifter om vem som fr anséka om att ett like-
medel ska 3 ingd 1 likemedelsforménerna 1 friga om 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (extemporelikemedel), och villkoren for
att ett sddant ska {8 ingd 1 likemedelsférmanerna och om inkopspris,
forsiljningspris och dndring av ett tidigare faststillt inkdpspris och
forsiljningspris for likemedlet. Av 21 § framgdr att TLV f&r med-
dela ytterligare foreskrifter om verkstillighet av lagen om likemedels-
formaner m.m.

Utredningen bedémer att befintliga bemyndiganden inte kan
anses omfatta foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas till
myndigheten {6r tillsynsverksamheten och hur dessa ska limnas,
och foresldr dirfor att det férordningen om likemedelstorméner
m.m. infors en bestimmelse som innebir att TLV fir meddela fore-
skrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullféljas, det vill siga vilka
uppgifter som ska limnas och hur dessa uppgifter ska limnas.
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8.4 Sekretesskydd for uppgifter hos TLV

Hos TLV giller 1 dag sekretess enligt 30 kap. 23 § offentlighets-
och sekretesslagen. Av bestimmelsen framgar att sekretess giller i
en statlig myndighets verksamhet som bestir i utredning, planering,
prisreglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med av-
seende pd produktion, handel, transportverksamhet eller nirings-
livet 1 6vrigt 1. f6r uppgift f6r en enskilds affirs- eller driftférhal-
landen, uppfinningar eller forskningsresultat om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs, och 2. f6r uppgift om
andra ekonomiska eller personliga férhillanden dn som avses i1 for
den som tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den
som ir féremdl {6r myndighetens verksamhet.

Enligt forarbetena till den ildre sekretesslagen anges att med till-
stindsgivning och tillsyn menas det omrdde som enligt ildre ritt av-
sdgs med ordet kontroll. Begreppet tillsyn bor enligt samma for-
arbeten inte ges en alltfér sniv tolkning utan fir anses omfatta alla
de fall dir en myndighet har en 6vervakande eller styrande funktion
i férhillande till niringslivet.”® Fér uppgifter enligt férsta punkten
giller ett sd kallat rakt skaderekvisit, vilket innebir att de uppgifter
som omfattas av bestimmelsen som huvudregel ir offentliga och
endast omfattas av sekretess om det kan antas att den enskilde drab-
bas av ekonomisk skada om uppgiften limnas ut. Diremot giller
absolut sekretess for uppgifter som omfattas av andra punkten, vil-
ket innebir att sekretess alltid foreligger, oavsett om ett utlimnande
av uppgifterna medfor ndgra risker f6r skada eller men.

For att sekretess ska gilla enligt 30 kap. 23 § OSL krivs att reger-
ingen meddelar féreskrifter som nirmare anger vilka uppgifter som
omfattas av sekretess. Sddana f6reskrifter finns 1 9 § offentlighets och
sekretessférordningen (2009:641) (OSF) som 1 sin tur hinvisar till
bilagan férordningen. Enligt punkten 16 i bilagan till férordningen
giller sekretess enligt 30 kap. 23 OSL {or utredning, prisreglering,
tillsyn och stéd hos TLV. Sekretessen giller utan ngon begrinsning
férutom avseende beslut i drenden enligt férordningen (2013:80)
om bidrag till 6ppenvéardsapoteksservice av allmint ekonomiskt
intresse. TLV:s &vriga beslut omfattas siledes av sekretess.” Detta
innebir bland annat att 1 TLV:s verksamhet som giller utredning,

50 Prop. 1979/80:2 del A, Med férslag till sekretesslag m.m., s. 235.
SI'TLV formulerar som huvudregel sina tillsynsbeslut s3 att de inte inneh3ller ndgra sekretess-
belagda uppgifter: Besluten publiceras pd TLV.se.
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prisreglering, tillsyn och stdd giller absolut sekretess fér uppgift
om andra ekonomiska eller personliga forhdllanden idn affirs- eller
driftférhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, fér den
som har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande f6rbindelse med den
som ir féremal f6r myndighetens verksamhet. Ekonomiska eller per-
sonliga uppgifter om enskilda patienter som himtat ut likemedel pd
ndgot av de apotek som ir féremdl for TLV:s tillsyn omfattas dir-
for av sekretess, di dessa kan anses ha tritt 1 affirsférbindelse eller
liknande férbindelse med den som ir féreml f6r myndighetens
verksamhet. Absolut sekretess giller f6r dessa uppgifter.

Sekretess giller dven enligt 21 kap. 1 § OSL hos TLV {6r uppgift
som ror en enskilds hilsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjuk-
domar, missbruk, sexuell liggning, kénsbyte, sexualbrott eller annan
liknande uppgift, om det miste antas att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne kommer att lida betydande men om uppgiften
rojs. Bestimmelsen ir generell och ska tillimpas hos alla myndigheter.

8.4.1 Bedomning avseende sekretesskydd
for uppgifter hos TLV

Utredningens beddmning

De ytterligare uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till
TLV, ocks3 for det utékade indamalet, kommer att omfattas av

ett tillfredsstillande sekretesskydd. Det samma giller f6r de upp-
gifter som apotek som tillverkar extemporelikemedel, enligt ut-
redningens forslag, ska limna till TLV.

Som redogjorts for i avsnittet ovan giller i dag sekretess enligt 30 kap.
23 § offentlighets- och sekretesslagen for TLV verksamhet, jimford
med 9 § offentlighets- och sekretessférordningen och p. 16 1 dess
bilaga. Sekretessen 1 30 kap. 23 § OSL utvidgades for TLV:s verk-
samhet den 1 januari 2024 genom att p. 16 bilagan till 9 § OSF ind-
rades. Andringen innebar att sekretessen, till skillnad frin tidigare,
inte enbart omfattar TLV:s verksamheter enligt lagen om likemedels-
form&ner m.m. utan giller f6r myndighetens samtliga verksamheter
och att sekretessen numera dven giller for verksamhet som bestdr av
stdd.

208



SOU 2026:19 TLV:s tillsyn och tillgang till uppgifter

D3 utredningen har féreslagit att indamélet f6r E-hilsomyndig-
hetens behandling av personuppgifter bér utvidgas till att dven om-
fatta uppfoljning och utvirdering av TLV:s subventionsbeslut och
det dr viktigt att bedéma om uppgifterna omfattas av sekretess nir
de anvinds for det utdkade indamailet. Vid genomférandet av de
uppgifter som TLV har att utfora enligt lagen om likemedelsférméns-
lagen krivs olika former av uppféljning och utvirdering som ett
inledande steg, det giller savil vid utredning av ansékan om subven-
tion, pris eller prisindringar f6r ett likemedel som vid omprévning
av tidigare fattade subventionsbeslut. Detta ptalades redan vid in-
forandet av likemedelsférmanerna &r 2002 d3 likemedelsférméns-
nimnden tilldelades uppgiften att omprova tidigare fattade beslut
om subvention och det féreslogs att nimnden skulle kunna férena
sina beslut om subvention med sirskilda villkor, for att direfter om-
prova dessa beslut 1 ljuset av vunna erfarenheter.® Uppféljning utgdr
dven en naturlig del av TLV utredning vid faststillande av handels-
marginalen.” Infér omreglering av apoteksmarknaden framférde
regeringen att det var viktigt att understryka TLV:s ansvar {6r att
kontinuerligt f6lja marknaden och préva om utrymme {6r prissink-
ningar finns samt agera i fall dir det kan vara pdkallat att vicka en
frdga om dndring av ett tidigare faststillt pris.”*

Mot bakgrund av detta bedémer utredningen att sidan uppfél;-
ningsverksamhet som dndamalet i 3 kap. 5 § 7 foreslas att utokas med
utgdr en sjilvklar del av den verksamhet f6r utredning, prisreglering,
tillsyn och st6d som omfattas 30 kap. 23 § OSL som TLV har att
tillimpa. Utover det sekretesskydd som regleras 1 30 kap. 23 § OSL
giller dven sekretess enligt 21 kap. 1 § OSL.

52 Prop. 2001/02:63 s. 35 och 40 f.
> Handelsmarginalen utgér skillnaden mellan AUP och AIP som faststills av TLV.
** Prop. 2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 279.
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9 Regionernas tillgang till uppgifter

Utredningen ska enligt uppdraget analysera och ta stillning till om
regioner bor 13 tillgdng tll ytterligare uppgifter frin E-hilsomyn-
digheten 1 syfte att kunna kontrollera och f6lja upp debiteringar for
likemedelskostnaderna. Utredningen har tolkat uppdraget som att
det handlar om att analysera och ta stillning till om regioner frén
E-hilsomyndigheten bor 3 tillgdng till ytterligare uppgifter som
gor det mojligt f6r dem kontrollera likemedelskostnader och fér-
skrivningar som felaktigt belastar likemedelsférmanerna.
E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet handlar i praktiken om
vilka uppgifter regionerna bor 12 tillgdng till frén den nationella like-
medelslistan. Inom regionerna fir dven forskrivare, verksamhets-
chefer och likemedelskommittéer uppgifter fran listan. I kapitlet
analyseras dirfér dven om verksamhetscheferna och likemedels-
kommittéerna bor 3 tillgdng till ytterligare uppgifter.

9.1 Regionernas kontroll och uppféljning

Regionernas ansvar for eller méjligheter att kontrollera och {6lja
upp verksamhet eller likemedelsforskrivning framgr av flera olika
lagstiftningar. Vissa av bestimmelserna riktar sig till regionen som
huvudman medan andra riktar sig till regionen som virdgivare. Med
huvudman avses enligt 2 kap. 2 § 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
den region eller den kommun som enligt lagen ansvarar f6r att erbjuda
hilso- och sjukvird. Regionen ir huvudman fér den hilso- och sjuk-
vérd som regionen bedriver i egen regi men dven f6r den hilso- och
sjukvdrd som bedrivs pd uppdrag av regionen. Med virdgivare avses
enligt 2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som be-
driver hilso- och sjukvérdsverksamhet.
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9.1.1 Regionernas ansvar for uppféljning
och intern kontroll enligt kommunallagen

Nimnderna 1 kommunala verksamheter (inkluderar regioner) ska
enligt 6 kap. 6 § kommunallagen (2017:725) se till att verksamheten
bedrivs i enlighet med de mal och riktlinjer som fullmiktige har be-
stimt samt de bestimmelser 1 lag eller annan férfattning som giller
for verksamheten. De ska ocksd se till att den interna kontrollen ir
tillricklig for att forebygga fel och oegentligheter i verksamheten,
och att verksamheten bedrivs pa ett 1 6vrigt tillfredsstillande sitt. Av
bestimmelsen framgar att det dven giller om skotseln har limnats
over till ndgon annan.

Med intern kontroll avses enligt férarbetena exempelvis nimndens
bestimmelser om bland annat férdelning av ansvar och befogenheter,
systematiskt ordnade interna kontroller av organisation, redovisnings-
system och administrativa rutiner. Syftet med den interna kontrollen
ir att sikra en effektiv férvaltning och undvika att det begds allvarliga
fel. En god intern kontroll ska siledes bidra till att indamalsenlighe-
ten i verksamheten stirks och att den bedrivs effektivt och sikert.'

Formuleringen om att den interna kontrollen ska férebygga fel
och oegentligheter lades till den 1 juli 2025. Det ir ett fortydligande
som enligt férarbetena syftar till att kommuner och regioner fullt ut
ska anvinda den interna kontrollen som ett férebyggande verktyg
mot fel och oegentligheter. I propositionen framférdes att det skulle
forbittra férutsittningarna for att uppticka och férebygga sddana
ageranden som kan orsaka ekonomisk eller annan skada fér kommu-
ner eller regioner, och dirmed leda till att den interna kontrollen kan
anvindas pd ett mer indamailsenligt sitt, vilket bidrar till att stirka
allminhetens fortroende f6r kommunal verksamhet, och 1 forling-
ningen skydda grundliggande demokratiska principer.’

Uppfoljning och kontroll av privata
utforare enligt kommunallagen

I 10 kap. kommunallagen finns bestimmelser om vad som giller nir
en kommunal angeligenhet éverlimnas till en juridisk person eller en
enskild individ. Av 10 kap. 8 § framgir att kommunen eller regionen

' Prop. 2016/17:171, En ny kommunallag, s. 362.
2 Prop. 2024/25:80, Stdirkt skydd for vissa fortroendevalda och en tydligare intern kontroll i
kommuner och regioner, s. 26-27.
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ska kontrollera och f6lja upp verksamheten nir skotseln av en kom-
munal angeligenhet genom avtal har limnats éver till en privat ut-
forare. Av forarbetena framgar att kommunen eller regionen inte bara
ska se till att de har mojlighet att f6lja upp och kontrollera privata
utforare, utan ocksa vidta faktiska &tgirder for kontroll och upp-
foljning.” Av 10 kap. 9 § framgar att om en kommun eller en region
sluter avtal med en privat utférare, ska kommunen eller regionen
genom avtalet tillférsikra sig information som gér det mojligt att
ge allminheten insyn i den verksamhet som limnas &ver.

Regionernas och tillsynsmyndigheternas roller

Regioner har enligt kommunallagen ansvar {ér att kontrollera och
félja upp verksamhet som féljer av att vara huvudman. En friga som
reses dr om regionerna har ansvar fér att f6lja upp om privata utfrare
bedriver verksamhet 1 enlighet med foreskrifter pd omradet eller om
detta idr ett ansvar som ir forbehdllet tillsynsmyndigheterna. Av for-
arbetena framgdr att regionernas och tillsynsmyndigheternas upp-
gifter kan 6verlappa och att det dr en f6rdel om bada har 1 uppgift
att kontrollera om lagstiftningen {6ljs:

Det kommunala huvudmannaskapet innebir ett ansvar for att besluta om
verksamhetens ml, inriktning, omfattning och kvalitet samt ansvara for
uppf6ljning och utvirdering av verksamheten. En sddan utvirdering av
verksamheten kan, som anférts ovan, enligt regeringens mening inte
utesluta frigan om verksamheten bedrivs 1 enlighet med féreskrifterna
pd omradet. For det fall att en kommunal huvudman och tillsynsmyndig-
heten skulle komma till olika slutsatser vid bedémningen av en verksam-
hets efterlevnad av féreskrifter har tillsynsmyndigheten tolkningsfére-
tride eftersom det primirt ir tillsynsmyndighetens uppgift att tillse att
regelverket efterlevs. Som utredningen anfort dr det en f6rdel att bide
staten och kommuner och landsting har i uppgift att kontrollera att
verksamheter foljer lagar och andra féreskrifter eftersom kontrollen
som en foljd av detta forstirks.*

3 Prop. 2016/17:171 s. 421.
* Prop. 2013/14:118, Privata utférare av kommunal verksambet, s. 57.
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9.1.2  Kuvalitetssakring enlig hilso- och sjukvardslagen

Enligt 5 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ska kvaliteten
1 hilso- och sjukvirdsverksamhet systematiskt och fortldpande ut-
vecklas och sikras. Enligt forarbetena till den lagen ska virdgivaren
inom hilso- och sjukvirden utveckla metoder fér att noga félja och
analysera utvecklingen vad giller kvalitet och sikerhet. Det giller till
exempel system som synliggér féorekomsten av risktillbud eller s&
kallade avvikande hindelser (onormala virdtider, infektioner, kom-
plikationer, reoperationer, dterintagningar etc.) eller som miter ser-
vicegrad, patienttillfredsstillelse osv.”

Bestimmelsen fordes 6ver frin hilso- och sjukvrdslagen (1982:763).
Nir bestimmelsen férdes 6ver 1 den nya hilso- och sjukvirdslagen
lades bestimmelsen 1 avdelningen som avser all hilso- och sjukvard.
I avdelningen samlas bestimmelser som giller bdde huvudmin och
virdgivare.

9.1.3  Kontroll inom ramen for systematiskt
patientsdkerhetsarbete

I patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som beror
regionerna i rollen som virdgivare. Virdgivare definieras i 1 kap.

3 § patientdatalagen (2008:355) som statlig myndighet, region och
kommun 1 friga om sddan hilso- och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har ansvar for (offentlig virdgivare) samt
som annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvird (privat virdgivare).

Virdgivare ska enligt 3 kap. 1 § patientsikerhetslagen planera, leda
och kontrollera verksamheten pd ett sitt som leder till att kravet
pd god vird i hilso- och sjukvérdslagen respektive tandvardslagen
(1985:125) uppritthills. Att kontrollera verksamheten innebir enligt
forarbetena att exempelvis fortlopande granska att uppdrag fullgérs
och att processer och rutiner finns i tillricklig omfattning och efter-
levs.®

Enligt 3 kap. 3 § 1 samma lag ska virdgivaren utreda hindelser i
verksamheten som har medfért eller hade kunnat medféra en vird-
skada. Syftet med utredningen ska vara att s3 lingt som mojligt klar-

> Prop. 1995/96:176, Forstirke tillsyn dver hilso- och sjukvdrden, s. 52-53.
¢ Prop. 2009/10:210, Patientsikerbet och tillsyn, s. 194.
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ligga hindelseforloppet och de faktorer som har paverkat det, samt
att ge underlag f6r beslut om dtgirder som ska ha till indam4l att
hindra att liknande hindelser intriffar pd nytt, eller att begrinsa
effekterna av sidana hindelser om de inte helt gir att férhindra.”

Virdgivare ska ocksd anmila hindelser som har medfért eller
hade kunnat medféra en allvarlig virdskada till IVO enligt 3 kap.
5 § patientsikerhetslagen.’ Virdgivaren ska samtidigt med anmilan,
eller snarast direfter, till IVO ge in den utredning av hindelsen som
virdgivaren ir skyldig att genomfora.

Av 3 kap. 7 § patientsikerhetslagen ska en virdgivare ska snarast
anmila till IVO om det finns skilig anledning att befara att en per-
son, som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden
och som ir verksam eller har varit verksam hos virdgivaren, kan
utgora en fara for patientsikerheten.

9.1.4 Regionerna ersatter kostnader
for lakemedelsférmanerna, provar
ratten till formaner och far granska
ersattningsansprak fran 6ppenvardsapoteken

Kostnader for likemedelsférménerna ska enligt 22 § lagen om like-
medelselsforminer m.m. huvudregel ersitts av den region inom vars
omride den férmansberittigade ir bosatt.” Ritten till fsrminer pro-
vas enligt 23 § 1 samma lag av den region som har att svara for kost-
naden fér férménerna.

Av 16 § férordningen (2002:687) om likemedelstérminer m.m.
framgdr att for likemedel eller annan vara som avses 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m., och som limnats ut kostnadsfritt eller
med kostnadsreducering frin dppenvirdsapoteket mot férskrivning,
har 6ppenvardsapoteket ritt att 8 ersittning av en region med ett

7 Prop. 2009/10:210 5. 196.

$ Detta giller inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med stéd av

8 kap. 7 § regeringsformen meddelat att nigot annat sirskilt féreskrivs om anmilningar frén
vérdgivare inom Férsvarsmakten och Forsvarets materielverk.

? Om den férmansberittigade inte dr bosatt inom nigon regions omrde, 4r det regionen inom
vars personen arbetar eller ir registrerad som arbetssékande som ska svara for kostnader.
For berittigad till férméner enligt denna egenskap av familjemedlem till anstilld eller egen-
foretagare enligt Europaparlamentets och ridets f6rordning (EG) nr 883/2004, ska i stillet
den region inom vars omride den anstillde eller egenféretagaren ir forvirvsverksam eller
registrerad som arbetssékande svara for kostnaderna {6r fsrménerna. I andra fall 4n som
avses 1 forsta och andra styckena ersitts kostnaderna av den region inom vars omride den
som forskrivit en fdrménsberittigad vara har sin verksamhetsort.
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belopp som motsvarar férsiljningspriset respektive den féreskrivna
kostnadsreduceringen. Av bestimmelsen framgar att ersittning ska
betalas 1 efterhand till E-hilsomyndigheten som férmedlar den till
dppenvardsapoteken.

Enligt 18 § i samma férordning far regionen granska ersittnings-
ansprdk frin dppenvirdsapoteken och kontrollera att likemedel och
andra varor som limnats ut kostnadsfritt eller till nedsatt pris om-
fattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Av 17 § 1
forordningen om likemedelsférmaner framgir att ppenvirdsapote-
ken, pd begiran av en region, ska dverlimna verifikationer till regio-
nen f6r granskning. Vid expedition av en forskrivning ska 6ppenvards-
apoteken uppritta en verifikation dver utlimnandet. Verifikationen
ska innehilla uppgifter om vad som har férskrivits och limnats ut."
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit anger mer detaljerat
vilka uppgifter verifikationen ska inneh3lla."

Aven TLV far granska apotekens prissittning av likemedel inom
férmdnen inom sin tillsyn av lagen (2002:160) om likemedelsforma3-
ner mm. Myndigheten har stora mojligheter att granska prissittningen
for likemedel inom férménen genom de data som de har tillgdng ill
1 dag, och de har ocksa ritt att kriva in de handlingar som behévs for
sin tillsyn och fir meddela de féreligganden och férbud som behévs
for att lagen eller de foreskrifter och villkor som har meddelats 1 an-
slutning till lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller férbud
far vidare forenas med vite. TLV kan tillsyna helheten 1 systemet,
apotekskedjor och enskilda apotek samt enskilda transaktioner.

9.2 Regionernas arbete med att kontrollera
och fdlja upp lakemedelsforskrivning

9.2.1 Regioner foljer upp lakemedelsférskrivningen

Regioner och likemedelskommittéer foljer utifrin medicinsk och
ekonomisk synvinkel upp likemedelsférskrivningen och de kostna-
der som belastar regionerna for likemedelsférmanen. I samband med
denna uppfoljning kan regioner identifiera forskrivningsmonster som
kan indikera att likemedel forskrivs pd ett felaktigt eller oegentligt

1911 § fjirde stycket férordningen om likemedelsférméiner m.m.
"1 42°43 §§ HSLE-FS 2021:75.
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sitt.”” Som beskrivits 1 kapitel 6 har regioner gjort analyser av for-
skrivningar inom f6rmén av vissa likemedel och substanser, exempel-
vis botox och semaglutid som ir eftertraktade. Det kan dven handla
om att f6lja riskkategorier sisom telefon- och pappersrecept och
extemporelikemedel. Resultatet av sidana analyser kan foranleda att
regionen pi central nivd tar kontakt med ansvarig verksamhetschef
som fir vidta ytterligare insatser.

Det ir foretridesvis de storre regionerna som har utvecklat ett
mer ambitidst arbete med att identifiera felaktig eller oegentlig like-
medelsforskrivning inom ramen f6r arbetet mot vilfardsbrottslighet.
Vistra Gotalandsregionen uppger exempelvis att de for nirvarande
arbetar med att med hjilp av artificiell intelligens (AI) genomféra
analyser av likemedelsstatistiken for att soka efter avvikelser. Manga
av de mindre regionerna uppger att de inte 1 ndgon storre utstrick-
ning arbetar med detta eller att de inte har resurser for det.

Samtliga regioner uppger att de inte kan eller har svirt att iden-
tifiera eller kontrollera om enskilda forskrivare férskriver pd ett si-
dant sitt att likemedelsférmanen belastas felaktigt. Nigra regioner
uppger dock att de har relativt goda férutsittningar for att genom
journalsystemet identifiera fel som sker inom den egna verksam-
heten eller i verksamhet som anvinder regionens journalsystem.

9.2.2  Regioner granskar apotekens ersittningsansprak
i liten utstrackning

Som nimnts ovan fir regioner granska ersittningsansprak frin éppen-
vardsapoteken enligt forordningen om likemedelstérméner m.m.
Regioner genomfér sddana granskningar i varierande utstrickning.”
Nigra regioner gor sidana granskningar om de misstinker att ersitt-
ningsanspriken ir felaktiga medan andra regioner uppger att de inte
genomfort sddana granskningar.

En anledning till att granskning inte genomférts ir att regioner
anser det vara oklart vad regionerna kan eller fir géra om gransk-
ningen skulle visa pd felaktigheter. SKR uppger 1 en skrivelse till
regeringen att det ir oklart om regioner har mojlighet att stoppa

12 Se kapitel 6 {6r en beskrivning av vad som avses med felaktig och oegentlig likemedels-
forskrivning.

1 Utredningen har till personal som arbetar med likemedelsfrigor i regionerna stillt frigan
om regioner granskar dppenvirdsapotekens ersittningsansprik enligt 18 § férordningen
(2020:687) om likemedelsférminer m.m.
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utbetalningar till apotek och har hemstillt om att en sidan méjlig-
het bér inforas. SKR uppger att det i dag inte finns reglering som
anger vilka mojligheter regioner har att bestrida felaktiga debiter-
ingar fran apotek. Enligt SKR finns det en stor osikerhet inom re-
gionerna och olika férhdllningssitt till frigan i regionerna.'

Region Stockholm uppger till utredningen att regionen granskat
och bestridit ersittningsansprdk. Det handlar oftast om att regionen
granskat apoteksaktorers prissittning. Nir ersittningsanspraken be-
stridits har det ofta handlat om &verprissittning av licenslikemedel.
I mer sillsynta fall har regionen granskat om apotekens verifikatio-
ner stimt dverens med de férskrivningar som ligger till grund f6r
expedieringarna och bestridit hela ersittningsanspriket. Regionens
granskningar har 1 huvudsak fokuserat p& sidant som apoteken kan
paverka och inte om de férskrivningar som ligger till grund f6r expedi-
eringar ir riktigt genomférda. Ett undantag dr om regionen misstinkt
att det féorekommer ett oegentligt samarbete mellan férskrivare och
en apoteksaktor.

I ett pigdende drende har regionen bestridit formanskostnaderna
for licenslikemedlen hos en apoteksaktér. Bakgrunden ir att regionen
noterat avvikande forsiljningsmonster hos aktéren for férméanslike-
medel {6r vissa licenslikemedel 1 form av hogre priser dn hos andra
aktorer och en stor 6kning av antalet patienter som forskrivits eller
expedierat vissa relativt ovanliga licenslikemedel. I irendet ifriga-
sitter regionen om forskrivningarna varit medicinskt motiverade samt
om apoteket har fullgjort sitt ansvar att verka fér en god och siker
vard enligt patientsikerhetslagen, lagen om handel med likemedel
och Likemedelsverkets foreskrifter."

Granskning av apotekens prissittning av likemedel utgér dven en
del av TLV:s tillsyn. For alla likemedel och férbrukningsartiklar som
ingdr 1 likemedelsf6rm&nerna har TLV faststillt bdde inképs- och
forsiljningspriser som, férutom 1 vissa undantagsfall, ska tillimpas av
apoteken. TLV har i sin tillsyn uppmirksammat apotek som syste-
matiskt prissatt likemedel felaktigt. Trekloverutredningen konsta-
terade att apotekens felaktiga prissittning innebar en fordyring for
likemedelsf6rmanerna och 1 férlingningen for regionerna och sta-
ten. Vidare pdtalades att den felaktiga prissittningen, férutom att

'* SKR, Hemstdillan om digérder for att forebygga, uppticka och motverka vilfardsbrottslighet
inom hiélso- och sjukvdrd samt tandvdrd, 2023, s. 6.
' E-post frin Region Stockholm 16 oktober 2025.
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belasta samhillets resurser, riskerade att pdverka legitimiteten for
formansregelverket och skapa en orittvis konkurrenssituation for
likemedelsféretag och apotek.'

9.3 Regionernas tillgang till uppgifter
fran den nationella lakemedelslistan

Bestimmelser om vilka uppgifter ur den nationella likemedelslistan som
E-hilsomyndigheten ska limna till regioner finns i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista. Nedan beskrivs bestimmelserna och
hur de tillimpas 1 praktiken.

9.3.1 Bakgrund till nuvarande bestammelser

Grunderna f6r de nuvarande bestimmelserna utformades 1 samband
med att regionerna (ddvarande landstingen) 6vertog kostnadsansva-
ret f6r likemedelsformanen frin staten 1998. En central utgdngspunkt
for reformen var att de samlade resurserna f6r hilso- och sjukvérd
och likemedel ska anvindas s effektivt som mojligt. En omflyttning
av kostnadsansvaret f6r likemedelsférmanen frin staten (sjukforsik-
ringen) till sjukvirdshuvudminnen bedémdes ge bittre mojligheter
att styra resursanvindningen och genomféra prioriteringar som inne-
bir en effektivare resursanvindning och dirmed bittre vird for be-
folkningen."”

I samband med att denna férindring beslutades inférdes dven ett
receptregister som var ett av de personregister som foregick Natio-
nella likemedelslistan. Receptregistret skulle innehilla uppgifter som
bland annat skulle anvindas fér att debitera regionernas kostnader
for likemedel samt f6r regionernas ekonomiska och medicinska upp-
foljning av likemedelsférskrivningen 1 syfte att effektivisera och dka
kvaliteten 1 likemedelsf6rskrivningen.

For ekonomisk och medicinsk upptoljning sirskiljs i lagen om
receptregister (1996:1156), liksom i lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista, regioner, likemedelskommittéer, verksamhetschefer
och forskrivare. Nir lagen om receptregister infordes gjordes en

1©SOU 2023:101, Effektivare tillsyn dver apotek, bittre skydd vid patientskador samt éversyn
av handel med receptfria likemedel, s. 404 {.
7 Prop. 1996/97:27 s. 45.
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arbetsdelning dir regionernas uppféljning skulle vara mer inriktad
pa ekonomiska férhillanden medan likemedelskommittéer, verk-
samhetschefer och enskilda férskrivare skulle vara inriktade pd medi-
cinsk uppféljning.'® Regionernas uppféljning har senare breddats
till att dven avse medicinsk uppféljning.”” De olika grupperna fir
delvis olika tillgdng till personuppgifter frin den nationella like-
medelslistan.

9.3.2 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till regionerna

I lagen om nationell likemedelslista framgar att E-hilsomyndigheten
till regionerna ska limna ut:

e uppgifter om expedieringar av férskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m.

e uppgifter om expedieringar av férskrivna likemedel som ir kost-
nadsfria enligt smittskyddslagen (2004:168).%°

I lagen sirskiljs tvd indama3l dir E-hilsomyndigheten har uppgifts-
skyldighet gentemot regionerna. Det giller:

e debitering till regionerna®

e registrering och redovisning till regionerna av uppgifter f6r
ekonomisk och medicinsk uppféljning och f6r framstillning av
statistik.”

Uppgiftsskyldigheten gillande debitering till regionerna

Av bestimmelserna 1 lagen framgar inte uttryckligen vilka uppgifter
som E-hilsomyndigheten ska limna till regionerna fér indamalet
debitering till regionerna,” men det framgar att personuppgifter inte
fir omfatta annat in:

'8 Prop. 1996/97:27 5. 123.

' Prop. 2009/10:138, bet. 2009/10:SoU23, rskr. 2009/10:288.
2 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista.

213 kap. 5 § 1 lagen om nationell likemedelslista.

223 kap. 5 § 3 lagen om nationell likemedelslista.

23 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista.
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— datum f6r expediering
— kostnad

— kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m.

— kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168)

— patientens personnummer eller samordningsnummer.**

Personnummer infordes 1 det tidigare receptregistret for att identifiera
vilken region som ska debiteras. Personnummer fick dven anvindas
till att automatisera hogkostnadsskyddet s att inte patienterna sjilva
behévde bevaka sin ritt till ersittning genom att samla kvitton.”

Uppgifter som berér debitering férmedlas frin E-hilsomyndig-
heten till regionerna via en tjinst som kallas ”betalningsférmed-
lingen”. Betalningsférmedlingen dr E-hilsomyndighetens tjinst f6r
att genomfdra uppdraget att férmedla ersittning frin regionerna till
oppenvérdsapoteken. Genom tjinsten samlar E-hilsomyndigheten
thop vissa uppgifter om likemedel som omfattas av lagen om like-
medelsférmdner m.m. och smittskyddslagen och skickar ett faktu-
reringsunderlag till den region som ska ersitta kostnaderna. Regio-
nerna betalar det fakturerade beloppet till E-hilsomyndigheten, som
direfter férmedlar ersittningen till 6ppenvirdsapoteken.*

De uppgifter som E-hilsomyndigheten férmedlar till regionerna
genom betalningsférmedlingen ir 1 stort de uppgifter som nimnts
ovan och som myndigheten f&r limna ut.

Uppgiftsskyldighet till regionerna gillande ekonomisk
och medicinsk uppfoljning samt framstillning av statistik

Av 6 kap. 3 § framgdr att E-hilsomyndigheten f6r indamélet regi-
strering och redovisning av uppgifter fér ekonomisk och medicinsk
uppfoljning, och f6r framstillning av statistik, till regionerna ska
limna ut uppgifter om expedieringar av férskrivna likemedel och
andra varor. Av bestimmelsen framgr dock inte nirmare vilka upp-
gifter som E-hilsomyndigheten ska limna till regionerna.

243 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista.
3 Prop. 1996/97:27 5. 89-94.
2 SOU 2022:72, Tillgéng till forsiliningsuppgifter om humanlikemedel, s. 106.
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Uppgifterna frin E-hilsomyndigheten limnas m&nadsvis i mikro-
datafiler till regionerna. Enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten tar
myndigheten fram olika typer av mikrodatafiler beroende pd mot-
tagare och innehdll. I mikrodatafilen som benimns ”férskrivning”
och som har de mest heltickande uppgifterna om likemedelsfor-
skrivningen finns ett stort antal uppgifter. Filen omfattar {6rsiljnings-
transaktioner och omfattar alla likemedel och handelsvaror som ex-
pedierats inom férménen samt likemedel utanfér f6rmanen.”’ I filen
finns bland annat uppgifter om patienters fodelsedr och ménad,
arbetsplatskod, f6rmanstyp, forsiljningspris, forménskostnader,
varunummer och antal férpackningar.

Uppgifter om en patients identitet ska vara krypterade

Av lagen om nationell likemedelslista framgir att uppgifter om en
patients identitet ska, nir de limnas ut f6r indamaélet som anges i

3 kap. 5 § 3, vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet
skyddas.” I patientdatalagen finns bestimmelser om att dessa upp-
gifter inte fir behandlas i syfte att réja en patients identitet utan att
patienten samtycker till det.” Vidare framggr att om uppgifterna sam-
bearbetas av regionerna med andra uppgifter om en patients identitet
ska dven de vara krypterade s att patientens identitet skyddas vid
behandlingen.”

Bestimmelserna om att regionerna skulle {3 tillgdng till krypte-
rade uppgifter om patienter inférdes i lagen (1996:1156) om recept-
register 2010 och éverfordes sedan till lagen om nationell likemedels-
lista. Syftet med att regionerna skulle {3 tillging till uppgifter om
expedierade likemedel for enskilda patienter ir enligt férarbetena
att ge mojlighet f6r medicinsk uppfoljning f6r regionerna. I for-
arbetena framhalls att uppgifterna skulle kunna ¢ka férutsittning-
arna for att nd mélet om god vird p lika villkor i landet och 6kad
effektivitet 1 likemedelsforskrivningen, bland annat genom 6kad
foljsamhet till Socialstyrelsens riktlinjer.’!

¥ Avser patienter som ir folkbokférda i den aktuella regionen.

28 6 kap. 3 § tredje stycket lagen om nationell likemedelslista.

¥ 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen.

%% 4 kap. 6 § tredje stycket patientdatalagen.

3! Prop. 2009/10 :138, Okad kvalitet vid Likemedelsforskrivnings, s. 24 £.
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Av forarbetena framgdr att personuppgifternas stora mingd och
integritetskinsliga karaktir gjorde att det inte kunde komma i friga
att regionerna 1 sin uppféljningsverksamhet skulle hantera uppgifter
om likemedelsférskrivning till individer med anvindning av identi-
tetsuppgifter om patienter i okrypterat skick.”

Det bedémdes dock vara av yttersta vikt att regionerna ges mojlig-
het att f6lja upp att férskrivning sker i enlighet med TLV:s begrins-
ningar. I férarbetena framgir foljande:

Landstingen méste kunna koppla uppgiften om vilket likemedel som
himtats ut frin apoteket pd individnivd med uppgifter om indikation
som finns i journalen. Om landstingen uppmirksammar att det fre-
kommer férskrivning utanfér TLV:s beslutade indikationer/patient-
grupper kan landstinget genomféra aktiva informations- och utbildnings-
insatser 1 syfte att forbittra f6ljsamheten och pd sé sitt sikerstilla en
mer kostnadseffektiv f6rskrivning.®

E-hilsomyndighetens utlimnade av uppgifter
om forskrivare till regionerna

I lagen om nationell likemedelslista finns inte nigon uttrycklig be-
grinsning for E-hilsomyndigheten att limna uppgifter om forskrivare
till regionerna. E-hilsomyndigheten redovisar dock inte uppgifter
om foérskrivare eller forskrivarkod 1 de mikrofiler som de limnar
ménadsvis till regionerna. Personal vid E-hilsomyndigheten har till
utredningen uppgett att de inte anser att lagen ger ett tydligt stod
for att limna ut uppgifter om forskrivare till regionerna och att det
dirfor inte finns ndgon sekretessbrytande bestimmelse som gor att
myndigheten kan limna ut uppgifterna. Uppgifterna om forskrivare
bedéms omfattas av sekretess enligt 25 kap. 17 § a offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. Denna bestimmelse siger att sekre-
tess giller hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhéllanden, om det inte stér klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende
till denne lider men. Personal vid E-hilsomyndigheten har dven fram-
fort att forskrivarkoden kan betraktas som en virdehandling som
inte bor spridas i en storre krets.

2 Prop. 2009/10:138 5. 31 {.
33 Prop. 2009/10:138 s. 26.
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Region Skine och Vistra Gotalandsregionen uppger att de ansokt
om att f3 uppgifter om forskrivarkoden for alla transaktioner av ut-
himtade likemedel till patienter som ir folkbokférda i respektive lin.
Ansokningarna avser dven alla transaktioner dir arbetsplatskoden ir
kopplad till respektive lin men patienten ir folkbokférd 1 en annan
region. Av ansdkningarna framgdr att uppgifterna ska hanteras inom
sirskilda enheter eller avdelningar inom respektive region. Alla upp-
gifter inom dessa enheter och avdelningar omfattas enligt regionerna
av sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Syftet med att {4 tillgéng till upp-
gifterna dr att bland annat kunna identifiera férskrivningsménster
som tyder pd misstinkt oegentlig férskrivning. E-hilsomyndigheten
har enligt uppgift frin regionerna godkint ansékan men dnnu inte
levererat de uppgifter som regionerna ansékt om.

9.3.3  Sekretesskydd och tystnadsplikt
for uppgifter hos regionen

Sekretessbestimmelserna varierar beroende pa vad det ir f6r typ att
uppgifter och vem som ir mottagare av uppgifterna. Hir redovisas
sekretess som kopplas till skyddet fér personuppgifter. Vilken sekre-
tessbestimmelse som kan bli tillimplig pd en uppgift som regionerna
mottar for debitering och f6r medicinsk och ekonomisk uppfolj-
ning och framstillning av statistik avgdrs av var 1 verksamheten den
mottagna uppgiften finns. Som redogjorts {6r 1 avsnitt 5.6 innebir
sekretess ett férbud mot att roja en uppgift, vare sig det gérs munt-
ligen eller genom att limna ut en allmin handling, eller pa annat sitt.

Skydd for uppgifter om enskildas hilsotillstind
och andra personliga férhdllanden

Om de mottagna personuppgifterna hos regionen finns inom en
verksamhet som utgor hilso- och sjukvird eller annan medicinsk
verksamhet kan de komma att omfattas av bestimmelsen om hilso-
och sjukvirdssekretess 1 25 kap. 1 § OSL. Den bestimmelsen inne-
bir att sekretess giller for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller
andra personliga forhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne
lider men.
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Statistiksekretess

Personuppgifter kan ocksd férekomma i regioners verksamhet for
framstillning av statistik. Om det ir frigan om sidan statistikverk-
samhet som avses 1 24 kap. 8 § OSL’* kan bestimmelsen om statistik-
sekretess komma att vara tillimplig f6r de uppgifterna.

Om uppgifter i regionerna férekommer i annan verksamhet in
hilso- och sjukvird och framstillning av statistik kan dven andra
sekretessbestimmelser vara tillimpliga.”

Sekretess for uppgift om en enskilds
affirs- eller driftforhillanden m.m.

Det finns dven andra sekretessbestimmelser, exempelvis avseende
skyddet for enskilds affirs- och driftsférhillanden. Enligt 30 kap.
27 § OSL giller 1 verksamhet som bedrivs av ndgon annan in en stat-
lig myndighet, och som bestir i tillsyn eller stédverksamhet med
avseende pd niringslivet, sekretess for

1. uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfin-
ningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften réjs, och

2. uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhillanden in
som avses 1 1 for den som har tritt 1 affirsférbindelse eller lik-
nande férbindelse med den som ir féremal for sddan tillsyns-
eller stodverksamhet som avses 1 denna paragraf.

Anggende tillsynsbegreppet framgdr av férarbetena att det inte bor
ges en alltfor sniv tolkning, utan dven omfattar kontroll. Vidare fram-
gdr att begreppet far anses omfatta alla de fall dir en myndighet har
en 6vervakande eller styrande funktion i férhillande till niringslivet.*
Detta innebir att sekretess enligt 30 kap. 27 § forsta stycket 1 OSL
bland annat kan gilla fér uppgifter om apoteken och uppgifter om
deras expediering av likemedel samt deras f6rsiljningssiffror, som
regionen far fér sin granskning och kontroll av apotekens ersittnings-

3* Enligt bestimmelsen handlar det om sidan sirskild verksamhet hos en myndighet som av-
ser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhéllanden och som kan hinféras till den enskilde.

% Enligt SOU 2022:72 kan det exempelvis handla om 21 kap. 1 §.

3 Prop. 2008/09 :150, Offentlighet och sekretesslag, s. 355.
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ansprdk enligt 18 § lagen om likemedelsférméner m.m., om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Forsta punkten
har ett rakt skaderekvisit, vilket innebir presumtion fér offentlighet.
Vidare giller enligt andra punkten sekretessen for uppgifter om
patienter och deras uttag av likemedel d dessa ir kunder pd apoteken
som kan anses ha tritt 1 affarsforbindelse eller liknande férbindelse
med apoteket som dr foremal for regionens kontroll. Sekretessen i
andra punkten ir absolut och giller utan att ndgon skadeprévning
ska goras.

Enligt 30 kap. 25 § OSL framggr att sekretesskyddet enligt 30 kap.
23 § OSL som giller f6r uppgifter 1 TLV:s verksamhet 6verfors till
regionerna nir de tar emot uppgifter fran TLV i drenden om &ver-
liggning dir regionen ir part enligt lagen om likemedelstérmaner
m.m.” Detsamma giller f6r uppgifter frin Likemedelsverket om
uppgiften férekommer i ett drende om klinisk likemedelsprévning
pa minniskor, klinisk prévning av en medicinteknisk produkt eller
prestandastudie, eller en utredning av potentiell eller uppkommen
brist 1 tillgdngen till ett likemedel eller en medicinteknisk produkt.

Sekretess giller ocksd enligt 31 kap. 16 § OSL f6r enskilds affirs-
eller driftstorhillanden om den enskilde har tritt i affirsforbindelse
med en myndighet. Sekretessen giller inte f6r apotekens forsiljnings-
siffror hos regionerna dd sidan affirstérbindelse saknas mellan apo-
tek och regioner.

9.4 Utredningens overvaganden och forslag
avseende regionernas tillgang till uppgifter

I detta avsnitt limnar utredningen sina éverviganden och forslag pd
om, och i s fall hur, regionerna kan {3 ytterligare uppgifter.

Vid férslag som omfattar utokad delning av personuppgifter ir
det viktigt att bedoma om de f6rslag som limnas idr férenliga med
de regler som giller till skydd fér den personliga integriteten, vilka
redogjorts for i kapitel 5. Vidare behévs en bedémning av om konse-
kvenserna fér den personliga integriteten ir proportionerliga i for-
hillande till det man avser att uppnd med férslagen. En integritets-
och proportionalitetsanalys avseende den personuppgiftsbehand-
ling som utredningens samtliga férslag medfor finns 1 kapitel 15.

% Det giller éverliggningar enligt 9, 10 och 13 §§ lagen om likemedelsférméner m.m.
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9.4.1 Regionerna har en viktig roll i arbetet mot
felaktig och oegentlig lakemedelshantering

Vilfirdsbrottslighet har av statliga myndigheter och personer som
arbetar med sidan brottslighet 1 regioner bedomts vara en vixande
samhillsutmaning.”® Flera regioner har pd senare &r initierat ett arbete
mot vilfirdsbrottslighet dir felaktig och oegentlig likemedelsfor-
skrivning utgér en del.

Utredningen anser att regioner har en viktig roll att spela 1 arbetet
mot felaktig eller oegentlig likemedelshantering dven om arbetet med
att forhindra, motverka och beivra sidana beteenden i huvudsak ir
ett statligt ansvar f6r brottsbekimpande myndigheter och tllsyns-
myndigheter. Utredningen anser att det ir en férdel att bide staten
och regionerna har 1 uppgift att kontrollera att verksamheter och en-
skilda foérskrivare foljer lagar och andra foreskrifter eftersom kon-
trollen som en f6ljd av detta forstirks.” Ett skil till denna uppfatt-
ning dr att omfattningen av de verksamheter dir fel, oegentligheter
eller rena vilfirdsbrott kan férekomma ir stor. Utredningen bedémer
dirfor att det har ett virde att regionerna har méjlighet att kontrol-
lera och identifiera felaktigheter som ett komplement till de statliga
tillsynsmyndigheterna och rittsvirdande myndigheternas insatser.
P3 grund av den mycket stora omfattningen av dessa verksamheter
har den statliga tillsynen inte méjlighet att granska varje enskilt objekt
varje dr. Regionerna befinner sig ocksd nirmare verksamheten och de
enskilda férskrivarna dn de statliga tillsynsmyndigheterna, och kan
dirfoér ha littare att uppticka misstinkta fel och oegentligheter.*

Utredningen bedémer ocks3 att riskerna for felaktig likemedels-
forskrivningen har ¢kat i samband med att en allt storre andel av de
subventionerade likemedlen har en begrinsning i ndgon form, se
vidare kapitel 6.

3% Polismyndigheten, 2023, Myndighetsgemensam ligesbild organiserad brottslighet 2023.
Socialstyrelsen, 2024, Vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrd och tandvdrd. Slutredovis-
ning av uppdrag att kartligga och analysera regioner och kommuners arbete mot vélfirdsbrotts-
lighet inom hilso- och sjukvdrden och tandvdrden, s. 31.

% Som beskrivits i avsnitt 9.1.1 dr detta en uppfattning som uttryckts i forarbeten till kom-
munallagen.

* En liknande argumentation 3terfinns i prop. 2013/14:118, s. 57.
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Nir det giller grinsdragningen mellan regioners kontroll och
granskning och de statliga myndigheternas tillsyn anser utredningen,
1 likhet med tidigare férarbetsuttalanden, att det inte dr mojligt att dra
en tydlig grins." For det fall att en region och en tillsynsmyndighet
skulle komma till olika slutsatser vid bedémningen av en verksamhets
efterlevnad av foreskrifter har tillsynsmyndigheten tolkningsfére-
tride eftersom det primirt ir tillsynsmyndighetens uppgift att tillse
att regelverket efterlevs. Det ir ocksd de statliga myndigheterna som
har det huvudsakliga ansvaret for att beivra felaktigheter och oegent-
ligheter, exempelvis i form av olika ingripandeméjligheter.

Om regioner uppticker felaktig eller oegentlig likemedelsfor-
skrivning kan regionerna anmala detta till IVO som har mojlighet att
inleda en tillsyn mot forskrivare enligt patientsikerhetslagen. Som
redogjorts f6r ovan ska regionerna dven, 1 egenskap av vdrdgivare, en-
ligt 3 kap. 7 patientsikerhetslagen snarast anmila till IVO om det
finns skilig anledning att befara att en person, som har legitimation
for ett yrke inom hilso- och sjukvirden och som ir verksam eller
har varit verksam hos virdgivaren, kan utgora en fara fér patient-
sikerheten.

Av forarbetena till patientsikerhetslagen framgdr att virdgivarna
ska vidta de dtgirder som behovs f6r att trygga patientsikerheten,
vilket innefattar en skyldighet att tillse att de som arbetar i verksam-
heten har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter och att de fullgsr
sina dligganden pd ett korrekt sitt. Vidare pitalas att det finns ett
starkt allminintresse (och patientsikerhetsintresse) av att den som
ir legitimerad har erforderliga kunskaper samt att i vrigt ir limpad
att utféra yrket och att om det finns skilig anledning att befara att
s& inte ir bor IVO (tidigare Socialstyrelsen), {8 vetskap om detta.
Anmilningsskyldighet enligt bestimmelsen torde dirfér inte enbart
gilla 1 sidana situationer dir den anstillda dr oskicklig 1 sin yrkes-
utdvning utan ocksd 1 sddana fall dir denne kan anses vara olimplig
av andra skil. Av forarbetena framgr att virdgivarna ska vidta de
dtgirder som behdvs for att trygga patientsikerheten, vilket inne-
fattar en skyldighet att tillse att de som arbetar i verksamheten har
ritt kompetens for sina arbetsuppgifter och att de fullgor sina liggan-
den pd ett korrekt sitt.”

‘1 Prop. 2013/14:118 5. 57.
2 Prop. 2009/10:210 s. 90 {.
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Kontrollen av likemedelshanteringen skulle dven kunna leda till
att oppenvardsapotekens ersittningsansprak granskas och att regio-
nen exempelvis hller inne betalning om det visat sig att anspriken
bygger pa fel eller oegentligheter.

Regionernas uppféljning av likemedelsforskrivningen
utgor ett komplement till den statliga tillsynen

Utredningen anser att férslagen i detta kapitel, om att ge aktdrer 1
regionerna ytterligare uppgifter f6r att méjliggora kontrollen och
uppféljningen av likemedelsférskrivningen och likemedelshanter-
ingen, utgdr ett komplement till den statliga tillsynen.

Flera regioner efterlyser dven att ndgon myndighet bér ha i upp-
drag att pd nationell nivd genomféra analyser i syfte att identifiera
misstinkt oegentlig forskrivning. Ett skil dr att sirskilt sma regioner
inte har resurser att bygga upp egna analysfunktioner. Utredningen
limnar 1 kapitel 7 f6rslag som innebir att IVO:s férutsittningar for
att utveckla en mer datadriven riskbaserad tillsyn forbittras. Utred-
ningen bedémer att en sddan utveckling av IVO:s tillsynsverksamhet
ar ett sitt att utveckla en nationell analys av likemedelsférskrivningen.

9.4.2 Regioner har stod for att kontrollera
att bestammelser om ldkemedelsforskrivning
foljs men har inte alltid forutsattningar for det

Utredningen bedémer att regioner har stod f6r att granska och kon-
trollera likemedelsforskrivningen i lagar och férordningar. Utred-

ningen bedémer att ett sddant stdd sirskilt finns 1 kommunallagen

(2017:725) och 1 férordningen (2020:687) om likemedelsférmaner
m.m.

Regioner ska enligt 6 kap. 6 § kommunallagen (2017:725) ha en
intern kontroll som ir tillricklig for att f6rebygga fel och oegentlig-
heter i verksamheten. Det giller ocksd om regionen har éverlimnat
skotseln till ndgon annan.

For att regioner ska kunna ha en intern kontroll som ir tillricklig
for att forebygga fel och oegentligheter bedémer utredningen att
det ir nédvindigt att mer systematiska metoder utvecklas nir det
giller kontrollen av likemedelsf6érskrivning. Nigra regioner har ut-
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vecklat ett mer systematiskt arbete dir analyser av storre dataming-
der gors 1 syfte att identifiera forskrivningsménster som kan tyda
pd felaktig och oegentlig likemedelstorskrivning. Det finns dock
begrinsningar i de uppgifter som regionerna har tillging till, vilket
minskar méjligheten att genomféra sddana analyser pd ett effektivt
sitt. Det handlar bland annat uppgifter om enskilda férskrivare, men
vi kommer 1 avsnitt 9.4.4 terkomma till regionernas nirmare behov
av uppgifter.

Regioner har vidare kostnadsansvar fér de likemedel som for-
skrivs och expedieras inom likemedelsférmanerna, och fér de like-
medel som f6rskrivs enligt bestimmelserna i smittskyddslagen, och
ska ersitta apoteken fér kostnaderna.” Ritten till likemedelsférma-
ner provas enligt 23 § lagen om likemedelsférmaner av den region
som har att svara f6r kostnaden f6r férmanerna. Kostnader for like-
medelsférmaner eller for likemedel som forskrivs 1 enlighet med
smittskyddslagen ska som huvudregel ersittas av den region dir
patienten ir bosatt.”* Om patienten inte dr bosatt inom nigon regions
omride ersitts kostnaderna av den region dir forskrivaren har sin
verksamhetsort.

Regioner far ocksd enligt 18 § férordningen (2020:687) om like-
medelsférmdner m.m. granska apotekens ersittningsansprdk samt
kontrollera att likemedel och andra varor som limnats ut kostnads-
fritt eller till nedsatt pris omfattas av lagen om likemedelsf6rmaner
m.m. For att regionerna ska kunna kontrollera om betalningsansvar
foreligger och om apotekens ersittningsansprak ir korrekta utifrin
gillande regler bedémer utredningen att det dr nédvindigt att regio-
nerna fér tillgdng till uppgifter om de likemedelsférskrivningar och
expedieringar som ligger till grund {ér ersittningsanspriken.

Utredningen bedémer ocks3 att regionerna behéver tillging till
uppgifter om vilket apotek som expedierat likemedlet och om de fér-
skrivningar som ligger till grund {6r expedieringarna for att pd ett
effektivt sitt kunna granska ersittningsanspriken frdn apoteken.

22 § lagen om likemedelsférméner m.m. och 7 kap. 4 § smittskyddslagen.

# Av 22 § andra stycket lagen likemedelsférmaner m.m. framgir att om den férménsberittigade
inte ir bosatt inom nigon regions omrdde, ska den region inom vars omride den berittigade
ir forvirvsverksam eller, nir det giller en person som ir arbetslos, den region inom vars om-
ride personen ir registrerad som arbetssdkande, svara for kostnader {6r férméner enligt denna
lag. Nir det giller den som ir berittigad till férmaner enligt denna lag i egenskap av familje-
medlem till anstilld eller egenféretagare enligt Europaparlamentets och ridets frordning
(EG) nr 883/2004, ska i stillet den region inom vars omride den anstillde eller egenforetag-
aren ir forvirvsverksam eller registrerad som arbetssékande svara for kostnaderna f6r fsrmanerna.
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I dag fir regionen dessa uppgifter redovisade per apotekskedja och
inte per apotekstillstind. Det innebir att det dr svirt att uppmirk-
samma enskilda apotek som tillimpar regelverket felaktigt om apo-
teket ingdr 1 en apotekskedja dir manga apotek har samma moder-
bolag.

Ytterligare uppgifter krivs {6r att kontrollera
formansbestimmelserna

En férindring som intriffat sedan ddvarande landstingen tog 6ver
ansvaret for likemedelsférménen frin staten dr att kostnaderna fér
forménen 6kat och en stérre andel forménsberittigade likemedel
har en férmansbegrinsning, se kapitel 6.

Foérménsbegrinsningar gor att det krivs mer uppgifter {or att
granska om forskrivning sker 1 enlighet med bestimmelserna. I de
samtal som utredningen f6ért med regionerna ir det flera som nimnt
att utformningen av férménsbegrinsningar ofta gor det svirt att f6lja
upp likemedelsforskrivningen och kan kriva att det genomfors en
resurskrivande journalgranskning. Flera regioner tar dven upp att
bestimmelserna som berér extemporelikemedel och licenslikemedel
forsvarar uppféljning och att férminssystemet bor ses ver, eller
att TLV behover se over utformningen av de féorménsbeslut som
myndigheten fattar.

Det har i tidigare lagstiftningsarbete uttryckts att det dr av yttersta
vikt att regionerna ges mojlighet att f6lja upp att forskrivning sker 1
enlighet med de férménsbestimmelser som TLV beslutar. Som ut-
vecklades 1 avsnitt 9.3.2 s inférdes 2010, 1 detta syfte, bestimmelser
om att regioner skulle {3 tillging till krypterade patientuppgifter. Det
ir tydligt att de férindringar som genomférdes dd inte gett regio-
nerna tillrickliga férutsittningar for att folja upp férménsbestim-
melserna. Utredningen bedémer att det bland annat dven behévs
uppgifter om forskrivare for att man ska kunna identifiera ménster
som tyder pa felaktig eller oegentlig f6rskrivning.
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Uppgifterna frin E-hilsomyndigheten ricker inte for
att kontrollera alla typer av {6rmansbegrinsningar

Utredningen bedémer att de uppgifter som finns i den nationella
likemedelslistan inte alltid ricker for att kontrollera alla typer av
forminsbegrinsningar. En férekommande férminsbegrinsning ir
att ett annat likemedel ska prévas innan ett likemedel f6rskrivs inom
féorman. For att kontrollera en sddan begrinsning krivs att journaler
granskas eftersom historiska uppgifter inte finns i den nationella
likemedelslistan.

Nigra regioner efterlyser 6kade mojligheter att vid misstanke om
oegentligheter begira in och granska patientjournaler. I detta samman-
hang nimns sirskilt mojligheten att begira in journaler frin privata
vdrdgivare som regionen inte har nigon avtalsrelation med. SKR har
1 en hemstillan limnat férslag om att méjliggora for regioner att be-
gira in och granska privata utfrares patientjournaler.”

Utredningen bedémer att det frimst ir ett ansvar f6r IVO:s till-
syn att granska patientjournaler inom ramen for tillsynen. Om regio-
nerna misstinker fel eller oegentligheter i likemedelstorskrivningen
hos privata virdgivare bor de 1 férsta hand vinda sig till IVO med
en anmilan.

Utredningen noterar dven att Utredningen om insatser for att
stirka patientsikerheten och motverka vilfirdsbrottslighet inom
hilso- och sjukvirden (dir. 2025:41) har ett sirskilt uppdrag att ana-
lysera och ta stillning till om det bor inforas en uppgiftsskyldighet
for privata virdgivare nir det giller uppgifter frin bland annat patient-
journaler.

* SKR, Hemstéllan om dtgdrder for att forebygga, uppticka och motverka vélfirdsbrottslighet
inom hélso- och sjukvdrd samt tandvdrd, 2023, s. 4.
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9.4.3  Andamalet for E-hdlsomyndighetens behandling
av personuppgifter bor utvidgas avseende regionerna

Utredningens forslag

Andamélet f6r nir personuppgifter ska f§ behandlas enligt 3 kap.
5 § 3 lagen om nationell likemedelslista utvidgas till att dven gilla
om det ir nédvindigt for registrering och redovisning till regio-
nerna av uppgifter fér intern kontroll, prévning av ritten till for-

maner och granskning av 6ppenvirdsapotekens ersittningsansprik.

Som beskrivits tidigare i avsnittet ska regioner enligt kommunal-
lagen ha en intern kontroll som ir tillricklig for att forebygga fel
och oegentligheter i1 verksamheten. Regionerna ska ocksd prova ritten
till likemedelstorméner enligt lagen om likemedelsférmaner och
granska ersittningsansprik frin 6ppenvirdsapoteken enligt like-
medelférmansférordningen. Utredningen bedémer att de nuvarande
indamalsbeskrivningarna i lagen om nationell likemedelslista som
berér regionerna inte tydligt medger att personuppgifter far behand-
las for dessa syften och féreslar dirfor att de utvidgas.

Enligt 3 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista fir person-
uppgifter behandlas dels f6r debitering till regionerna (punkt 1), dels
for registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppféljning samt {6r framstillning av stati-
stik (punkt 3).

Utredningen féreslar att utvidgningen av indamadlet sker av det
sistnimnda indamadlet (punkt 3). Ett skil dr att granskning och kon-
troll av likemedelsf6rskrivning 1 praktiken ligger nira ekonomisk och
medicinsk uppfoljning dven om syftena kan skilja sig dt. Ett annat
skil dr att regionerna for indamalet debitering fir personuppgifter 1
form av personnummer. Om regionerna ska anvinda de uppgifter
som de far for indamélet debitering for granskning och kontroll
skulle de {3 hantera en stor mingd uppgifter av integritetskinsliga
karaktir, vilket utredningen inte bedémer ir limpligt.*

Utredningen foreslar dirfor ate 3 kap. 5 § 3 lagen om nationell
likemedelslista forindras s att personuppgifter dven fr behandlas
for registrering och redovisning till regionerna f6r regionernas ut-
vidgas till att dven gilla om det ir nédvindigt f6r intern kontroll,

* For en liknande beddmning, se prop. 2009/10:138 s. 31-32.
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prévning av ritten till férminer och granskning av 6ppenvérdsapo-
tekens ersittningsansprik. Syftet dr att kunna identifiera misstinkta
fel och oegentligheter i likemedelshanteringen.

9.4.4 E-halsomyndigheten ska lamna
ut fler uppgifter till regionerna

I lagen om nationell likemedelslista framgr att E-hilsomyndigheten
ska limna ut expedieringar av forskrivna likemedel men inte nirmare
vilka dessa uppgifter ir. Utredningen har évervigt om det i lagen tyd-
ligare borde framg3 vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna ut
men bedémer att det inte skulle vara limpligt eftersom det 1 s fall
skulle innebira att det 1 lagen behdver anges ett mycket stort antal
uppgifter som delvis dr av en mycket detaljerad karaktir. Utredningen
limnar i stillet forslag pd vissa fértydliganden och tlligg i lagen som
syftar till att E-hilsomyndigheten ska kunna limna ut uppgifter som
1 dag inte limnas ut av myndigheten.

E-hilsomyndigheten ska f3 limna uppgifter
om forskrivare till regionerna

Utredningens forslag

Det ska i3 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista inforas en
bestimmelse som innebir att E-hilsomyndigheten fir limna ut
uppgifter om férskrivare till regionerna f6r de indamal som anges
i3 kap.5§3.

En uppgift som kan behdvas for att analysera likemedelsforskriv-
ningen i syfte att granska ersittningsansprak, eller for att identifiera
felaktig eller oegentlig likemedelstérskrivning, ir uppgift om fér-
skrivare eller forskrivarkod.

Flera regioner har till utredningen framfért att de behover till-
gdng till uppgift om férskrivare och férskrivarkoder fér att kunna
folja upp likemedelsforskrivningen. SKR har i hemstillan till reger-
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ingen framfort att regionerna behover tillgdng till forskrivarkoder
for att kunna uppticka oegentlig forskrivning.

Utredningen bedémer att om regioner far tillgdng till uppgifter
om forskrivare kommer de att pd ett mer systematiskt sitt kunna
analysera likemedelsférskrivningar for att identifiera avvikande for-
skrivarmonster som kan tyda pd felaktig eller oegentlig férskrivning.
Med sidana uppgifter skulle regionerna exempelvis kunna identi-
fiera om enskilda forskrivare férskriver stora miangder likemedel till
en enskild patient, vilket kan vara ett tecken pa felaktig eller oegent-
lig férskrivning. Uppgifter om foérskrivare kan dven krivas for att
kontrollera om vissa fdrmdnsbegrinsningar ir uppfyllda. Det hand-
lar om begrinsningar som innebir att endast férskrivare inom vissa
specialistomraden fir forskriva ett likemedel.

Utredningen foreslar dirfor att det 1 lagen om nationell like-
medelslista specificeras att E-hilsomyndigheten fir limna ut upp-
gifter om forskrivare till regionerna.

Regionerna fir i dag inte tillgdng till uppgifter om forskrivare och
forskrivarkoder frin E-hilsomyndigheten i1 de mikrodatafiler som de
far for indamalet ekonomisk och medicinsk uppféljning. Som be-
skrivits finns i lagen om nationell likemedelslista ingen uttrycklig
begrinsning for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter om for-
skrivare till regionerna. Utredningen bedémer dirfor att det ligger
1 E-hilsomyndighetens uppdrag att limna sddana uppgifter. Men
eftersom E-hilsomyndigheten tolkat lagen som att de ir f6rhind-
rade att limna ut uppgifter om forskrivare till regionerna foreslar
utredningen att det 1 lagen tydliggérs att E-hilsomyndigheten far
limna ut sidana uppgifter. Utredningen kan ocksd konstatera att
bestimmelserna om vilka uppgifter som ska limnas till regionerna
ir komplicerat utformade och inte helt litta att tolka.

Utredningen bedémer, allmint sett, att uppgifter om forskrivare
och férskrivarkoder inte ir integritetskinsliga uppgifter pi samma
sitt som uppgifter om patienter. Forskrivarkod ir dock en person-
uppgift som ska hanteras enligt de regler som giller f6r behandling
av personuppgifter. Aven om uppgifter om férskrivare inte ir integ-
ritetskinsliga pi samma sitt som patientinformation kan det finnas
andra skil att inte vilja sprida forskrivarkoder i en storre krets. E-hilso-

¥ SKR, Hemstéillan om dtgirder for att forebygga, uppticka och motverka vélfirdsbrottslighet
inom hélso- och sjukvdrd samt tandvdrd, 2023.
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myndigheten har till utredningen framfort att férskrivarkoder kan
betraktas som en virdehandling och dirfor ir skyddsvirda.

E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter
om férskrivningar till regionerna

Utredningens forslag

Det ska i 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista framg3 att
E-hilsomyndigheten, férutom uppgifter om expedieringar, dven
ska limna uppgifter om foérskrivningar dels f6r likemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
form&ner m.m., dels likemedel som ir kostnadsfria enligt smitt-
skyddslagen. Uppgifterna ska limnas ut f6r de indamal som an-
ges i3 kap. 5§ 3.

Av 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista framgr att E-hilso-
myndigheten ska limna ut uppgifter till regionerna, dels om expedi-
eringar av forskrivna likemedel och andra varor som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m., dels om expedier-
ingar av forskrivna likemedel som dr kostnadsfria enligt smittskydds-
lagen.

Utredningen foreslar att E-hilsomyndigheten dven ska limna ut
uppgifter om forskrivningar till regionerna fér de indamal som anges
13 kap. 5 § 3 lagen om nationell likemedelslista. Med hjilp av uppgif-
ter om forskrivningar kan regionerna analysera forskrivares férskriv-
ningar for att identifiera misstinkta forskrivningsménster som kan
tyda pd felaktiga eller oegentliga likemedelsférskrivningar. Regioner
kan dven jimfora forskrivningar med de expedieringar som genom-
forts, vilket utredningen bedémer behévs f6r att granska att dppen-
vardsapotekens ersittningsansprik ir riktiga.

Enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten har myndigheten i dag
mojlighet att relativt enkelt limna uppgifter om férskrivningar om
de expedierats av apoteken. Myndigheten har dock svirare att auto-
matiskt limna ut uppgifter om férskrivningar som inte har expedi-
erats 1 de mikrodatafiler som regionerna fir. Myndigheten bedémer
att de sistnimnda uppgifterna kan komma att kunna limnas i fram-
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tiden men att det kriver att myndigheten genomfér ett utvecklings-
arbete for att dndra sina interna informationssystem.

Utredningen bedémer att uppgifter om foérskrivningar av like-
medel frimst ir av intresse 1 de fall apoteken expedierat likemedlet.
Det ir bara nir likemedlet expedierats som forskrivningen leder till
en kostnad f6r regionen och det finns anledning fér regionen att ana-
lysera férskrivningen 1 syfte att granska 6ppenvirdsapotekens ersitt-
ningsansprik. Utredningen anser dirfor att det inte ir ett stort
problem att E-hilsomyndigheten inte kan limna uppgifter om for-
skrivningar som inte har expedierats och limnar inte heller ndgot
forslag om att E-hilsomyndigheten ska inleda ett utvecklingsarbete
som syftar till att kunna limna sddana uppgifter.

E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifterna per 6ppenvardsapotek

Utredningens forslag

Det ska 1 6 kap. 3 § lagen om nationella likemedelslista framgs att
E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvirds-
apotek. Uppgifterna ska limnas ut f6r de iandamél som anges 1
3 kap. 5§ 3.

Regionerna har ritt att granska ersittningsansprik frdn 6ppenvérds-
apoteken. Regionernas granskningar férsviras dock av att det i de
uppgifter som de fir frin E-hilsomyndigheten inte alltid framgar
vilket apotek som expedierat ett likemedel. Det som framgar ir det
organisationsnummer som ir kopplat till apoteket. Apotek som ingdr
1 samma foretag har ett gemensamt organisationsnummer. Det gor
att regioner inte kan granska expedieringarna av likemedel eller er-
sittningsanspraken frin enskilda apotek om de ingér i foretag som
driver ménga apotek.

Att kunna granska expedieringar och ersittningsansprik frin en-
skilda apotek dr angeliget eftersom det kan férekomma felaktig och
oegentlig likemedelshantering som ir kopplad till enskilda apotek.

Utredningen foresldr dirfor det 1 6 kap. 3 lagen om nationella
likemedelslista ska framgg att E-hilsomyndigheten ska redovisa
uppgifterna per 6ppenvardsapotek. I praktiken handlar det om att
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uppgifterna som ska redovisas per dppenvérdsapotek ir forskriv-
ningar och expedieringar av de likemedel som har expedierats. Upp-
gifter om forskrivningar som inte har expedierats kan inte redovisas
per 6ppenvardsapotek.

9.4.5 Bedomning avseende sekretesskydd
for uppgifter hos regionerna

Utredningens bedomning

De ytterligare uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna till
regionerna avseende forskrivare, kommer att omfattas av ett till-

fredsstillande sekretesskydd.

De ytterligare uppgifter som regionerna far tillging till enligt utred-
ningens forslag omfattas av sekretess hos regionen. Sekretesskydd

finns f6r uppgifter om sdvil enskildas personliga forhillanden som
affirs- och driftférhillanden. T avsnitt 9.3.3 finns nirmare beskriv-

ning av tillimpliga sekretessbestimmelser.

9.4.6 Regionernas méjlighet att hantera felaktig
debitering fran apotek bor ses dver

Utredningens bedomning

Regeringen bor ta initiativ till att se dver det betalningssystem
som foreligger mellan regioner, E-hilsomyndigheten och éppen-
vardsapoteken.

Utredningen foreslar att regioner ska f3 tillgdng till uppgifter som
bland annat gor att de har stérre méjligheter att granska ersittnings-
ansprdk frin dppenvirdsapotek enligt férordningen om likemedels-
formaner. Utredningen anser dock att det dr oklart hur regioner ska
hantera situationer dir likemedelsformanen felaktigt belastats pd
grund av felaktigt genomférda forskrivningar, och det expedierande
apoteket har f6ljt de regler som giller. SKR har i en hemstillan ill
regeringen framfort att det 1 dag inte finns ndgon reglering som tar
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sikte pd vilka mojligheter regioner har att bestrida felaktiga debi-

teringar frdn apotek. Regionernas betalningar till apoteken gr via

E-hilsomyndigheten och det finns enligt SKR inte ndgra avtal mel-
lan regionerna och apoteken.

Utredningen ser ett behov av att se dver det betalningssystem
som finns mellan regionerna, E-hilsomyndigheten och apoteken.
Det kan dven behova genomféras forindringar av vilka uppgifter
apoteken har tillging till om de ska kunna kontrollera att férskriv-
ningar som expedieringar av likemedel bygger pa ir korrekta. Utred-
ningen bedémer dirfor att regeringen bér ta initiativ till en sidan
oversyn.

9.5 Uppgifter till verksamhetschefer

Utredningen har analyserat om verksamhetschefer inom hilso- och
sjukvdrden har behov av att granska och kontrollera likemedelsfor-
skrivningen, och vilka uppgifter de 1 s3 fall har behov av.

9.5.1 Verksamhetschefer har ett kontrollansvar
for verksamheten

Av 4 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen framgér att offentligt finan-
sierad hilso- och sjukvardsverksamhet ska vara organiserad s8 att den
frimjar kostnadseffektivitet. Av 5 kap. 4 § samma lag framgar att
kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlépande ska utveck-
las och sikras.

Av 4 kap. 2 § hilso- och sjukvérdslagen framgir att det dir det
bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska finnas nigon som svarar
for verksamheten (verksamhetschef). Motsvarande bestimmelse finns
for tandvarden 1 16 a § tandvérdslagen (1985:125). Nirmare bestim-
melser om verksamhetschefernas ansvar i hilso- och sjukvirden finns
1 hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80). Dir framgir bland
annat att en verksamhetschef ska sikerstilla att patientens behov av
trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet i virden tillgodoses.**

Bestimmelser om verksamhetschefer 1 hilso- och sjukvirden in-
fordes 1997 1 den tidigare hilso- och sjukvardslagen och 6verfordes
1 den nuvarande hilso- och sjukvirdslagen. Nir bestimmelsen in-

* 4 kap. 1 § hilso- och sjukvirdsférordning (2017:80).
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fordes motiverades den av behovet av att skapa tydlighet i lednings-
strukturen inom hilso- och sjukvirden. I férarbetena framférdes att
en tydlig ledningsfunktion behévdes fér att hilso- och sjukvirden ska
kunna kontrolleras pd ett effektivt sitt. Verksamhetschefen skulle
dirfor bland annat ansvara f6r den 16pande verksamheten och upp-
ritthdlla och bevaka att hilso- och sjukvardsverksamheten tillgodo-
ser hog patientsikerhet och god kvalitet 1 vrden och frimjar kost-
nadseffektivitet inom det verksamhetsomride som bestimts.”

9.5.2 E-hdlsomyndighetens skyldighet att lamna
ut uppgifter till verksamhetschef

E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter till den férskrivare som
gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet dir
forskrivaren tjinstgér.”® De uppgifter som avses ir sidana som ir
nédvindiga f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring 1 hilso- och sjukvirden. Av lag (2018:1212) om nationell
likemedelslista framgdr vidare att inga uppgifter om en person fir
redovisas f6r detta indamal, men att uppgifter om en forskrivare
far ingd 1 redovisningen till samma férskrivare och till verksamhets-
chefen dir forskrivaren tjinstgor.”

Avsikten med bestimmelsen enligt forarbetena ir att forskrivare
och verksamhetschefer pd begiran ska kunna {8 rapporter om for-
skrivningsménster, s3 kallade férskrivarprofiler.”” Fér den enskilda
forskrivaren handlar det om att exempelvis kunna géra jimférelser
mellan sin egen forskrivningsprofil och ett kollektiv av kollegors
motsvarande profiler. Verksamhetschefer ska {4 information om
forskrivningsmonster som tillimpas inom den egna verksamheten.”

*“ Se prop. 1995/96:176 s. 56.

%% 6 kap. 4 § lag om nationell likemedelslista.

>3 kap. 6 § andra stycket lag (2018:1212) om nationell likemedelslista.
52 Prop. 1996/97:27 s. 96, SOU 1995:122, Reform pa recept, s. 277.

% Prop. 1996/97:27 s. 95.
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Uppgifter limnas via "Min {6rskrivning”

”Min férskrivning” ir en tjinst som tillhandahélls av E-hilsomyn-
digheten och ger den enskilde férskrivaren eller verksamhetschefen
tillgdng till en sammanstillning av likemedelsférskrivningen pd recept
i form av ett antal olika standardiserade rapporter.

I "Min forskrivning” kan férskrivare och verksamhetschefer
bestilla rapporter med olika data om enskilda férskrivare eller arbets-
platsens totala férskrivning. Det gir att 8 fram uppgifter som be-
skriver exempelvis mingd, forsiljningsvirde och subvention fér
forskrivna likemedel, fordelat pd olika likemedelstyper. Vidare finns
bland annat uppgifter om férskrivning till olika patientgrupper, f6r-
skrivning av antibiotika och férskrivning av potentiellt olimpliga
likemedel ull dldre.

Uppgifterna bygger pé elektroniskt utfirdade recept och apotekens
forsiljningsstatistik for likemedel. Diremot ingdr inte likemedels-
ordinationer som ir utfirdade inom slutenvirden.

Av E-hilsomyndighetens handbok f6r ”Min férskrivning” fram-
gdr att myndigheten har utformat tjinsten utifrn det indamal som
anges 1 lag om nationell likemedelslista, nimligen uppféljning, utvir-
dering och kvalitetssikring i hilso- och sjukvirden.’* De rapporter
som kan himtas frin tjinsten ir dirfor, enligt myndigheten, fram-
for allt avsedda att anvindas for att reflektera 6ver olika forskrivnings-
relaterade frigor i enskildhet, eller anvindas som ett underlag fér
dialog pd arbetsplatserna eller som stéd i det medicinska ledarskapet.”

Den statistik som redovisas 1 ”Min férskrivning” visar férskriv-
ningsmonstret. Enligt myndigheten ingdr dock inga bedémningar
av indamailsenligheten 1 forskrivningen eftersom den méiste bedo-
mas utifrdn vilken typ av verksamhet som forskrivaren ir verksam
inom och sammansittningen av den patientpopulation som denne
behandlat.

I rapporterna redovisas aggregerade uppgifter och olika nyckel-
tal. Om férskrivaren har férskrivit firre dn 50 recept under de senaste
12 minaderna ses det av E-hilsomyndigheten som fér lite data for
att utgora en virdefull rapport. E-hilsomyndigheten motiverar alltsd

**3 kap. 5 § 4 lag om nationell likemedelslista.

%5 E-hilsomyndigheten, Handbok — min férskrivning, s. 3. Handboken finns pd E-hilsomyn-
dighetens webbplats:
https://www.ehalsomyndigheten.se/siteassets/ehm/2_verksamhet/vard/min-
forskrivning/handbok_min_forskrivning-2.0-250915.pdf (himtad 2025-02-09).
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inte begrinsningen med integritetsskil. For verksamhetschefer gor
det att férskrivningar av enskilda forskrivare som forskrivit firre dn
50 recept inte redovisas 1 separata rapporter.

Verksamhetschefer kan f uppgift
om forskrivare genom AFK-rapport

E-hilsomyndigheten redovisar vissa uppgifter om forskrivare genom
de s kallade AFK-rapporterna som regioner och verksamhetschefer
kan bestilla.”® T de rapporter som verksamhetschefer kan bestilla kan
enskilda forskrivare och férskrivarkoder identifieras. Med hjilp av
dessa rapporter gir det att analysera enskilda férskrivares samlade
likemedelstérskrivningar manadsvis. I rapporterna finns bland annat
uppgifter om hur minga likemedelsposter som uthimtats per kom-
bination av arbetsplatskod och férskrivarkod. Det finns dven upp-
gifter om férmanskostnader som belastar den egna regionen och
som belastar andra regioner. I AFK-rapporterna framgir dock inte
vilka likemedel som férskrivits eller till vilken patient som likemed-
let forskrivits till.

Av de samtal som utredningen haft med regionerna férefaller det
vara ovanligt att verksamhetschefer bestiller AFK-rapporter eller ens
kinner till mojligheten. En forklaring kan vara att E-hilsomyndig-
heten tar ut en avgift fér rapporterna.”

Sekretess f6r uppgifter som limnas
till forskrivare och verksamhetschef

Som nidmnts fir uppgifter om férskrivare, men inte uppgifter om
patienter, limnas till férskrivare och verksamhetschef. Om férskriv-
aren eller verksamhetschefen tjinstgor hos en offentlig vdrdgivare
limnas uppgifter om férskrivare till en myndighet dir OSL ir tillimp-
lig. Det skulle kunna vara bestimmelsen om hilso- och sjukvards-
sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL, som nimndes ovan. Férskrivning

% AFK stir for ”Arbetsplats-Forskrivare-Koppling”.

*” Det ir fem regioner som i samtalen nimnt att de bestiller AFK-rapporter frén E-hilso-
myndigheten. Det kan dock finnas fler regioner som bestiller rapporterna eftersom det i
samtalen med regionerna inte stilldes nigon friga om regionerna bestiller sédana rapporter.
E-hilsomyndigheten har dock till utredningen bekriftat att det 4r ett mindre antal regioner
som bestiller AFK-rapporter.

242



SOU 2026:19 Regionernas tillgang till uppgifter

av likemedel utgdér myndighetsutévning, och férskrivare som inte
foljer de regler som giller kan bland annat démas till tjinstefel, vilket
redogjorts for 1 avsnitt 4.2.5. Sekretess enligt 25 kap. 1 OSL giller
for enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhllanden och om-
fattar inte uppgifter om personalens dtgirder 1 tjinst. Utredningen
om likemedelsstatistik gjorde en liknande bedémning och patalade
att forskrivare ir att betrakta som en offentlig funktionir och inte
en enskild.”

Om forskrivaren eller verksamhetschefen i stillet tjinstgor i privat
hilso- och sjukvdrd och tandvird giller reglerna om tystnadsplikt 1
patientsikerhetslagen.”

9.5.3  Utredningens dvervdaganden och forslag
avseende uppgifter till verksamhetscheferna

Nedan foljer utredningens éverviganden och forslag avseende E-hilso-
myndighetens uppgiftsskyldighet till verksamhetschefer.

Verksamhetschefer kan bidra i arbetet mot felaktig
och oegentlig likemedelsforskrivning

Verksamhetschefer 1 hilso- och sjukvirden och i tandvirden har ett
ansvar for att sikerstilla att eller kontrollera om verksamheten bedrivs
pa ett patientsikert och kostnadseffektivt sitt. Eftersom likemedels-
forskrivningen ir en integrerad del av den vird som ges inkluderas
likemedelsférskrivning 1 detta ansvar.

Utredningen bedémer dock att verksamhetschefer inte har ett
uttalat ansvar f6r att granska eller kontrollera kostnader for likemedel
eller ha en intern styrning och kontroll som syftar till att f6rebygga
fel och oegentligheter i verksamheten. Utredningen anser heller inte
att det dr rimligt att sddant ansvar liggs pd verksamhetscheferna efter-
som det skulle kunna vara mycket resurskrivande.

Det sagda férhindrar dock inte att verksamhetschefer kan spela
en roll i regionernas arbete med att granska kostnader for likemedel
och att forebygga fel och oegentligheter i verksamheten. Om regio-
nerna i sina analyser av likemedelstérskrivning identifierar misstinkta

¥ SOU 2022:72 5. 208.
% 6 kap. patientsikerhetslagen.
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fel eller oegentligheter inom den verksamhet som verksamhets-
chefen ansvarar f6r bor verksamhetschefen kunna vidta férdjupade
granskningar inom sin verksamhet, som en del av ansvaret att siker-
stilla att verksamheten bedrivs pd ett patientsikert och kostnads-
effektivt sitt. I det kan ligga att granska enskilda forskrivares for-
skrivningar av likemedel.

Andamalet for E-hilsomyndighetens behandling av
personuppgifter utvidgas avseende verksamhetschefer

Utredningens forslag:

Andamslet for behandling av personuppgifter enligt 3 kap. 5 § 4
lagen om nationell likemedelslista utvidgas verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) och verksamhetschefer
enligt tandvardslagen (1985:125) till uppgifter som behévs for
verksamhetschefernas frimjande av kostnadseffektiviteten i verk-
samheten.

Utredningen bedémer att de uppgifter som verksamhetscheferna
1 dag far frén E-hilsomyndigheten inte méjliggér kontroll av den
likemedelsférskrivning som gérs inom den verksamhet som verk-
samhetschefen ansvarar f6r. Det beror pd att verksamhetschefen
inte far fullstindig information om de férskrivningar som genom-
fors inom den verksamhet som han eller hon ansvarar {6r. Bland
annat finns det begrinsningar som gor att verksamhetschefen inte
kan identifiera férskrivningar av férskrivare som férskrivit mindre
in 50 recept per ar.

Det sitt som uppgifter limnas till verksamhetschefer beror enligt
E-hilsomyndigheten bland annat p4 hur indamadlet fér personupp-
giftsbehandling av uppgifter som kan limnas till verksamhetschefer
dr utformat i 3 kap. 5 § 4 lagen om nationell likemedelslista. Dir fram-
gdr att uppgifter far limnas f6r medicinsk upptéljning, utvirdering
och kvalitetssikring i hilso- och sjukvirden. Det framgir med andra
ord inte att uppgifterna ska ge mojlighet att kontrollera om verksam-
heten bedrivs pd ett patientsikert och kostnadseffektivt sitt. Den
tolkning som E-hilsomyndigheten gjort ligger i linje med de f6r-
arbetsuttalanden som innebir att verksamhetschefer ska 3 tillging
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till s3 kallade férskrivningsprofiler. Det handlar alltsd inte om upp-
gifter om forskrivares enskilda férskrivningar.

For att mojliggora for verksamhetschefer att kontrollera enskilda
forskrivares férskrivningar behéver dirfér andamélsbeskrivningen 1
lagen om nationell likemedelslista indras. Utredningen foreslar dir-
for att 3 kap. 5 § 4 lagen om nationell likemedelslista ska dndras s&
att det framgdr att personuppgifter far behandlas om det ir n6d-
vindigt for registrering och redovisning till verksamhetschefer for
verksamhetschefernas frimjande av kostnadseffektiviteten 1 verk-
samheten. Utredningen bedémer utifrin férarbetsuttalandena att
det i verksamhetschefernas uppgift ingdr att kunna kontrollera och
bevaka att hilso- och sjukvirdsverksamheten bedrivs pd ett sitt sd
att det tillgodoser hog patientsikerhet och god kvalitet 1 virden samt
frimjar kostnadseffektivitet.

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna uppgifter
till verksamhetschefer ska inte férindras

Bortsett frin den dndrade indaméilsbeskrivningen bedémer utred-
ningen att det inte behdver goras ndgra férindringar av de bestim-
melser som reglerar vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna
till verksamhetscheferna.

Den enda begrinsning som finns ir att E-hilsomyndigheten inte
far redovisa patientuppgifter till verksamhetscheferna.®® For att kunna
bedéma om en likemedelsforskrivning ir felaktig eller oegentlig be-
hévs det vanligtvis uppgifter om den enskilda patienten. Uppgifter
om individuella patienter skulle dirfér kunna underlitta for verksam-
hetschefer att gora en sddan bedémning.

Utredningen bedémer dock att verksamhetschefen, om denne vill
kontrollera en forskrivares férskrivningar, kan granska de journaler
som forskrivaren upprittat. Verksamhetschefen kan genom journalen
{4 uppgifter om enskilda patienter som ir berérda av en férskrivning.
Utredningen ser dirfor inget stort behov av att verksamhetschefen
far patientuppgifter frin E-hilsomyndigheten. Eftersom uppgifter
om patienter ocksg ir integritetskinsliga finns ocks3 risker med att
limna sidana uppgifter till verksamhetschefer.

%03 kap. 6 § andra stycket lag om nationell likemedelslista.
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E-hilsomyndigheten bor utveckla en ny
informationstjinst till verksamhetscheferna

Verksamhetschefer har i dag mojlighet att ta del av uppgifter om
forskrivning pa sin arbetsplats genom E-hilsomyndighetens kost-
nadsfria tjinst "Min f6érskrivning” och genom att mot betalning
bestilla AFK-rapporter. I "Min {6rskrivning” limnas frimst aggre-
gerad information som inte syftar till att kontrollera eller f6lja upp
enskilda forskrivare och deras férskrivningar. En verksamhetschef
kan inte heller med hjilp av "Min {6rskrivning” identifiera vilka som
forskrivit likemedel pd den arbetsplatskod som ir kopplad till verk-
samhetschefens arbetsplats. Den sistnimnda informationen finns 1
AFK-rapporterna, men i dessa rapporter saknas uppgift om vilka
likemedel som férskrivits pd arbetsplatskoden och av den enskilda
forskrivaren.

Utredningen bedémer sammantaget att de olika tillgingliga upp-
giftskillorna ger en fragmenterad bild och att verksamhetschefer
behover f3 en mer sammanhéllen information frin E-hilsomyndig-
heten f6r att 6ka deras insyn och kontroll éver férskrivningen pd
arbetsplatsen.

E-hilsomyndigheten har uppmirksammat utredningen pa att
myndigheten har svirigheter att sikerstilla att den som utger sig
for att vara verksamhetschef faktiskt ir det. Myndigheten ser dir-
for behov av att utveckla hur myndigheten formedlar uppgifter till
verksamhetscheferna pd ett sikert sitt.

Utredningen bedémer att E-hilsomyndigheten, mot bakgrund
av de nya indamélsbestimmelser som féreslas, antingen bér utveckla
de redan existerande informationstjinsterna eller utveckla ett annat
sitt att formedla uppgifterna till verksamhetscheferna.

9.6 Lakemedelskommittéer

I varje region ska det finns minst en likemedelskommitté. Kommitté-
ernas verksamhet regleras i lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer. En likemedelskommitté ska genom rekommendationer till
hilso- och sjukvardspersonalen eller pd annat limpligt sitt verka fér
en tillforlitlig och rationell likemedelsanvindning inom regionen.*'

613 § lag (1996:1157) om likemedelskommittéer.
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Lagen tillkom i1 samband med att regionerna (d&varande landstingen)
dvertog kostnadsansvaret for likemedelsférmanen frin staten 1998.

9.6.1 Lakemedelskommittéernas uppfdljning

I forarbeten beskrivs uppféljning av likemedelsforskrivning som en
visentlig del av likemedelskommittéernas verksamhet. Det framgér
dven att varje kommitté ska ha mojlighet att ta del av sammanstill-
ningar av férskrivningarna som genereras av berdrd forskrivarkar, utan
hinsyn till om det giller offentligt anstillda eller privatpraktiker. Det
framgar att likemedelskommittéerna ska analysera information pd
aggregerad niva dir varken forskrivare eller patient kan identifieras.”’

Av 4 § andra stycket lagen om likemedelskommittéer ska kom-
mittén, om den finner att det fdrekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomridet, gora de pipekanden som behovs
och vid behov erbjuda hilso- och sjukvirdspersonalen utbildning
for att avhjilpa bristerna.

9.6.2  Uppgiftsskyldighet till Iakemedelskommittéer

E-hilsomyndigheten ska till en likemedelskommitté limna uppgift
om likemedelsférskrivningar som gjorts av personal vid vardinritt-
ningar inom kommitténs verksamhetsomride och som registrerats
enligt lagen om nationell likemedelslista.” Enligt férarbetena till
lagen ir syftet att likemedelskommittéerna ska ha information om
bland annat vilka likemedel som férskrivs och vilket kollektiv av
forskrivare som ansvarar for likemedelsférskrivningen.*

Av 3 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista framgar att inga
uppgifter om en person fir redovisas for likemedelskommittéernas
medicinska uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och
sjukvirden.

Det framgér inte uttryckligen vilka uppgifter som E-hilsomyn-
digheten ska limna till likemedelskommittéerna, men av forarbets-
uttalanden till lagen framgar att de data som likemedelskommitté-
erna bor f4 ta del av giller vilka likemedel som forskrivs, for vilka

62 Prop. 1996/97:27 5. 96 och 102.
© 4 § forsta stycket lagen om likemedelskommittéer.
 Prop. 1996/97:27 5. 94.
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orsaker de férskrivs och vilken grupp av férskrivare som stdr for de
olika likemedelsterapierna. Informationen ska ligga till grund for
overliggningar mellan foretridare f6r kommitténs olika specialist-
inriktningar och den grupp av forskrivare som studeras, och kom-
mittén bor enligt férarbetena inte kunna studera enskilda férskrivare
eller en enskild patients likemedelsanvindning.”

Sekretess for uppgifter som limnas till likemedelskommittéer

Eftersom inga uppgifter om person, varken patient eller férskrivare,
far limnas till likemedelskommittéerna aktualiseras inte frigan om
sekretess for uppgifter om enskildas personliga forhillanden.

9.6.3  Utredningens dvervaganden
angaende ldkemedelskommittéerna

Likemedelskommittéerna har en viktig roll i regionernas uppfol;-
ning av likemedelsférskrivningen. Utredningen konstaterar att det
handlar om medicinsk uppféljning som har fokus pd aggregerad nivd
och inte syftar till att kontrollera eller granska enskilda f6rskrivares
forskrivningar.

Likarférbundet har 1 en skrivelse till regeringen framfért att re-
gionernas likemedelskommittéer bor f8 mojlighet att f6lja upp for-
skrivningar per férskrivande likare. Férbundet menar att likemedels-
kommittéerna har en viktig roll i att félja upp forskrivningsménster.
I dag har de dock bara méjlighet att f6lja férskrivningen per vard-
inrittning, inte per férskrivande likare. Vid misstanke om oegentlig-
heter kan de kontakta verksamhetschefen, som i sin tur kan granska
sina medarbetare och vid behov ingripa. Detta ir, enligt férbundet,
oftast tillrickligt, dock inte i de fall det handlar om en oserids verk-
samhet med en oserids chef, det vill siga de allvarligaste fallen.

Om likemedelskommittéerna ska kunna félja upp likemedels-
forskrivning 1 syfte att identifiera oegentlig likemedelstorskrivning
s& bedomer utredningen att kommittéerna bland annat behover fa
tillgdng till uppgifter om enskilda forskrivare. For att E-hilsomyn-
digheten ska kunna limna ut sidana uppgifter till likemedelskom-
mittéerna behéver dels bestimmelserna i lagen om nationella like-

6 Prop. 1996/97:27 s. 102.
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medelslista férindras, dels att lagen om likemedelskommittéer dndras
s att det framgdr att kommittéerna ska ha 1 uppdrag att kontrollera
eller granska enskilda forskrivare. Ett sddan lagindring skulle behévas
for att ge stéd for att dndra indamalsbeskrivningen fér de person-
uppgifter som E-hilsomyndigheten fr behandla och limna till like-
medelskommittéerna enligt lagen om nationell likemedelslista.
Utredningen limnar inga férslag om att ge likemedelskommittéerna
en sidan lagreglerad roll.

Utredningen ser dock inget som hindrar att den enskilda regionen
ger likemedelskommittéerna uppdrag att analysera likemedelsfor-
skrivningen i syfte att identifiera oegentlig likemedelsférskrivning.
Regionen ska enligt 6 § i lagen om likemedelskommittéer utfirda
ett reglemente med de foéreskrifter om en likemedelskommittés
verksamhet och arbetsformer som behévs. Om regionen anser att
kommittéerna ska arbeta med att identifiera oegentlig likemedels-
férskrivning bedémer utredningen att regionen bor ange det 1 regle-
mentet.

Eftersom likemedelskommittéerna utgér en del av regionen be-
doémer utredningen inte heller att det finns ndgot som hindrar att
regionerna limnar de uppgifter om likemedelsforskrivning som
regionen fitt frin E-hilsomyndigheten till kommittéerna. Utred-
ningen noterar ocks3 att likemedelskommittéerna i minga regioner
arbetar i nira samarbete med de likemedelsenheter eller motsvarande
som finns i minga regioner. Det ir ofta samma personer som an-
svarar for regionernas som for likemedelskommittéernas analyser
av likemedelsforskrivningen.
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10  Interimistiska beslut
avseende atgarder mot
halso- och sjukvardspersonal

Utredningen har i uppdrag att analysera och féresld hur regelverket
for interimistiska beslut gillande dterkallelse av legitimation och be-
grinsning av forskrivningsritten kan dndras for att bittre virna sdvil
patientsikerheten som rittssikerheten for forskrivaren 1 friga.

I kapitlet redogors for interimistiska beslut 1 allmidnhet och sir-
skilt f6r patientsikerhetslagens (2010:659) bestimmelser om interi-
mistiska beslut avseende dtgirder mot hilso- och sjukvirdspersonal.
Vidare beskrivs den praktiska tillimpningen av bestimmelserna hos
Inspektionen f6r vdrd och omsorg (IVO) och Hilso- och sjukvardens
ansvarsnimnd (HSAN).

I kapitlet finns dven utredningens éverviganden och férslag for
hur bestimmelserna om interimistiska beslut kan dndras for att bittre
virna lagstiftningens skyddsindamal, med bibeh&llen rittssikerhet
for den enskilde yrkesutovaren.

Se kapitel 7 f6r nirmare redogorelse av IVO:s tillsyn och HSAN:s
provning av hilso- och sjukvardspersonal samt fér hur ansvarssyste-
met for hilso- och sjukvirdspersonalen ir ordnat.

10.1 Allmant om interimistiska forvaltningsbeslut

Interimistiska beslut ir tillfilliga och syftar till att reglera en ritts-
situation i avvaktan pd slutligt avgdrande. Ett interimistiskt beslut
fattas alltsd under ett drendes beredning och giller till dess att annat
beslutas. Interimistiska beslut ska vanligen motiveras' och fattas
med beaktande av reglerna om kommunikation 1 férvaltningslagen

! Prop. 2016/17:180, En modern och rittssiker forvaltning — ny forvaltningslag, s. 321.
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(2017:900).” Interimistiska beslut fir vidare verkstillas omedelbart’
och ska som regel g3 att 6verklaga.

Interimistiska beslut féorekommer inom flera férvaltningsrittsliga
omriden dir det har bedémts som viktigt att snabbt kunna vidta en
3tgird eller forhindra ett pdgiende férhillande, f6r att forhindra skada
eller for att uppritthélla allminna eller enskilda skyddsintressen, under
pigdende handliggning. Generella bestimmelser om domstolars
mojlighet att fatta interimistiska beslut finns i férvaltningsprocess-
lagen (1971:291) och dven i férvaltningslagen. I 28 § forvaltnings-
processlagen foreskrivs att den domstol som ska prova ett dver-
klagande fir besluta att det 6verklagade beslutet tills vidare inte
ska gilla, om det annars skulle gilla omedelbart, och dven 1 6vrigt
besluta rérande saken. Av 48 § forvaltningslagen framgdr att dver-
instansen far bestimma att det 6verklagade beslutet tills vidare inte
ska gilla. S3dana interimistiska beslut, som kallas inhibitionsbeslut,
innebir att det dverklagade beslutet inte verkstills.

Interimistiska beslut far ocksd fattas av myndigheter, vilket d3 ir
reglerat 1 den lagstiftning som giller pd aktuellt omride. Exempel pd
sddana interimistiska beslut ir Transportsstyrelsens mojlighet att
uillfilligt dterkalla kérkort,* IVO:s beslut om att tillfilligt, helt eller
delvis, férbjuda en verksamhet som stdr under myndighetens tillsyn,’
och HSAN:s mojlighet att fatta interimistiska beslut mot hilso- och
sjukvirdspersonalen enligt patientsikerhetslagen.®

10.1.1 Gemensamma forutsattningar for interimistiska beslut

En grundliggande férutsittning for interimistiska beslut ir att drendet
eller milet dr av sddan karaktir att det finns ett behov av ett omedel-
bart eller snabbt ingripande, och att avvaktan pd det slutliga avgor-
andet riskerar att leda till skador som inte kan accepteras. Utdver
kravet pa skyndsamhet krivs vid interimistiska beslut allts3 att det
foreligger risk for en skada av ndgot slag som inte fir vara obetydlig.
Risken for skada ska ocks8 vara konkret. Vad skadan kan bestd 1 dr
naturligtvis beroende av det aktuella drendet. Det kan tillexempel

225 § forvaltningslagen.

335 § andra stycket 2 frvaltningslagen och prop. 2016/17:180, s. 326.
*5 kap. 5 § korkortslagen (1998:488).

> 7 kap. 28 § patientsikerhetslagen.

¢ Se 8 kap. patientsikerhetslagen.
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rora sig om risken for skador pd liv, hilsa, ekonomi, miljé eller det
allminnas fértroende for offentlig verksamhet. Interimistiska be-
slut kriver att en intresseavvigning gors dir den enskildes intresse
virderas mot skyddsintresset, exempelvis en likares intresse av att
behilla sin legitimation mot patientsikerhet eller en kérkortsinne-
havares intresse av att kunna kora bil mot trafiksikerheten.

Eftersom interimistiska beslut fattas innan alla omstindigheter
ir klarlagda fattas besluten med ett visst métt av osikerhet om hur
det slutliga avgérande kommer att falla ut. Beslutsfattaren méste
dirfor gora en sannolikhetsbedémning av utfallet. Hur stor sanno-
likheten behéver vara for att ett interimistiskt beslut far eller ska
fattas uttrycks ofta genom ett s kallat beviskrav. Fér interimistiska
beslut giller naturligt ett sinkt beviskrav jimfort med ett slutligt
beslut.

10.1.2 Kort om bevisbdorda och beviskrav

Av allminna férvaltningsprocessrittsliga principer foljer att utgings-
punkten ir att den som péstar att ett visst rittsfaktum foreligger
ocksd ir den som ska presentera bevisningen for att s8 ir fallet, det
vill siga den som har bevisbordan. Med rittsfaktum menas de om-
stindigheter eller kriterier som ska foreligga for att en rittsfoljd ska
utldsas. I férvaltningsmal dr huvudprincipen att enskilda har bevis-
bérdan for att visa att de har ritt till en f6rman, medan forvaltnings-
myndigheter har bevisbérdan for att det finns forutsittningar for
beslut som ir betungande f6r den enskilde.

Beviskravet anger hur stor sikerhet som krivs for att ett ritts-
faktum ska anses vara bevisat. Beviskraven anges i form av ett uttryck,
exempelvis att det kan antas att”, att det finns "grundad anledning
att anta”, att det dr ”sannolikt” eller att det “klart framgar”. I ritts-
killorna talar man om héga och ldga beviskrav. Ett hogt beviskrav
stiller storre krav pd den bevisning som framférs, det krivs alltsd
starkare bevisning.’

De olika beviskraven inom forvaltningsritten, och deras for-
hallande till varandra, kan beskrivas genom féljande illustration, se
figur 10.1.

7 Gustav Lindkvist, Utredningsskyldighet, bevisbérda och beviskrav i forvaltningsprocessen,
2018, s. 331 f.
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Figur 10.1  Bevisborda och beviskrav

Sékerhet for Krav pa bevisningens
réttsfaktums existens styrka

100 % "utrett”
"uppenbart”
80 %
"sannolika skal”

i “sannolikt”

"grundad anledning att anta”
40 % "skélig anledning att anta”

"tvervdgande skal”
e "pataglig risk”
0% "att anta”

Anm.: Graderingen av olika beviskrav 4r hdmtad fran Gustav Lindkvist, Utredningsskyldighet,
bevisbérda och beviskrav i forvaltningsprocessen, 2018 s. 422 ff.

Beviskraven och deras nivder inom férvaltningsritten ir inte helt
klara, d4 samma beviskrav kan tolkas som hégt i en typ av mél men
l8gt 1 ett annat.

Nivan pd beviskravet paverkar vilken typ av bevisning som beho-
ver finnas. I drenden dir myndigheten har bevisbordan innebir ett
hoégt stillt beviskrav ofta att myndigheten behover vidta fler utred-
ningsdtgirder for att kunna {3 den bevisning som behovs. Det kan
exempelvis kriva omfattande journalgranskning, inhimtande av
underlag frin andra myndigheter eller utlitanden frén sakkunniga.
Beviskravet paverkar p4 si sitt ofta handliggningstiden fr ett drende.

10.2 Interimistiska beslut avseende halso- och
sjukvardspersonal i patientsdkerhetslagen

Nir IVO gor en anmilan om exempelvis dterkallelse av legitimation
eller begrinsning av forskrivningsritt miste det finnas ett besluts-
underlag som styrker grunderna f6r myndighetens yrkanden. En
yrkesutdvare ska inte kunna {8 sin behorighet dterkallad utan att
anmilan stods av den bevisning som krivs for att motivera ett sidant
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ingripande.® IVO bir allts3 bevisbérdan fér de omstindigheter som
dberopas till stéd for de dtgirder som yrkas. Beviskravet ir hogt stillt
da det giller bevisning till skydd for den enskilda yrkesutévarens
rittssikerhet. Beviskravet dr nirmast detsamma som 1 brottmal, vilket
framgar av ett flertal avgéranden 1 hégsta instans.’

I vissa fall kan det finnas ett starkt allmint intresse av att yrkes-
utdvaren omedelbart férhindras att utdva sitt yrke eller missbruka
sin forskrivningsritt under den tid som drendet utreds. Dréjsmal
med att dterkalla en legitimation eller dra in eller begrinsa annan
behorighet kan medféra stora risker for patientsikerheten och dven
riskera att urholka fortroendet f6r systemet. Lagstiftaren har med
anledning av detta bestimt att HSAN ska ha en mgjlighet att fatta
beslut om aterkallelse eller begrinsning av behérighet under pags-
ende handliggning, om vissa férutsittningar ir uppfyllda.

Av 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen framgér att om det finns
sannolika skil for att &terkalla en yrkesutévares legitimation ska
legitimationen &terkallas fram till dess att frigan om aterkallelse har
provats slutligt. Enligt 8 kap. 11 § ska en likare eller tandlikares be-
horighet att forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel,
alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, dras in eller begrinsas
fram till dess frigan om indragningen eller begrinsningen av behérig-
heten har provats slutligt.

Beslut om att interimistiskt dra in eller begrinsa férskrivnings-
ritten ska fattas om det finns sannolika skil {6r misstanke om sidant
missbruk av férskrivningsritt som avses 1 8 kap. 10 § och som inne-
bir att behorigheten ska dras in eller begrinsas. Av bestimmelserna
framgar vidare att beslut om att interimistiskt dterkalla en legitima-
tion eller dra in eller begrinsa en likares eller tandlikares behorig-
het att forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel,
alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, endast ska fattas om
det behovs f6r att trygga patientsikerheten eller om det annars ir
nddvindigt frin allmin synpunkt. Interimistiska beslut om 3ter-
kallelse av legitimation eller begrinsning av likare och tandlikares
forskrivningsritt ir tidsbegrinsade. Besluten giller hogst i sex ména-
der och det dr endast mojligt att forlinga besluten en gdng med ytter-
ligare hogst sex ménader om det finns sirskilda skil. Sirskilda skl
kan exempelvis vara att en dom invintas.

8 Prop, 2009/10:210, Pagientsd’/eerbet och zgillsyn, s. 116. .
Se RA 2000 ref. 10, RA 1989 ref. 67, RA 1990 ref. 64 och RA 1990 ref. 108.
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Annan behérighet dn legitimation kan ocks3 dterkallas interi-
mistiskt enligt 8 kap. 9 § om det finns grundad anledning att anta
att behorigheten bor terkallas, om det behovs for att trygga patient-
sikerheten eller det annars dr nédvindigt frin allmin synpunkt.
Nagon sirskild tidsgrins for beslutet anges inte.

Av 8 kap. 7 § andra stycket framgdr att det for att ett foreliggande
om likarundersékning ska f3 beslutas krivs att det finns grundad an-
ledning att anta att legitimationen ska dterkallas. For interimistisk
dterkallelse av legitimation, d3 ett foreliggande om likarundersok-
ning har beslutats, krivs vidare att det behévs f6r att trygga patient-
sikerheten eller att det annars dr nédvindigt frin allmin synpunkt.
Om den legitimerade yrkesutdvaren inte {5ljt ett féreliggande om
likarundersokning inom ett &r frdn det att han eller hon fick del av
foreliggandet, far legitimationen 4terkallas.

10.2.1 Krav for interimistiska beslut
mot hélso- och sjukvardspersonal

Nedan redogérs nirmare for de krav som stills 1 patientsikerhets-
lagen f6r interimistiska beslut.

Beviskrav for beslut om interimistisk dtgird

Patientsikerhetslagen innehéller tv4 olika beviskrav for beslut om
interimistiska dtgirder mot hilso- och sjukvardspersonalen, vilka
redogors f6r nedan.

Sannolika skdl

Bide f6r interimistisk dterkallelse av legitimation och fér interimistisk
indragning och begrinsning av forskrivningsritten giller beviskravet
sannolika skil. IVO méste alltsg visa att det foreligger sannolika skil
for att den legitimerade gjort sig skyldig till det som lagts honom
eller henne till last, och att detta kommer att leda till en slutlig dter-
kallelse av legitimationen eller att det finns sannolika skil fér miss-
tanke om att ett missbruk av forskrivningsritten foreligger. Bevis-
kravet ir naturligt nog ligre in vad som krivs for ett slutligt beslut
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dir full bevisning giller. Beviskravet sannolika skal ir relativt vanligt
forekommande i svensk ritt. Beviskravets styrka, eller nivd, har dock
virderats olika inom olika rittsomrdden och dven i den juridiska dok-
trinen. Sannolika skil har ibland virderats som ett beviskrav runt
medel, ibland som ett medelhégt beviskrav och 1 vissa fall som ett
hogt.'® Av forarbetena till patientsikerhetslagen framgir att bedém-
ningen av nir rekvisitet “sannolika skil” ir uppfyllt kan variera frin
fall till fall. Nir det rér sig om misstanke om brott anges i férarbetena
att omstindigheterna ska vara sddana att misstanken vid en bedém-
ning framstdr som berittigad mot bakgrund av objektiva omstindig-
heter. Sannolika skil kan ofta foreligga om den legitimerade erkint
girningen."" I de fall den legitimerade ir hiktad har kravet pd sanno-
lika skil prévats av domstol och 1 de fall &tal har vickts har dklagaren
gjort en sannolikhetsbeddmning som innefattar att en fillande dom
kan komma att meddelas. Detta anges i férarbetena som exempel pd
omstindigheter som HSAN kan beakta vid sin bedémning av om
forutsittningar finns for att interimistiskt dterkalla en yrkesutdvares
legitimation. Det anges dock att det inte ir uteslutet att rekvisitet 1
vissa fall kan vara uppfyllt tidigare, det vill siga pd ett tidigare stadium
innan 3tal vickts."”

I ett drende rorande en likares forskrivning av narkotiska like-
medel fattade HSAN beslut, i enlighet med IVO:s yrkande, om in-
terimistisk dterkallelse av likarens legitimation 1 vintan pd att myn-
digheten firdigstillde sin utredning. Till grund f6r beslutet anférde
HSAN att likaren forskrivit mycket stora miangder narkotiska like-
medel och med alltfor tita intervall. Likarens dokumentation ansdgs
dven mycket bristfillig. Med hinsyn till de risker som patienterna
utsattes for genom likarens forskrivningar bedomde HSAN att en
interimistisk terkallelse av legitimationen krivdes f6r att trygga
patientsikerheten. Forvaltningsritten instimde 1 HSAN:s bedom-
ning och avslog likarens éverklagande."

Begrinsning eller indragning av forskrivningsritt r inte en lika
ingripande atgird som aterkallelse av legitimation, di den legitimerade
inte helt férhindras att utéva sitt yrke. Trots detta har beviskravet

1° Gustav Lindkvist, Utredningsskyldighet, bevisbérda och beviskrav i foérvaltningsprocessen,
2018, s. 440 ff.

"' Prop. 1997/98:109, Yrkesverksambet pa hilso- och sjukvdrdens omrdde, s. 123.

2 Prop. 1997/98:109 s. 123.

1 Forvaltningsritten 1 Stockholm dom 2023-04-12 i m3l nr 6623-23.
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satts pd samma niva. Nir det kommer till indragning eller begrins-
ning av férskrivningsritten interimistiskt anges foljande i férarbetena:

Nir det finns sannolika skil {6r att ett missbruk av férskrivningsritten
foreligger bor forskrivningsritten kunna dras in eller begrinsas i av-
vaktan p3 att drendet kan avgéras slutligt. Det ir sdrskilt viktigt att s&
kan ske vid uppenbara fall av missbruk av férskrivningsritten. Om
férskrivaren missbrukat sin ritt pa sddant sitt att utredning bor ske
om missbruket skall féranleda 3terkallelse av legitimationen kan, med
en sddan bestimmelse, ytterligare férskrivningar férhindras i avvaktan
p8 att utredningen blir klar.

Enligt ovanstiende torde beviskravet sannolika skil alltsd vara uppfylle
s& snart uppgifterna om likemedelsférskrivning i drendet ir sdana
att IVO inte endast dverviger att yrka pd indragning av forskrivnings-
ritten utan ocksd dverviger en anmilan med yrkande om &terkallelse
av legitimation.

I IVO:s bedémningsstdd avseende tillsyn av legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal konstaterar IVO att det finns ett behov av
tydliggérande praxis avseende beviskravet sannolika skil 1 forhél-
lande till interimistisk indragning eller begrinsning av forskrivnings-
ritten samt att det dven finns utrymme att i hogre grad préva vad
som avses med att trygga patientsikerheten 1 denna typ av drenden,
under den tid som en utredning om slutligt beslut féretas."

Grundad anledning att anta

For interimistisk dterkallelse av annan behorighet dn legitimation,
och i sidana fall dir ett foreliggande om likarundersokning har be-
slutats, dr det tillrickligt att det finns grundad anledning att anta att
behoérigheten bor dterkallas. Av forarbetena till patientsikerhets-
lagen och dess foregdngare framgdr inte vilken bevisning som krivs
for att beviskravet ska vara uppfyllt, mer dn att det ir en ligre grad av
bevisning dn sannolika skil. I IVO:s beddmningsstdd avseende tillsyn
av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal anges att férutsittning
for grundad anledning kan finnas till exempel om utdrag ur yrkes-
utdvarens patientjournal tyder pd att sjukdom foreligger eller om

Y Prop. 1993/94:149, Aligganden for personal inom hilso- och sjukvdrden m.m., s. 106.
5 IVO, Bedémningsstod — Tillsyn av legitimerad hilso- och sjukvdrdspersonal, 2024, s. 87.
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det finns vildokumenterade uppgifter frin arbetsplatsen om yrkes-
utdvarens upptridande som pekar i samma riktning.'®

I ett mal" frin 1990 prévade Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD)
den nirmare innebérden av beviskravet ”grundad anledning att anta”
i ett m3l som bland annat avsig begrinsning av férskrivningsritt. I den
d3 gillande narkotikaférordningen framgick nimligen att begrins-
ning av foérskrivningsritt fick beslutas om det fanns ”grundad anled-
ning att anta” att likaren missbrukat denna behéorighet. HFD ut-
talade foljande om begreppet "grundad anledning att anta™:

Enligt gingse terminologi ger denna formulering utrymme for ett ligre
bevis- och utredningskrav in det som giller i disciplinméilen. Med hin-
syn till den betydelse som en begrinsning av férskrivningsritten enligt
det nyss sagda kan {4 1 det enskilda fallet bor emellertid av rittssiker-
hetsskil kravet pd "grundad anledning” normalt tilliggas en innebérd
som ligger nira ett krav pd full bevisning.

HFD menade alltsg att "grundad anledning att anta” normalt sett
utgor ett ligre beviskrav, men att det 1 denna situation, pd grund av
rittssikerhetsskil for den legitimerade, nistintill ska motsvara ett
krav pd full bevisning. I senare rittsfall har beviskravet dock inte
tolkats sd hogt. Forvaltningsritten bedémde exempelvis 1 ett mél
frdn 2020 att det av utredningen framgick att yrkesutdvarens ter-
kommande depressioner hade hindrat denne 1 sin yrkesutévning.
Trots att de intyg som yrkesutdvaren hade dberopat angav att yrkes-
utdvaren inte bedémdes ha ndgon depressiv episod och att det inte
fanns ndgot hinder f6r denna att arbeta enligt sin kompetens som
specialistlikare. Férvaltningsritten ansdg att det fanns grundad an-
ledning att anta att yrkesutdvaren pd grund av sjukdom inte kunde
utdva sitt yrke pd ett tillfredsstillande sitt och att yrkesutdvarens
legitimation dirfor skulle &terkallas. Férvaltningsritten ansdg dir-
med att det hade funnits grund f6r HSAN att besluta om att yrkes-
utdvaren skulle 13ta sig undersékas av en likare som nimnden ut-
ser. Forvaltningsritten ansdg ocksd att yrkesutdvarens legitimation
skulle &terkallas fram till dess frigan om &terkallelse provats slutligt
d& det behovdes for att trygga patientsikerheten.'

Exempel pd anvindningen av beviskravet ”grundad anledning att
anta” finns dven inom andra omraden, dir nivin pd beviskravet tolkats

1 IVO, Bedémningsstod — Tillsyn av legitimerad hilso- och sjukvdrdspersonal, 2024, s. 68 f.
7 RA 1990 ref. 108.
'8 Forvaltningsritten 1 Stockholm dom 2020-05-14 1 m3l nr 9628-20.
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som betydligt ligre 4n 1 mal enligt patientsikerhetslagen. Grundad
anledning att anta” férekommer exempelvis inom asylritten dir en
utlinning ska ses som skyddsbehévande om det finns ”grundad an-
ledning att anta” att utlinningen vid ett dtervindande il sitt hemland
skulle 16pa risk att straffas med déden eller att utsittas for kropps-
straff, tortyr eller annan ominsklig eller férnedrande behandling
eller bestraffning."” T férarbetena till bestimmelsen har uttalats att
beviskraven inte far stillas alltfor hogt och att utlinningens berit-
telse kan godtas om den framstir som trovirdig och sannolik.”

Besluten ska endast fattas om det behovs
for att trygga patientsikerheten eller annars
ar nodvindigt frin allmin synpunkt

Utover att beviskravet sannolika skil ska vara upptyllt for interi-
mistisk terkallelse av legitimation eller begrinsning av legitimerades
forskrivningsritt krivs dessutom att beslutet ska behovas for att
trygga patientsikerheten eller annars vara nédvindigt frdn allmin
synpunkt. Av férarbetena framgar att detta krav bland annat om-
fattar patienternas intresse av sikerhet i vrden, men dven det all-
minnas intresse av en riktig tillimpning av systemet med till exempel
sjukvdrdsersittning och andra socialférsikringsformaner. Forarbe-
tena anger att 1 fall som till stérsta delen ror bedrigeri skulle ett
interimistiskt beslut troligen inte ha varit motiverat av hinsyn till
sikerheten 1 virden, men det skulle ind4 vara pakallat frin allmin
synpunkt, och att dterkallelse 1 s3dana torde ske pa grund av allmin
olimplighet.”

Yrkande om interimistisk 3terkallelse for att trygga patientsiker-
heten har framstillts av IVO och beslutats av HSAN nir en yrkes-
utdvare har éverklagat en brottmalsdom utan att ha varit frihets-
berdvad.” I ett fall dir en yrkesutdvare satt hiktad for ett grovt
brott avslog HSAN IVO:s interimistiska yrkande. Skilet var att
HSAN beddmde att en interimistisk dterkallelse inte var nédvindig

1% 4 kap. 2 § utlinningslagen (2005:716).

% Prop. 2009/10:31, Genomférande av skyddsgrundsdirektivet och asylprocedurdirektivet,
s. 119 och 260.

! Prop. 1997/98:109 s. 124.

22 Se HSAN:s beslut med dnr 24.1-33802/2021 och dnr 24.1-2012/0105.
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for patientsikerheten och att det heller inte var nédvindigt frén
allmin synpunkt med anledning av att den enskilde satt hiktad.”

Krav pd interimistisk indragning nir rekvisiten ir uppfyllda

Reglerna om interimistisk dterkallelse av legitimation, annan behérig-
het och begrinsning av férskrivningsritt skirptes i samband med
att patientsikerhetslagen tridde 1 kraft. Skirpningen bestod i att
ordet fdr byttes ut mot ska i bestimmelserna om interimistiska beslut,
s& att det nu framgdr att interimistiska beslut ska fattas om vissa
forutsittningar foreligger. Skirpningen gjordes mot bakgrund av att
Patientsikerhetsutredningen 1 sitt betinkande Patientsikerhet — Vad
har giorts? Vad behiver goras? (SOU 2008:117) funnit att Socialstyr-
elsen, som hade IVO:s roll av utredande myndighet vid tidpunkten,
och HSAN:s handliggningstider var oacceptabelt linga. Utredningen
hade vidare uppmirksammat att Socialstyrelsen trots sina 1anga hand-
liggningstider mycket sillan nyttjade mojligheten att yrka pd interi-
mistiska beslut.”* Regeringen ansdg att Socialstyrelsen i1 drenden om
dterkallelse av legitimation eller annan behérighet 1 princip alltid
skulle begira interimistisk dterkallelse nir myndigheten bedémde att
patientsikerheten var i fara eller d det forelig misstanke om miss-
bruk av férskrivningsritt och férutsittningarna i vrigt var uppfyllda.”

10.2.2 Narmare om drendehandlaggningen

Styrande regelverk fér handliggningen av drenden hos IVO och
HSAN finns 1 forvaltningslagen, patientsikerhetslagen och myn-
digheternas respektive instruktioner. Férvaltningslagen giller for
samtliga férvaltningsmyndigheters handliggning av drenden och fér
domstolarnas handliggning av forvaltningsirenden. Forvaltnings-
lagen innehéller bland annat grundliggande bestimmelser om god
forvaltning dir legalitets-, objektivitets- och proportionalitetsprin-
ciperna kommer till uttryck samt allminna krav pd handliggningen
i drenden.” Forvaltningslagen ir subsidiir, vilket innebir att om en
annan lag eller en férordning innehdller ndgon bestimmelse som av-

2 HSAN:s beslut med dnr 24.1-15959/2019.
2SOU 2008:117 s. 336.

= Prop. 2009/10:210 5. 119.

% Se 5-8 §§ forvaltningslagen.
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viker frin f6rvaltningslagen ska den bestimmelsen tillimpas 1 stillet.
Patientsikerhetslagen inneh8ller sidana avvikande bestimmelser som
1 vissa fall ersitter férvaltningslagens regler, vilket beskrivs nedan.

Arenden om iterkallelse av legitimation eller begrinsning av annan
behorighet kriver normalt skyndsam handliggning. I férarbetena till
patientsikerhetslagen anges att drojsmal med att dra in en legitima-
tion eller annan behorighet kan medféra stora risker for patients-
ikerheten, och huvudprincipen bér dirfér vara att handliggningen
av drendet inriktas pd att snabbt genomféra en utredning som mojlig-
gor ett slutligt beslut i dterkallelseirendet.” Patientsikerhetslagen
innehiller inga bestimmelser som anger specifika handliggningstider
eller stiller krav pd skyndsamhet f6r IVO och HSAN vid handligg-
ningen av drenden rérande hilso- och sjukvirdspersonal. Forvalt-
ningslagens allminna krav pd handliggningen giller dirfér f6r myn-
digheterna. Enligt 9 § forvaltningslagen ska ett drende handliggas s&
enkelt, snabbt och kostnadseffektivt som méjligt utan att rictssiker-
heten eftersitts.

IVO:s handliggning av anmalan till HSAN

Enligt 9 kap. 7 § patientsikerhetslagen ska en anmalan till HSAN
goras skriftligen och innehdlla uppgifter om 1. vem anmailan avser
och uppgifter om dennes yrke, adress och arbetsplats, 2. vad som
yrkas 1 drendet, och 3. de omstindigheter som dberopas till st6d for
anmilan. IVO ska dven ge in den utredning som féretagits 1 drendet.

Utredningen har tagit del av IVO:s rutiner och checklistor for
utredning av hilso- och sjukvirdspersonal.”® Av rutinerna framgar
att beslut om anmilan till HSAN fattas efter samrid med besluts-
fattare och avdelningsjurist varpd handliggaren upprittar ett utkast
till anmilan. Innan IVO ska fatta ett beslut om att anmila en yrkes-
utovare till HSAN, underrittas den yrkesutdvare som ir foremal for
utredning om allt material av betydelse for beslutet som har tillférts
drendet. Yrkesutovaren ska ges mojlighet att yttra sig ver materialet,
om det inte dr uppenbart obehévligt.”

¥ Prop. 2009/10:210s. 117.

B IVO, Vigledning vid utredning av hilso- och sjukvdrdspersonal med legitimation eller annan
behérighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvdrden, delprocess 3.6.1, dnr 1.1.2-28991/2024.
# 25 § forvaltningslagen.
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Om IVO anser att det finns skil att yrka pd en interimistisk &t-
gird, till exempel indragen forskrivningsritt eller terkallelse av legi-
timation, ska detta enligt IVO:s rutiner ske s snart IVO bedémer
att det foreligger sddana risker som motiverar ett interimistiskt be-
slut 1 enlighet med patientsikerhetslagen. IVO:s utredning ska dir-
efter genomforas skyndsamt s3 att ett slutligt yrkande snarast kan
limnas in tll HSAN. Vid ett yrkande om interimistisk dtgird ska
IVO enligt rutinen alltid ge ett besked till HSAN om vad myndig-
heten anser ska ske direfter, det vill siga om IVO har slutfért sin
talan eller om IVO:s utredning ska fortsitta. Om IVO under utred-
ningen finner att det inte finna grund for att exempelvis dterkalla
legitimation ska anmilan till HSAN §terkallas.™

HSAN:s handliggning av anmilningar frin IVO

Anmilningar frin IVO handliggs av personal frin Socialstyrelsen
som ocks8 anmiler och féredrar drendena for HSAN infér beslut.
Bestimmelser om drendehandliggning hos HSAN finns 1 9 kap.
patientsikerhetslagen. Nir en anmilan inkommer till HSAN ska
anmilan och bifogade handlingar snarast ¢verlimnas till den som
anmilan avser, som foreliggs att svara inom en viss tid.”' Den som
har forelagts att svara ska gora det skriftligt, om inte HSAN bestim-
mer att svaret far limnas vid en muntlig férhandling. Av svaret ska
det framgd om den svarande godtar eller motsitter sig vad anmilaren
yrkar i drendet. Motsitter sig svaranden yrkandet ska han eller hon
ange skilen for sin instillning och de omstindigheter och eventuella
handlingar som 3beropas till stéd for detta.”” Enligt férvaltningslagens
regler om kommunicering ska sedan IVO, som ir part i drendet, som
huvudregel underrittas om den enskildes yttrande och ges méjlighet
att yttra sig 6ver vad som anférs inom en viss bestimd tid.”> HSAN
ska dven ge anmilaren, exempelvis IVO, méjlighet att avhjilpa brister
ianmailan, om HSAN anser anmilan ir s ofullstindig att den inte

kan liggas till grund fér en prévning 1 sak. I sidana fall ska IVO som

® IVO, Vigledning vid utredning av hélso- och sjukvirdspersonal med legitimation eller annan be-
hérighet att utova yrke inom hélso- och sjukvdrden, delprocess 3.6.1, dnr 1.1.2-28991/2024, s. 15 f.
* Se 9 kap. 11 § patientsikerhetlagen av vilket det ocks3 framgér att dverlimnande och fére-
liggande av anmilan till yrkesutdvaren inte behévs om det dr uppenbart att anmilan inte kan
bifallas eller att underrittelsen dr onédig.

329 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

3325 § férvaltningslagen.
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anmilare foreliggas att inkomma med kompletteringar inom en viss
tid och informeras om att drendet annars inte tas upp till prévning.™

Innan ett irende anmils till nimnden {6r beslut, kontrolleras att
de omstindigheter som 8beropas som grund foér yrkandena ir till-
rickligt styrkta. Om HSAN finner att en friga kriver sirskild sak-
kunskap, f&r ansvarsnimnden inhimta yttrande frin myndigheter
och andra med sidan sirskild sakkunskap.”

Handliggningen hos HSAN ir som huvudregel skriftlig. Nimn-
den kan dock hélla en muntlig férhandling om det kan antas vara till
fordel for utredningen.™

Socialstyrelsen har till utredningen framfért att interimistiska
yrkanden prioriteras, nir de framstills utan att IVO slutfort sin
talan angdende det slutliga yrkandet. I sidana fall i&r malsittningen
att drendet ska anmalas till nistkommande sammantride. Ibland kan
det dock dra ut p3 tiden, exempelvis d4 den som anmilan giller hiller
sig undan och inte enkelt liter sig underrittas om anmilan.”

HSAN:s beslut giller omedelbart och fir éverklagas hos allmin
forvaltningsdomstol, det vill sidga férvaltningsritten. Detta giller
dven beslut som fattas om interimistiska &tgirder.

Om HSAN eller en allmin férvaltningsdomstol fattar beslut en-
ligt 8 kap. patientsikerhetslagen, ska HSAN iven besluta att under-
ritta de behoriga myndigheterna 1 vriga stater inom europeiska EES
och i1 Schweiz om beslutet eller domen. Myndigheterna ska under-
rittas senast tre dagar efter den dag d& beslutet eller domen har med-
delats. Om detta beslut eller denna dom senare upphor att gilla, ska
HSAN utan drojsmal underritta de behériga myndigheterna i 6vriga
stater inom EES och i Schweiz.” Beslut om sidan underrittelse fattas
av HSAN 1 samband med att myndigheten beslutar om 3terkallelse
av legitimation eller annan begrinsning. Beslutet kan 6verklagas.

3* 9 kap. 9 § patientsikerhetslagen.

%5 9 kap. 13 § patientsikerhetslagen.

3¢ Se 9 kap. 10 § och 15 § patientsikerhetslagen.

%7 E-post frén Socialstyrelsen 2025-06-24.

% Se 9 kap. 18 § patientsikerhetslagen dir det dven framgr att underrittelserna ska ske via
informationssystemet for den inre marknaden (IMI).

264



SOU 2026:19 Interimistiska beslut avseende atgéirder mot hilso- och sjukvardspersonal

10.2.3 Fa yrkanden och beslut om interimistiska atgérder

De interimistiska yrkandena frin IVO ir f3. Under perioden januari
2022-maj 2025 gjordes totalt 22 yrkanden p& interimistiska beslut 1
totalt 19 drenden. IVO uppger att anledningen till att s {8 yrkanden
om interimistiska dtgirder framstillts dr att IVO upplever att det
1 princip krivs lika mycket utredningsarbete f6r att nd upp till det
beviskrav som giller for interimistiskt beslut, som det krivs for att
fa fram ett underlag som mojliggor ett slutligt beslut. For att nd upp
till beviskravet sannolika skil krivs, enligt IVO, som regel att myndig-
heten granskar en mingd journaler. IVO:s uppfattning ir att HSAN
inte provar yrkanden om interimistiska dtgirder om de framstills
tillsammans med ett slutligt yrkande.”

Utredningen har tagit del av samtliga anmilningar med interimis-
tiskt yrkande frdn IVO och samtliga beslut frdin HSAN i dessa dren-
den, under januari 2022-maj 2025. I de irenden dir IVO 1 anmilan
hade yrkat om slutlig dterkallelse av legitimation och/eller indragning
av forskrivningsritt, och dven yrkat att beslutet ska gilla interimis-
tiskt, har HSAN inte tagit stillning till det interimistiska yrkandet.
HSAN har i stillet endast provat de slutliga yrkandena, trots att
tiden frdn IVO:s anmilan till HSAN:s slutliga beslut varit relativt
lang. I ett drende dir ett slutit yrkande framstillts, jimvil interi-
mistiskt, var tiden frin att IVO inkom med en sddan anmilan till
HSAN:s beslut om att 3terkalla legitimationen nirmare nio ména-
der.” T ett annat drende var tiden frén IVO:s anmilan till HSAN:s
beslut om att dterkalla en yrkesutévares legitimation sex minader.*!

10.3 Langa handlaggningstider innebar risker

Linga handliggningstider kan utgora en risk fér patienterna och ur-
holka fértroendet for systemet.*” Linga handliggningstider innebir
inte bara risker for patientsikerheten utan kan ocks3 riskera ritts-
sikerheten for den personal som granskas. Fér den virdpersonal som
utreds kan det paverka situationen pd arbetsplatsen och exempelvis
gora att det blir svirare att byta jobb. Riksrevisionen konstaterade i

3 E-post frdn IVO 2025-09-30.

40 HSAN:s beslut med dnr 24.1-12696/2022.
* HSAN:s beslut med dnr 24.1-61650/2024.
2 Prop. 2009/10:210 s. 118.
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sin granskningsrapport® om tillsyn av likemedelsférskrivning att

bide IVO:s och HSAN:s handliggningstider f6r drenden som ror
felaktig férskrivning dr mycket ldnga och att konsekvenserna ir att
den anmiilda forskrivaren kan fortsitta med de felaktiga forskriv-
ningarna under handliggningstiden. Riksrevisionen rekommende-

rade 1 sin rapport att det skulle utredas om IVO ska ges mojlighet

att dra in eller begrinsa forskrivningsritten interimistiskt under en

pigdende tillsyn.

Justitiecombudsmannen (JO) har upprepade génger kritiserat IVO
for deras mycket ldnga handliggningstider nir det giller tillsyn av
legitimationsirenden. JO har i flera fall konstaterat att handliggnings-
tiden i drendena klart har 6verstigit vad som dr rimligt och godtagbart
enligt férvaltningslagen och att det inte dr acceptabelt att enskilda
drabbas.*

Riksrevisionen har dven i rapporten IVO:s hantering av enskildas
klagomal pa hélso- och sjukvdrden (RiR 2025:2) granskat hur IVO
hanterar klagomal p4 hilso- och sjukvirden som kommer in frin
enskilda personer och kommit till den évergripande slutsatsen att
hanteringen inte ir effektiv och att handliggningstiderna dr mycket
langa, vilket riskerar att pdverka rittssikerheten i handliggningen
och effekten av myndighetens beslut negativt.*

IVO har till utredningen inkommit med uppgifter som visar att
den normala handliggningstiden frin drendestart till att yrkande gors
hos HSAN som median idr 523 dagar, vilket dr en 6kning frin tidigare
4r.* HSAN har uppgivit att den genomsnittliga handliggningstiden
for en anmilan frdn IVO ir 266 dagar. HSAN har uppgivit att hand-
liggningstiden for att prova ett interimistiskt yrkande som IVO
framstillt dr ungefir en mdnad dd HSAN som regel tar upp frigan
till beslut 1 nistkommande sammantride. Handliggningstiden kan i
vissa fall vara ndgot lingre, di det enligt HSAN kan ta tid att delge
personen anmilan frdn IVO och eftersom den enskilde ska ges moj-
lighet att yttra sig 6ver anmilan.”” HSAN har dock framfért att in-
terimistiska yrkanden som framstills tillsammans med ett slutligt
yrkande inte alltid prévas, utan att nimnden 1 stillet har prévat frigan
slutligt 1 de fall dir detta har varit mojligt. Regeringen gav i septem-

 Riksrevisionen, Lakemedelsforskrivningen — statens styrning och tillsyn, 2023 (RiR 2023:23).
# Se bland annat JO:s beslut 2025-09-02 med dnr 11434-2024 och dnr 450-2025.

# Riksrevisionen, 2025:2, s. 5.

* VO, data himtat 2025-06-23.

¥ Méte med IVO och HSAN den 26 juni 2025.
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ber 2025 Statskontoret 1 uppdrag att gora en analys av HSAN som ska
redovisas senast den 30 april 2026.* T uppdraget ingir bland annat
att analysera och bedéma om grinsdragningen av myndighetens upp-
gifter 1 férhillande till andra myndigheter med nirliggande uppgifter
ir indamalsenlig samt att analysera, bedéma och komma med fér-
slag pd hur HSAN kan 6ka indamdlsenligheten och effektiviteten i
myndighetens arbete med uppdraget med bibehillen kvalitet och
rittssikerhet. I uppdraget ingdr det att Statskontoret ska analysera
och bedéma hur drendebalansen inom myndigheten kan minska
och hur verksamheten kan utvecklas for att bedrivas mer effektivt
1 arbetet med att frimja hog patientsikerhet och motverka oseriosa
och kriminella aktérer.

10.4 Utredningens 6vervdaganden och forslag
avseende regelverket for interimistiska beslut

Arenden om terkallelse av legitimation eller indragning eller begrins-
ning av forskrivningsritt kriver skyndsam handliggning. Linga
handliggningstider utgdr en risk for patientsikerheten och dven for
den yrkesutovare som ir foremadl for granskning. Linga handligg-
ningstider ir dven ett problem i arbetet mot oseridsa och kriminella
aktorer, eftersom yrkesutdvaren tilldts fortsitta verka medan utred-
ningen pdgdr. Detta riskerar vidare att paverka allminhetens tilltro
till systemet. I patientsikerhetslagen finns dirfér méjlighet att med-
dela beslut om att bland annat 8terkalla en yrkesutévares legitimation
eller begrinsa forskrivningsritten interimistiskt om vissa férutsitt-
ningar ir uppfyllda.

Utredningen kan konstatera att mojligheten att dterkalla yrkes-
utdvares legitimation eller begrinsa férskrivningsritten interimistiskt
sillan anvinds och att den skirpning av lagstiftningen som inférdes
1 samband med att patientsikerhetslagen tridde i kraft f6r 15 &r sedan
inte har fatt uillrickligt genomslag i rittstillimpningen.

Utredningen limnar dirfor f6rslag f6r hur regelverket rérande in-
terimistiska beslut avseende &terkallelse av legitimation, dterkallelse
av annan behérighet dn legitimation och indragning eller begrins-
ning av férskrivningsritten kan dndras f6r att bland annat bittre

* Regeringen, Socialdepartementet, Uppdrag till Statskontoret att gora en analys av Hélso- och
sjukvdrdens ansvarsnimnd, S2018/03579, $2025/01537 (delvis).
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virna patientsikerheten utan att tumma allt f6r mycket pd ritts-
sikerheten for forskrivaren 1 friga.

10.4.1 IVO bor ges mojlighet att fatta interimistiska beslut

Utredningen foreslar

Beslut om att tillfilligt terkalla en yrkesutdvares legitimation,
annan behorighet in legitimation och beslut om tillfillig att dra
in eller begrinsa behorigheten att f6rskriva likemedel, om det
om det behdvs f6r att trygga patientsikerheten eller det annars
ir nddvindigt frdn allmin synpunkt, ska fattas av IVO 1 stillet
for av HSAN.

Utredningen foresldr att detta regleras genom att tre nya para-
grafer, 31-33 §§, inférs 1 7 kap. patientsikerhetslagen.

Forslaget innebir dr att HSAN inte lingre ska fatta interimis-
tiska beslut om &terkallelse av legitimation, dterkallelse av annan
behorighet och indragning eller begrinsning av behorigheten att
forskriva likemedel. Utredningen foreslar dirfor att 8 kap. 6 §
patientsikerhetslagen ska dndras och att 8 kap. 9 § och 11 § ska
upphora att gilla. Vidare f6resldr utredningen att bestimmelserna
19 kap. 4 § och 16 § ska dndras, vilket dr en f6]jd av att 8 kap. 9 §
och 11 § upphivs.

Utredningen har tagit del av samtliga beslut dir interimistiska yrkan-
den framférts sedan 2022 och kan konstatera att de dr mycket fa. Av
drendena framgdr att HSAN i de fall dir det interimistiska yrkandet
har prévats, har bifallit IVO:s yrkanden. Av HSAN:s verksamhets-
redogorelse for 2024 framgir att HSAN bifoll 94 procent av IVO:s
yrkanden, och att resterande 6 procent bestod av beslut om avslag,
avvisning och avskrivning.” Att HSAN bifaller IVO:s yrkanden i
en sddan omfattning talar f6r att IVO utreder drendena 1 tillricklig
omfattning och ocks3 besitter den kompetens som krivs f6r att av-
gora nir det finns fog att besluta om tillfilliga dtgirder mot legiti-
merad hilso- och sjukvirdspersonal.

IVO har mandat att fatta mycket ingripande beslut inom andra
omrdden for sin tillsyn, sdvil slutliga som interimistiska beslut.

“ HSAN, Verksambetsredogorelse 2024, s. 7.
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IVO fir till exempel helt eller delvis f6rbjuda en hilso- och sjuk-
virdsverksamhet interimistiskt om det finns sannolika skil f6r att
verksamheten kommer att férbjudas slutligt.”® IVO fir dven utan
foregdende foreliggande besluta att helt eller delvis forbjuda verk-
samheten, om det ir pdtaglig fara f6r patienters liv, hilsa eller per-
sonliga sikerhet.”

Utredningen har funnit att HSAN inte alltid beaktar IVO:s yrkan-
den om interimistiska beslut om dessa framstills tillsammans med
ett yrkande om slutlig &terkallelse. Skilet till detta dr enligt HSAN
att den utredning som krivts f6r att ansvarsnimnden ska kunna fatta
ett interimistiskt beslut 1 princip ir lika omfattande som vid ett slut-
ligt beslut, d beviskravet "sannolika skil” genom den tolkning som
gjorts 1 praxis har ansetts kriva nistintill full bevisning. IVO:s anmil-
ningar till HSAN ir ofta mycket omfattande och det tar enligt HSAN
viss tid att gd igenom handlingarna fér att kunna bedéma om ansékan
ir komplett och om de omstindigheter som dberopas ir tillrickligt
styrkta. S&vil IVO som HSAN har till utredningen framfort att
kommunicering av underlag och delgivning av anmilan ofta férlinger
handliggningstiderna hos myndigheterna. Detta beror dels p4 att
den som ir foremdl {6r provningen kan hilla sig undan, dels pd att
kraven pd kommunicering i patientsikerhetslagen och férvaltnings-
lagen ibland innebir omfattande skriftvixling i form av yttranden
innan HSAN kan besluta 1 drendet.

Utredningen forstdr att det inte alltid dr indamdlsenligt att dela
upp en anmilan frdn IVO p3 s8 sitt att HSAN forst provar det inter-
imistiska yrkandet och direfter prévar det slutliga yrkandet, da det
1 praktiken kan innebira att ett drende behover utredas tva ginger.
Detta trots att IVO:s utredning av det slutliga yrkandet dr klar och
att samma bevisning ligger tillgrund fér det interimistiska yrkandet
som f6r den slutliga. Det férhéllandet att ”sannolika skil” 1 praxis
har tolkats som ett hogt beviskrav, nira kravet pd full bevisning,
innebir att om ett interimistiskt beslut 6verklagas till forvaltnings-
domstolen kommer domstolen i praktiken préva frigan slutlige d&
det dr samma utredning som ligger till grund for det interimistiska
yrkandet som for det slutliga. Om férvaltningsritten finner att de
bevis som IVO 8&beropat till stod for sitt interimistiska yrkande inte
ir tillrickliga for att nd upp till beviskravet ”sannolika skil” kan

%07 kap. 28 § patientsikerhetslagen.
517 kap. 28 § patientsikerhetslagen.
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samma bevisning naturligtvis heller inte anses ricka f6r ett slutligt
beslut.

Utredningen bedémer att ansvarssystemets konstruktion med-
for svarigheter att fatta tillfilliga beslut med den skyndsamhet som
behovs for att trygga patientsikerheten och det allminnas fértroende
for systemet. Systemet innebir dven dubbelarbete d det bland annat
stiller betydande krav p4 utredning, kommunicering av underlag och
motivering av beslut hos bide IVO och HSAN. IVO och HSAN:s
interna beslutsprocesser i form av avstimningar, kvalitetsgranskning
av beslut och féredragning tar ocks3 tid 1 ansprdk hos bida myndig-
heterna. IVO:s utredningar ir som huvudregel mycket omfattade
och det tar dirfor viss tid f6r att bereda drendena infor beslut hos
HSAN. Den enskilde yrkesutdvaren ska bland annat delges anmilan
och ges mojlighet att yttra sig 6ver det som anférs. IVO kan 1 sin
tur behdva yttra sig 6ver vad den legitimerade anfér eller behova
inkomma med fértydliganden. Dessa krav giller oavsett om det ir ett
slutligt eller ett interimistiskt yrkande som prévas. HSAN samman-
trider vidare som regel endast elva gdnger per &r och saknar i dag
dirfér den flexibilitet som ett snabbt beslutfattande kriver.

IVO har till utredningen framfért att om myndigheten skulle i
mojlighet att fatta interimistiska beslut om exempelvis indragen for-
skrivningsritt i drenden dir felaktiga férskrivningar av likemedel
forekommer kan yrkesutdvares forskrivningar stoppas 1 ett betyd-
ligare tidigare skede dn i dag eftersom HSAN:s handliggning av
frigan d3 faller bort. Detta skulle gagna patientsikerheten och det
allminnas fértroende for systemet.”

Utredningen delar IVO:s uppfattning och bedémer att en sddan
férindring dven skulle kunna frigéra tid f6r HSAN eftersom myn-
digheten endast behover handligga och besluta om slutliga yrkanden
1 irenden som ror dterkallelse av legitimation, dterkallelse av annan
behorighet dn legitimation och i drenden om indragning eller be-
grinsning av forskrivningsritt.

Utredningen féreslar dirfor att det 1 7 kap. patientsikerhetslagen
inférs nya bestimmelser som innebir att IVO ska besluta om att
ullfilligt dterkalla en yrkesutdvares legitimation eller annan behorig-
het om vissa férutsittningar ir uppfyllda. Utredningen féreslr dven
att IVO ska dra in eller begrinsa behorigheten att férskriva likemedel
om vissa forutsittningar ir uppfyllda. De férutsittningar som fore-

>2 E-post frin IVO 2025-12-04.
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slas gilla for att IVO ska fatta sidana beslut dr 1 huvudsak samma
som 1 dag giller f6r nir HSAN ska fatta sddana beslut i dag. Utred-
ningen foreslir dock att beviskravet for att beslut om interimistisk
indragning eller begrinsning av forskrivningsritt férindras, vilket
utvecklas nirmare i avsnitt 10.4.3.

En konsekvens av forslagen dr att nuvarande bestimmelser som
innebir att HSAN ska besluta om att tillfilligt dterkalla en yrkes-
utdvares legitimation eller annan behorighet samt att tillfilligt dra
in eller begrinsa behorigheten att férskriva likemedel inte ska gilla.
Det innebir att bestimmelserna 1 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen
ska dndras och att 8 kap. 9 § och 11 § ska upphéra att gilla.

Att 8 kap. 9 § och 11 § upphivs innebir att f6ljdindringar krivs
19 kap. 4 § och 16 §. Bestimmelsen 1 9 kap. 4 § att som anger i vilka
fall ordféranden ensam f8r fatta beslut ska dndras pd si sitt att 9 §
och 11 § tas bort frén upprickningen av de beslut som omfattas.
Bestimmelsen 19 kap. 16 § som anger att HSAN ska tillimpa bestim-
melserna 1 32-34 §§ foérvaltningslagen ocks8 pd interimistiska beslut,
ska dndrats p8 s8 sitt att 8 kap. 9 § och 11 § tas bort frin upprik-
ningen.

Interimistiska beslut om 4terkallelse av legitimation efter
toreliggande om likarunders6kning ska fortsatt fattas av HSAN

Utredningen bedomer

Beslut enligt 8 kap. 7 § andra stycket patientsikerhetslagen, om
interimistisk dterkallelse av legitimation om ett féreliggande om
likarundersokning har beslutats, ska fortsatt ska fattas av HSAN.

Av 8 kap. 7 § patientsikerhetslagen framgdr att HSAN, om det finns
grundad anledning att anta att legitimationen ska terkallas enligt 4 §
forsta stycket 1, far foreligga den legitimerade yrkesutdvaren att lita
sig undersdkas av den likare som Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd anvisar. Om ett foreliggande om likarundersékning har be-
slutats ska legitimationen dterkallas fram till dess frigan om &ter-
kallelse har provats slutligt. Detta giller dock endast om det behovs
for att trygga patientsikerheten eller det annars dr nédvindigt frdn
allmin synpunkt. Utredningen har inte funnit skil att indra instans-
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ordningen f6r beslutsfattandet f6r beslutstypen. Det rér sig ocksd
om en férvinnande liten mingd beslut. Under 2024 fattades inga
sidana beslut, under 2023 fattades endast ett sidant beslut.*

Interimistiska beslut om aterkallelse av legitimation for
den som meddelats provotid ska fortsatt fattas av HSAN

Utredningen bedémer

Beslut enligt 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen om att en yrkes-
utdvares legitimation tillfilligt ska dterkallas, om det finns sanno-
lika skil for dterkallelse enligt 8 kap. 4 § forsta stycket 2 eller 3
patientsikerhetslagen, ska fortsatt fattas av HSAN.

Av 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen framgar det att om det finns
sannolika skil fér dterkallelse i ett drende enligt 4 § f6rsta stycket 2
eller 3, ska legitimationen 3terkallas fram till dess frigan om &terkal-
lelse har prévats slutligt. Aterkallelse enligt 4 § férsta stycket 2 och
3 ska ske om den legitimerade har meddelats provotid enligt 8 kap.
1 § forsta stycket och under provotiden pa nytt visat sig olimplig att
utdva sitt yrke eller har meddelats provotid med en provotidsplan
och underl3tit att {6lja planen.

En provotd pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att
utdva yrke inom hilso- och sjukvirden, om den legitimerade:

e har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och oskickligheten
kan befaras f betydelse f6r patientsikerheten,

o ieller i samband med yrkesutévningen har gjort sig skyldig till
brott som ir dgnat att paverka fértroendet f6r honom eller henne,

o uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot ndgon foreskrift
som ir av visentlig betydelse for patientsikerheten, eller

e pd grund av andra omstindigheter kan befaras vara olimplig att
utdva yrket.

3 HSAN, Verksambetsredogorelse 2024, 2025.
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Provotid ska dven beslutas om det kan befaras att en legitimerad
yrkesutévare pd grund av sjukdom eller nigon liknande omstindig-
het inte kommer att kunna utdva sitt yrke tillfredsstillande.” T ett
beslut om provotid ska det faststillas en provotidsplan som den legi-
timerade ska f6lja, om en sddan plan bedéms kunna ha betydelse fér
att komma till ritta med de missférhallanden som lagts till grund for
beslutet om provotid. Forslag till prévotidsplan upprittas av IVO
och om méjligt i samrid med den legitimerade.” Bestimmelsen om
provotidplan ir fakultativ pd s sitt att det ankommer pd HSAN att
besluta om det ska faststillas en provotidsplan eller inte. Avgérande
ir om HSAN bedémer att en sddan plan ir meningsfull f6r att komma
till ritta med aktuell problematik.>

Utredningen har inte haft i uppdrag att utreda om reglerna for
interimistiska beslut avseende terkallelse av legitimation pa grund
av att den legitimerade exempelvis inte f6ljer beslutad prévotidsplan
ska dndras. Utredningen kan konstatera att sidana beslut inte ir
vanligt férekommande. Utredningen bedémer att dirfor inte att det
finns skil att dndra instansordningen for beslut som fattas enligt
8 kap. 6 § patientsikerhetslagen i sidana fall dir det finns sannolika
skil for dterkallelse enligt 8 kap. 4 § forsta stycket 2 eller 3 patient-
sikerhetslagen.

Beslut om interimistiska dtgirder ska vara tidsbegrinsade

Utredningens forslag

IVO:s beslut om att interimistiskt dterkalla legitimation eller
annan behorighet, eller interimistiskt dra in eller begrinsa behorig-
heten att forskriva likemedel ska kunna bestimmas till hogst sex
mdnader. Om det finns sirskilda skil fir beslutets giltighetstid
forlingas en gdng med ytterligare hogst sex ménader.

Att ett interimistiskt beslut meddelats innebir inte att kravet pd
skyndsam handliggning slutar gilla. Tvirtom ir det 4n mer ange-
liget att utredningen bedrivs skyndsamt. Mot bakgrund av detta
finns 1 dag en tidsbegrinsning pd vissa av de interimistiska beslutens

** 8 kap. 1 § patientsikerhetslagen.
%5 8 kap. 2 § patientsikerhetslagen.
*¢ Prop. 2009/10:210 s. 231.
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giltighet, och krav p4 sirskilda skil for en férlingning med hogst
sex minader understryks kravet pd skyndsam handliggning och
den enskildes krav pd rittssikerhet. Utredningen bedémer att dagens
tidsgrins om sex minader, med mojlighet till en f6rlingning med
ytterligare sex minader om sirskilda skil foreligger dr vil avvigd och
fortsatt bor gilla pd samma sitt som 1 dag. Oavsett om IVO eller
HSAN fattar beslut om en interimistisk dtgird kan den utredning
som krivs for ett slutligt beslut ta viss tid. Det kan bland annat réra
sig om att en dom frdn en domstol behover invintas.

Interimistiska beslut ska gilla omedelbart

Utredningens forslag

IVO:s beslut om att interimistiskt dterkalla legitimation, annan
behorighet eller att interimistiskt dra in eller begrinsa behorig-
heten att férskriva likemedel ska gilla omedelbart.

Huvudregeln inom férvaltningsritten ir att ett beslut far verkstillas
forst nir tiden for dverklagande har gtt ut, det vill siga nir beslutet
har vunnit laga kraft.”” Syftet med denna ordning ir frimst att skydda
enskilda mot verkstillighet av beslut dir verkstilligheten kan riskera
att urholka ritten att dverklaga beslutet.”® Beslut som giller endast

tllfilligt fr dock alltid verkstillas omedelbart. Ett typiskt exempel
pd sddana beslut ir interimistiska beslut.

Sirskilda bestimmelser om verkstillighet f6r HSAN:s beslut finns
110 kap. 12 § patientsikerhetslagen dir det framgdr att HSAN:s be-
slut om dtgirder mot hilso- och sjukvardspersonal giller omedel-
bart. Detta giller sdvil for slutliga beslut som interimistiska beslut.
Interimistiska beslut syftar till att omedelbart, men inte slutligt, re-
glera ett visst forhdllande. For att sddana beslut ska vara menings-
fulla och fylla sin funktion krivs att de kan verkstillas direkt. Om
ett beslut som inte giller omedelbart éverklagas leder det till att
verkstillbarheten skjuts upp till dess att beslutet fitt laga kraft genom
dom. Detta kan ibland ta flera &r om mélet éverklagas till hégre in-
stanser, vilket gor det interimistiska beslutet verkningslést. Av 10 kap.

%735 § andra stycket 2 f6rvaltningslagen.
> Prop. 2016/17:180 s. 211.
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14 § patientsikerhetslagen framgdr att beslut som IVO meddelar
enligt patientsikerhetslagen giller omedelbart om inte annat anges 1
beslutet. Detta ska enligt utredningen iven omfatta de interimistiska
beslut som utredningen féreslar att IVO ska ges mojlighet att fatta.

Informationsskyldigheten till myndigheter inom EU/ESS

Utredningen foreslar

I 7 kap. patientsikerhetslagen ska det inféras en ny paragraf, 34 §,
som anger att IVO ska vara skyldig att underritta de behériga
myndigheterna i 6vriga stater inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet (EES) och 1 Schweiz om interimistiska beslut som
IVO har fattat om &terkallelse av legitimation eller om indragning
eller begrinsning av férskrivningsritt och dven om domar som
allmin forvaltningsdomstol fattar efter sddana beslut. Paragrafen
ska motsvara 9 kap. 18 § om samma informationsskyldighet for
HSAN, med undantaget att IVO 1 stillet for HSAN beslutar i
frigan.

Beslut om underrittelse till myndigheterna inom ESS och 1
Schweiz ska gilla omedelbart och gd att 6verklaga. En dndring ska
dirfor goras 1 10 kap. 13 § patientsikerhetslagen som innebir att
dessa beslut liggs till i listan av beslut som gar att dverklaga.

Av 9 kap. 18 § patientsikerhetslagen framgdr att om HSAN eller en
allmin férvaltningsdomstol enligt 8 kap. beslutar om terkallelse av
legitimation, provotid eller om indragning eller begrinsning av for-
skrivningsritt, ska HSAN besluta att underritta de behériga myndig-
heterna i 6vriga stater inom Europeiska ekonomiska samarbetsomri-
det (EES) och i Schweiz om beslutet eller domen. Myndigheterna ska
underrittas senast tre dagar efter den dag di beslutet eller domen
har meddelats. Om detta beslut eller denna dom senare upphér att
gilla, ska ansvarsnimnden utan dréjsmal underritta de behoriga
myndigheterna i évriga stater inom EES och i1 Schweiz. Underrittelse-
skyldigheten féljer av det s3 kallade yrkeskvalifikationsdirektivet.”
Direktivet dr genomfért i svensk lagstiftning genom lag (2016:145)

% Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande
av yrkeskvalifikationer, i lydelsen enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 2013/55/EU
om indring av om 4ndring av direktiv 2005/36/EG.
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och férordning (2016:157) om erkinnande av yrkeskvalifikationer.
Direktivet innehéller bland annat bestimmelser om en varningsmeka-
nism rérande beslut som begrinsar eller forbjuder en yrkesutévares
ritt att utéva yrket inom vissa sektorer.

En underrittelse om att ett beslut har fattats om att helt eller del-
vis, tillfilligt eller permanent, begrinsa eller férbjuda en yrkesutovare
att utdva viss yrkesverksamhet — ska skickas senast tre dagar efter det
att beslutet har fattats. Av de beslut frdn HSAN som utredningen
tagit del av framggr att HSAN fattar beslut om underrittelse i samma
beslutsdokument dir beslutet om exempelvis dterkallelsen finns.
Besluten kan dock fattas separat och far ocksa fattas av ordféranden
for HSAN ensam.® Ett beslut om en sddan underrittelse giller
omedelbart och gér att 6verklaga.

IV O ska ansvara for att underritta om
de interimistiska beslut myndigheten fattar

D3 utredningen foreslr att IVO, 1 stillet for HSAN, ska kunna be-
sluta om att dterkallelse av legitimation, dterkallelse av annan behérig-
het att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden eller begrinsning av
forskrivningsritt interimistiskt dr frigan vem som ska ansvara fér
att underrittelsen 1 dessa fall.

Utredningen har évervigt olika alternativa l3sningar. En 16sning
som 6vervigts ir att HSAN behéller informationsskyldigheten for
samtliga beslut. Det vill siga beslut som enligt utredningens forslag
fortsatt ska fattas av HSAN enligt 8 kap. patientsikerhetslagen och de
interimistiska beslut som IVO enligt férslaget fattar, samt de domar
och beslut som férvaltningsdomstolen meddelar i dessa drenden.
Detta skulle 1 s fall behova regleras med en bestimmelse om infor-
mationsskyldighet f6r IVO gentemot HSAN om att meddela HSAN
om de interimistiska besluten, omedelbart efter att de har fattats av
IVO, samt om besluten upphor att gilla genom dom eller annat be-
slut. Utredningen ser dock flera problem med en sidan ordning. D
underrittelsen ska skickas redan inom tre dagar frin det att beslutet
har fattats anser utredningen att ansvaret f6r att skicka dessa bor
liggas pd den aktdr som har fattat beslutet, det vill siga IVO. Utred-
ningen bedémer att alternativet att IVO ska underritta HSAN om
samtliga beslut, dven d& besluten till exempel dndras av myndigheten

%09 kap. 4 § forsta stycket 8 patientsikerhetslagen.
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sjilv eller av domstol, skapar merarbete och som riskerar att férsena
underrittelserna. Ett annat skil till att IVO ska ansvara f6r under-
rittelserna ir att beslutet om underrittelse, ir 6verklagbart 1 sig,
allts3 utéver beslutet om interimistisk dterkallelse eller begrinsning.
Om HSAN skulle ansvara fér att besluta om sjilva underrittelsen
for de beslut som fattats av IVO skulle det i praktiken innebira att
tva beslut, som 1 stort sett rér samma sak men som ir fattade av olika
myndigheter, kan verklagas samtidigt och prévas 1 olika processer.

Mot bakgrund av detta féreslar utredningen att en ny paragraf in-
fors 1 patientsikerhetslagen om en uppgiftsskyldighet for IVO som
motsvarar uppgiftsskyldighetens som for HSAN enligt 9 kap. 18 §.
D3 dessa beslut ska gd att 6verklaga ska ocksd en dndring goras 1
10 kap. 13 § patientsikerhetslagen genom att dessa beslut liggs till
1 listan av beslut som gér att 6verklaga.

Av 10 kap. 14 § patientsikerhetslagen framgar att beslut som IVO
fattar enligt lagen giller omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.
Att IVO:s beslut om underrittelse ska gilla omedelbart kriver dir-
for ingen lagindring.

Forslaget innebir inte att ndgon ny sekretessbestimmelse behivs

Enligt 28 kap. 16 a § OSL giller sekretess tér uppgift om en enskilds
ekonomiska eller personliga férhillanden som hinfér sig till drende
enligt lagen (2016:145) om erkinnande av yrkeskvalifikationer, om det
kan antas att den enskilde lider skada eller men om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut 1 drendet. D& bestimmelsen inte pekar
ut att sekretessen endast giller hos en viss aktdr innebir inte utred-
ningens férslag att ndgon dndring 1 sekretessbestimmelserna behovs.

277



Interimistiska beslut avseende atgirder mot hilso- och sjukvardspersonal SOU 2026:19

Beslut om interimistiska dtgirder ska g3 att
overklaga till allmin férvaltningsdomstol

Utredningens forslag

IVO:s beslut om att interimistiskt dterkalla legitimation, annan
behorighet eller att interimistiskt dra in eller begrinsa forskriv-
ares forskrivarritt ska g8 att dverklaga. Besluten ska dverklagas
till allmin férvaltningsdomstol. Utredningen féresldr dirfor att
en indring 1 10 kap. 13 § patientsikerhetslagen gérs s att de in-
terimistiska beslut som forslagen avser omfattas av bestimmelsen
som anger vilka beslut hos IVO som far éverklagas.

Beslut av HSAN som inte innebir att ett drende avgors, far enligt
10 kap. 10 § patientsikerhetslagen dverklagas endast 1 samband med
overklagande av det slutliga beslutet 1 drendet. Ett beslut som inte
ir slutligt far dock 6verklagas sirskilt nir nimnden

1. ogillat en invindning om jiv mot en ledamot av nimnden eller
en invindning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitride,

3. foérordnat om saken i avvaktan pd att irendet avgors,
4. forelagt nigon att genomga likarundersdkning, eller
5

. foérordnat om ersittning for att ndgon medverkat 1 drendet.

De interimistiska beslut som fattas av HSAN enligt 8 kap. patient-
sikerhetslagen i dag utgdr sddana beslut som f&r 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol.* Att dterkalla legitimationen eller begrinsa
forskrivningsritten interimistiskt ir f6r den enskilde yrkesutévaren
en ingripande dtgird och sddana beslut behéver av rittssikerhetsskil
som huvudregel ska vara méjliga att 6verklaga. Utredningen bedémer
dirfor att det fortsatt dr viktigt att de interimistiska besluten gir att
overklaga, dven om besluten fattas av IVO. Utredningen f6reslir
dirfor ate 10 kap. 13 § patientsikerhetslagen som anger vilka beslut
hos IVO som far 6verklagas dndras sd att de interimistiska beslut
som forslagen avser omfattas av bestimmelsen.

6135 § andra stycket 2 f6rvaltningslagen.
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Besluten fir 6verklagas av den yrkesutdvare som beslutet riktar
sig till och éverklagan ska géras till allmin férvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

10.4.2 Instansordningen och processramen
vid 6verklagande av ett interimistiskt beslut

Processramen hos foérvaltningsdomstolen

Ramen f6r en forvaltningsdomstols prévning regleras i 29 § forvalt-
ningsprocesslagen dir det anges att rittens avgérande som huvud-
regel inte fr gd utdver vad som yrkas. Enligt instansordningsprin-
cipen kan prévningen heller inte omfatta annat dn vad som varit
féremadl f6r provning 1 tidigare instans.

Om IVO:s beslut om att exempelvis dterkalla en yrkesutdvares
legitimation interimistiskt dverklagas ska férvaltningsritten ta still-
ning till om IVO haft fog fér sitt beslut, det vill siga om de kriterier
som stills f6r ett sddant beslut dr uppfyllda. Férvaltningsritten har
alltsd att prova:

e om de omstindigheter, alltsd den bevisning som, IVO ligger till
grund for sitt beslut dr av sddant slag att det beviskrav som giller
ir uppftyllt, och

e om ett beslut om interimistisk dterkallelse behovs for att trygga
patientsikerheten eller om det annars dr nédvindigt frin allmin
synpunkt.

Forvaltningsrittens provning omfattar endast om IVO:s utredning
1drendet dr tillrickligt for att kriterierna f6r det interimistiska beslu-
tet dr uppfyllda. Forvaltningsritten ska alltsd inte préva om kraven
for ett slutligt beslut dr uppfyllda, di detta dnnu inte provats och

beslutats om av underinstansen. Finner férvaltningsritten att utred-
ningen visar att forutsittningarna f6r beslutet ir uppfyllda ska 6ver-
klagandet avslds. Det interimistiska beslutet giller d3 till dess fragan
om 3terkallelse har provats slutligt. Finner forvaltningsritten i stillet
att IVO inte har haft fog for det interimistiska beslutet ska natur-

ligtvis 6verklagan bifallas. Ett bifall innebir att det interimistiska

beslutet inte giller mot yrkesutdvaren som da fir fortsitta att arbeta
under sin legitimation till dess att saken slutligt har provats. Ett bi-
fall innebir inte att stillning har tagits till den slutliga &terkallelsen,
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IVO kan fortsitta sin utredning och senare besluta om en anmilan
till HSAN ifall myndigheter finner skil for detta.

Att ett interimistiskt beslut frin IVO &verklagas till férvaltnings-
ritten innebir inte att IVO behdver invinta férvaltningsrittens dom
innan drendet anmils till HSAN fér slutligt beslut. For det fall f6r-
valtningsrittens avgorande drar ut pd tiden giller det interimistiska
beslutet tills frigan om exempelvis dterkallelse har provats slutligt
eller tills att tiden f6r det interimistiska beslutet har 16pt ut. I sddana
fall ska domstolen avskriva mélet, d3 det inte lingre finns nigon friga
att prova.*”

Processramen for HSAN:s prévning

HSAN har att préva IVO:s anmilan om slutlig dterkallelse eller
annan tgird, dir beviskravet ir att IVO ska ha styrkt omstindig-
heterna som ligger till grund fér yrkandena.

Forvaltningsritten och HSAN prévar sdledes inte samma sak,
forutsatt att utredningen som ligger till grund {6r prévningen har
forindrats. Att férvaltningsritten exempelvis funnit att IVO haft
fog att besluta om att dterkalla en yrkesutdvares legitimation interi-
mistiskt piverkar inte HSAN:s bedémning av drendet i ett senare
skede avseende frigan om kraven for slutlig &terkallelse dr uppfyllda
eller inte di beviskravet dr hogre.

10.4.3 Beviskravet for interimistiska beslut om indragning
eller begrasning av forskrivningsratt bor sankas

Utredningens foreslar

For beslut om interimistisk indragning eller begrinsning av for-
skrivningsritt ska beviskravet sinkas frdn “sannolika skil” till
”grundad anledning”. Detta innebir att IVO ska besluta om att
interimistiskt dra in eller begrinsa behérigheten att férskriva
likemedel om det finns grundad anledning fér misstanke om si-
dant missbruk av férskrivningsritt som avses 1 8 kap. 10 § och ett
sddant beslut behdvs for att trygga patientsikerheten eller det
annars ir nodvindigt frin allmin synpunkt.

% Jfr. RA 1991 not. 201, HED 2011 ref. 5 och RA 1981 Ab 153.
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Av patientsikerhetslagen framgdr att interimistiska beslut om indrag-
ning eller begrinsning ska fattas om det behdvs for att trygga patient-
sikerheten eller det annars ir nédvindigt frin allmin synpunkt. Trots
detta yrkar IVO mycket sillan p8 interimistiska dtgirder. IVO har
framfort att det huvudsakliga skilet till att interimistiska yrkanden
sillan framfors dr att den utredning som krivs for att nd upp till be-
viskravet sannolika skil ir s§ omfattande att det omdjliggér snabba
ingripanden mot en yrkesutdvare samt att HSAN som regel inte
provar det interimistiska yrkandet om det framstills tillsammans
med ett slutligt. Ett av skilen till detta dr enligt HSAN att den ut-
redning som krivs av ansvarsnimnden for att fatta ett interimistiskt
beslut 1 princip ir lika omfattande som vid ett slutligt beslut.

I forarbeten till patientsidkerhetslagen framforde regeringen att
det inte fanns skil att féresld nigon dndring av da gillande beviskrav
och anférde endast 6vergripande att kraven ansdgs vara vil anpassade
till den avvigning som miste géras mellan & ena sidan allminhetens
skyddsbehov och & andra sidan den enskilde yrkesutévarens ritts-
sikerhet.”” Av férarbetena till patientsikerhetslagen och dess fore-
gingare gir inte att finna nigra utférliga resonemang om varfor ett
visst beviskrav valts for respektive form av ingripande. I praxis har
dessutom beviskravet sannolika skil 1 dessa fall tolkats som ett mycket
hogt stillt krav, dir nistintill full bevisning har ansetts krivas. I dag
stdr dock samhillet f6r andra utmaningar in nir besluten om bestim-
melserna i patientsikerhetslagen fattades. Likemedelsf6rskrivning
forknippas 1 dag med stérre risker och utmaningar och behovet av
att 1 vissa fall agera snabbt for att forhindra skada har 6kat.

For att beddma om ett visst beviskrav dr limpligt behéver en in-
tresseavvigning goras. I drenden avseende dtgirder mot hilso- och
sjukvirdspersonal bestr intresseavvigningen som nimnts av & ena
sidan patienternas intresse av sikerhet 1 vdrden samt det allminnas
intresse av en riktig tillimpning av systemet med exempelvis like-
medelsformaner, likarvirdsersittningar och socialforsikringsfor-
mdner och § andra sidan den enskilde yrkesutévarens rittssikerhet.
Utredningen beddmer att intresseavvigningen hittills inneburit att
yrkesutdvarens rittssikerhet starkt har favoriserats pd bekostnad
av motstiende intressen, det vill siga patientsikerheten och det all-
minnas fortroende fér ansvarssystemet.

% Prop. 2009/10:210 s. 118 ff.
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Beviskravet behover vara pd en niva dir det bidrar till, eller 1 vart
fall inte motverkar, att en bestimmelse fir genomslag i rittstillimp-
ningen. Utredningen kan konstatera att mojligheten att fatta interi-
mistiska beslut inte har kommit till anvindning pd det sitt som avsigs
nir bestimmelserna inférdes.

Beslut om indragning eller begrinsning av behérighet att forskriva
likemedel kan komma att férsvara den enskildes yrkesutévning men
utgor inte en lika ingripande &tgird som 3terkallelse av legitimation.
Forskrivaren kan vid en sidan begrinsning fortfarande utdva sitt yrke
ialla delar férutom att férskriva de likemedel som begrinsningen
avser. For interimistisk 3terkallelse eller begrinsning av férskrivnings-
ritten giller dock samma beviskrav som foér den betydligt mer in-
gripande 8tgirden, interimistisk dterkallelse av legitimation. I f6r-
arbetena finns inga resonemang kring varfér samma beviskrav ska
gilla for dtgirderna. Felaktig likemedelsforskrivning dr den vanligaste
orsaken till kritik frin IVO och utgér tillsammans med grunderna
missbruk och oskicklighet de vanligaste grunderna fér anmilan till
HSAN. Mojligheten att interimistisk dra in eller begrinsa f6rskriv-
ningsritten under pdgdende handliggning utgdr en viktig dtgird for
att trygga patientsikerheten och dven for att exempelvis stoppa att
offentliga medel utnyttjas felaktigt.

IVO har till utredningen framfért att ett sinkt beviskrav skulle
medféra en 6kning av antalet interimistiska beslut om indragen fér-
skrivningsritt. Enligt IVO var antalet anmilningar till HSAN med
anledning av felaktig likemedelsférskrivning 38 &r 2024.% IVO be-
démer att myndigheten 1 majoriteten av dessa irenden skulle haft
mojlighet att yrka pd en interimistisk begrinsning av handliggningen
1 ett tidigare skede om beviskravet varit ligre.

Utredningen bedémer att det nuvarande beviskravet sannolika
skil ar for hogt stillt f6r att IVO ska ha mojlighet att yrka pd in-
terimistisk begrinsning av férskrivningsritt med den skyndsamhet
som behovs. Utredningen bedémer att det ligre beviskravet “grundad
anledning”, som bland annat giller {or interimistisk dterkallelse for
annan behorighet dn legitimation, skulle bidra till ett bittre genom-
slag av bestimmelsen samtidigt som rittssikerheten for den enskilde
skulle virnas 1 tillricklig omfattning. Nir rekvisitet "grundad anled-
ning” fir anses uppfyllt kan naturligtvis variera frn fall tll fall. *Grun-

8 IVO, Vad har IVO sett? 2024, 2025.
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dad anledning” utgér fortfarande ett relativt hogt beviskrav.” For att
beviskravet ska uppnds krivs att omstindigheterna med viss styrka
talar f6r att det ir friga om missbruk av sidant slag som ska leda till
att forskrivningsritten dras in eller begrinsas, utan att detta ir bevisat
fullt ut. Utredningen anser att sddana omstindigheter kan vara att
uppgifterna som IVO fir frin den nationella likemedelslistan exem-
pelvis visar att en forskrivare vid flera tillfillen har 6verforskrivit
likemedel 1 en sddan mingd att férskrivningen har méjliggjort en
dosering som riskerar att skada patienten, eller att systematiskt for-
skrivning av ett begirligt likemedel som ingdr likemedelsférmanerna
med en forménsbegrinsning skett och det av uppgifterna finns om-
stindigheter som tyder pd att férmansbegrinsningen inte ir uppfylld.
En annan omstindighet skulle kunna vara att en férskrivare férskrivit
narkotiska likemedel till sig sjilv i en omfattning som indikerar ett
missbruk, vilket skulle kunna innebira risker fér patientsikerheten.
Ytterligare omstindigheter bor enligt utredningen kunna vara anmal-
ningar frin regioner eller apotek, dir regionen eller apoteket har
inkommit med underlag som talar {ér att f6rskrivningsritten kan
ha missbrukats.

Utredningen foreslar inga forindringar av beviskrav nir det
giller att dterkalla yrkesutdvares legitimation interimistiskt

Utredningens bedémning

Beviskravet for beslut om interimistisk dterkallelse av legitimation
ska inte dndras.

Att dterkalla en yrkesutdvares legitimation ir en mycket ingripande
dtgird da ett sddant beslut fir stora rittsverkningar for den enskildes
fortsatta yrkesverksamhet.* Ett beslut om terkallelse av en legiti-
mation innebir att yrkesutdvaren inte lingre dr behorig att utdva
yrket som den genom sin legitimation har ensamritt till.*” Beteck-

. st o - . . 68 1t
ningen legitimerad far inte lingre anvindas.® Att helt férbjudas att

¢ Gustav Lindkvist, Utredningsskyldighet, bevisbérda och beviskrav i forvaltningsprocessen,
2018 's. 422 ff.

¢ Under vissa férutsittningar kan en ny legitimation meddelas efter anstkan, se 8 kap. 12 §
patientsikerhetslagen.

%7 4 kap. 4 § patientsikerhetslagen.

% 4 kap. 3 § patientsikerhetslagen.
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verka inom sitt yrke kan for den enskilde 3 betydligt st6rre konse-
kvenser dn att endast {8 férskrivningsritten tillfilligt indragen eller
begrinsad. Utredningen anser dirfor att beslut om en dterkallelse
av legitimation stiller hogre krav p& den bevisning som ligger till
grund fér beslutet motiverar en sidan ingripande dtgird. Detta bor
gilla iven om ingripandet endast ir tillfilligt. Utredningen anser
dirfor att det nuvarande beviskravet “sannolika skil” ska beh3llas.
Att beviskraven for interimistisk indragning av legitimation och
interimistisk begrinsning av férskrivningsritt inte ligger pi samma
nivd, fortydligar dven att dtgirderna inte ir lika ingripande. Utred-
ningen vill dock pétala att poingen med interimistiska beslut dr att
de ska kunna fattas skyndsamt innan alla omstindigheter i ett drende
ar helt klarlagda, eftersom avvaktan pé det slutliga avgérandet riske-
rar att leda till skador som inte dr obetydliga. Fér att detta ska vara
mdjligt dr det orimligt att beviskravet ”sannolika skil” ska innebira
ett krav pd full bevisning, sd som det tolkats 1 dldre praxis. En sddan
tolkning innebir att bestimmelsen férlorar sitt syfte, dd samma ut-
redning krivs som vid beslut om slutlig indragning.
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11 Utdkade mojligheter for IVO att
ingripa vid tillsyn av forskrivare

I kapitel 7 redogér utredningen f6r Inspektionen f6r vird och om-
sorgs (IVO) tillsyn av likemedelsférskrivning. Utredningen limnar
dir f6rslag om att E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot
IVO bland annat ska utdkas till att omfatta samtliga yrkesgrupper
med behorighet att forskriva likemedel och uppgifter om samtliga
likemedelsubstanser. Syftet med forslagen ir att IVO ska kunna
fullfslja sitt tillsynsuppdrag av hilso- och sjukvirdspersonal, vilket
omfattar férskrivning av samtliga likemedel. Utredningen har dven
foreslagit att IVO ska ges mojlighet att fatta interimistiska beslut
om att dra in eller begrinsa férskrivningsritten och att beviskravet
for dessa beslut ska sinkas, se avsnitt 10.4.

For att forslagen ska {4 genomslag 1 IVO:s tillsyn av likemedels-
forskrivning har utredningen sett behov av att se 6ver myndighetens
mojlighet att ingripa vid missbruk av forskrivningsritten, vilket
redogors for 1 detta kapitel.

11.1 IVO:s ingripandeméjligheter mot
lakemedelsforskrivare ar begransade

IVO ska i sin tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen bland annat
granska att forskrivare inte frskriver likemedel felaktigt, vilket redo-
gjorts nirmare for i avsnitt 7.1.5. Tillsynen omfattar samtlig hilso-
och sjukvirdspersonal med behérighet att forskriva likemedel och
ir inte begrinsad till att endast gilla vissa substanser. Exempel pd
nir forskrivningar kan vara felaktiga ir nir de sker pa grunder som
inte ir 1 enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det kan
rora sig om forskrivningar av stérre mingder likemedel in vad som
behovs f6r behandlingen. Felaktig férskrivning kan dven innebira
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att andra lagar och féreskrifter inte {6ljs, tillexempel de regler som
giller forskrivning av likemedel som omfattas av likemedelsfor-
ménerna.' Felaktig likemedelsf6érskrivning kan i sig ocksi utgora
ett brott. Brott som har aktualiserats i samband med felaktig like-
medelsforskrivning dr exempelvis tjinstefel,” bedrigeri eller osant
intygande.’

IVO har enligt 8 kap. 10 § patientsikerhetslagen (2010:659) en-
dast mojlighet att yrka pd att férskrivningsritten dras in eller begrin-
sas for likare eller tandlikare som har missbrukat sin behorighet att
forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit. IVO ska i vissa fall géra en
anmilan till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) och
yrka pd att HSAN drar in eller begrinsar férskrivningsritten inter-
imistiskt. Ett sddant yrkande ska géras om det finns sannolika skl
for misstanke om sidant missbruk av férskrivningsritt som avses 1
8 kap. 10 § patientsikerhetslagen och IVO bedémer att ett interimis-
tiskt beslut behovs for att trygga patientsikerheten eller annars ir
nddvindigt frin allmin synpunkt. Det interimistiska beslutet ska
gilla fram tills att HSAN har provat frigan slutligt.*

I fall IVO i sin tillsyn finner att ndgon annan yrkeskategori med
behorighet att férskriva likemedel har missbrukat denna behérighet
eller att det likemedel som har f6rskrivits av en likare eller tandlikare
inte utgdr narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit finns 1 dag ingen méjlighet att
ingripa med stdd av 8 kap. 10 § patientsikerhetslagen. For att {3 stopp
pa forskrivningen miste IVO 1 sidana fall yrka pd att legitimationen
dterkallas.

I kapitel 6 och 1 avsnitt 7.4.1 har utredningen redogjort fér att
missbruk av behorigheten att forskriva likemedel har uppmirksam-
mats hos fler yrkeskategorier med behérighet att f6rskriva likemedel
in hos likare och tandlikare, och att missbruk av forskrivningsritten
kan férekomma i olika likemedelskategorier.

' Riksrevisionen, Léikemedelsforskrivningen — statens styrning och tillsyn, 2023, s. 22.

2 Géteborgs tingsritt dom 2023-06-26 i mal nr B 9213-22, Orebro tingsritt dom 2025-02-19
1 mil nr B 8041-24.

* Hovritten for Nedre Norrland dom 2022-03-24 i m3l nr B 666-21, Forvaltningsritten i
Stockholm dom 2023-01-12 i mél nr 9932-22, Hovritten for Vistra Sverige dom 2022-06-02
1mél nr B 6868-21.

* 8 kap. 6 § patientsikerhetslagen.
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11.1.1 Praktisk hantering efter beslut om indragen
eller begransad forskrivningsratt

D3 Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) har fattat ett
beslut om att dra in eller begrinsa férskrivningsritten slutligt eller
interimistiskt registreras denna information 1 det s kallade HOSP-
registret som ir ett register 6ver alla som har legitimation f6r yrke
inom hilso- och sjukvirden. Registret administreras av Socialstyrel-
sen, som ocksd ir personuppgiftsansvarig.” I registret finns bland
annat uppgifter om yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden som
omfattas av legitimationsbestimmelser. Huvuddelen av uppgifterna
1 registret kommer frin hilso- och sjukvirdspersonalens egna ansék-
ningar om legitimation eller bevis om ritt att anvinda yrkestiteln
underskoterska. Uppgifter om behérighetsinskrinkningar inhimtas
frain HSAN och domstol. Syftet med registret ir att féra en aktuell
forteckning 6ver all legitimerad hilso- och sjukvardspersonals be-
hérighet.®

E-hilsomyndigheten fir en kopia av registret varje natt med aktu-
ell information om den legitimerade hilso- och sjukvirdpersonalen,
bland annat om 4terkallade legitimationer och begrinsningar av for-
skrivningsritten. Denna information medfor 1 sin tur att E-hilsomyn-
digheten dndrar i legitimationsregistret (FORS). FORS anvinds
bland annat {6r validering av recept och kontroll av behérighet och
forskrivningsritt vid expediering, behorighetskontroll. For att ex-
pedierande system p3 apoteken ska {3 tillgdng till information avse-
ende forskrivare frdn FORS skickas férskrivarkoden in i anropet och
information om férskrivaren returneras. For de forskrivare som har
begrinsningar i forskrivningsritten returneras en begrinsningslista
med information om begrinsad férskrivningsritt som enligt E-hilso-
myndigheten i dag kan anges som:

e Narkotiska Likemedel
e Andra Sirskilda Likemedel
o Alkoholhaltiga likemedel

® Férordningen (2006:196) om register &ver legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal anger
hur personuppgifterna som finns i registret f&r behandlas.

¢ Socialstyrelsens webbplats om HOSP-registret: https://www.socialstyrelsen.se/statistik-
och-data/register/halso-och-sjukvardspersonal/ (himtad 2026-01-02).
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o Teknisk sprit
e Ovrigt.

»Ovrigt” omfattar 6vriga beslutade begrinsningar for att apoteken
ska f4 kinnedom om vad dessa innebir krivs i dag manuell hantering
genom kontakt med Socialstyrelsen.”

11.2  Utredningens 6vervaganden och forslag

I avsnittet redogors for utredningens éverviganden och férslag om
utdkade mojligheter for IVO att ingripa di behorigheten att forskriva
likemedel missbrukas.

11.2.1 Forskrivningsratten ska kunna dras in eller begransas
for samtliga yrkeskategorier med behérighet att
forskriva lakemedel, jamval interimistiskt

Utredningens forslag

Beslut om att dra in eller begrinsa behorigheten att forskriva like-
medel ska kunna fattas f6r samtliga yrkeskategorier med forskriv-
ningsritt och gilla f6r samtliga likemedel. En dndring av 8 kap.
10 § patientsikerhetslagen ska dirfor géras. Ett sddant beslut ska
dven kunna fattas interimistiske.

Mojligheten att begrinsa en forskrivares behorighet att forskriva
likemedel, utan att 3terkalla forskrivarens legitimation, finns i dag
bara f6r likare och tandlikare som har missbrukat sin behorighet
att f6rskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alko-
holhaltiga likemedel eller teknisk sprit. Begrinsningen giller alltsd
bara dessa yrkesgruppers férskrivning av dessa typer av likemedel
och teknisk sprit. Nir det giller forskrivningar utférda av andra

7 E-hilsomyndighetens webbplats om FORS:
https://samarbetsyta.echalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-
haelsomyndighetens-tjaenster/arkitektur-och-saekerhet/saekerhetsloesning/tjaenster-och-
behoeriga-roller#id-.Anropanderollerv21.12-

Registretf%C3%B6rIndividuellaF %C3%B6rskrivarbeh%C3%Bérigheter (RIF)

(himtad 2026-01-01).
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yrkeskategorier dn likare och tandlikare, tillexempel sjukskéterskor,
finns det i dagsliget ingen mojlighet fér IVO att yrka pd indragen
eller begrinsad forskrivningsritt eftersom de inte férskriver narko-
tiska eller andra sirskilda likemedel. Det samma giller for exempel-
vis likares felaktiga forskrivning av andra likemedel in narkotiska
likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller
teknisk sprit.

Frigan om begrinsning av férskrivningsritten ska vara mojlig
for andra typer av likemedel togs upp redan i férarbetena till lagen
(1994:959) om disciplinpafoljd m.m., dir féljande framfordes:

Det kan ifrigasittas om inte en mojlighet till begrinsning av forskriv-
ningsritten behdvs av andra likemedel in hir behandlade och som kan
vara féremal f6r missbruk. Friga har uppkommit om inte férskrivnings-
ritten av anabola steroider bér kunna begrinsas. Problemet ir dock hir
ett annat dn nir det giller narkotika och alkohol. Anabola steroider anses
for nirvarande inte som i sig beroendeframkallande och man kan dirfor
bortse frin forskrivarens eventuella egna missbruksproblem. Nir det
giller missbruk i &vrigt av anabola steroider kan konstateras att den
helt 6vervigande delen av medlen smugglas in 1 landet. Den legala for-
skrivningen 1 Sverige ir numera synnerligen blygsam. Med hinsyn till
det saknas anledning att sirskilt lagstifta om en begrinsning av férskriv-
ningsritten av anabola steroider.®

Nir patientsikerhetslagen infordes sdg man dock att det fanns ett
behov av att utdka bestimmelserna om begrinsning av f6rskrivnings-
ritt till att férutom narkotiska likemedel iven omfatta andra slags
sirskilda likemedel samt alkoholhaltiga likemedel och teknisk sprit.’
I dag har det uppmirksammats att missbruk av férskrivningsritten
kan ske dven av andra yrkesgrupper med foérskrivningsritt och av
andra likemedel.

Utredningen har tagit del av flera domar dir felaktig forskrivning
av andra likemedel, in narkotiska och andra sirskilda likemedel, har
lett till att forskrivare talats f6r och 1 vissa fall ddmts f6r bland annat
bedrigeri, osant intygande och tjinstefel.'® Ett exempel pd detta ir
ett mil dir en likare hade f6rskrivit stora mingder botulinumtoxin
inom likemedelsféormanen, utan att det var medicinskt motiverat.!!

8 Prop. 1993/94:149, Aligganden for personal inom hilso- och sjukvdrden m.m., s. 105 ff.

? Prop. 2009/10:210, Patientsikerbet och tillsyn, s. 121 ff. )

1% Se t.ex. Goteborgs tingsritt dom 2023-06-26 1 mil nr B 9213-22, Orebro tingsritt dom
2025-02-19 i mil nr B 8041-24, Hovritten f6r Nedre Norrland dom 2022-03-24 1 mél

nr B 666-21.

" Hudiksvalls tingsritt dom 2021-04-06 i mal nr B 1822-19.
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Preparaten hade sedan himtats ut pd ett och samma apotek som drevs
av den 4talades vin. Likaren démdes f6r grovt osant intygande.

Utredningen kan konstatera att nya likemedel som av ett eller
annat skl ir begirliga stindigt utvecklas. For att tillsynen av like-
medelsférskrivning ska f3 storre genomslag anser utredningen att
det behover finnas mojlighet att vidta dtgirder 1 form av indragen
eller begrinsad behorighet att férskriva likemedel oavsett vilket
likemedel det rér sig om och oavsett vilken yrkeskategori forskriva-
ren tillhér. Det avgorande idr att forskrivaren beddms ha missbrukat
sin behorighet att forskriva likemedel. Missbruk av behérigheten
kan exempelvis foreligga nir likemedel som kan missbrukas éver-
forskrivs eller d& forskrivning systematiskt sker pd ett sidant sitt sd
att likemedelsférménerna felaktigt belastas.

Utredningen bedémer att beslut om att dra in eller begrinsa be-
hérigheten att forskriva likemedel for samtliga yrkeskategorier med
forskrivningsritt oavsett vilket likemedel som har forskrivits, dven
ska kunna fattas interimistiskt. Utredningen har i avsnitt 10.4 limnat
forslag pa att IVO ska ges mojlighet att fatta interimistiska beslut
om att dra in eller begrinsa férskrivningsritten och att beviskravet
for dessa beslut ska sinkas fran ”sannolika skil” till grundad an-
ledning”.

Forskrivningsritten ska kunna begrinsas i olika omfattning

Utredningens beddmning

Forskrivningsritten ska kunna begrinsas 1 olika omfattning.
Begrinsningen ska std i proportion till dvertridelsen och far inte
vara mer omfattande dn vad som krivs for att skyddsintresset ska
uppnis.

Hur en begrinsning ska utformas och hur omfattande den ska vara
far beslutas med beaktande av omstindigheterna i det enskilda fallet.
I fall en férskrivare endast har missbrukat sin behorighet att forskriva
narkotiska likemedel, men {6t de regler som giller vid férskrivning
av ovriga likemedel, kan en begrinsning av ritten att férskriva just
dessa likemedel tinkas vara en tillrickligt ingripande dtgird. I andra
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fall kan det finnas anledning att begrinsa férskrivningsritten till ett
storre antal substanser, eller grupper av likemedel.

Har férskrivningsritten missbrukats vid forskrivning av likemedel
ur olika likemedelsgrupper skulle det kunna finnas anledning till en
mer omfattande begrinsning. Detsamma skulle kunna gilla om om-
stindigheterna talar for att likemedelsférskrivningen skett pa sé-
dant sitt som syftat till att reglerna om likemedelsférmaner eller
andra férméner tillimpas felaktigt eller att férskrivningen kan ha
ingdtt som ett led 1 ett brottsligt uppligg.

Vid beslut om att interimistiskt dra in eller begrinsa behérigheten
att forskriva likemedel ska dtgirden std i proportion till 6vertridelsen
och ska inte vara mer omfattande in vad som behévs for att skydds-
intresset ska uppnds. IVO bor vid bedémningen férutom att ta hin-
syn till aktuella 6vertridelser dven beakta hur dtgirden kan komma
att paverka den enskilda yrkesutévaren, d& det kan skilja sig mycket
beroende pd dennes yrke och méjligheten att utféra detta under
tiden fram till slutligt beslut. Exempelvis skulle det kunna tinkas
att en infektionslikares yrkesutdvning paverkas i betydlig storre
omfattning dn en kirurg eller sjukskéterskas.

Utredningen har évervigt om det bor reglas hur begrinsningarna
av forskrivningsritten ska utformas men bedomer att IVO, utefter
vad som dr mest indamalsenligt, ska kunna besluta om detta. Infér
inférande av utredningens forslag bor IVO samrdda med bland annat
Socialstyrelsen, HSAN, E-hilsomyndigheten och apoteksaktérer.
IVO har féreslagit att begrinsningen av forskrivningsritten av like-
medel kan kopplas till likemedlens koder i ATC-registret'> som ir
ett internationellt klassificeringssystem for likemedel. Det omfattar
14 huvudgrupper f6r humanlikemedel, och 15 huvudgrupper for
djurlikemedel, indelade efter var eller hur likemedlet verkar. I klassi-
fikationssystemet grupperas likemedel 1 fem nivder som utgérs av
anatomisk huvudgrupp, terapeutisk undergrupp, farmakologisk
undergrupp, kemisk undergrupp och kemisk substans. Vilken nivd i
klassificeringssystemet begrinsningen liggs pd och vilka grupper av
likemedel som kan komma att omfattas behéver beslutas med be-
aktande av omstindigheterna i det enskilda fallet. Begrinsningen ska
std i proportion till vertridelsen och fir inte vara mer omfattande
in vad som krivs f6r att skyddsintresset ska uppnés.

12 ATC stér f6r Anatomic Therapeutic Chemical classification system.
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Utredningen ska enligt direktiven kartligga hanteringen av arbets-
platskoder, till exempel hur de utfirdas, {6ljs upp och dras tillbaka.
Utredningen ska dven analysera och ta stillning till om det finns
behov av dndringar i regelverket f6r arbetsplatskoder for att uppna
en mer indaméilsenlig hantering av arbetsplatskoderna och fér att
bland annat underlitta bdde regional och nationell uppféljning av
likemedelsforskrivningar.

I kapitlet limnas en beskrivning av systemet med arbetsplats-
koder. I kapitlet presenteras dven utredningens 6verviganden och
forslag pd hur regelverket for arbetsplatskoder bor forindras.

12.1 Systemet med arbetsplatskoder

Bestimmelser om arbetsplatskoder finns 1 lagen (2002:160) om like-
medelsférméner m.m. och 1 férordningen (2002:687) om likemedels-
forminer m.m.

Likemedelsforméner innebir ett skydd f6r enskilda patienter mot
hoga kostnader vid inkop av likemedel och andra varor som ingr i
féormanerna.' Endast personer som uppfyller vissa krav har ritt att
ta del av likemedelsférmanerna, sd kallade f6rmansberittigade per-
soner. Personer som ir bosatta i Sverige och dven vissa andra grupper
ir forménsberittigade.” For att ett forskrivet likemedel ska omfattas
av hogkostnadsskyddet krivs enligt 5 § 1 likemedelsférmanslagen

! Genom likemedelsférmé&nerna finansierar det offentliga delar av den enskilda patientens
kostnader for likemedel enligt en viss modell dir den del av en likemedelskostnad som
patienten sjilv stdr {6r reduceras stegvis ju hdgre likemedelskostnader patienten har under
en 12-méanadersperiod. Se avsnitt 3.2.1. {or beskrivning av likemedelsfsrmanerna.

2 Av 4 § lagen om likemedelsférm&ner m.m. anges bland annat att personer som har sin
anstillning i Sverige utan att vara bosatta hir och férsikrade personer frin linder inom
EU/EES-omrédet och Schweiz ir fsrmansberittigade under vissa forutsittningar.
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att receptet ir forsett med en arbetsplatskod som identifierar den
arbetsplats som receptutfirdaren tjinstgér vid.”

Bestimmelser om vem som har ritt att {4 en arbetsplatskod finns
angivna i 4 § férordningen om likemedelsférmaner m.m. Socialstyrel-
sen har ett bemyndigande att meddela féreskrifter om arbetsplats-
koder* men har inte meddelat sidana féreskrifter.

Bestimmelser som berdr arbetsplatskoder finns dven 1 Likemedels-
verkets foreskrifter. Enligt dessa ska forskrivarens arbetsplatskod
anges pé receptet vid forskrivning till manniska, for att receptet ska
kunna expedieras inom likemedelsférm&nerna.’ Patientens ritt till
férmén dr dock inte knuten till vilken arbetsplatskod som anvinds.

Vid sidan om arbetsplatskod finns dven si kallad forskrivarkod
— en personlig kod som forskrivare tilldelas av Socialstyrelsen nir de
exempelvis fir sin legitimation.® Krav pd att férskrivarkod ska finnas
pa ett recept har funnits sedan 2010.

12.1.1 Arbetsplatskoderna syftar till forbattrad
verksamhetsplanering och uppféljning

I samband med att de nya likemedelsférmanerna inférdes 2002 be-
slutades att en férutsittning for att ett forskrivet likemedel ska om-
fattas av likemedelsférmanerna ir att receptet dr férsett med informa-
tion som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren tjinstgor
vid, s kallad arbetsplatskod.® Arbetsplatskoden bedomdes i férarbe-
tena vara av grundliggande betydelse {6r sjukvirdshuvudminnens
arbete med verksamhetsplanering och verksamhetsuppfoljning.
Bestimmelserna om att recepten skulle férses med arbetsplatskod
bedémdes kunna pdskynda inférandet av arbetsplatskoden fullt ut
inom hilso- och sjukvirden.’

%6 § lagen (2002:160) om likemedelsfsrmaner m.m.

*21 § férordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.

> Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit; 4. kap. 8 § 16.

¢ Likare, tandhygienister och tandlikare fir sin personliga f6rskrivarkod av Socialstyrelsen
1 samband med beslutet om legitimation. Sjukskéterskor och barnmorskor som har ansékt
om férskrivningsritt fir sin personliga forskrivarkod efter beslut frin Socialstyrelsen.

7 Bestimmelser om férskrivarkoder finns i 8-9 §§ i HSLF-FS 2021:75. Regeringen motive-
rade férslaget om att gora forskrivarkoderna obligatoriska frimst utifrin ett patientsiker-
hetsperspektiv. En obligatorisk férskrivarkod, underlittar kontakten mellan f6rskrivare
vilket bland annat kan vara virdefullt i situationer av interagerande likemedel.

8 Prop. 2001/02:63, bet 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194.

? Prop. 2001/02:63, De nya likemedelsformdnerna, s. 49.
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Arbetsplatskodernas huvudsakliga syfte ir enligt forarbetena att
tillférsikra verksamhetschefer och sjukvirdshuvudmin méjlighet att
folja upp den verksamhet som de ansvarar f6r. Koderna bedémdes
vara ett nddvindigt instrument {6r att ett effektivt planerings- och
budgetarbete ska kunna bedrivas. Ett system med arbetsplatskoder
skulle dven skapa forutsittningar for sjukvirdshuvudminnen och
verksamhetscheferna att pd ett effektivare sitt kunna ta ansvar for
kvalitetsutveckling av hilso- och sjukvirden."

I samband med att beslut fattades om att regionerna (d&varande
landstingen) skulle 6verta kostnadsansvaret f6r likemedelsférmanen
uttrycktes att regionerna, f6r att kunna arbeta aktivt for act like-
medelskostnaderna ska hillas pd en rimlig niv4, behévde ha mojlig-
heter att f6lja hur kostnaderna genereras och kunna hirleda like-
medelsférskrivningen till olika kostnadsbirare, det vill siga olika
sjukhus, virdcentraler, basenheter, privatpraktiserande likare etc."

12.1.2 Nodvandigt att ange arbetsplatskod
for att forskriva elektroniska recept

Enligt Likemedelsverkets féreskrifter ska férskrivning till minniska
goras elektroniskt, med undantag {6r vissa fall d& forskrivning far
gdras pa receptblankett och p telefon."” Enligt uppgift frén E-hilso-
myndigheten ir systemen f6r utfirdande av elektroniska recept upp-
byggda pa s sitt att en arbetsplatskod méste anges for att férskriv-
ningar ska kunna expedieras. Detta giller alltsd dven om férskrivningen
inte avser att expedieras inom likemedelsférmdnerna. Kravet pd
arbetsplatskod giller bide vid férskrivning via ett journalsystem
och nir férskrivning genomférs via en fristdende webbldsning si-
som E-hilsomyndighetens "Forskrivningskollen”. Det innebir att
en forskrivare som inte har arbetsplatskod endast kan férskriva pd
receptblankett och pd telefon 1 de undantagsfall som nimns 1 Like-
medelsverkets foreskrifter.

12 Prop. 2001/02:63 s. 49.

" Prop. 1996/97:27, Likemedelsformdner och Likemedelsforsorjning m.m., s. 142.

12 4 kap. 1 § Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlim-
nande av likemedel och teknisk sprit. De undantag som nimns i féreskriften dr bland annat
att det foreligger en teknisk stérning vid forskrivningstillfillet som oméjliggor elektronisk
forskrivning eller att receptet avser likemedel som ir avsett att himtas ut frin ett apotek
eller motsvarande i annat EES-land.
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Kravet pd arbetsplatskod vid elektronisk forskrivning har, enligt
E-hilsomyndigheten, sitt ursprung i en 6verenskommelse mellan
regionerna och ddvarande Apoteket AB nir forskrivning med elek-
troniska recept introducerades 1 Sverige 2009.

Enligt E-hilsomyndigheten finns flera skil till att arbetsplatskod
behéver anges vid elektronisk forskrivning. Ett skil ir att man méste
kunna sikerstilla varifrdn forskrivningen har skett och att det ir
viktigt med spirbarhet vid anvindning av digitala tjinster. Ett annat
skil dr att uppgift om arbetsplatskod ingdr i den nationella statistik
som E-hilsomyndigheten levererar till Socialstyrelsen.

12.1.3 Arbetsplatskodernas forvaltning och utformning

E-hilsomyndigheten forvaltar ett register 6ver arbetsplatskoder
(ARKO). ARKO uppdateras en ging per dygn och anvinds bland
annat i apotekens system nir likemedel limnas ut pd apotek. Regist-
ret anvinds dven av Forsikringskassan for att f6lja upp sjukskriv-
ningsmonster. Varje minad himtar Forsikringskassan hela arbets-
platskodsregistret.”

Regionerna administrerar arbetsplatskodsregistret via en teknisk
l6sning (Conciseportalen). Regionerna bestimmer sjilva strukturen
1 sitt register.

Enligt uppgift frdn E-hilsomyndigheten innehiller arbetsplats-
koderna mellan 3 och 13 siffror. I registret kan information om dgar-
form, vdrdform och verksamhetsomride liggas in i form av s8 kallade
egenskapskoder som ir kopplade till varje arbetsplatskod. Enligt
E-hilsomyndigheten tillimpar regioner detta pd olika sitt och myn-
digheten har inget uppdrag att kvalitetssikra de uppgifter som re-
gionerna ligger in 1 registret. Myndigheten har inte heller ngot
ansvar for att exempelvis ta bort arbetsplatskoder som inte anvinds.
Detta ansvar ligger pa regionerna.'*

3 E-hilsomyndigheten, Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vdrdgivare och utférare
av socialtjinst, delredovisning 2023, s. 21.
" E-hilsomyndigheten, Uppdrag att ta fram en nationell katalog 6ver vardgivare och utférare
av socialtjinst, delredovisning 2023, s. 21.
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12.1.4 Tilldelning och upphévning av arbetsplatskoder

Bestimmelser om vem som har ritt att {3 en arbetsplatskod finns
angivna i 4 § forordningen om likemedelsférméner m.m. I férord-
ningen framgar att alla som har en arbetsplats och ir behoriga att
forskriva likemedel eller vissa andra varor' har ritt att {3 en arbets-
platskod." Av férordningen framgir vidare att regionen i évrigt fir
besluta om utformning och férdelning av arbetsplatskod fér den
som har sin arbetsplats inom regionens geografiska omride.

I férarbetena framhélls att endast den som har en arbetsplats bor
kunna tilldelas en arbetsplatskod och att férskrivare som har flera
arbetsplatser ska anvinda respektive arbetsplatskod.'” Vad som ir
en arbetsplats utvecklas dock inte nirmare, varken 1 férordningen
eller 1 forarbetena. Eftersom Socialstyrelsen inte har limnat nigra
foreskrifter om arbetsplatskoder finns inte heller fortydliganden, 1
foreskriftsform, om vad som ir en arbetsplats eller hur arbetsplats-

koder ska tilldelas.

Socialstyrelsens prévning av ritten till arbetsplatskod

Av 4§ forordningen om likemedelsférmaner m.m. framgar att re-
gionen, om den finner att den s6kande inte har ritt tll en arbetsplats-
kod, ska verlimna drendet till Socialstyrelsen for provning. Enligt
en kartliggning som genomférdes av Socialstyrelsen 2024 hade myn-
digheten hanterat 24 drenden som Sverlimnats frin regionerna sedan
2018. Socialstyrelsen har 1 flertalet fall beslutat i linje med regionens
bedémning, alltsi att den s6kande inte har ritt till en arbetsplatskod."*
I flera av dessa drenden har Socialstyrelsen bedémt ifall virdgivare
som ansdkt om arbetsplatskod bedriver sjukvirdsverksamhet eller
om férskrivaren som ansdkt om en sidan kod ir folkbokford 1 det
lin som ansékan avser.

!5 Avser vissa férbrukningsartiklar som ir férmansberittigade och som anges i 18 § 2 och 3
lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

16 Av fjirde stycket i férordningen framgar att ritten att ha en arbetsplatskod endast giller s3
linge dessa forutsittningar dr uppfyllda.

7 Prop. 2001/02:63 s. 49-50.

8119 av de 24 drendena har Socialstyrelsen beslutat i linje med regionernas beslut eller be-
démning om avslag av ansdkan om arbetsplatskod. I ytterligare 4 irenden beslutade myndig-
heten att det fanns ritt till arbetsplatskod. I 2 av de sistnimnda hade regionen beslutat att
stinga arbetsplatskoden eller temporirt dra in arbetsplatskoden. Ett drende avskrevs pd grund
av forskrivarens legitimation hade 4terkallats.
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Socialstyrelsen har i tre fall sedan 2018 beslutat att inte f6lja en
regions beslut eller bedomning om att upphiva eller stinga arbets-
platsplatskoder. Alla irendena ror bedémningar eller beslut som
fattats av Region Stockholm.

Ett drende frin 2022 gillde en virdgivare som specialiserat sig pd
att tillhandahélla smirtlindrande vird. Region Stockholm hade be-
slutat att arbetsplatskoden skulle stingas ned temporirt med moti-
vering att det i det underlag som verksamheten limnat in inte fram-
gir att den extemporeférskrivning av cannabisbaserade likemedel
som gjorts var medicinskt motiverad samt att den aktuella férskriv-
ningen bedomdes medféra patientsikerhetsrisker. I Socialstyrelsens
beslut att upphiva Region Stockholms beslut framgér att Socialsty-
relsen bedémde att virdgivaren har sin arbetsplats inom regionen och
att de bedriver sjukvérd. Socialstyrelsen hinvisar till att virdgivaren
fanns registrerad 1 IVO:s vérdgivarregister och att de anstillda likarna
inom verksamheten var legitimerade och inte hade nigra begrins-
ningar 1 behorigheten enligt registret 6ver hilso- och sjukvardsper-
sonal.”

I ett annat drende frin 2023 hade regionen begirt att Socialstyrel-
sen skulle prova frigan om nedstingning av arbetsplatskoden f6r en
verksamhet. Aven detta drende gillde en virdgivare som specialiserat
sig p att tillhandahilla smirtlindrande vird. Regionens motivering
till nedstingning av arbetsplatskoden var att den bedrivna verksam-
heten inte bedémdes utgéra medicinskt motiverad hilso- och sjuk-
vard i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet. Socialsty-
relsen beslutade att verksamheten hade ritt till arbetsplatskod och
hinvisade 1 beslutet till att verksamheten har sin arbetsplats inom
regionen och att de bedriver sjukvdrd. Socialstyrelsen hinvisade
vidare till att vrdgivaren fanns registrerad 1 IVO:s virdgivarregister
och att de anstillda likarna inom verksamheten var legitimerade och
inte hade nigra begrinsningar i behorigheten enligt registret éver
hilso- och sjukvardspersonal.*

I ett tredje drende frn 2023 hade regionen beslutat att temporirt
stinga en arbetsplatskod for en likarmottagning mot bakgrund av
att det pd mottagningen bland annat féreskrivits en stor miangd sir-
skilda likemedel och att f6ljsamheten till den s8 kallade kloka listan
varit 18g. Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) hade dven

Y Socialstyrelsen, Frdga om riitt till arbetsplatskod, 2022, dnr 8.7-34254/2022.
2 Socialstyrelsen, Frdga om ritt till arbetsplatskod, 2023, dnr 8.7-106489/2023.
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beslutat om en tredrig provotid f6r den likare som var ansvarig for
likarmottagningen. Socialstyrelsen beslutade att upphiva regionens
temporira beslut att stinga arbetsplatskoden. Myndigheten bedémde
att det inte framkommit att det funnits ndgra begrinsningar i for-
skrivningsritten eller annan omstindighet som innebir att ritten
att f en arbetsplatskod inte lingre var uppfylld.*

I det férstnimnda drendet frin 2022 dverklagade regionen Social-
styrelsens beslut till forvaltningsritten och yrkade pd att arbetsplats-
koden skulle stingas med omedelbar verkan. Férvaltningsritten
avisade dock regionens éverklagande di regionen inte bedémdes
haft ritt att overklaga det. Regionen ansgs av ritten inte vara part
1drendet.”” Region Stockholm 6verklagade beslutet men kammar-
ritten meddelade inte provningstillstind i drendet.”

Sammanfattningsvis kan konstateras att Socialstyrelsen 1 sina
stillningstaganden beaktat om forskrivare dr folkbokférda eller om
verksamheter har sin verksamhet férlagd i regionen. Vidare har myn-
digheten beaktat om férskrivare har legitimation och om forskrivare
har ndgra begrinsningar i behérigheten att férskriva likemedel. For
verksamheter har myndigheten beaktat om de ir registrerade 1 IVO:s
vardgivarregister och om personal ir behoriga att foreskriva like-
medel. Utredningen har inte kunnat finna att Socialstyrelsen beaktat
ndgra andra omstindigheter nir myndigheten prévat om en forskri-
vare eller verksamhet ska ha ritt till en arbetsplatskod.

12.2 Regionernas hantering av arbetsplatskoder

Det ir regionerna som administrerar arbetsplatskoderna. Varje region
har en administratér som ligger upp nya koder och stinger de gamla.**
Nedan beskrivs nirmare hur regionerna tilldelar och anvinder arbets-
platskoder. Beskrivningen bygger bland annat pd samtal med personer
som arbetar med arbetsplatskoder och likemedelsfrigor i regionerna
pa central niv, se vidare kapitel 2.

2! Socialstyrelsen, Frdga om vitt till arbetsplatskod, 2023, dnr 8.7-7879/2023.

22 Forvaltningsritten 1 Stockholm, avdelning 8, Beslut 2023-09-29, Ml nr 21693-22.
# Kammarritten i Stockholm, Avdelning 5, Beslut 2024-03-01, M3l nr 6217-23.

2 E-hilsomyndighetens webbplats (himtad 12 december 2024).
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12.2.1 Hur arbetsplatskoderna anvands i regionerna

Arbetsplatskoderna har tvd huvudsakliga anvindningar i regionerna:
de anvinds dels for att f6lja upp och analysera likemedelsanvind-
ningen i regionen, dels for att internt férdela kostnaderna for like-
medelsférskrivningen.

Arbetsplatskoderna anvinds for medicinsk
och ekonomisk uppféljning

I alla regioner anvinds arbetsplatskoderna till att f6lja upp och ana-
lysera likemedelsférskrivning och anvindning av likemedel inom
verksamheten. Det handlar om bide ekonomisk och medicinsk upp-
foljning. Sidan uppfoljning kan goras bide pa central niva, av like-
medelskommittéer och pd verksamhetsniva. I ndgra regioner uppges
uppfoéljningarna i sin tur kunna anvindas {ér att identifiera avvik-
ande forskrivningsmonster som kan vara tecken pa oegentligheter
och vilfirdsbrottslighet.

Arbetsplatskoderna anvinds for att fordela
kostnaderna for likemedelsférskrivningen

I flertalet regioner finns en ambition eller princip om att arbetsplats-
koder ska vara kopplade till enheter 1 organisationen som har ett
kostnadsansvar f6r verksamheten. Regionerna 1 Gotlands, Hallands,
Norrbottens och Jimtlands lin utgér undantag.”

Syftet med att koppla arbetsplatskoder till enheter som har kost-
nadsansvar ir normalt att kostnaderna for likemedel ska biras av de
enheter som genererar kostnaderna. I vilken utstrickning arbetsplats-
koderna styr férdelning av kostnaderna till olika enheter varierar dock.
I minga regioner styr arbetsplatskoderna bara delvis var i organisa-
tionen kostnaderna hamnar. I flera regioner sker det en kostnads-
omfordelning beroende pd vilken typ av likemedel som férskrivits.
Det ir vanligt att det gors en skillnad mellan s3 kallade primérvards-
likemedel och specialist- eller kliniklikemedel. Om ett visst specia-

21 Region Gotland och Region Halland liggs kostnaderna fér likemedel centralt i regionen

och férdelas inte ut pd virdenheter. I Region Norrbotten och i Region Jimtland Hirjedalen

férdelas kostnaderna internt beroende pa vilken typ av likemedel som férskrivs och efter var
patienten ir listad.
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list- eller kliniklikemedel forskrivs vid en virdcentral hamnar kost-
naderna f6r dessa likemedel ofta p den klinik som ir associerad med
likemedlet, men de kan dven hamna centralt i regionen. Kostnaderna
for primirvardslikemedel som forskrivs inom specialistvirden kan
i stillet foras till den vdrdcentral som patienten ir listad pd.*® Det
forekommer ocks3 att en arbetsplatskod ir kopplad till flera enheter
med separata kostnadsansvar eller att en enhet med ett kostnads-
ansvar har flera arbetsplatskoder.

Kostnaderna for de likemedel som férskrivs pa fritiden eller efter
pension kan fordelas pd olika sitt. I vissa regioner liggs dessa kost-
nader centralt i regionen. I andra regioner kan kostnaderna 1 stillet
liggas pd den virdcentral som patienten ir listad p3.”

Arbetsplatskoder anvinds f6r andra
syften dn likemedelsforskrivning

Arbetsplatskoderna har ocksi kommit att anvindas for inloggning
1 Pascal och Webcert. Bdda ir system som administreras av Inera.

Pascal ir en nationell webbaserad tjinst som anvinds for att fér-
skriva och hantera dosférpackade likemedel till patienter 1 exempel-
vis hemmiljé eller vid sirskilda boenden.”® Fér att logga in i systemet
krivs arbetsplatskod. Det giller exempelvis kommunalt finansierade
verksamheter sisom sirskilda boenden. De behéver ocks3 tillgdng
till arbetsplatskoder for att kunna lisa 1 systemet. Det innebir att
dessa verksamheter behover tilldelas arbetsplatskoder dven om det
inte f6rskrivs likemedel inom verksamheten.

Enligt uppgift har en arbetsplatskod frén Stockholm anvints 1 hela
landet for att skapa denna typ av lisbehorighet. Region Stockholm
upphivde koden i april 2025 och direfter har varje region uppmanats
att utfirda sirskilda arbetsplatskoder for indamélet. Enligt uppgift
frdn Inera behovs arbetsplatskod fér att anvinda E-hilsomyndig-

%6 Utdver detta genomfors det omférdelningar mellan linen i syfte att fordela kostnaderna
dit de hér hemma. Kostnaderna fér férskrivningar till utomlinspatienter pd en arbetsplats-
kod fors till det lin dir patienten ir folkbokférd och ska inte belasta den verksamhet som ir
kopplad till arbetsplatskoden.

¥ Var kostnaderna liggs torde dven kunna bero p3 vilken typ av likemedel som férskrivits,
det vill siga om det ir s3 kallade primirvirdslikemedel eller klinik- eller specialistlikemedel.
28 Arbetsplatskoderna anvinds for att styra behérigheten till HSA-katalogen, en elektronisk
katalog som innehiller kvalitetsgranskade uppgifter om organisationer och personer inom
vérd och omsorg i Sverige.
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hetens sd kallade SOL-tjinster som behdvs for bestillning av vissa
varor i Pascal.”’

Webcert ir ett verktyg som gor det mojligt att skicka intyg digitalt
till olika myndigheter. Det handlar exempelvis om att skicka likar-
intyg om sjukpenning till Férsikringskassan, likarintyg for taxiférar-
legitimation till Transportstyrelsen och dédsbevis till Skatteverket
och Socialstyrelsen. Fér att kunna skicka sddana intyg kan det krivas
tillgdng till arbetsplatskoder.

12.2.2 Regionernas tilldelning och aterkallande
av arbetsplatskoder

Regionerna tilldelar arbetsplatskoder till enheter som bedriver hilso-
och sjukvirdsverksamhet eller till enskilda som ir behoriga att for-
skriva likemedel inom regionens omrade.

Tilldelning av arbetsplatskoder till enheter och vardgivare

Regioner tilldelar arbetsplatskoder till enheter som bedriver hilso-
och sjukvardsverksamhet i regionens omrdde. Det kan vara bide verk-
samhet som bedrivs i regionens regi och verksamhet som bedrivs 1
privat regi. Utredningens uppfoljning visar att det dr vanligt att vird-
eller hilsocentraler eller kliniker p8 ett sjukhus tilldelas egna arbets-
platskoder, men det férekommer ocksd att avdelningar inom en klinik
pa ett sjukhus tilldelas arbetsplatskoder.

En arbetsplatskod kan ocksd delas av flera enheter, exempelvis
flera vdrdcentraler. I detta ssmmanhang bor dock nimnas att det inte
finns ndgot enkelt sitt att avgrinsa vad som utgdr en enhet inom
hilso- och sjukvird. Vad det i praktiken innebir att en region till-
delat en eller flera enheter en arbetsplatskod kan dirfér variera.

Det férekommer ocks3 att olika virdgivare®® delar pd en arbets-
platskod. Det giller sirskilt inom tandvirden dir olika privata tand-
virdsverksamheter ibland delar pd en gemensam kod.

Hur arbetsplatskodsstrukturen i regionen ir uppbyggd kan bero
pd hur regionen utformat sina ekonomisystem och hur finférdelat

» Information frén Ineras webbplats list 13 maj 2025.

*° Virdgivare definieras i 2 kap. 3 § hilso- och sjukvardslag (2017:30) som statlig myndighet,
region, kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet.
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kostnadsansvaret for verksamheten ir. Utformningen tycks dven bero
pa vilka mojligheter som finns i respektive journalsystem. Nigra av
de regioner som nyligen har bytt journalsystem uppger att de planerar
eller 6verviger att inféra en mer finfordelad kodstruktur.

P3 vilket sitt regioner tilldelar arbetsplatskoder kan variera bero-
ende pd om verksamheten drivs i regionens regi, 1 privat regi med
avtal med regionen eller 1 privat regi utan avtal med regionen. For
den egna regiondrivna verksamheten ir det vanligast att arbetsplats-
koderna tilldelas genom en intern administrativ process nir en enhet
tillskapas. Ett liknande férfarande ir ocksa vanligt {6r privata vird-
givare som har avtal med regionen. For privata vdrdgivare som inte
har avtal med regionen tilldelas arbetsplatskoder efter ett anséknings-
forfarande. Det sistnimnda giller 1 alla regioner.

Det finns dock enstaka regioner, exempelvis den 1 Norrbottens
lin, som tilldelar alla slags enheter och virdgivare arbetsplatskoder
efter ett ansokningsférfarande. Det innebir alltsd att dven nyinrit-
tade enheter inom den regiondrivna virden ansdker om en kod.

Tilldelning av arbetsplatskoder till enskilda
forskrivare vid ans6kan om arbetsplatskod

Med enskilda forskrivare avses hir fysiska personer som férskriver
likemedel p3 fritiden eller efter pension. Sddana férskrivare tilldelas
antingen individuella koder eller samlingskoder. Det sistnimnda ir
koder som delas av flera férskrivare. Det vanligaste ir att regionerna
tilldelar férskrivarna individuella koder.’ Tilldelning av arbetsplats-
koder till enskilda férskrivare sker 1 alla regioner efter ett ansoknings-
forfarande.

Flera regioner uppger att de har ersatt eller hiller pd att ersitta
samlingskoder med individuella koder. Det giller bland annat regio-
nerna 1 Visternorrlands, Visterbottens och Vistra Gétalands lin. En
anledning ir att regionerna sett 6kade behov av att f6lja upp f6rskriv-
ningar frdn enskilda férskrivare. Det férekommer ocks3 att individu-
ella koder anvinds parallellt med ildre samlingskoder.

Nir det giller enskilda forskrivare kan man skilja mellan fritids-
forskrivare och pensionirsférskrivare. Fritidsforskrivare kan inklu-

3! Frgan om regioner utfirdar samlingskoder eller individuella koder till fritids- och pensionirs-
forskrivare stilldes inte till alla regioner. Det gdr dirfor inte att siga hur ménga som tillimpar
de olika sitten att utfirda koder.
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dera bade anstillda som forskriver pd sin fritid och férskrivare som
inte ir anstillda hos en virdgivare. I flertalet regioner ska region-
anstillda som forskriver pa sin fritid gora det pd den arbetsplatskod
som ir knuten till den anstilldes arbetsplats.”” I dessa regioner ir det
alltsd bara forskrivare utan anstillning som tilldelas sirskilda fritids-
forskrivarkoder.

Villkor for att tilldela arbetsplatskod vid ansokan om kod

Tilldelning av arbetsplatskoder till enheter eller virdgivare som re-
gionen inte har avtal med, eller enskilda som férskriver pa fritiden
eller efter pension, sker 1 alla regioner efter ett ansékningsférfarande.
Som beskrivits férekommer det att dven enheter som drivs av regio-
nen eller av privat virdgivare med avtal med regionen ska anséka om
arbetsplatskod.

Regionerna uppstiller 1 varierande grad olika slags villkor for att
tilldela arbetsplatskod i samband med ett sddan ansokan, se vidare
nedan. Villkor och krav framgir ofta i de ansékningsblanketter som
den som ansoéker om arbetsplatskod ska fylla 1. Nigra regioner, ex-
empelvis regionerna i Stockholms, Vistra Gotalands och Hallands
lin, har dven tagit fram mer omfattande avtalsdokument eller éverens-
kommelser som den som anséker om en arbetsplatskod ska godkinna.

Vistra Gotalandsregionen anger 1 avtalet att de har ritt att dter-
kalla arbetsplatskoden om férskrivaren agerar i strid med villkoren
1avtalet och kan komma att kriva ersittning i de fall likemedelsfor-
skrivning med f6rméan har skett genom arbetsplatskoden 1 strid med
villkoren fér avtalet eller utan att det varit medicinskt motiverat.”

Region Stockholm uppger att det av avtalet framgar att regionen
kan komma att kriva ersittning 1 de fall likemedelsforskrivning inom
likemedelsformanen har skett med arbetsplatskoden i strid med vill-
koren i avtalet eller om férskrivningen inte varit medicinskt moti-
verad. Syftet med avtalet dr att kunna vidta dtgirder om avtalet inte
foljs. Region Stockholm inledde 2024 en civilrittslig process mot en
virdgivare som har férskrivit likemedel 1 strid med avtalet.”

32 Enligt kartliggning av Socialstyrelsen ir det bara regionerna i Kalmar och Vistmanlands
lin dir regionanstillda inte ska fritidsférskriva inom sin ordinarie arbetsplatskod. Social-
styrelsen 2024, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, s. 42-53.

33 Vistra Gotalandsregionen, ” Ansdkan och avtal om arbetsplatskod”.

** Stockholms tingsritt mél nr T 8732-24. Milet ir pigdende.
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Grundvillkor som alla eller flertalet regioner
stiller vid ansckan om arbetsplatskod

Samtliga regioner stiller krav pd att enskilda férskrivare ska vara folk-
bokférda i det lin som regionen ligger 1. Virdgivare som ansdker
om en kod ska i allminhet ocksd ha sin verksamhet férlagd 1 linet.
Flertalet regioner stiller ocksd krav pd att forskrivare ska ha ritt att
forskriva likemedel for att tilldela en kod. Det kan innebira att for-
skrivaren ska kunna uppvisa svensk legitimation. Vissa regioner
kontrollerar dven att det inte finns nigon behorighetsbegrinsning
registrerad hos Socialstyrelsen.”

Nir det giller virdgivare stills ofta krav pd att den ska bedriva
hilso- och sjukvdrdsverksamhet. Flera regioner uppger att de kon-
trollerar om vérdgivare som ansdker om en arbetsplatskod finns med
1 IVO:s virdgivarregister eller begir att f intyg om det frin den som
anséker om en kod. Ovannimnda villkor och krav ir relativt lika
utformade i regionerna. Eftersom formuleringar 1 ansékningshand-
lingar varierar ndgot ir det svirt att bedoma om det r exakt samma
villkor som tillimpas i regionerna.

Flertalet regioner stiller ytterligare villkor
vid ansckan om arbetsplatskod

Utéver det som niamnts stiller flertalet regioner i varierande utstrick-
ning andra former av villkor for att tilldela arbetsplatskoder vid
ansdkan.’ Sidana villkor kan handla om att den som anséker om
en arbetsplatskod ska

o f{6lja eller ta del av Likemedelskommittéernas rekommendationer
gillande likemedelsférskrivning

o folja bestimmelser om likemedelsforskrivning och journalhan-
tering

¢ limna ut journalutdrag f6r att styrka forskrivning

e haarbetsplatsen utformad si att journaler och receptblanketter
kan férvaras pd ett betryggande sitt

35 Behorighetsbegrinsning kan vara friga om 4terkallad legitimation, prévotid eller begrinsad
forskrivningsritt.

% Regionerna i Kalmar, Kronobergs, Uppsala och Visternorrlands lin stiller inga ytterligare
krav dn de grundvillkor som alla eller flertalet lin stiller.
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e f{6lja upp ordinerad behandling och éverlimna statistik till regio-
nen vid forfrigan

o delta i regionens uppféljnings- och fortbildningsarbete 1 like-
medelsfrigor

e pd anmodan visa upp férskrivningsprofiler frin E-hilsomyndig-
hetens tjinst "Min férskrivning™’

e anmila om forskrivaren eller verksamheten flyttar frin linet

o forskriva likemedel endast till sig sjilv eller till nirstidende (giller
fritids- och/eller pensionirsforskrivare).

Utredningen har inte fitt kinnedom om att de ytterligare villkor som
regionerna stiller medfort att nigon som ansdker om en arbetsplats-
kod inte beviljats en sddan kod med hinvisning till de villkor som

stills. Flera regioner uppger dven att villkoren dr svdra att f6lja upp.

Aterkallelse av arbetsplatskoder

Regioner kan 3terkalla koder, exempelvis nir vdrdgivare som har en
arbetsplatskod ligger ned sin verksamhet eller flyttar den till en annan
regions omrdde. Om regionen har limnat ut personliga arbetsplats-
koder till fritids- eller pensionirsforskrivare kan sddana koder &ter-
kallas om féreskrivaren avlider eller flyttar frin linet. Flera regioner
uppger att de har utvecklat procedurer {6r att identifiera arbetsplats-
koder som ska dterkallas. Det kan handla om att regionen kontinu-
erligt kontrollerar forskrivare med personlig arbetsplatskod mot
folkbokfoéringsregister for att identifiera forskrivare som avlidit eller
flyttat frin linet. Flera regioner uppger dock att de inte genomfér
nigra mer systematiska kontroller.

For de regioner som utfirdar samlingskoder till enskilda som
forskriver pd fritiden eller efter pension ir det i praktiken inte moj-
ligt att dterkalla en kod for en enskild forskrivare.

Det férekommer ocks3 att regioner beslutat att koderna limnas
ut £or en viss tid, exempelvis 5 dr, och att verksamheten eller f6r-
skrivaren efter utgdngen av tidsperioden fir anséka om en ny kod.
Det forekommer ocksd att regioner stinger ned koder som inte

%71 avsnitt 9.5.2 limnas en nirmare beskrivning av denna tjinst.
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anvinds. Vistra Gotalandsregionen har exempelvis beslutat att koder
som inte varit aktiva under 36 manader ska stingas ned.

Som nimnts tidigare har Region Stockholm férsokt att dterkalla
koder for verksamheter som bedémts inte uppfylla de villkor som
regionen stillt upp.

12.2.3 Regionernas kontroll av arbetsplatskoderna

Det férekommer att férskrivare anvinder en arbetsplatskod som det
inte r tinkt att denne ska anvinda. Det kan bero pd bdde misstag
och handhavandefel men ocksd vara medvetet.

Flera regioner uppger att de ibland uppticker att férskrivare av
misstag anvint en arbetsplatskod som det inte ir tinkt att de ska
anvinda. Det kan exempelvis intriffa vid sjukhus dir personal rér
sig mellan flera verksamheter med olika arbetsplatskoder. Eftersom
den arbetsplatskod som kommer att anvindas vid en férskrivning
av likemedel vanligen styrs av inloggningen 1 journalsystemen kan
forskrivningar hamna p3 fel arbetsplatskod om férskrivaren ir in-
loggad pa fel verksamhet. Ibland kan sddana felaktigheter upptickas
om det likemedel som férskrivits endast fir férskrivas inom en viss
verksamhet eller specialitet.

Att anvinda en arbetsplatskod som det inte ir tinkt att forskriva-
ren ska anvinda kan dven vara ett medvetet sitt att undvika att oegent-
lig likemedelsforskrivning uppticks. Nigra regioner har 1 samband
med att oegentlig férskrivning av likemedel identifierats dven upp-
tickt att forskrivare anvint arbetsplatskoder som det inte ir tinkt
att de ska anvinda.

Regionerna har svért att kontrollera
vem som anvinder en arbetsplatskod

Samtliga regioner uppger att de har svirt att pd ett mer systematiskt
sitt identifiera om forskrivare anvinder ritt arbetsplatskod. Det ir
inget som flertalet regioner anger att de ligger ndgra resurser pa.
Nigra av de storre regionerna har dock utvecklat ett mer ambitiost
arbete med att identifiera oegentlig likemedelsférskrivning inom
ramen for arbetet mot vilfardsbrottslighet. I det arbetet kan det ingd
att kontrollera vem som anvint en viss arbetsplatskod.
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Forutsittningarna for att kontrollera vem som anvinder en arbets-
platskod tycks variera nigot mellan regionerna. Vissa regioner upp-
ger att de genom sina journalsystem eller andra regioninterna system
har méjlighet att kontrollera vem som anvinder en arbetsplatskod.
Minga regioner uppger dock att de inte har ndgon sddan mojligheter.

Uppgifter om vem som férskriver pa en arbetsplatskod
finns i E-hilsomyndighetens tjinst AFK

Regioner och verksamhetschefer kan mot en avgift bestilla s3 kallade
AFK-rapporter frin E-hilsomyndigheten. AFK stir f6r ”Arbetsplats-
Forskrivare-Koppling” och rapporterna bygger pd data om uthimtade
likemedel och handelsvaror inom férmanen pd svenska apotek.
E-hilsomyndigheten limnar ut tvd typer av AFK-rapporter, en till
regionerna och en till verksamhetscheferna.

I de rapporter som E-hilsomyndigheten limnar till regionerna
gdr det att utldsa vilka forskrivare som anvint en viss arbetsplatskod,
forutsatt att receptet himtats ut. Det gor att regionerna kan se om
nigon har anvint en arbetsplatskod som det inte ir tinkt att den ska
anvinda. Vistra Gotalandsregionen har exempelvis genom AFK-
rapporter funnit att férskrivare som inte lingre arbetar pa en enhet
fortfarande anvinder arbetsplatskoden som ir kopplad till enheten.

I de AFK-rapporter som verksamhetscheferna kan {3 frin E-hilso-
myndigheten finns dven information om bland annat antal like-
medelsposter och férménskostnader som ir kopplade till en viss {or-
skrivare och arbetsplatskod. Verksamhetschefer kan dven {4 infor-
mation genom “Min {6rskrivning”.

De uppgifter som verksamhetschefer kan i genom AFK-rappor-
ter och Min férskrivning beskrivs nirmare 1 avsnitt 9.5.2. Kort kan
dock sigas att verksamhetschefer i tjinsten Min {6rskrivning inte
ser om en arbetsplatskod anvinds av ritt férskrivare. Det beror pd
att verksamhetschefen méste kinna till forskrivarkoden fér att kunna
f4 ut information om enskilda frskrivare. Det krivs dven att det
finns minst 50 recept registrerade p forskrivaren fér att information
om férskrivarens aktiviteter ska redovisas 1 tjinsten.
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Regioners mojligheter att forhindra
att forskrivare anvinder arbetsplatskod

En vanlig uppfattning bland regionerna ir att det ir svart f6r dem att
forhindra att en forskrivare anvinder en arbetsplatskod. Om en region
pa central nivd identifierat att férskrivare férskriver pd arbetsplats-
koder som det inte ir tinkt att de ska anvinda kan den vinda sig till
nirmast ansvariga verksamhetschef som fir vidta dtgirder. Manga
regioner uppger dock att verksamhetschefen endast kan informera
berérd forskrivare och ”vinligen be om rittelse”.

Det forekommer att regioner upphivt arbetsplatskoder som an-
vinds av ndgon som inte ska anvinda koden. I sddana fall har be-
horiga” anvindare av koden tilldelats nya koder. Detta uppfattas dock
som en administrativt betungande dtgird om det handlar om arbets-
platskoder som anvinds av minga forskrivare. D4 behover alla som
berérs av upphivningen av en kod informeras och tilldelas ny kod

12.3 Utredningens 6vervaganden
och utgangspunkter for forslag

Utredningen ska enligt direktiven analysera och ta stillning till om
det finns behov av dndringar 1 regelverket for arbetsplatskoder fér
att uppnd en mer indamalsenlig hantering av arbetsplatskoderna och
for att bland annat underlitta bdde regional och nationell uppféljning
av likemedelstoérskrivningar. Utredningens analys har i huvudsak
tagit sin utgdngspunkt i de tvd problem som tas upp i direktiven till
utredningen. Det ena ir att arbetsplatskodernas utformning forsvrar
nationell uppféljning av likemedelsférskrivning. Det andra ir att
systemet férsvdrar regionernas arbete med att férebygga, férhindra
och uppticka oseridsa aktorer och felaktiga utbetalningar.

Utredningen har utéver detta analyserat om bestimmelserna om
arbetsplatskoder kan fortydligas eftersom ménga som arbetar med
dessa koder uppfattar att regelverket runt dem ir otydligt och svér-
tolkat. Utredningen kan konstatera att Socialstyrelsen som har moj-
lighet att utfirda f6reskrifter om arbetsplatskoder inte har limnat
ndgra sidana foreskrifter.

Nedan foljer utredningens analys och éverviganden. Utredningens
forslag limnas 1 avsnitt 12.4.
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12.3.1 Bestammelser om arbetsplatskoder behover utvecklas
och bor i storre utstrackning framga av lag

Utredningens bedomning

Bestimmelserna om arbetsplatskoder behéver utvecklas och for-
tydligas, och bér i stérre utstrickning framgd av lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

Utredningen kan konstatera att systemet med arbetsplatskoder 1
vildigt liten utstrickning regleras 1 lag. Systemet regleras 1 huvud-
sak 1 férordningen (2002:687) om likemedelsforminer m.m. Utred-
ningen anser dock att de grundliggande bestimmelserna om arbets-
platskoder 1 stérre utstrickning bor framga av lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m., bland annat bestimmelser om hur de fér-
delas, tilldelas och &terkallas. Det ir bestimmelser som utredningen
bedémer inte behdver dndras ofta och dirfor bor lagfistas.
Utredningen bedomer ocks3 att bestimmelserna om arbetsplats-
koder behéver dndras, bland annat eftersom det utvecklats en praxis
for tilldelning av arbetsplatskoder som inte tydligt har stéd 1 bestim-
melserna i férordningen om likemedelsférmaner m.m., se vidare av-
snitt 12.4.2. Som nidmnts, uppfattar iven minga som arbetar med
dessa koder att regelverket runt dem ir otydligt och svértolkat. For-
slag om hur bestimmelserna ska utformas limnas i avsnitt 12.4.

12.3.2 Médjligheter att forbattra nationell uppféljning
av lakemedelsférskrivning

Utredningens bedémning

Utredningen bedémer att arbetsplatskodsregistret ARKO kan
utvecklas i syfte att forbittra forutsittningarna f6r nationell upp-
foljning av likemedelsférskrivning, bland annat sddan som sker p&
fritiden och efter pension. Utredningen limnar i avsnitt 12.4.7
forslag om hur registret kan utvecklas.

Utredningen bedémer ocks3 att nationella bestimmelser som
innebir att arbetsplatskoder fordelas pd ett enhetligt sitt dver
landet skulle kunna férbittra férutsittningarna f6r nationell upp-
foljning av likemedelsforskrivning. Utredningen bedémer dock
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att sidana bestimmelser inte bor inféras, bland annat eftersom
det skulle kunna férsvira regionernas uppféljning av sin egen
verksambhet.

Utredningen bedémer dven att regioner enligt 4 § andra stycket
férordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m. har moj-
lighet att utforma systemet for arbetsplatskoder p3 ett sidant sitt
att uppféljningen av férskrivning som sker pd fritiden och efter
pension underlittas. Utredningen bedémer dock inte att det bor
inféras gemensamma nationella bestimmelser om hur regionerna
ska utforma sina respektive system for att underlitta sddan upp-
f6]jning.

I direktiven till utredningen hinvisas till Socialstyrelsens rapport om
likemedelstorskrivning pd fritiden och efter pension, dir myndig-
heten hivdar att en nationell samsyn om hur arbetsplatskoder ska
utformas och anvindas skulle kunna underlitta en nationell uppfslj-
ning av likemedelsférskrivningar. Det forhéllande att regionerna valt
olika linjer f6r hur fritids- och pensionirsférskrivning ska dokumen-
teras, och vilken struktur arbetsplatskoderna ska f6lja, ir enligt myn-
digheten en viktig férklaring till att myndigheten inte kunde genom-
fora en fullstindig kartliggning av fritids- och pensionirsférskrivning.”®

Utredningen har mot den bakgrunden analyserat nigra olika for-
indringar av systemet som skulle kunna férbittra forutsittningarna
for nationell uppféljning 1 allminhet, men ocksg férindringar som
specifikt syftar till att ge bittre forutsittningar for att f6lja upp fri-
tids- och pensionirsforskrivning.

Arbetsplatskodsregistret ARKO kan utvecklas for att f6rbittra
férutsittningarna for uppfoljning av likemedelsforskrivning

E-hilsomyndigheten forvaltar registret éver arbetsplatskoder (ARKO).
Kopplat till registret finns olika egenskapskoder som regioner kan
anvinda f6r att klassificera vad det exempelvis ir for typ av verksam-
het och 1 vilken regi den bedrivs. Utredningen bedémer att de egen-
skapskoder som ir kopplade till arbetsplatskodsregistret ARKO
skulle kunna utvecklas for att bittre avspegla de verksamheter som
tilldelas arbetsplatskoder av regionerna. Det skulle i sin tur kunna

38 Socialstyrelsen, Lakemedelsforskrivning pd fritiden och efter pension, 2023, s. 38.
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underlitta uppféljningen av likemedelsférskrivning. Det saknas i dag
egenskapskoder f6r exempelvis fritids- och pensionirsférskrivning

i registret, och med sddana koder skulle uppféljningen av sddan fér-
skrivning kunna férbittras. Utredningen limnar i avsnitt 12.4.7 for-
slag om hur registret kan utvecklas.

Nationella bestimmelser om att arbetsplatskoder
ska fordelas pa ett enhetligt sitt bor inte inforas

Som framggtt har regioner stor frihet att férdela arbetsplatskoder,
sirskilt inom verksamhet som drivs i regionens regi. Hur ménga
arbetsplatskoder som regionerna exempelvis fordelar till ett sjukhus
kan variera, och en enskild arbetsplatskod kan referera till minga
olika typer av verksamheter. Om man p4 nationell nivd vill f6lja upp
likemedelsforskrivningen inom en viss typ av virdverksamhet kan
nuvarande system for férdelning av arbetsplatskoder férsvira en
sddan uppféljning eftersom en arbetsplatskod kan referera till verk-
samheter som bedriver minga olika typer av vérd.

En méjlig dtgird for att skapa bittre férutsittningar f6r nationell
uppfoljning av likemedelsforskrivning dr dirfor att infora nationella
bestimmelser som innebir att arbetsplatskoderna tilldelas virdverk-
samheter som ir avgrinsade pd ett enhetligt sitt ver hela landet.

Utredningen bedémer dock att sidana bestimmelser inte bér in-
foras. Ett huvudskil dr de stora administrativa konsekvenser detta
skulle innebira f6r huvudmin och myndigheter. For det forsta finns
inte ndgot enkelt sitt att avgrinsa verksamheter eller enheter inom
hilso- och sjukvard. Enligt Socialstyrelsens s3 kallade termbank kan
en virdenhet utgdra exempelvis en virdcentral, ett sjukhus, en klinik,
en basenhet, en mottagning, en virdavdelning eller motsvarande.
Bedomningen av vad som anses vara en virdenhet sker i dag, enligt
Socialstyrelsen, inte med enhetliga nationella principer, utan varje
huvudman avgér avgrinsningen i det enskilda fallet. For att skapa
en enhetlig férdelning av arbetsplatskoder bedémer utredningen att
det skulle behéva skapas nationella principer f6r vad som utgor en
vérdenhet, vilket saknas i dag.

Ett annat skil dr att sdana bestimmelser dven skulle kunna fér-
simra regionernas férutsittningar for att f6lja upp sin egen verksam-
het, eftersom regionerna d& inte kan folja upp likemedelstérskriv-
ningen pé det sitt som de bedémer ir mest indamalsenligt.
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Ett ytterligare skil r att arbetsplatskoderna i ménga regioner an-
vinds for att fordela kostnader for likemedelsférskrivningen internt.
Nationella bestimmelser om hur arbetsplatskoder fordelas kan dir-
for skapa problem om de inte dverensstimmer med hur regionerna
valt att utforma sin interna ekonomiska organisation. Sidana bestim-
melser kan férsimra regionernas méjlighet att hilla ihop olika kost-
nadsslag internt och férsimra mojligheten att skapa ett lokalt ansvars-
tagande f6r kostnader 1 organisationen.

Utredningen beddmer mot bakgrund av dessa nackdelar att det
inte bor beslutas om gemensamma nationella bestimmelser om hur
arbetsplatskoderna fordelas i syfte att underlitta nationell upptél;-
ning av likemedelsférskrivningen.

Regioner kan utforma arbetsplatskoder pa ett sddant sitt att
uppf6ljning av fritids- och pensionirsfoérskrivning underlittas

Utredningen bedémer, som nimnts ovan, att arbetsplatskodsregistret
ARKO kan utvecklas i syfte att bland annat underlitta nationell upp-
f6ljning av fritids- och pensionirstérskrivning.

Utredningen har, utdver detta, identifierat tvd andra dtgirder som
kan underlitta regional eller nationell uppféljning av fritids- och
pensionirsforskrivning. Den ena ir att inféra ett nationellt krav pd
att regioner ska tilldela individuella arbetsplatskoder till de som
forskriver pd fritiden eller efter pension, och den andra ir att inféra
gemensamma nationella bestimmelser om hur anstillda ska férskriva
likemedel p3 fritiden. Utredningen bedémer inte att dessa dtgirder
ska genomféras och utvecklar skilen nedan.

Nationella krav pd att tilldela individuella arbetsplatskoder

Regioner tilldelar arbetsplatskoder till férskrivare som forskriver like-
medel pd fritiden och efter pension pd olika sitt. Vissa regioner till-
delar samlingskoder medan andra tilldelar individuella koder, se
avsnitt 12.2.2.

Utredningen bedémer att regioner, genom att tilldela individuella
koder, enklare kan f6lja upp den enskilda forskrivarens forskrivningar.
Utredningen bedémer dock att utredningens forslag att regioner
och IVO ska {3 tillgdng till uppgifter om enskilda forskrivare, se
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kapitel 7 och 9, skulle leda till att regionerna och IVO kan {3 upp-
gifter om enskilda férskrivares forskrivningar oavsett om de for-
skriver pd individuella arbetsplatskoder eller inte. Det innebir att
behovet av att tilldela individuella arbetsplatskoder kommer att
minska eller férsvinna. Ett krav pd att alla regioner ska tilldela in-
dividuella koder skulle dven kunna medféra kostnader for regio-
nerna eftersom alla samlingskoder som anvinds i dag skulle behva
tas bort och ersittas med individuella koder.

Utredningen anser mot den bakgrunden att det inte foreligger
tillrickligt vigande skil for att inféra en bestimmelse om att alla
regioner ska tilldela individuella koder till de som férskriver pd
fritiden eller efter pension.

Riktlinjer for bur anstéllda forskrivare ska forskriva pd fritiden

Regionerna har olika riktlinjer for hur anstillda ska forskriva pd fri-
tiden. I de flesta regioner ska sddan férskrivning goras pa de arbets-
platskoder som férskrivaren anvinder inom sin tjinst, medan det 1
enstaka regioner ska goras pd sirskilda arbetsplatskoder for fritids-
forskrivning. Skilet till regionernas olika val verkar bero pd vad man
anser viktigast — att kunna folja fritidsférskrivning separat eller om
man vill att fritidsforskrivning 1 hég utstrickning ska journalforas i
regionens egna journalsystem.

Att anstillda som forskriver pd sin fritid anvinder arbetsplats-
koder som de anvinder i sin tjinst minskar mojligheten att sirskilja
forskrivning som gjorts inom kontra utanfér tjinsten, och dirmed
mojligheten att f6lja upp den férskrivning som genomfors pd fritiden.
Om alla regioner i stillet tilldelade sirskilda arbetsplatskoder till
anstillda fér den forskrivning som de gér utanfér ramen for sin
tjinst skulle det kunna bli littare att f6lja upp sddan f6rskrivning.
Det skulle d vara mojligt att separera den forskrivning som sker pd
fritiden frdn den som gors inom ramen {ér en vardgivare, och enklare
att f6lja den férskrivning som sker utanfér tjinsten.

En nackdel med att all fritidsforskrivning ska géras p8 sirskilda
arbetsplatskoder dr dock att virdgivaren férlorar en del av kontrollen
och insynen 6ver likemedelsforskrivningen. Om forskrivningen gors
pa den arbetsplatskod som den anstillde normalt anvinder inom sin
yinst har verksamhetschefen méjlighet till insyn via journalsystemen.
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Denna insyn forloras dock eftersom det normalt inte dr méjligt att
anvinda vdrdgivarens journalsystem eller tillhérande likemedels-
modul nir man férskriver med sirskilda fritidsférskrivarkoder. Vissa
regioner har ocks3 riktlinjer om att anstillda som férskriver pa fri-
tiden ska journalféra i regionens journalsystem. Ett skil kan vara
att hilla ithop journalféringen f6r enskilda patienter i syfte att 6ka
patientsikerheten. Detta skulle forsviras om krav stilldes pd att for-
skrivning ska goras pd sirskilda arbetsplatskoder som avser fritids-
forskrivning.

De nimnda nackdelarna gor att utredningen anser att det inte bor
inforas ett nationellt krav pd att férskrivning som gérs av anstillda
hos virdgivare utanfor tjinsten ska goras pad sirskilda arbetsplats-
koder. Utredningen konstaterar ocksa att nistan alla regioner har
valt en annan 16sning. Utredningen limnar dirfor inga f6rslag om
vilka arbetsplatskoder anstillda forskrivare ska anvinda for frskriv-
ning pa fritiden.

12.3.3 Arbetsplatskoderna och arbetet mot felaktig
och oegentlig lakemedelsforskrivning

Systemet med arbetsplatskoder har identifierats som ett problem

1 arbetet mot felaktig och oegentlig likemedelstorskrivning. I det
arbete mot vilfirdsbrottslighet som flera regioner har inlett under
senare 4r har arbetsplatskoderna ocksd identifierats som ett mojligt
verktyg for att férebygga och férhindra felaktig och oegentlig for-
skrivning av likemedel. Utredningen kan konstatera att systemet
med arbetsplatskoder inte dr utformat i syfte att férhindra felaktig
eller oegentlig likemedelsforskrivning och att det dirfér skulle be-
héva férindras om det ska kunna anvindas 1 detta syfte. Utredningen
har analyserat olika f6rslag till férindringar som redovisas i den
fortsatta framstillningen.
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Utredningen foreslr férindringar som kan motverka
felaktig eller oegentlig likemedelsforskrivning

Utredningens bedomning

Vissa forindringar av systemet med arbetsplatskoder kan goras
for att motverka felaktig eller oegentlig likemedelsférskrivning.
Utredningen foresldr i avsnitt 12.4.6 att det skapas en koppling
mellan arbetsplatskoden och férskrivaren som kan férsvara miss-
bruk av arbetsplatskoder. Utredningen foéresldr vidare 1 avsnitt 12.4.2
och 12.4.3 bestimmelser om tilldelning och &terkallelse av arbets-
platskoder som i vissa fall kan férhindra att kostnader for like-
medelsforskrivning felaktigt belastar regionen.

Utredningen bedémer att systemet med arbetsplatskoder dr utformat
pa ett sddant sitt att det 1 vissa fall forsvarar upptickt av felaktig eller
oegentlig likemedelsforskrivning. En férskrivare som vill missbruka
systemet kan sprida ut oegentliga férskrivningar pa flera olika arbets-
platskoder, och p3 s vis undvika eller minska risken for att regioner
eller tillsynsmyndigheter identifierar férskrivningarna. Det mojlig-
gors eftersom det inte finns ndgot som hindrar att en forskrivare
anvinder vilken arbetsplatskod som helst som hon eller han har
kinnedom om. Utredningen f6rslar dirfor 1 avsnitt 12.4.6 att det ska
skapas en koppling mellan arbetsplatskoden och férskrivaren s att
denna typ av missbruk kan beivras eller forsvaras.

Utredningen foreslar ocksé 1 avsnitt 12.4.2 och 12.4.3 férindrade
och delvis fortydligade bestimmelser om tilldelning och &terkallelse
av arbetsplatskoder. Bestimmelserna innebir bland annat att en
arbetsplatskod kan &terkallas om en férskrivare inte lingre ir bosatt
i regionens omrade eller om en virdgivare inte lingre bedriver verk-
samhet i regionens omride.”” Utredningen beddémer att dessa bestim-
melser 1 vissa fall kan férhindra att kostnader f6r likemedelsférskriv-
ning felaktigt belastar regionen.

% For att regionen ska kunna §terkalla en arbetsplatskod férutsitts dock att regionerna inte
tilldelat en samlingskod till frskrivaren eller virdgivaren.
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Utredningen foreslar inte att arbetsplatskoden ska kunna
aterkallas vid felaktig eller oegentlig likemedelsférskrivning

Utredningen bedomning

Det bér inte inféras en prévning av arbetsplatskoder som inne-
bir att de kan dterkallas om felaktig eller oegentlig likemedels-
forskrivning identifierats. Utredningen bedémer att en sddan

ordning riskerar att leda till att det byggs upp parallella system

for tillsyn och prévning, och att det ger ett minskat skydd mot
hoga likemedelskostnader f6r patienten.

For att tilldelas en arbetsplatskod stills 1 férordningen om like-
medelsférmaner inga krav pd att forskrivning av likemedel ska goras
1 enlighet med lagar och féreskrifter. SKR har i en hemstillan fore-
slagit att grunder for upphivande av en arbetsplatskod bér innefatta
missbruk av arbetsplatskoden och att regioner pd egen hand ska
kunna upphiva arbetsplatskoder. Missbruk av koden som SKR anser
ska kunna ligga till grund {or att upphiva den dr exempelvis 6ver-
forskrivning av likemedel, ej medicinskt motiverad férskrivning,
forskrivning som inte journalférs och férskrivning som av andra
skil beddéms vara patientosiker.*

Som utvecklats tidigare anser utredningen att samhillet behover
oka sina insatser for att motverka att offentliga medel anvinds p3 ett
felaktigt sitt. Statliga myndigheter och regioner har en viktig roll att
spela i detta arbete, och utredningen anser att det dr en fordel att
bide staten och regionerna har 1 uppgift att kontrollera att verksam-
heter och enskilda f6rskrivare foljer lagar och andra féreskrifter efter-
som kontrollen som en f6ljd av detta forstirks.

Utredningen menar att det ir viktigt att underlitta huvudminnens
mojlighet att f6lja upp kostnaderna fér likemedelsforskrivningen och
limnar 1 kapitel 9 f6rslag som ger regionerna bittre forutsittningar
att gora det. Utredningen anser dven att det inte ir orimligt att regio-
ner som dr huvudmin fér hilso- och sjukvirden, och som har kost-
nadsansvaret for likemedel inom férménen, har mojlighet att for-
hindra eller beivra att likemedel férskrivs pd ett sddant sitt att det
felaktigt belastar likemedelsférmanen. Trots dessa utgdngspunkter

0 SKR, Hemstéillan om dtgirder for att forebygga, uppticka och motverka vélfirdsbrottslighet
inom hélso- och sjukvdrd samt tandvdrd, 2023, s. 6.
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beddmer utredningen inte att det ir limpligt att inféra en provning
av arbetsplatskoder som innebir att de kan terkallas om felaktig
eller oegentlig likemedelsférskrivning identifierats. Det beror pd en
sddan ordning dels riskerar att leda till att det byggs upp parallella
system for tillsyn och prévning, dels ger ett minskat skydd for hoga
likemedelskostnader for patienten, se vidare nedan.

Risk for parallella system for tillsyn och prévning

Utredningen redogér 1 kapitel 7 f6r IVO:s tillsynsansvar éver hilso-
och sjukvirdspersonalen. I sin tillsyn granskar IVO hilso- och sjuk-
virdspersonal vars yrkesutdvning kan ifrigasittas utifrdn ett patient-
sikerhetsperspektiv eller ur fértroendesynpunkt. I detta ingdr bland
annat att granska att férskrivare férskriver likemedel 1 enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet och i enlighet med gillande regel-
verk, till exempel de regler som giller forskrivning av likemedel som
omfattas av likemedelsférmanerna. Felaktig férskrivning av like-
medel dr en av de vanligaste orsakerna till att IVO riktar kritik mot
en yrkesutévare. Om IVO fir kinnedom om att hilso- och sjukvards-
personal vid férskrivning av likemedel inte fullgor sina skyldigheter
ska IVO vidta tgirder for att skyldigheterna ska fullgoras. IVO ir
skyldig att anmala hilso- och sjukvirdspersonal till dtal om det finns
en skilig misstanke om att personalen 1 yrkesutévningen har begdtt
ett brott for vilket fingelse ir foreskrivet. Felaktig férskrivning av
likemedel har i flera fall lett till fillande domar fér olika brott. Exem-
pel pd brott som aktualiserats ir narkotikabrott, tjinstefel, bedrigeri
och osant intygande.

Utredningen kan konstatera att de omstindigheter som SKR i
sin hemstillan framhéller som grund for att dterkalla en arbetsplats-
kod i stort ir desamma som IVO har att granska i sin tillsyn och har
mojlighet att ingripa mot. Omstindigheterna ir sidana som kan ut-
gora grund f6r IVO att i sin tillsyn av hilso- och sjukvirden och dess
personal exempelvis rikta kritik eller anmila ett drende till HSAN
for provning av behorigheter och legitimation. Om en férskrivare
exempelvis forskriver likemedel pd ett patientosikert sitt, eller inte
journalfor sin forskrivning, har IVO méjligheter att ingripa mot det.
HSAN kan vidare besluta om att upphiva legitimationen eller be-
grinsa forskrivningsritten.
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Utredningen bedémer dirfor att det inte dr limpligt att regionerna
pd egen hand ska kunna upphiva eller dterkalla arbetsplatskoder pd
dessa grunder. Om en férskrivare exempelvis misstinks for att for-
skrivit likemedel felaktigt skulle det di kunna provas dels av en re-
gion, dels av IVO och HSAN. Det skulle riskera att leda till en situa-
tion med parallella provningar, vilket dels ir ineffektivt, dels riskerar
att skapa rittsosikerhet eftersom samma typ av misstinkta fel och
oegentligheter provas av olika instanser som kan komma fram till
olika slutsatser.

Ett bidragande skil till bedémningen ir att en regions aterkallelse
av arbetsplatskod 1 praktiken har liknande konsekvenser som en be-
grinsning av férskrivningsritten, vilket HSAN kan besluta om. Det
hinger samman med att storre delen av de likemedelsférskrivningar
som gors 1 dag sker inom férmén. Eftersom arbetsplatskod dr en
forutsittning for att forménsberittigade likemedel ska omfattas av
hoégkostnadsskyddet skulle ett beslut om att terkalla en arbetsplats-
kod dirfor ha likande praktiska konsekvenser som en begrinsning
av forskrivningsritten. En sddan begrinsning fir anses utgora en
mycket ingripande 8tgird di den kan pdverka den enskilda forskriva-
rens mojlighet att utféra delar av sitt arbete och paverka méjligheten
att fortsitta bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet.

S som systemet tekniskt dr utformat 1 dag krivs ocksd en arbets-
platskod for att likemedel ska kunna expedieras vid elektronisk for-
skrivning, se avsnitt 12.1.2. En upphivning av arbetsplatskod skulle
dirmed innebira att forskrivning endast kan genomféras med hjilp
av pappers- eller telefonrecept.

Ett alternativ till att regionerna pd egen hand ska kunna 3terkalla
en arbetsplatskod, 1 syfte att motverka felaktig eller oegentlig like-
medelsforskrivning, ir att en statlig myndighet far 1 uppdrag att prova
ritten till arbetsplatskod, med mojlighet att dterkalla en sddan 1 syfte
att motverka sddan férskrivning. En sdan l6sning skulle kunna kom-
bineras med att regionerna fir mojlighet att interimistiskt terkalla
en arbetsplatskod 1 avvaktan p8 beslut av en statlig myndighet.

Utredningen har dirfor évervigt om IVO skulle kunna ges 1 upp-
drag att prova ritten till arbetsplatskod och méjligheten att besluta
om att dterkalla en kod. Anledningen till att IVO &vervigts ir att
prévningen di kan koordineras och samordnas med myndighetens
tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal. Genom att
samma myndighet har ansvar {6r bdde provning av arbetsplatskoder
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och tillsynen skulle risken for att prévningar leder till olika bedém-
ningar minska.

Utredningen tar fasta pd det individuella ansvar som hilso- och
sjukvirdens personal har att f6lja bestimmelser om likemedelsfor-
skrivning och IVO:s ansvar att utéva tillsyn éver hilso- och sjuk-
varden och dess personal. Utredningen bedémer att en ordning dir
myndigheten dven ska préva om personal eller verksamheter har ritt
till en arbetsplatskod inte skulle vara limplig d& samma typer av miss-
tinkta fel och oegentligheter skulle behdva prévas parallellt inom
myndigheten, dels inom ramen {6r prévning av arbetsplatskoden, dels
inom ramen for tillsynen av hilso- och sjukvarden och dess personal.

En sirskild provning av arbetsplatskoder skulle eventuellt vara
limplig om en sddan gjordes med hinvisning till andra grunder in
den som giller f6r myndighetens tillsyn av hilso- och sjukvarden och
dess personal. Eftersom det dr samma grunder som skulle provas,
det vill siga om likemedelstorskrivning gors 1 enlighet med lagar och
bestimmelser, bedémer utredningen inte att det dr limpligt att bygga
upp en sirskild provning av arbetsplatskoder vid sidan om den till-
syn som IVO redan ansvarar {ér.

Minskat skydd for hoga likemedelskostnader for patienterna

Likemedelsférménerna innebir, som nimnts tidigare, ett skydd foér
enskilda patienter mot hoga kostnader vid inkép av likemedel och
vissa andra varor. Detta skydd har i lagstiftningen knutits till att det
pa receptet ska anges en arbetsplatskod. Om regionen eller staten
upphiver eller terkallar en arbetsplatskod innebir det att en for-
skrivare fortfarande har méjlighet att f6rskriva likemedel men inte
s8 att det belastar likemedelsférménen. Det innebir att det skydd
som likemedelsférmanerna innebir férsvinner f6r patienten i motet
med den enskilde forskrivaren, och att patienten dd méiste kinna till
vilka férskrivare som kan forskriva inom f6rmén eller inte. Patienten
kommer med andra ord att behéva kinna ull vilka forskrivare som
har en arbetsplatskod fér att f3 ta del av samhillets subventioner.
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Forslag om att vissa likemedel endast ska
fa forskrivas pd sirskilda arbetsplatskoder

Utredningens beddmning

Utredningen bedomer att f6rslag som innebir att vissa likemedel
endast ska kunna férskrivas pd sirskilda arbetsplatskoder behover
utredas vidare f6r att kunna genomforas.

Ett férslag som framforts till utredningen ir att vissa likemedel,
exempelvis sddana som snabbt kan paverka samhillets kostnader
for likemedel endast ska {8 belasta férm&nen om de férskrivs pd
sirskilda arbetsplatskoder. Vilka likemedel det kan vara frigan om
skulle kunna beslutas av TLV 1 form av s8 kallade f6rméansvillkor
dir det framgar att likemedlet endast fir férskrivas pd vissa arbets-
platskoder. En sidan 16sning skulle kunna utformas pa olika sitt.

En méjlighet dr att det endast skulle vara mojligt att forskriva
vissa likemedel med arbetsplatskoder som ir kopplade till enheter
eller virdgivare som har ett ekonomiskt kostnadsansvar for like-
medelsforskrivningen. En sddan ordning kan motverka att likemedel
som belastar likemedelsférmanen forskrivs felaktigt eftersom den
verksamhet eller den virdgivare som ansvar {6r forskrivningen har
ett ekonomiskt incitament att likemedlet inte forskrivs felaktigt
eller oegentligt. Losning innebir att exempelvis de som forskriver
pa fritiden eller efter pension, eller privata verksamheter som inte
har avtal med regionen, inte skulle kunna férskriva dessa likemedel
inom férmén. Ett problem med att genomf{dra ett sidant hir system
ir att regionerna har férdelat kostnadsansvaret for likemedel pd olika
sitt. Som framgar av avsnitt 12.2.1 har vissa regioner inte decentrali-
serat kostnadsansvaret for likemedel till enheter med arbetsplatskod.
Det finns dirfor ingen koppling mellan arbetsplatskoderna och kost-
nadsansvaret f6r likemedel i dessa regioner. Utredningen bedémer
dirfor att kostnadsansvaret for likemedel 1 regionerna skulle behéva
foérindras om en sddant hir system ska inféras.

En annan mojlighet ir att kostnaderna for vissa likemedel endast
skulle 3 belasta férminen om de f6rskrivs inom virdverksamheter
med en viss definierad kompetens. Det skulle innebira att mojlig-
heten att férskriva likemedel som belastar f6rmanen begrinsas till
vissa enheter, vilket kan skapa bittre kontroll dver vilka som kan
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forskriva likemedel som belastar forménen. En svirighet med en
sidan 16sning ir att det f6r minga likemedel kan vara svért att be-
grinsa forskrivningen till en definierad kompetens. Lésningen for-
utsitter ocksd att regionerna tilldelar arbetsplatskoder till enheter
med en viss kompetens.

Utredningen bedémer att de nimnda f6rslagen kriver en férdjupad
analys dir konsekvenserna for hela hilso- och sjukvirdssystemet och
forminssystemet skulle behéva utredas innan de kan genomforas.
Forslagen innebir bland annat att patienter och invinare méste fi
information om vilka delar av hilso- och sjukvirden som kan for-
skriva inom formaén eller ej och att fléden av patienter méiste styras
om efter detta. Forslagen innebir ocksd ett minskat skydd for hoga
likemedelskostnader for patienterna, vilket utredningen bedémer
ir en nackdel.

Trots svirigheterna bedoémer utredningen att férslagen ir intres-
santa och att de skulle kunna évervigas om de f6rslag som utred-
ningen 1 évrigt limnar inte fr avsedd effekt, se vidare nedan.

En ny 6versyn bor goras om utredningens
forslag om att utveckla tillsynen 6ver
likemedelsforskrivningen inte far avsedd effekt

Utredningens beddmning

Om de férslag som utredningen limnar i betinkandet, som syftar
till att utveckla och effektivisera tillsynen av likemedelsférskriv-
ningen, inte ger effekt bedomer utredningen att regeringen bor
ta initiativ till att géra en mer grundliggande dversyn av systemet
med likemedelsférmaner och arbetsplatskoder 1 syfte att mot-
verka forskrivning som felaktigt belastar likemedelsférmanerna.

Som utvecklats ovan féresldr utredningen inte att regioner, om de

identifierar felaktig eller oegentlig likemedelsforskrivning, ska kunna
3terkalla en arbetsplatskod. Utredningen anser att det dr angeliget

att regioner som identifierar felaktig eller oegentlig likemedelsfor-
skrivning anmaler detta till IVO s8 att de kan utreda och préva det
inom ramen fér sin tillsyn.
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Utredningen ir medveten om att en viktig orsak till att regioner
efterfrigar mojligheten att sjilva kunna 3terkalla arbetsplatskoder eller
gora det interimistiskt dr att handliggningstiderna ir mycket 1dnga
vid IVO och HSAN. Region Stockholm har i en skrivelse pétalat att
regionen under de l3nga handliggningstiderna kan komma att drabbas
av mycket stora kostnader fér expedierade likemedel.*!

Utredningen vill dirfor peka pd de forslag som utredningen limnar
som beroér IVO:s tillsyn och regelverket for interimistiska beslut.
Utredningen foreslar i kapitel 10 att IVO ska kunna fatta interimis-
tiskt beslut om att dra in eller begrinsa forskrivningsritten och att
beviskravet fér sidana beslut bér sinkas. I kapitel 7 foreslar utred-
ningen att IVO ska {4 tillgdng till ytterligare uppgifter 1 syfte att
kunna effektivisera sin tillsyn. Utredningen foreslar dven dtgirder
for att forbittra samverkan mellan regioner och tillsynsmyndigheter,
se vidare kapitel 14.

Om de féreslagna dtgirderna inte skulle {8 effekt bedomer utred-
ningen att regeringen bor ta initiativ till att géra en mer grundliggande
oversyn av systemet med likemedelsformaner och arbetsplatskoder
1 syfte att motverka f6érskrivning som felaktigt belastar likemedels-
férmanerna. I en sddan éversyn bor ingd att ta stillning till om regio-
nernas roll 1 arbetet mot felaktig och oegentlig likemedelsf6rskrivning
bor utvidgas till att omfatta tillsynsuppgifter och om rollférdelningen
mellan stat och huvudmin bor férindras.

12.4  Utredningens forslag

Nedan féljer utredningens forslag som berér systemet med arbets-
platskoder.

! Region Stockholm, Hilso- och sjukvirdsnimnden. Identifierade hinder for att effektivt
forebygga, uppticka och stoppa vilfirdsbrott inom hilso- och sjukvird, 2023-10-12.
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12.4.1 Arbetsplatskod ersatts med formanskod

Utredningen foreslar

Benimningen “arbetsplatskod” 1 6 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. dndras till ”fé6rmanskod”. Vidare foreslds
att skrivningar 1 6 § om att koden identifierar den arbetsplats som
receptutfirdaren tjinstgor vid tas bort och ersitts med att for-
ménskod ir en kod som regionen har tilldelat.

Utredningen bedémer

Benidmningen “arbetsplatskod” 1 4 § férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rm&ner m.m. bor dndras till ”f6rmanskod”.

I 6 § lagen om likemedelsférmaner m.m. anges att ett recept ska vara
forsett med en arbetsplatskod som identifierar den arbetsplats som
receptutfirdaren tjinstgor vid. I 6vrigt finns inga bestimmelser om
arbetsplatskoder 1 lagen.

S& som bestimmelsen om arbetsplatskoder ir utformad férut-
sitts receptutfirdare som forskriver likemedel inom fé6rmén tjinst-
gora vid en arbetsplats. Vad som ir att betrakta som en ”arbetsplats”
definieras dock inte i lagen, férordningen eller férarbetena. I for-
arbetena framhills dock att endast den som har en arbetsplats boér
kunna tilldelas en arbetsplatskod.” Utredningen anser att den praxis
for att tilldela arbetsplatskoder som utvecklats, se avsnitt 12.1 och
12.2, inte har tydligt st6d 1 lagstiftningen eftersom enskilda som inte
yjinstgor vid en arbetsplats tilldelas arbetsplatskod.

Utredningen foresldr dirfor att termen arbetsplatskod 1 6 § lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. ersitts med en annan term.
Utredningen har évervigt olika benimningar men foreslar att arbets-
platskod ersitts med formdnskod. Utredningen anser att benimningen
forménskod bittre speglar kodens anvindning i regionerna. Syftet
med nuvarande arbetsplatskoder ir att ligga till grund {6r regioner-
nas ekonomiska och medicinska uppféljning av likemedelsanvind-
ningen och vara ett instrument for att kunna bedriva ett effektivt
planerings- och budgetarbete. Arbetsplatskoderna anvinds i minga

“2 Prop. 2001/02:63 s. 49-50.
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regioner for att styra formanskostnaderna till olika kostnadsstillen
i regionen. Férindringen av namnet pd koden syftar med andra ord
inte till att forindra syftet eller anvindningen av koden.

En f6ljd av forindringen ir att skrivningarna i 6 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. om att koden identifierar den arbets-
plats som receptutfirdaren tjinstgor vid bor tas bort. Utredningen
foresldr att skrivningen dndras sd att det framgdr att férmanskoden
ir en kod som regionerna har férdelat eller tilldelat.

I den fortsatta framstillningen anvinds termen férménskod nir
utredningen talar om de foérslag som utredningen limnar om dessa

koder.

Forfattningsindringar till foljd
av den nya benimningen fé6rmanskod

Utredningens forslag

Att 3 kap. 8 § forsta stycket 3 och 6 kap. 5 § forsta stycket 4 lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista, 4 § f6rsta stycket 4 for-
ordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen
och 9 a § smittskyddsforordningen (2004:255) indras s8 att be-
greppet arbetsplatskods ersitts med férmanskod.

Utredningens forslag om att begreppet arbetsplatskod ska ersittas
med férmdnskod innebir att indringar behdver genomforas 1 de f6r-
fattningar dir “arbetsplatskod” férekommer. Utredningen kan kon-
statera begreppet “arbetsplatskod”, férutom i lagen om likemedels-
form&ner m.m. och 1 férordningen om likemedelsférmaner m.m.
dven féorekommer 13 kap. 8 § forsta stycket 3 och 6 kap. 5 § forsta
stycket 4 lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista, 4 § forsta
stycket 4 forordningen (2005:363) om likemedelsregister hos Social-
styrelsen och 9 a § smittskyddsférordningen (2004:255). Utredningen
foreslar att dessa bestimmelser dndras s3 att begreppet arbetsplatskods
ersitts med formdnskod.
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12.4.2 Bestammelser om tilldelning
och utformning av arbetsplatskoder

Utredningen foreslar

Det ska 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. inféras
en ny bestimmelse om att regionen ska tilldela en f6rmanskod till:

1. en fysisk person som ir behoriga att férskriva likemedel eller
sddana varor som avses 1 18 § 2 och 3. och som ir folkbokférda
inom regionens omride, och

2. vérdgivare med hilso- och sjukvirdsverksamheter som ir for-
lagda inom regionens omride.

Vidare ska det av bestimmelsen framg3 att regioner i dvrigt far
besluta om utformning och tilldelning av f6rmanskoder.

Utredningen bedémer

Som en konsekvens av férslagen bor regeringen upphiva bestim-
melserna i 4 § férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner
m.m. om att alla som har en arbetsplats och ir behériga att f6r-
skriva likemedel eller s3dana varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. har ritt att {3 en arbets-
platskod. Regeringen bor dven upphiva bestimmelsen 1 samma
férordning om att regionen i évrigt fir besluta om utformning
och fordelning av arbetsplatskod f6r den som har sin arbetsplats
inom regionens omrade.

Utredningen foresldr i detta avsnitt nya bestimmelser om tilldelning
och utformning av férmanskoder.

Bestimmelser om tilldelning och utformning
av formanskoder ska framg3 av lag

Som redogjorts for 1 avsnitt 12.3.1 anser utredningen att dessa be-
stimmelser bor framg av lag. Utredningen féresldr dirfér att nya
bestimmelser om tilldelning och utformning av fé6rmanskod ska
framgd 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. Som en
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konsekvens av forslaget bedomer utredningen att regeringen bor
upphiva bestimmelserna i 4 § férordningen (2002:687) om like-
medelsférmdner m.m. om att alla som har en arbetsplats och ir be-
hériga att forskriva likemedel eller sddana varor som avses 118 § 2
och 3 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. har ritt att £3
en arbetsplatskod. Regeringen bor dven upphiva bestimmelsen i
samma férordning om att regionen 1 6vrigt fir besluta om utform-
ning och férdelning av arbetsplatskod fér den som har sin arbets-
plats inom regionens omride.

Forutsittningar for nir regioner ska tilldela en f6rmanskod

Utredningen féresldr att det i lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. ska framg8 nir regionen ska tilldela en formanskod. Det
behovs frimst for att reglera nir enskilda fysiska personer eller vard-
givare som regionen inte har en avtalsrelation med ska tilldelas en
forménskod. Som beskrivits 1 avsnitt 12.2.2 tilldelas dessa grupper
av forskrivare arbetsplatskoder efter ett ansékningsforfarande.

Den nuvarande bestimmelsen i1 férordningen om likemedels-
féormaner m.m. som reglerar tilldelningen av arbetsplatskoder ir ut-
formad som en rittighet till arbetsplatskod f6r den som ir behérig
att forskriva likemedel och har en arbetsplats. Av férordningen
framgdr inte om det dr regionen som ir skyldig att tilldela arbets-
platskoden. Utredningen anser att det ir mer indamalsenligt att ut-
forma bestimmelserna som en skyldighet {6r regionerna genom att
ange under vilka forutsittningar som regionen ska tilldela en for-
ménskod.

Utredningen konstaterar att det utvecklats en praxis som innebir
att enskilda individer som ir behoriga att férskriva likemedel och ir
bosatta i regionens omride tilldelas en kod, och att virdgivare som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet i regionens omrade ocksd
tilldelas en kod. I férordningen om likemedelsformaner saknas dock
tydliga bestimmelser om nir verksamheter eller virdgivare ska till-
delas en arbetsplatskod. Det framgdr inte heller om den som tilldelas
en arbetsplatskod méste vara bosatt eller bedriva verksamhet i re-
gionens omride. Utredningen noterar att det i regionerna rider en
osikerhet om vilka bestimmelser som giller for nir arbetsplatskoder
ska tilldelas. Utredningen bedémer att de villkor som utvecklats 1
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praxis dr rimliga att stilla och f6resldr dirfor att de bor framgd av
lagen.

Utredningen foresldr dirfor att det av lagen framgr att forméns-
kod ska tilldelas fysiska personer som ir behoriga att férskriva like-
medel eller s3dana varor som avses i 18 § 2 och 3 i lagen (2002:160)
om likemedelsférméner m.m. och som ir folkbokférda inom regio-
nens omride. De varor som avses 1 18 § 2 och 3 i lagen (2002:160)
om likemedelsf6rm&ner m.m. ir vissa férbrukningsartiklar som ir
formansberittigade. Motsvarande formulering terfinns i 4 § férord-
ningen (2002:687) om likemedelsférmaner. Med regionens omride
avses det lin dir den aktuella regionen ligger.

Utredningen féreslar att det av lagen dven framgdr att f6rmanskod
ska tilldelas virdgivare f6r de hilso- och sjukvirdsverksamheter som
bedrivs inom regionens omrade. Definitionen av virdgivare och hilso-
och sjukvirdsverksamhet ir den samma som finns i 1 kap. 2 § och
3 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Flertalet regioner stiller ocksd upp andra krav och villkor i sam-
band med att de tilldelar arbetsplatskoder vid en ansékan. Det kan
exempelvis vara att den som ansoker, for att tilldelas en arbetsplats-
kod, ska intyga att den tar del av likemedelskommittéernas rekom-
mendationer eller ska folja bestimmelser om likemedelsférskrivning
och journalhantering. Utredningen anser att denna typ av villkor och
krav inte dr limpliga att fora in 1 lagen. En anledning ir att ouppfyllda
villkor och krav ocksd utgor skil {6r att neka eller dterkalla en for-
mdnskod. Utredningen limnar i avsnitt 12.4.3 f6rslag om att en for-
ménskod kan iterkallas om villkoren for att tilldela f6rméanskoder
inte dr uppfyllda. For att férménskoder ska kunna aterkallas nir
exempelvis en forskrivare inte har {6ljt bestimmelser om likemedels-
forskrivning eller journalhantering behéver det goras en prévning
av detta. Det dr en prévning som utredningen bedémer skulle bli
parallell i férhéllande till den tillsyn som IVO ansvarar for. Utred-
ningen har i avsnitt 12.3.3 utvecklat varfor detta inte dr en limplig
ordning. Utredningen har inte heller fitt kinnedom om att de andra
krav och villkor som regionerna stiller upp i samband med ansékan om
arbetsplatskod medfort att ndgon som anséker om en arbetsplatskod
inte beviljats en sddan med hinvisning till de krav och villkor som
stills. Flera regioner uppger dven att villkoren dr svdra att f6lja upp.
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Regioner ska i 6vrigt besluta om tilldelning
och utformning av f6rmanskoder

Att regionerna har mojlighet att tilldela forménskoderna pd det sitt
som de bedémer dr mest dindamélsenligt ir viktigt eftersom koderna
syftar till att underlitta regionernas ekonomiska och medicinska
uppféljning av likemedelsférskrivningen samt anvinds for att styra
kostnaderna till enheter med kostnadsansvar for likemedel inom
regionerna. Utredningen anser dirfor att det av lagen bér framg3 att
regioner 1 ovrigt beslutar om tilldelning och utformning av f6rméns-
koder. Det innebir att regionerna, dven fortsittningsvis, ska kunna
bestimma hur de tilldelar och utformar koderna mellan olika vird-
enheter som de ir huvudman for.

Bestimmelsen om att regioner beslutar om tilldelning av f{6rmans-
koder innebir ocks3 att regioner kan vilja att tilldela f6rmanskoder
till andra aktorer eller organisationer, som inte nddvindigtvis anvin-
der koden till att forskriva likemedel. Som beskrivits 1 avsnitt 12.2.1
anvinds 1 dag arbetsplatskoderna bland annat till att logga in 1 den
webbaserade tjinsten Pascal for att hantera dosférpackade likemedel.
For att det ska vara mojligt behéver exempelvis kommunalt finan-
sierade sirskilda boenden tilldelas en arbetsplatskod. For att sidana
system fortsatt ska kunna fungera behover regionerna ha frihet att
besluta om vem som ska tilldelas en f6rménskod.

Att regioner far besluta om utformning av férménskoden hand-
lar exempelvis om att regionen kan besluta om att koden fir limnas
ut for en viss tid. Som beskrivits 1 avsnitt 12.2.2 har vissa regioner
beslutat att férménskoder limnas ut f6r en 5-8rsperiod och att verk-
samheten eller forskrivaren efter utgdngen av tidsperioden fir anséka
om en ny kod.
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12.4.3 Bestammelser om att regioner far aterkalla formanskod

Utredningens forslag

I lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. inférs en bestim-
melse om att regionen fir dterkalla en f6rmdnskod om foérutsitt-
ningarna for att regionen ska tilldela fdrmdnskoder enligt lagen

(2002:160) om likemedelstérmaner m.m. inte ir uppfyllda.

Utredningen bedémer

Regeringen bér upphiva bestimmelsen i férordningen (2002:687)
om likemedelsférminer m.m. om att regionen, om den finner
att den sdkande inte har ritt till arbetsplatskod, ska éverlimna
irendet till Socialstyrelsen for prévning. Forslaget och bedém-
ningen innebir att regionerna inte lingre ska ¢verlimna drenden
till Socialstyrelsen for provning.

Utredningen foreslar att regionerna ska kunna terkalla en f6rméns-
kod om forutsittningarna for nir regionen ska tilldela f6rmanskoder,
som utvecklades i1 féregdende avsnitt, inte dr uppfyllda. Utredningen
anser att det bér vara en mojlighet och inte en skyldighet f6r regionen
att dterkalla férmanskoder om forutsittningarna inte dr uppfyllda.
Detta beror pd att det kan finnas anledning f6r regionerna att exem-
pelvis tilldela f6rmanskoder till verksamheter som inte bedriver
hilso- och sjukvidrd men exempelvis behover koderna for att logga
in 1 olika system.

Forslaget innebir att regeringen bér upphiva bestimmelsen 1
férordningen om likemedelstérméner m.m. om att regionen, om
den finner att den s6kande inte har ritt till arbetsplatskod, ska over-
limna drendet till Socialstyrelsen f6r provning.

Det innebir att regionen kommer att kunna besluta om att dter-
kalla en férminskod utan att behéva 6verlimna drendet till Social-
styrelsen f6r provning. Forutsittningarna for att regioner ska kunna
3terkalla férmanskoder, enligt utredningens forslag, bygger pa de
villkor som utvecklats i praxis och innebir dirfér i praktiken inget
nytt. Villkoren innebir att regionen ska kontrollera ifall enskilda
forskrivare dr folkbokférda i regionen och dr behoriga att férskriva
likemedel innan en f6rmdnskod tilldelas. Det handlar dven om att
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kontrollera ifall virdgivare har verksamhet férlagd i regionen och
bedriver hilso- och sjukvird. Utredningen bedémer att dessa villkor
ir relativt enkla att kontrollera, med viss reservation fér bedémningen
av om verksamheter bedriver hilso- och sjukvard, som vi dterkommer
till nedan.

Som framgick i avsnitt 12.1.4 har Socialstyrelsen ocksé bara i en-
staka fall efter prévning fattat beslut som inte ligger 1 linje med de
bedémningar eller beslut som regioner fattat nir det giller tilldelning
eller upphivning av en arbetsplatskod. I samtliga fall dir det intriffat
handlar det om att regionen ansett att arbetsplatskoden ska &terkallas
for att regionen bedémt att det forskrivits likemedel felaktigt, exem-
pelvis att forskrivningen inte varit medicinskt motiverad eller att
foljsamheten till regionens riktlinjer varit dalig. I 6vriga fall har, s&
l&ngt utredningen kan se, regionerna och Socialstyrelsen gjort samma
bedémningar.

Utredningen bedémer mot den bakgrunden att Socialstyrelsens
provning av ritt till férménskod fyller en begrinsad funktion och
anser att regioner, om de finner att forutsittningarna for tilldelning
av en kod inte ir uppfyllda, ska kunna 4terkalla en tilldelad f6rméns-
kod.

Utredningen bedémer dock att regionens beslut kommer att
kunna éverklagas till férvaltningsdomstol, se avsnitt 12.4.4.

Nirmare om provning av om verksamhet
bedriver hilso- och sjukvard och tandvard

For att prova om verksamheter bedriver hilso- och sjukvérd har det,
som utvecklats en praxis som innebir att regioner och Socialstyrelsen
kontrollerar om verksamheter finns registrerade 1 IVO:s virdgivar-
register. I vissa fall har dven Socialstyrelsen kontrollerat om personal
i verksamheten dr behorig att férskriva likemedel.

I 2 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) och i 2 kap. patientsiker-
hetférordningen (2010:1369) finns bestimmelser som reglerar vird-
givares anmilningsskyldighet till IVO:s s8 kallade virdgivarregister.
Registret fir anvindas for tillsyn och forskning samt for framstill-
ning av statistik. Enligt 2 kap. 3 § patientsikerhetsférordningen far
registret bland annat inneh8lla uppgifter om namn och féretagsnamn,
verksamhetens inriktning och omfattning och vem som ir verksam-
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hetschef.” En nirmare beskrivning av bestimmelserna om registret
finns 1 Ds 2025:17.

Enligt uppgift frin IVO kontrollerar IVO att den blankett som
virdgivaren ska fylla ir i komplett innan verksamheten registreras i
registret. IVO gér ingen kontroll av verksamheterna i samband med
att anmilan inkommer férutom att blanketten ir korrekt ifylld. IVO
uppger att provningen av verksamheten kommer férst inom ramen
fér myndighetens tillsyn.

Eftersom det inte gors ndgon mer omfattande kontroll kan det
innebira att det 1 vdrdgivarregistret finns verksamheter som inte be-
driver hilso- och sjukvird. Utredningen ser dock 1 dagsliget inget
bittre sitt att kontrollera att verksamheter bedriver hilso- och sjuk-
vard dn att kontrollera att verksamheten finns registrerad i registret.

Utredningen bedémer dock att kontrollen skulle kunna utvecklas
om det skulle inféras en tillstdndsprévning inom alla delar av hilso-
och sjukvirden. En sidan tillstdndsprévning torde innebira att ett
mer kvalitetssikrat register 6ver hilso- och sjukvirdsverksamhet
skulle behéva skapas. Utredningen noterar att regeringen tillsatt en
utredning som bland annat ska analysera och ta stillning till om det
bor inforas tillstdndsprévning inom hilso- och sjukvarden, inklusive
idgar- och ledningsprévning, inom de delar av hilso- och sjukvirden
som 1 dag inte omfattas av tillstdndsplikt.*

For tandvarden har regeringen foreslagit att det frdn och med
den 1 januari 2026 ska inforas tillstdndsplikt for privata virdgivare
inom tandvardssektorn. Tillstind ska s6kas hos IVO.*

* Inneh3llet regleras dven i tvd av IVO framtagna foreskrifter: f6reskrift HSLE-FS 2023:7
om anmilan av verksamhet enligt patientsikerhetslagen och féreskrift HSLFS-FS 2024:20
om édndring i féreskrifterna (HSLF-FS 2023:7) om anmilan av verksamhet enligt patient-
sikerhetslagen.

* Dir. 2025:41, Insatser for att stirka patientsikerheten och motverka vélfirdsbrottslighet inom
hilso- och sjukvdrden.

* Prop. 2025/26: 7, Stirkt kontroll Gver tandvirdssektorn.
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12.4.4 Regionens beslut om att tilldela eller aterkalla
formanskoder bedéms kunna 6verklagas

Utredningens beddmning

Regionens beslut om tilldelning eller dterkallelse av f6rmanskoder
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. kommer
att vara mojliga att 6verklaga till férvaltningsdomstol.

Av 26 § lagen (2002:160) om likemedelsforminer m.m. framgdr att
beslut som TLV eller en region i ett enskilt fall meddelar enligt lagen
(2002:160) om likemedelstorminer m.m., eller enligt en foreskrift
som har meddelats med stdd av den lagen, fir 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol samt att provningstillstdnd krivs vid 6verklag-
ande till kammarritten. Overklagandebestimmelsen i lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. innehéller inte upprikning av vilka
beslut som dr 6verklagbara. Frigan om besluts dverklagbarhet far
dirfor avgoras med ledning av allminna férvaltningsrittsliga prin-
ciper som har utvecklats i praxis och som kommer till uttryck 141 §
forvaltningslagen. Dir framgir att ett beslut fir 6verklagas om be-
slutet kan antas pdverka nigons situation pd ett inte obetydligt sitt.

Utredningen bedémer att regionens beslut om att tilldela eller att
dterkalla en tilldelad forménskod ir beslut som ska kunna éverklagas
enligt 26 § lagen om likemedelsférmaner m.m.* Skilet ir att beslu-
ten kan antas 3 sddana verkningar {6r den som beslutet angdr som
innebir att det ska kunna 6éverklagas.

12.4.5 Forslag om normgivningsbemyndigande

Utredningens forslag

Att det i lagen om likemedelsférmaner infors ett bemyndigande
som innebir att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela foreskrifter om tilldelning och anvind-
ning av férméinskoder.

* Av 26 § lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. framgir att beslut som en region i ett
enskilt fall meddelar enligt denna lag, eller enligt en foreskrift som har meddelats med stsd
av lagen, far &verklagas till allmin f6rvaltningsdomstol.
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I dag finns 121 § férordningen om likemedelstérméner ett bemyn-
digande som anger att Socialstyrelsen fir meddela féreskrifter om
arbetsplatskoder. Socialstyrelsen har innu inte meddelat ngra fore-
skrifter med st6d av bemyndigandet. Utredningen har foreslagit att
villkoren fér nir en region ska tilldela férménskoder till forskrivare
och virdgivare, samt nir tilldelade koder fir terkallas ska regleras 1
lag. Det ir inte tvingande att f6r fysiska personer eller virdgivare att
anstka om en férminskod. Férmanskoden ir dock en foérutsittning
for att ett likemedel som ingdr i likemedelsforménerna ska omfattas
av den enskildes hogkostnadsskydd enligt 6 § lagen om likemedels-
férmaner m.m. S4 som systemet dr utformat krivs dessutom att en
formanskod maste anges vid all elektronisk férskrivning av likemedel.
Avsaknaden av en formanskod innebir dirfor i praktiken att like-
medel inte kan férskrivas.

Mot bakgrund av detta bedémer utredningen att de féreslagna
foreskrifterna méste ses som betungande f6r enskilda, vilket inne-
bir att riksdagen enligt 8 kap. 2 forsta stycket 3 regeringsformen har
normgivningskompeten. D3 det kan finnas behov av mer detaljerade
foreskrifter exempelvis om vilken dokumentation som ska inges till-
sammans med ansdkan om férménskod och villkor f6r hur tilldelade
férmanskoder fir anvindas bedémer utredningen att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer bor f8 meddela féreskrif-
ter om villkor fér frménskoder.

12.4.6 Forslag om att skapa en koppling
mellan forskrivare och formanskod

Utredningens beddmning

Regeringen bér 1 férordningen (2002:687) om likemedelsférméner
m.m. inféra en bestimmelse om att en f6rskrivare pa receptet
endast fir ange den f6rménskod som

1. regionen tilldelat enligt 6 a § andra stycket lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., eller

2. virdgivaren anvisat, f6r den verksamhet dir forskrivaren tjinst-
gor.

334



SOU 2026:19 Arbetsplatskoder

Utredningens beddmning

Regeringen bor ge E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att utreda moj-
ligheten att koppla forskrivarkod till en eller flera férmanskoder, i
syfte att forhindra att férskrivare anvinder koder som en region,
eller en virdgivare som forskrivaren tjinstgor hos, inte tilldelat
forskrivaren.

Utredningen bedémer att ett bidragande skiil till att nuvarande ut-
formning av systemet med arbetsplatskoder innebir risker f6r miss-
bruk av likemedelsférménerna ir att det inte finns nigon koppling
mellan 4 ena sidan f6rskrivaren och 8 andra sidan arbetsplatskoden.
Det finns inget som hindrar en férskrivare frn att anvinda vilken
arbetsplatskod som helst som hon eller han har kinnedom om.
Genom att anvinda olika arbetsplatskoder kan en férskrivare som
vill missbruka systemet sprida ut oegentliga férskrivningar p8 flera
olika arbetsplatskoder, och kan pa s3 vis undvika eller minska risk-
erna for att regioner eller tillsynsmyndigheter identifierar forskriv-
ningarna.

Utredningen bedémer dirfor att det bor inforas en bestimmelse 1
férordningen om likemedelsférméner m.m. om att forskrivare endast
fir anvinda den f6rménskod som regionen tilldelat, eller den f6rméans-
kod som anvisats av virdgivaren f6r den verksamhet dir férskrivaren
tjinstgor.

Utredningen bedémer att problemet med att férskrivare anvinder
olika arbetsplatskoder frimst giller forskrivning som genomfors
utanfoér ramen for en verksamhet. Nir f6rskrivning gors 1 en vird-
givares forskrivningssystem ir arbetsplatskoden normalt forinstilld
och inte mojlig f6r en forskrivare att indra. Problemet med att for-
skrivare anvinder olika arbetsplatskoder berér dirfér frimst forskriv-
ning som sker i s§ kallade forskrivningsappar, exempelvis E-hilso-
myndighetens Forskrivningskollen.

Utredningen bedémer att om en férskrivare inte f6ljer ovan
nimnda bestimmelse kan évertridelsen utgora grund for tillsyn av
IVO:s mot férskrivaren eller virdgivaren, eftersom myndigheten
har 1 uppgift att tillse att hilso- och sjukvirden bedrivs 1 enlighet
med lagar och andra foreskrifter.
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Uppdrag till E-hilsomyndigheten

Utredningen anser att det vore virdefullt om det inférs tekniska
hinder som gor att en forskrivare endast kan anvinda en f6rméns-
kod som denne blivit tilldelad av en region eller anvisad av den vard-
givare som forskrivaren tjinstgér hos. Det skulle kunna dstadkom-
mas om férskrivarkoder 1 forskrivningssystemen knyts till en eller
flera form&nskoder. Utredningen bedémer att behovet av kontroll
skulle minska eller férsvinna om en sddan koppling inférs. Utred-
ningen bedémer att behovet av att koppla férménskoder till f6r-
skrivarkoder ir sirskilt angeliget for forskrivningar som genomférs
1 54 kallade f6rskrivningsappar dir forskrivaren sjilv ska ange f6rméns-
kod nir de forskriver likemedel.

Utredningen bedémer dirfor att regeringen bor ge E-hilsomyn-
digheten i uppdrag att utreda méjligheten att inféra en koppling
mellan forskrivarkod och férmanskod, si att det inte ir mojligt att
forskriva pd en kod som inte tilldelats den som genomfor forskriv-
ningen.

I uppdraget till E-hilsomyndigheten bér ingd att bedoma hur en
eventuell koppling mellan f6rménskod och férskrivarkod skulle kunna
3stadkommas samt att uppskatta vilka kostnader det skulle kunna
medféra. Det handlar bidde om kostnader for att utveckla ett sidant
system men ocksd att uppritthdlla ett s3dant system. I det ingdr att
beddma vilka administrativa kostnader som ett sidant system man
medfora f6r myndigheten, regionerna och andra virdgivare. Utred-
ningen bér dirfér genomforas 1 samrdd med regioner och andra
vardgivare.
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12.4.7 Arbetsplatskodsregistret byter namn
till formanskodsregistret och utvecklas

Utredningens beddmning

For att skapa bittre forutsittningar fér nationell uppféljning av
likemedelsforskrivning bor regeringen ge E-hilsomyndigheten 1
uppdrag att 1 samrid med regionerna utveckla arbetsplatskods-
registret ARKO. I uppdraget bor bland annat ingd att ta fram
egenskapskoder som bittre avspeglar de verksamheter som till-
delas arbetsplatskoder. I uppdraget till E-hilsomyndigheten bor
dven ingd att utreda om och i s3 fall hur registret 1 6vrigt kan ut-
vecklas och moderniseras. Regeringen bor dven ta initiativ till att
namnet pd registret indras till fdrmanskodsregistret.

E-hilsomyndigheten forvaltar registret 6ver arbetsplatskoder (ARKO).
Kopplat till registret finns olika egenskapskoder som regioner kan
anvinda for att klassificera vad det exempelvis ir for typ av verksam-
het och 1 vilken regi den bedrivs. Socialstyrelsen och flera regioner
har framfért till utredningen att det saknas koder for digitala vird-
givare och fritidsférskrivare bland egenskapskoderna. Socialstyrelsen
har dven framfért att regioner anvinder egenskapskoderna i ARKO
pa olika sitt. Det kan exempelvis innebira att primirvardsenheter
kan &terfinnas under koder som avser specialistvird.*

Utredningen bedémer att de egenskapskoder som ir kopplade
till arbetsplatskodsregistret ARKO skulle kunna utvecklas for att
bittre avspegla de verksamheter som tilldelas arbetsplatskoder av
regionerna. E-hilsomyndigheten har till utredningen framfort att
de inte har mandat att indra i ARKO och exempelvis ligga till nya
egenskapskoder. Utredningen bedémer att en utveckling av arbets-
platskodsregistret skulle kunna férbittra forutsittningarna for att
pd nationell niv3 félja upp omfattningen av forskrivning som gérs
pa fritiden och efter pension, eftersom det av registret skulle vara
mojligt att avlisa vilka arbetsplatskoder som regionerna tilldelat for
forskrivning som ska goras pd fritiden eller efter pension.

Personal som arbetar med arbetsplatskoderna i regionerna har
ocksd framfort att det finns behov av modernisering av ARKO.
Bland annat uppges systemet bygga pd excelfiler som innebir mycket

¥ E-post Socialstyrelsen, 2025-02-26.
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manuell hantering f6r att hilla registret uppdaterat. Enskilda regio-
ner framfor att regionernas hantering av koderna skulle underlittas
om regionerna systematiskt fick notifieringar frin ARKO om en
arbetsplatskod som inte varit 1 bruk under en viss bestimd period.
Det skulle underlitta f6r regionerna att stinga arbetsplatskoder som
inte anvinds. Utredningen bedémer att en utveckling av ARKO
dirmed skulle kunna underlitta for regionerna att kontrollera vilka
arbetsplatskoder som anvinds och minska riskerna fér missbruk av
koderna.

Utredningen bedémer dirfor att regeringen bor ge 1 uppdrag till
E-hilsomyndigheten att se dver registret for 1 syfte att underlitta upp-
f6ljning av likemedelsférskrivningen. I uppdraget bor ingd att se
over de egenskapskoder som ir kopplade till ARKO. I uppdraget
till E-hilsomyndigheten bor dven ingd att utreda om, och 1 s3 fall hur,
registret 1 ovrigt kan utvecklas och moderniseras for att underlitta
regionernas hantering av koderna. I uppdraget bor ingd att analysera
vad som kan ingd 1 en sddan modernisering och vilka kostnader som
ir férknippade med olika l6sningar. E-hilsomyndighetens kostnader
for att modernisera registret dr svirbedomt eftersom det nirmare
beror pa hur registret ska utvecklas. Utredningen bedémer dven att
regeringen bor ta initiativ till att namnet pa registret dndras till for-
manskodsregistret.
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13 Dokumentation i och atkomst
till patientjournal

Utredningen har i uppdrag att analysera behov av indringar i1 reglerna
for dokumentation i och dtkomst till patientjournaler fér att bittre
kunna f6lja upp likemedelsférskrivningar. Behovet av 6versyn for-
anleds av férhillanden som ir kopplade till f6rskrivning pd fritiden
och efter pension. I direktivet hinvisas till en kartliggning av dessa
typer av férskrivningar som Socialstyrelsen genomforde 2024."

Utredningen uppfattar att det dr tva typer av problem som for-
anleder behovet av 6versyn. Det ena handlar om att férskrivning pd
fritiden och efter pension kan innebira begrinsad tillging till patient-
journaler f6r, bland annat, annan virdpersonal. Detta giller sirskilt
forskrivning av de som inte har en anstillning hos en virdgivare,
exempelvis pensionirer. Samma krav pd journalféring giller f6r dessa
forskrivare, men de journaler som férs av de som saknar anstillning
hos en virdgivare blir normalt inte tillgingliga f6r annan virdpersonal.
Utredningen har dirfor analyserat om dtgirder kan och bér genom-
foras for att forbittra tillgingligheten till journaler som rér denna
typ av foérskrivningar.

Den andra typen av problem rér svirigheten att identifiera och
kartligga vilken forskrivning som sker pd fritiden och efter pension.
Detta problem berér sirskilt férskrivningar som genomférs pa fri-
tiden av personer som ir anstillda hos en virdgivare. Eftersom sdan
forskrivning 1 ménga regioner journalfors i det journalsystem som
den anstillde anvinder i sin tjinst kan det vara svirt att sirskilja den
frén sddan foérskrivning som gérs inom ramen for den tjinst som
forskrivaren har. Socialstyrelsens kartliggning visar ocks3 att det i
ménga regioner inte gir att utifrdn dokumentationen i journalen
avgora om en forskrivning gjorts inom ramen f6r tjinsten eller pd

! Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024.
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fritiden. Det gor 1 forlingningen att det inte dr mojligt att kartligga
omfattningen av sddan f6rskrivning pa nationell niv4 eller att exempel-
vis folja upp vilka likemedel som férskrivs pd fritiden. Utredningen
har dirfor analyserat om det kan och behdver genomféras dtgirder
for att forbittra forutsittningarna for att identifiera och kartligga
forskrivning som genomfors pd fritiden eller efter pension.

13.1 Bestammelserna om dokumentation
i och atkomst till patientjournal

Bestimmelser om dokumentation i och 8tkomst 1 patientjournal
finns 1 patientdatalagen (2008:355). I lagen (2022:913) om samman-
hillen vird- och omsorgsdokumentation finns bestimmelser om
andra virdgivares tillgdng till uppgifter om patienter, genom direkt-
dtkomst eller annat elektroniskt utlimnande, genom sammanhillen
vard- och omsorgsdokumentation.

Socialstyrelsen har utfirdat foreskrifter som berér bland annat
vad som ska dokumenteras i patientjournalen nir det giller like-
medelsordinationer. Vidare har Likemedelsverket utfirdat féreskrif-
ter f6r vad som ska anges vid utfirdande av recept. I kapitel 4 redo-
gors nirmare for dessa regler.

13.1.1 Kravet pa att fora patientjournal

Enligt 3 kap. 1 § patientdatalagen ska det vid vird av patienter foras
patientjournal. En patientjournal ska foras f6r varje patient och den
far inte vara gemensam {or flera patienter.

En patientjournal definieras vidare 1 lagen som en eller flera jour-
nalhandlingar som rér samma patient. Journalhandlingar utgér, i sin
tur, framstillning 1 skrift eller bild samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilp-
medel. Bestimmelserna i lagen 4r med andra ord teknikoberoende.
Journalhandlingar upprittas eller inkommer i samband med varden
av en patient och inneh8ller uppgifter om patientens hilsotillstind
eller andra personliga forhillanden, eller uppgifter om vidtagna eller
planerade virditgirder.”

2 1 kap. 3 § patientdatalagen.
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Patientjournal syftar enligt patientdatalagen i férsta hand till att
bidra till en god och siker vird av patienten, men patientjournalen
behovs dven som en informationskilla bland annat f6r patienten samt
for uppféljning och tillsyn.’

Vid vard av patienter ir det frimst den som har legitimation eller
sirskilt férordnande att utdva ett visst yrke inom hilso- och sjuk-
varden som omfattas av skyldighet att féra patientjournal.*

Innehadllet i patientjournal

Begreppet patientjournal kan betraktas som en samlingsbeteckning
for olika slags journalhandlingar som med tiden samlas kring en
patient.” Dagens journalsystem innehiller i regel si kallade like-
medelsmoduler dir stod f6r dokumentation av likemedelsordinatio-
ner och forskrivning av likemedel som ska himtas ut pd 6ppenvirds-
apotek ingdr. En likemedelslista kan skapas 1 likemedelsmodulen
och utgor en del av patientjournalen.

Av 3 kap. 6 § patientdatalagen framgir att patientjournalen bland
annat ska innehilla de uppgifter som behovs for en god och siker
vird av patienten.’

Bestimmelser om hur likemedelsordinationer ska dokumenteras
finns 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvirden. Enligt denna foreskrift ska likemedelsordinationer
dokumenteras 1 patientjournalen pd ett strukturerat sitt och 1 ett
enhetligt format.”

I 4 kap. 8 § 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
framg3r vilka uppgifter som ska anges vid férskrivning av likemedel.

Se kapitel 4 {6r nirmare redogorelse av dessa uppgifter.

* 3 kap. 2 § patientdatalagen.

* Av 3 kap. 3 § 2—4 patientdatalagen framgdr dock att skyldigheten dven kan omfatta icke-
legitimerad personal.

® Prop. 2007/08:126, Patientdatalag m.m., s. 80-81.

¢ Ytterligare bestimmelser om patientjournalens struktur och innehill finns i Socialstyrel-
sens féreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvirden.

79 § HSLF-FS 2017:37.

341



Dokumentation i och atkomst till patientjournal SOU 2026:19

13.1.2 Atkomst till patientjournal

For uppgifter i patientjournaler rider s kallad inre sekretess. Det
innebir att den som arbetar hos en virdgivare fir ta del av dokumen-
terade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i vrden
av patienten eller av annat skil behover uppgifterna fér sitt arbete
inom hilso- och sjukvirden.® En virdgivare ska bestimma villkor
for tilldelning av behorighet f6r dtkomst till sddana uppgifter om
patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sddan behorighet
ska begrinsas till vad som behévs for att den enskilde ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvarden.’

Direktitkomst till uppgifter i en patientjournal

Den som har direktitkomst till en patientjournal kan p4 egen hand
soka efter uppgifter och behéver inte begira ut uppgifter. Direkt-
dtkomst dr bland annat tilliten om en region eller en kommun be-
driver hilso- och sjukvard genom flera myndigheter (exempelvis
nimnder) D3 fr en sidan myndighet, med beaktande av inre sekre-
tess, ha direktdtkomst till personuppgifter som behandlas av nigon
annan sddan myndighet i samma region eller kommun.

Direktdtkomst dr ocksa tilliten under vissa férutsittningar enligt
lagen (2022:913) om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumenta-
tion. Lagen ger sjukvirdshuvudminnen och de privata virdgivarna
mojlighet att pd frivillig vig bygga upp system f6r elektroniskt ut-
limnande 1 gemensamma databaser eller andra grinséverskridande
informationssystem fér virddokumentation.'® Det innebir att vard-
givare under vissa férutsittningar kan {3 direktitkomst till varandras
elektroniska journalhandlingar och andra personuppgifter som be-
handlas f6r indamal som rér virddokumentation.

Direktitkomst kan dven dstadkommas genom Inera AB:s tjinst
Nationell patientéversikt (NPO). Tjinsten, som Inera erbjuder
offentligt finansierade virdgivare, gor det mojligt f6r dem att pa fri-
villig basis elektroniskt dela och ta del av viss journalinformation.
Frivilligheten omfattar ocksd urvalet av information, si anslutna
vardgivare kan vilja att dela med sig av olika information p4 olika

8 4 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355).
? 4 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355).
19 Prop. 2007/08:126 s. 105.
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omrdden, till exempel virdkontakter, anteckningar, diagnoser, like-
medel, provsvar eller remisser. Delningen sker genom direktdtkomst
med stdd av bestimmelserna 1 lagen (2022:913) om sammanhéllen
vard och omsorgsdokumentation. Hilso- och sjukvirdpersonal, till
exempel likare, sjukskoterskor och kliniska farmaceuter, kan genom
tjdnsten ta del av viss journalinformation som finns hos andra vird-
givare, om patienten har gett sitt samtycke till det, oavsett vilket
journalsystem som anvinds av de olika virdgivarna."

13.2  Forskrivning pa fritiden och efter pension

Nedan beskrivs vad som avses med férskrivning p4 fritiden och efter
pension och hur regionerna hanterar journalféring av sddana for-
skrivningar.

13.2.1 Vad som avses med forskrivning
pa fritiden eller efter pension

Socialstyrelsen delar i rapporten om likemedelsforskrivning pa fri-
tiden och efter pension in sddana forskrivningar i tre grupper. Det
handlar om:

o forskrivningar av férskrivare som arbetar hos en vardgivare, men
dir forskrivningen eller patienten inte hor till arbetet, vanligen
kallat fritidsférskrivning eller privat forskrivning

o forskrivningar av férskrivare som inte forskriver likemedel 1 sitt
arbete, och foérskrivningar av forskrivare som ir arbetslésa eller
ullfilligt mellan jobb, vanligen ocks3 kallat fritidsférskrivning

o f{orskrivningar av pensionerade férskrivare.'

Socialstyrelsen skriver att det stills samma krav pd férskrivningar

som gors pd fritiden och efter pension som pd forskrivningar som
gors hos vdrdgivare. Myndigheten anger att det inte specifikt ir re-
glerat i lagstiftningen hur fritids- eller pensionirsférskrivning ska

utféras, eller vilka likemedel som omfattas.”

"'SOU 2025:71 5. 377.
12 Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024, s. 9.
1 Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024, s. 10.
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Gemensamt f6r ovan nimnda typer av forskrivningar ir att de
genomfors utanfér ramen f6r vird som ges av en virdgivare. Med
vardgivare avses 1 2 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
”statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvirdsverksam-
het”. Liknande definitioner av virdgivare finns i patientsikerhets-
lagen (2010:659) och patientdatalagen (2008:355).

Minga bestimmelser 1 de lagar som berér journalféring och like-
medelsforskrivning avser vardgivare. I 1 kap. 1 § hilso- och sjukvards-
lagen anges exempelvis att lagen giller f6r samtliga virdgivare samt
for regioner och kommuner som huvudmin. Aven bestimmelserna
om personuppgiftsbehandling i patientdatalagen (2008:355) och i
lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumen-
tation riktas till virdgivare.

13.2.2 Journalfdring vid forskrivning
pa fritiden och efter pension

Som beskrivits ska det vid vdrd av patienter féras patientjournal en-
ligt patientdatalagen. Eftersom likemedelsférskrivning ir en form
av vird ska allts patientjournal f6ras vid férskrivning pd fritiden och
efter pension.

Journalféringen varierar beroende pa
om forskrivare har anstillning eller inte

Pensionirer eller fritidsforskrivare som inte har ndgon anstillning
har normalt inte tillging till ett elektroniskt journalsystem dir like-
medelsordinationen kan dokumenteras. Det innebir att de behéver
dokumentera det 1 en egen upprittad journal.

For forskrivare som har en anstillning hos en vrdgivare finns det
tvd mojliga sitt att journalféra ordinationer och férskrivningar som
genomfors pd fritiden, antingen 1 en journal som férskrivaren sjilv
har upprittat eller 1 det journalsystem som anvinds vid den arbets-
plats som férskrivaren ir anstilld vid. Socialstyrelsens kartliggning
av likemedelsforskrivning pé fritiden och efter pension visar att re-
gionerna gor pd olika sitt nir det giller journalféring nir en anstilld
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forskriver pa sin fritid. Flera regioner uppger dock att de inte har
nigra tydliga riktlinjer fér hur fritidsférskrivning ska journalféras.'

I Region Kalmar lin ska férskrivning som genomférs pd fritiden
av en anstilld inte journalféras 1 det journalsystem som finns vid den
ordinarie arbetsplatsen, medan sddana férskrivningar 1 flera andra
regioner ska journalféras i det systemet. Vissa regioner anger att en
journalanteckning ska géras om att det rér sig om en fritidsforskriv-
ning. I nigra regioner ska férskrivningen endast noteras i den like-
medelsmodul som ir kopplad till journalsystemet.

Néigra regioner anger att fritidsforskrivning dven ska registreras
som en virdkontakt i journalsystemet. Med virdkontakt avses en
kontakt mellan patient och hilso- och sjukvirdspersonal d& hilso- och
sjukvdrd utfors. Det forekommer ocksa regioner dir fritidsfoérskriv-
ning endast ska noteras 1 likemedelsmodulen och att det 1 journal-
systemet ska anges en s3 kallad “administrativ virdkontakt”."”

Av Socialstyrelsens kartliggning framgar inte om regionerna har
riktlinjer f6r om anstillda far eller bér anvinda férskrivningsappar
sdsom E-hilsomyndighetens Forskrivningskollen nir de forskriver
pa sin fritid. Att déma av svaren 1 évrigt forefaller flertalet regioner
utgd fran att sidan {6rskrivning ska férskrivas i det journalsystem
som den anstillde anvinder vid sin arbetsplats. Ett exempel ir Region
Uppsala dir forskrivning utanfér uppdraget ska ske 1 patientjour-
nalens likemedelsmodul for att 6ka patientsikerheten och nd malet
om att skapa en samlad bild av likemedelsf6érskrivningen.'®

4

Olika sitt att journalfora forsvarar uppf6ljning

De olika sitten att journalféra fritidsférskrivning som gors av an-
stillda gor att det i m&nga regioner inte ir mojligt att genom journal-
granskning avgora om det ir friga om en fritidsforskrivning eller
en foérskrivning som genomforts inom ramen f6r uppdraget hos en
virdgivare.

" Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024, s. 42-53.
15 Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024, s. 42-53.
' Region Uppsala, Likemedel — Forskrivning utanfor uppdrager, 2023, s. 1.
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13.3 Utredningens 6vervaganden

Nedan redovisas utredningens analys och stillningstagande gillande
de frigestillningar som utvecklades i inledningen av kapitlet, nimligen
dels om dtgirder kan och boér genomféras for att forbittra tillging-
ligheten till journaler som férs 1 samband med férskrivning p4 fritiden
och efter pension, dels om &tgirder bor genomforas for att forbittra
forutsittningarna for att identifiera och kartligga forskrivning som
sker pa fritiden och efter pension.

13.3.1 Utredningen lamnar inte forslag for
att forbattra tillgangligheten till journaler

Utredningens bedomning

Utredningen limnar inga férslag som innebir att journaler som
upprittas 1 samband med forskrivning pd fritiden och efter pen-
sion utanfér ramen for en virdgivare ska kunna tillgingliggoras
for regioner eller andra virdgivare. Utredningen beddmer att be-
hovet av att tillgingliggéra sddana journaler kommer att minska
eller f6rsvinna om utredningens férslag om att ge IVO och regio-
nerna ytterligare uppgifter for sin tillsyn och uppfoljning genom-
fors, se kapitel 7 och 9. Utredningen bedémer ocks3 att bestim-
melser som innebir att regioner eller andra virdgivare ska kunna
ta del av journaler som upprittas av de som férskriver pd fritiden
eller efter pension reser frigor som kriver en bredare éversyn av
lagstiftningen. Utredningen bedémer att det inte dr mojliga att
hantera dessa frigor inom ramen f6r utredningen.

Utredningen har tagit stillning till om det bor inféras bestimmelser
som innebir att journaler som upprittas av fritids- och pensionirsfor-
skrivare ska kunna tillgingliggoras for regioner eller andra vardgivare.
Denna friga berér sirskilt de férskrivare som inte har en anstill-
ning hos en virdgivare. Férskrivare som har en sddan anstillning kan
ofta journalféra 1 det journalsystem som férskrivaren anvinder 1 sin
tjinst. Tillgdng till dessa journaler for andra virdgivare kan sedan exem-
pelvis 8stadkommas om vissa férutsittningar enligt lagen (2022:913)
om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation ir uppfyllda.
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I detta sasmmanhang kan dven nimnas att IVO kan begira ut och
ta del av journaler. IVO f&r dven foreligga hilso- och sjukvardsper-
sonal att limna vad som begirs, och ett beslut om foreliggande far
forenas med vite."”

Behovet av att tillgingliggdra journaler

Under en lingre tid har insatser genomférts i syfte att skapa en mer
sammanhdllen och tillginglig dokumentation av patientuppgifter inom
hilso- och sjukvirden. Detta uttrycks bland annat i inférandet av
sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation. Ett motiv bakom
dessa strivanden har varit att en mer sammanhillen dokumentation
har fordelar f6r patientsikerheten genom att nédvindig information
foljer med den enskilde patienten.' Aven inférandet av den nationella
likemedelslistan motiveras av att skapa dtkomst till samlad informa-
tion om patientens likemedelsbehandlingar i syfte att stirka patient-
sikerheten."”

Utredningen bedémer att det pd motsvarande sitt skulle vara f6r-
delaktigt utifrdn ett patientsikerhetsperspektiv om det vore mojligt
att tillgingliggdra dokumentationen i de journaler som fritids- och
pensionirsforskrivare ansvarar f6r till regioner och andra virdgivare.
En forbittrad tillginglighet till journalerna skulle dven kunna under-
litta regionernas uppfoljning och kontroll av likemedelsforskriv-
ningen.

Utredningen bedémer dock att behovet av att tillgingliggéra
journaler kommer att minska nir den nationella likemedelslistan
enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista ir fullt inford.
Den nationella likemedelslistan syftar till att skapa en gemensam bild
for patient, vdrdgivare och 6ppenvardsapotek, och dirmed forbittra
patientsikerheten. Listan innebir ocksd att vissa nya informations-
mingder ska kunna utbytas kopplat till férskrivningarna. Det handlar
om information om ordinationsorsak och information om senaste
datum for nir likemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas.

Utredningen bedémer ocks3 att regionernas behov av att 3 till-
ging till patientjournalerna kommer att minska om utredningens
forslag 1 kapitel 9 genomférs. Dir foresls att regioner ska f3 tillgdng

177 kap. 20 § patientsikerhetslagen.
'8 Prop. 2021/22:177, Sammanhdllen vird och omsorgsdokumentation, s. 179.
1 Prop. 2017/18:223, Nationell likemedelslista.
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till mer uppgifter om de forskrivningar som gors, vilket inkluderar
de forskrivningar som forskrivare gor pd fritiden eller efter pension.

Hinder for att tillgingliggora journaler

Utredningen ser tvd tinkbara dtgirder for att tillgingliggéra de jour-
naler som férskrivare utan anstillning ska uppritta i samband med
forskrivning av likemedel. Den ena ir att stilla krav pd att journaler
ska foras i digital form och att de ska vara elektroniskt tillgingliga
for regioner och andra virdgivare inom hilso- och sjukvirden. Den
andra ir att inféra ett krav som innebir att férskrivare som forskri-
ver pa fritiden eller efter pension ska kunna visa upp journaler om
regionen eller nigon annan virdgivare begir det. Flera regioner har,
1 de avtal som de tecknar med vardgivare 1 samband med att de till-
delar arbetsplatskoder, infort sddana villkor.

Utredningen ser flera problem med att genomféra sidana dtgir-
der, vilket utvecklas nedan.

Bestimmelser om bebandling av personuppgifter
som géller vdard som ges utanfor ramen for virdgivare

Att tillgingliggdra journaler f6r andra virdgivare innebir en form
av behandling av personuppgifter. I patientdatalagen (2008:355) och
1lagen (2022:913) om sammanhéllen vird- och omsorgsdokumen-
tation finns bestimmelser om behandling av personuppgifter och
direktitkomst till uppgifter inom virden och omsorgen. Dessa be-
stimmelser riktas till vrdgivare. Som framgitt ir forskrivningar som
forskrivare gor pd sin fritid eller efter pension vird som ges utanfér
ramen for en virdgivare. Vid sddan forskrivning ir det dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen som giller f6r behandling av per-
sonuppgifter. Utredningen bedémer att det behover utredas om
reglerna ir tillrickliga for att skydda den personliga integriteten.
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Krav pd elektronisk journalforing innebdr avsteg
frdn en teknikoberoende utgingspunkt

En 4tgird som innebir att regioner eller andra virdgivare ska kunna
ha direktdtkomst till de journaler som férskrivare som forskriver pd
fritiden eller efter pension upprittar kriver att journalféringen sker
1 elektronisk form. Som beskrivits 1 avsnitt 13.1.1 utgér journaler
enligt bestimmelserna i patientdatalagen framstillning 1 bland annat
skrift eller bild och behover inte ha en elektronisk form. Om krav
ska stillas pd att journaler som upprittas 1 samband med f6rskriv-
ning p fritiden och efter pension behover den teknikoberoende
utgdngspunkt som nuvarande bestimmelser vilar pa ses ver.

De nuvarande bestimmelserna om direktdtkomst bygger pd frivillighet

Om regioner och andra virdgivare ska kunna 3 direktitkomst till
de journaler som férskrivare som forskriver pd fritiden eller efter
pension upprittar behover det finnas en tvingande bestimmelse om
sidan dtkomst. En sddan bestimmelse skulle behdva utformas pd ett
annat sitt dn vad som giller for direktdtkomst enligt lagen (2022:913)
om sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation. Denna lag
bygger pa att virdgivare frivilligt tillgingliggér uppgifter for andra
virdgivare. Frivillighet giller dven for direktitkomst genom NPO.

Utredningens samlade beddmning

Sammantaget ser utredningen att det skulle ha ett virde, bland annat
utifrdn ett patientsikerhetsperspektiv, om de journaler som upprittas
1 samband med férskrivning p8 fritiden och efter pension kan till-
gingliggdras for regioner eller andra virdgivare. Utredningen ser dock
att behovet av detta kommer att minska nir den nationella like-
medelslistan ir fullt genomfoérd och om de forslag som utredningen
limnar avseende regionernas tillgdng till uppgifter frin E-hilsomyn-
digheten genomfors. Det kommer att leda till 6kad insyn {or regioner
och andra virdgivare i de férskrivningar som gors av de som férskri-
ver utanfér ramen for en vrdgivare.

Utredningen bedémer ocks att eventuella bestimmelser som
innebir att regioner eller andra virdgivare ska kunna ta del av jour-
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naler som upprittas av de som forskriver pa fritiden eller efter pen-
sion reser frigor som skulle kriva en bredare éversyn, bland annat
av om befintliga bestimmelser om personuppgiftsbehandling och
journalféring ir tillrickliga f6r att skydda patientens personliga
integritet. Det ir frigor som utredningen bedémer inte ir méjliga
att hantera inom ramen {6r utredningen.

Utredningen limnar mot den bakgrunden inga forslag som inne-
bir att journaler som upprittas i samband med férskrivning pd fri-
tiden och efter pension utanfér ramen {or en virdgivare ska kunna
tillgingliggdras for regioner eller andra vardgivare.

13.3.2 Utredningen lamnar inga forslag for att battre
kunna identifiera och kartlagga forskrivning som
gors pa fritiden eller efter pension

Utredningens bedomning

Utredningen limnar inte nigra férslag pd bestimmelser som ir
kopplade till journalféringen och som skulle 6ka mojligheten att
identifiera och kartligga forskrivning pa fritiden och efter pension.
Utredningen bedémer att behovet av att identifiera och kartligga
forskrivning pd fritiden och efter pension kommer att minska
eller f6rsvinna om de férslag som utredningen limnar 1 kapitel 7
och 9 genomf{érs. Forslagen handlar om att ge IVO och regionerna
ytterligare uppgifter f6r att utveckla tillsynen och uppféljningen
av likemedelstorskrivningen. Utredningen bedomer dven att de
tinkbara forslag som skulle kunna goéra att férskrivning pa fri-
tiden och efter pension kan identifieras genom journalerna ir f6r-
knippade med kostnader.

Socialstyrelsens rapport om forskrivning pd fritiden och efter pension
visar pd stora svirigheter med att identifiera och kartligga sddan for-
skrivning.”® En orsak ir att regionerna utformat arbetsplatskoderna

pa olika sitt och har olika riktlinjer f6r hur fritids- och pensionirs-

forskrivning ska g3 till och journalforas. Ett sitt att mojliggora kart-
liggning vore om all férskrivning pa fritiden eller efter pension alltid
forskrivs pd sirskilda arbetsplatskoder. Utredningen har i avsnitt 12.3.2

2 Socialstyrelsen, Likemedelsforskrivning pa fritiden och efter pension, 2024.
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behandlat en sddan [6sning men menar att det inte bor inféras gemen-
samma nationella bestimmelser om att férskrivningar alltid ska goras
pa vissa arbetsplatskoder. Detta hindrar inte att regionerna, om de
ser behov av att identifiera och kartligga fritids- och pensionirsfor-
skrivning, utformar arbetsplatskoder pd ett sidant sitt att det ir moj-
ligt att sdrskilja denna typ av forskrivning frdn annan férskrivning.

I detta avsnitt behandlas om det bér inféras bestimmelser som
ir kopplade till journalféringen och som skulle 6ka méjligheten att
identifiera och kartligga f6rskrivning p8 fritiden och efter pension.

Utredningen har analyserat tvd mojliga tgirder for att kunna
identifiera och kartligga forskrivning som gors pd fritiden och efter
pension som ir kopplade till journalen. Det handlar om att stilla krav
pa att det, antingen 1 journaler eller i recept, gors en anteckning eller
notering om att forskrivningen gjorts pa fritiden eller efter pension.
Vi inleder dock med att bedéma behovet av att identifiera och kart-
ligga férskrivning som gors pa fritiden och efter pension.

Behovet av att identifiera och kartligga forskrivning
som gors pa fritiden och efter pension

Utredningen bedémer att behovet av att identifiera och kartligga
forskrivning pa fritiden och efter pension hinger samman med att
insynen i dessa férskrivningar ir simre in 1 sddana som gors inom
ramen for virdgivare. Hos vrdgivare dokumenteras férskrivningar
1 journalsystem som verksamhetschefer kan ta del av om de finner
anledning till det.

Utredningen bedémer att syftet med att identifiera och kartligga
sddan forskrivning frimst dr att motverka felaktig eller oegentlig
lakemedelsférskrivning. Det kan exempelvis handla om att motverka
likemedelsférskrivning som inte ir patientsiker eller inte foljer for-
ménsbestimmelserna.

Att identifiera forskrivning som sker pd fritiden och efter pension
kan vara angeliget om riskerna for felaktig eller oegentlig likemedels-
forskrivning dr storre for denna typ av forskrivning dn sidan for-
skrivning som gérs inom ramen fér en virdgivare.

Om det vore mojligt att kartligga all férskrivning som sker pd
fritiden eller efter pension skulle det dven g8 att analysera exempel-
vis vilka likemedel som forskrivs pd fritiden eller efter pension. Det
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skulle kunna vara ett forsta steg for att identifiera férskrivnings-
monster som tyder pd felaktig eller oegentlig forskrivning.

Utredningen limnar i kapitel 7 och 9 férslag som innebir att
IVO respektive regionerna ska {3 tillgdng till uppgifter som gor att
de littare kan identifiera férskrivningsménster som kan tyda pa fel-
aktig och oegentlig likemedelsférskrivning. Bdde IVO och regio-
nerna kommer, om foérslagen genomfors, att kunna analysera de
likemedelsférskrivningar som gors utifrin uppgifter som de far frin
E-hilsomyndigheten. De kommer med hjilp av dessa uppgifter att
kunna identifiera enskilda férskrivares forskrivningar. Det giller
oavsett om forskrivaren forskriver pa fritiden, efter pension eller inom
ramen for en vérdgivare. Utredningen menar dirfér att behovet av
att identifiera férskrivning som gors pa fritiden eller efter pension
1 syfte att motverka felaktig eller oegentlig likemedelstérskrivning
kommer att minska eller férsvinna om utredningens forslag genom-
fors.

IVO och regionerna kommer dock inte att, med hjilp av de ytter-
ligare uppgifter som utredningen féreslir de ska 3, kunna sirskilja
fritidsforskrivningar frén forskrivningar som gors inom ramen for en
virdgivare om det sker inom ramen f6r virdgivarens journalsystem
pd samma arbetsplatskod. Utredningen anser dock att det centrala
behovet ir att identifiera misstinkt felaktig eller oegentlig likemedels-
forskrivning och inte om férskrivningen genomforts pa fritiden eller
inom ramen fér en tjinst hos en virdgivare.

Krav pd journalanteckning om fritidsforskrivning

Som beskrivits dr en orsak till att det dr svirt att identifiera och kart-
ligga forskrivning som goérs pa fritiden och efter pension att sddan
forskrivning 1 minga regioner journalfors i det journalsystem som
den anstillde anvinder 1 sin tjinst. Det gor att det kan bli svart att
avgora vilka férskrivningar som gors i tjansten och vilka som gérs
pa fritiden.

Ett sitt att géra det mojligt att identifiera fritidsférskrivningar
dr att stilla ett krav pd att det ska goras en journalanteckning om
att det ror sig pd om en sddan f6érskrivning. Som nimnts har vissa
regioner interna foreskrifter om att sddana anteckningar ska goras
1journalen. Om ett sidant krav stills p& nationell niva skulle det
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kunna foras in i Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel 1
hilso- och sjukvirden.

Utredningen ser inget hinder {6r att regioner stiller sdana krav
om de ser ett behov av att kunna identifiera den fritidstérskrivning
som journalférs i regionens journalsystem. Utredningen bedémer
dock att det skulle vara mycket kostsamt pd nationell nivd att iden-
tifiera och kartligga fritidsférskrivningen utifrin sddana journal-
anteckningar eftersom det fordrar att omfattande journalgransk-
ningar genomfors.

Krav pd information om fritids- eller
pensionirforskrivning i recept

Ett sdtt att mojliggora kartliggning av fritids- och pensionirsfor-
skrivning dr att information om férskrivning som genomférts pd
fritiden eller efter pension anges i de recept som utfirdas 1 samband
med en forskrivning. Krav pd sidana uppgifter skulle exempelvis
kunna inféras 1 4 kap. 8 § 1 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit.

Rent praktiskt ir det mojligt att 1 fritextfilt i receptblanketterna
ange att det ror sig om en fritids- eller pensionirsférskrivning. Det
skulle gora det mojligt att identifiera férskrivningar som genomféors
pa fritiden eller efter pension genom textsékning. Utredningen be-
démer dock att ett sddan 18sning skulle vara mycket osiker, bland
annat eftersom det kriver att alla anvinder samma ord och inte stavar
fel. For att uppgifter pd receptblanketter ska kunna anvindas p3 ett
ndgorlunda tillforlitlige sict for att kartligga fritids- och pensionirs-
forskrivning skulle det behéva inféras ett sirskilt filt eller en kryss-
ruta pd blanketten dir forskrivaren ska ange att det ror sig om en
sddan forskrivning. Utredningen bedémer att en sddan forindring ir
forknippad med betydande kostnader. Det handlar om att it-systemen
hos vardgivare, 6ppenvirdsapoteken och E-hilsomyndigheten torde
behéva f6érindras och att befintliga pappersblanketter miste kasseras.
Vidare bedémer utredningen att insatser skulle behéva goras for att
{4 forskrivare att pd receptblanketterna ange att det ror sig om en
forskrivning pd fritiden eller efter pension.
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Utredningens samlade beddmning

Sammanfattningsvis bedémer utredningen att behovet av att identi-
fiera och kartligga f6rskrivning som gors pa fritiden och efter pension
frimst kan motiveras av att det kan bidra till att felaktig och oegent-
lig likemedelstérskrivning identifieras och 1 férlingningen motverkas.
Utredningen beddmer att, om de férslag utredningen limnar om att
ge IVO och regionerna ytterligare uppgifter for att utveckla tillsynen
och uppféljningen av likemedelsforskrivningen genomférs, kommer
behovet av att identifiera och kartligga férskrivning som gors pé fri-
tiden och efter pension, 1 syfte att identifiera felaktig eller oegentlig
likemedelsforskrivning, att minska eller f6rsvinna.

Vidare bedémer utredningen att tinkbara férslag som skulle kunna
gora att forskrivning som gors pa fritiden och efter pension kan iden-
tifieras genom journalerna ir férknippade med kostnader.

Utredningen limnar mot den bakgrunden inte ndgra forslag pd
bestimmelser som ir kopplade till journalféringen och som skulle
oka mojligheten att identifiera och kartligga forskrivning p8 fritiden
och efter pension.
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14  Samverkan for att forbattra
tillsyn och uppfdljning

Utredningen har enligt direktivet 1 uppdrag att vid behov foresld
indringar 1 syfte att tillsynen och uppféljningen ska {3 stdrre genom-
slag. Utredningen har analyserat om samverkan mellan statliga myn-
digheter och regioner skulle kunna bidra till att tillsynen och upp-
f6ljningen av likemedelsférskrivningen och apoteksmarknaden kan
utvecklas och limnar i detta kapitel f6rslag om hur sidan samverkan
skulle kunna utvecklas.

14.1 Myndighetssamverkan som
beror lakemedelsomradet

Det finns flera olika former av myndighetssamverkan som syftar ull
att motverka vilfirdsbrottslighet. Av vad som framkommer av upp-
drag och dokumentation dr dock flera av dessa inte specifikt foku-
serade pi likemedelsomridet.! Utredningen har dock identifierat ett
par samverkansuppdrag som berér likemedelsomridet och syftar till
att forbittra tillsyn eller motverka olimplig likemedelstérskrivning,
vilka beskrivs nedan.

! Sedan 2019 finns nitverket MUR (Motstdndskraft hos Utbetalande och Rittsvirdande myn-
digheter) som bestar av 26 statliga myndigheter som samarbetar f6r att férhindra felaktiga
utbetalningar och bidragsbrott. Uppgift frin Forsikringskassans webbplats list 4 december
2025. Ar 2025 gav regeringen ett antal myndigheter i uppdrag att kraftsamla mot organiserad
brottslighet i vilfirden. Socialdepartementet, Uppdrag att kraftsamla mot organiserad brotts-
lighet i vélfiirden, 2025. Ar 2025 gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag att utveckla och
hilla samman ett nationellt forum for lirande och kunskapsspridning om vilfirdsbrottslig-
het inom hilso- och sjukvirden och tandvirden samt socialtjinstverksamhet och verksamhet
enligt lagstiftningen om stdd och service till vissa funktionshindrade. Socialdepartementet,
Uppdrag till Socialstyrelsen att bilda ett forum for lirande och kunskapsspridning om vilfirds-
brottslighet, 2025.
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14.1.1 Nationell lakemedelsstrategi 2024-2026

Regeringen har beslutat om nationella likemedelsstrategier sedan
2011. I den senaste strategin som avser 2024-2026 ingdr bland annat
att minska omfattningen av olimplig likemedelsférskrivning. T stra-
tegin konstateras att sddan f6érskrivning innebir onddiga kostnader
for staten liksom fér regionerna.’

Arbetet med strategin bedrivs genom ett samarbete mellan ett
storre antal myndigheter och organisationer.” Likemedelsverket har
fatt ett uppdrag att samordna och félja upp arbetet.*

14.1.2 Samverkan vid tillsyn av apoteksmarknaden

Regeringen gav 2018 Likemedelsverket, IVO och TLV 1 uppdrag att
utveckla gemensamma strukturer och rutiner for samverkan vid till-
synen av apoteksmarknaden. Uppdraget samordnas av Likemedels-
verket.” Syftet med uppdraget ir att myndigheternas tillsyn samordnas
1 den utstrickning som behovs for att bli effektiv och indamalsenlig,
och att utveckla den tillsyn som férekommer pd apoteksomridet.
I regeringsbeslutet motiverades uppdraget med att tillsynen 6éver
apoteksmarknaden ir férdelad p4 flera myndigheter som utévar till-
syn ver samma verksamheter men utifrin olika perspektiv. Tillsyns-
myndigheternas respektive beslut och tillsyn bedémdes dven kunna
paverka handliggning och beslut hos de andra myndigheterna.
Enligt uppgift frdn myndigheterna sker inte s mycket aktiviteter
inom ramen fér denna samverkansstruktur i dag. Likemedelsverket
har 1 en rapport om vilfirdsbrottslighet inom apoteksverksamhet frin
2025 lyft fram behovet av 6kad samverkan mellan tillsynsmyndig-
heterna. Likemedelsverket bedémer att det dr nodvindigt med okad
samverkan och storre mojligheter att dela sekretessreglerad infor-

mation om apotek mellan Likemedelsverket, IVO och TLV.

2 Regeringen, Nationell Likemedelsstrategi 2024-2026, 2024.

3 Det handlar om Apotekarsocieteten, E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten, Funk-
tionsritt Sverige, Inspektionen f6r vdrd och omsorg, regionerna, Likemedelsindustriforen-
ingen, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning fér medicinsk och social utvir-
dering, Sveriges Apoteksforening, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Likarférbund, Sveriges
Kommuner och Regioner, Tandvards- och likemedelsforménsverket och Virdférbundet.

* Socialdepartementet, Uppdrag att samordna och folja upp arbetet inom ramen fér regeringens
nationella likemedelsstrategi, 2024.

> Socialdepartementet, Uppdrag att utveckla struktur och rutiner for samverkan vid tillsynen
dver apoteksmarknaden, 2018 (tre uppdrag riktade till IVO, TLV respektive Likemedels-
verket).
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Likemedelsverket bedomer att det dven behévs 6kad samverkan och
okat informationsutbyte med andra myndigheter utéver dessa.’
Likemedelsverket, IVO och TLV limnade 2019 en rapport dir
de pekade pd att de pd grund av gillande sekretessbestimmelser
kunde vara férhindrade att dela uppgifter mellan myndigheterna.
De bedémde att det, givet sekretessbestimmelserna, ir mojligt att
samverka om tillsynen av 6ppenvirdsapoteken, men att samverkan
far begrinsad effekt och dirmed inte ger de bista férutsittningarna
for en effektiv tillsyn. I rapporten féreslog myndigheterna bland annat
att sekretessbrytande bestimmelser inférs 1 speciallagstiftningen
for respektive myndighets tillsynsuppdrag for att de ska kunna dela
med sig av uppgifter, som ir relevanta f6r de andra myndigheternas
tillsyn. Detta skulle géra det mojligt f6r en myndighet att limna ut en
sekretessbelagd uppgift till en av de andra myndigheterna, om det be-
déms att uppgiften behdvs f6r den mottagande myndighetens tillsyn.”

14.2 Utredningens 6vervaganden och forslag

Utredningens beddmning

Regeringen bor ge Likemedelsverket, IVO och TLV 1 uppdrag att
skapa en samverkansstruktur 1 syfte att utveckla uppféljningen och
tillsynen av likemedelsférskrivning och av apoteksmarknaden.
Utredningen bedémer att uppdraget kan ersitta myndigheternas
nuvarande uppdrag att utveckla strukturer och rutiner fér sam-
verkan vid tillsynen av apoteksmarknaden. I uppdraget ska ingd
att finna former f6r hur regionerna ska kunna involveras i en sddan
samverkansstruktur tillsammans med de statliga myndigheterna.
Utredningen bedémer att det 1 uppdraget till myndigheterna
ska ingd att analysera vilka uppgifter som kan delas mellan myndig-
heterna, och att ta fram former {6r en sddan uppgiftsdelning.

¢ Likemedelsverket, Uppdrag att kartligga vilfardsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025,
s. 39 ff.
7 Likemedelsverket, Samverkan vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden, 2019, s. 16.
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14.2.1 Behovet av samverkan

Utredningen anser att samhillets insatser for att motverka felaktig
och oegentlig likemedelsférskrivning och likemedelshantering be-
hover effektiviseras. Utredningen limnar 1 betinkandet forslag som
utredningen bedémer kan leda till att den tillsyn och den uppféljning
som statliga myndigheter och regioner bedriver kan effektiviseras och
forbittras. Utdver detta bedomer utredningen att det finns behov av
att forbittra samverkan mellan statliga myndigheter och regioner for
att de resurser som liggs pd uppféljning och tillsyn ska anvindas si
effektivt som méjligt.

For tllsynen av likemedelsmarknaden har Likemedelsverket, IVO
och TLV ett uppdrag att utveckla strukturer och rutiner fér samver-
kan. Utredningen kan konstatera att det i dag inte finns ndgot mot-
svarande uppdrag som berér tillsyn och uppféljning av likemedels-
forskrivning. Det finns inte heller nigot forum dir regionerna kan
delta tillsammans med statliga myndigheter.

14.2.2 Effektiv samverkan forutsatter méjlighet
att dela uppgifter mellan myndigheter

Utredningen bedomer att férbittrade forutsittningar for att utbyta
uppgifter mellan myndigheter kan leda till en mer effektiv tillsyn och
uppfoljning av likemedelsférskrivningen och av apoteksmarknaden.
Det handlar om en foérbittrad uppgiftsdelning mellan de statliga myn-
digheterna och mellan regionerna och de statliga myndigheterna.

Uppgiftsdelning mellan de statliga myndigheterna

Erfarenheterna frin den tidigare samverkan mellan Likemedelsverket,
IVO och TLV visar att méjligheten av att kunna utbyta uppgifter ir
av central betydelse f6r att {3 tillstdnd en samverkan dir myndigheter
pa ett effektivt sitt kan motverka felaktigheter. Riksrevisionen kon-
staterade 1 en granskning av apotekstillsynen att samverkan mellan
tillsynsmyndigheterna ir viktig for att myndigheter med tillgdng till
uppgifter frin de andra myndigheterna ska kunna bedriva tillsyn 1
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de fall d& det inte dr mojligt enbart utifrdn myndighetens egen till-
gang till information eller myndighetens egna inkomna signaler.”
Likemedelsverket pekar i en rapport om vilfirdsbrottslighet pd
att informationsutbyte mellan myndigheterna skulle kunna bidra
mycket positivt till arbetet mot vilfirdsbrottslighet inom apoteks-
verksamhet. Myndigheten nimner exempelvis att om TLV uppmirk-
sammar att ett apotek systematiskt bryter mot bestimmelserna 1
forménslagstiftningen skulle detta kunna vara en indikation pd att
apoteket dven bryter mot andra bestimmelser rérande apoteksverk-
samhet, och det kan dirmed vara av intresse fér Likemedelsverkets
tillsyn. Vidare kan Likemedelsverket vid granskning av ett apotek
uppticka att utbyte av likemedel utfors felaktigt. Det dr information
som kan behovas f6r IVO:s tillsyn éver hilso- och sjukvirdsperso-
nal, och som dven kan vara relevant fér TLV:s tillsyn om det giller
utbyte inom likemedelsférmanerna. Likemedelsverket menar dven
att mojligheten f6r myndigheterna att limna ut information om
dvertridelser till varandra méjliggér samordnade tillsynsinsatser.’

Uppgiftsdelning mellan regionerna
och de statliga myndigheterna

Flera regioner har under senare ar inlett ett arbete mot vilfirdsbrotts-
lighet, dir arbete mot felaktig eller oegentlig likemedelsforskrivning
utgor en del. Utredningen limnar 1 kapitel 9 férslag som innebir att
E-hilsomyndigheten ska limna ut fler uppgifter frin den nationella
likemedelslistan till regionerna, och att indamélet {6r nir personupp-
gifter ska 8 behandlas utvidgas for att mojliggéra granskningar av
ersittningsansprik och kontroller i syfte att forebygga fel och oegent-
ligheter i likemedelshanteringen. Syftet med férslagen ir att regio-
nerna ska kunna spela en viktigare roll i arbetet mot felaktig och
oegentlig likemedelsforskrivning. Regionerna ska med hjilp av upp-
gifterna kunna analysera och identifiera misstinkt felaktig och oegent-
lig likemedelsférskrivning. Regionerna ska ocksd kunna mer effek-
tivt kunna granska ersittningsanspriken frin 6ppenvardsapoteken.
For att regionernas analyser ska gora nytta och bidra till arbetet
mot vilfirdsbrottslighet dr det angeliget att resultaten av analyserna

$ Riksrevisionen, Statens tillsyn 6ver apotek och partibandel med likemedel, 2022, s. 60.
? Likemedelsverket, Uppdrag att kartligga vilfardsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025,
s. 40—41.
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anvinds aktivt. Om fel och oegentligheter uppticks i den egna verk-
samheten kan regionerna ofta vidta dtgirder inom ramen for sitt
verksamhetsansvar. Regionen har dock inte de ingripandeméjligheter
som IVO har 1 sin roll som tillsynsmyndighet. En region som miss-
tinker fel och oegentligheter hos privata féretag eller hos enskilda
forskrivare dr ofta beroende av att IVO inleder en tillsyn for att fel
och oegentligheter ska kunna belidggas och fér att dtgirder ska vidtas
for att férhindra att sddan forskrivning fortsitter.

Utredningen foresldr dven i kapitel 7 att IVO kommer att {3 ta
del av liknande uppgifter frin E-hilsomyndigheten som regionerna.
IVO och regionerna kommer med hjilp av dessa uppgifter att kunna
genomfdra liknande typer av analyser 1 syfte att identifiera misstinkt
felaktig eller oegentlig likemedelsférskrivning. Utredningen bedémer
att regionernas uppféljning av likemedelsférskrivning kan 6verlappa
arbetsmoment som ingdr 1 IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvardsper-
sonal. Utredningen ser mot den bakgrunden att det finns behov av
strukturer dir IVO och regionerna kan kommunicera om hur ana-
lyser genomférs och om resultaten av analyserna. Syftet dr att hoja
kunskapen men ocks3 att undvika dubbelarbete.

De ytterligare uppgifter som utredningen féreslar att regionerna
ska 3 frén E-hilsomyndigheten kommer regionerna dven att kunna
anvinda for att bittre granska 6ppenvardsapotekens ersittnings-
ansprik. Denna granskning kan ge information om apotek som ut-
redningen bedémer dven kan vara av intresse for de statliga myndig-
heter som har ansvar f6r tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

Utredningen ser mot den bakgrunden att det ir angeliget att det
finns enkla och tydliga kontaktvigar mellan 8 ena sidan regionerna
och 3 andra sidan IVO, TLV och Likemedelsverket. Om regionerna
identifierar misstinkt felaktig eller oegentlig férskrivning eller miss-
tinkta oegentligheter som ir kopplade till apotek ska denna informa-
tion enkelt kunna 6verforas till dessa myndigheter s3 att de snabbt
kan inleda och genomféra en tillsyn.

Sekretess kan f6rsvara uppgiftsdelning mellan myndigheter

Forslag som syftar till att 6ka méjligheten att imna uppgifter mellan
myndigheter limnades, som tidigare nimnts, av Likemedelsverket,

IVO och TLV 2019. Den s3 kallade Trekléverutredningen forslog
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2023 att Likemedelsverket, IVO och TLV ska {8 limna ut uppgif-
ter som framkommit i samband med tillsynen och som kan antas
ha betydelse fér de andra myndigheternas tillsyn 6ver 6ppenvards-
apotek.”

SKR skriver i en hemstillan till regeringen att sekretesslagstift-
ningen ir uppbyggd pa ett sddant sitt att det krivs en sekretessprov-
ning av varje uppgift som ska delas, vilket utgor ett hinder f6r ett
effektivt utbyte av information nir flera aktdrer samverkar. SKR
anser dven att det behovs utdkade mojligheter att limna informa-
tion till IVO. Regioner har till utredningen framfért att de ir osikra
pa vilka bestimmelser som giller for att 6verlimna uppgifter till till-
synsmyndigheter.

Utredningen noterar att en ny sekretessbrytande bestimmelse 1
10 kap. 15 a § OSL inférdes den 1 december 2025." Bestimmelsen
innebir att den sekretess till skydd for uppgift om enskilds person-
liga eller ekonomiska férhdllanden som finns 1 kap. 21-40 1 OSL inte
hindrar att en uppgift limnas till en annan myndighet, om det behévs
for att

1. forebygga, férhindra eller uppticka brottslig verksamhet
2. utreda brott

3. forebygga eller férhindra att en ekonomisk f6rman, ett ekono-
miskt stdd, en skatt eller en avgift beslutas, betalas ut eller till-
godoriknas felaktigt eller med ett for hogt eller ett f6r 13gt be-

lopp

4. uppticka eller utreda sddant som avses i3

5. forebygga, forhindra, uppticka eller utreda fusk och évertridel-
ser av regler, villkor i beslut eller avtal.

I forarbetena till lagen konstateras att det ir ytterst viktigt att myn-
digheter kan samarbeta {6r att olika former av fusk, évertridelser och
brottslighet ska kunna motverkas genom att férebyggas, forhindras,
upptickas eller utredas, och att sekretess till skydd for enskilda inte
bor kunna hindra att uppgifter [imnas mellan myndigheter om det

1°SOU 2023:101, Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt éversyn
av handel med receptfria likemedel, s. 26.
" Prop. 2024/25:180, bet. 2025/26:KU6, rskr. 2025/26:24.
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behovs for dessa syften.'” Av 10 kap. 15 a § OSL framgir dock att
delar av de sekretessbestimmelser som giller for hilso- och sjuk-
varden i 25 kap. ir undantagna frin den sekretessbrytande bestim-
melsen.

Utredningen har inte nirmare analyserat konsekvenserna av den
nya bestimmelsen men bedémer att den kan mojliggora att vissa upp-
gifter som tidigare har omfattats av sekretess hos myndigheterna och
regionerna, exempelvis sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL, i dag kan
delas. Likemedelsverket har gjort en liknande bedémning."

14.2.3 Narmare om samverkansstrukturens utformning

Utredningen bedémer att regeringen bér ge uppdrag till Likemedels-
verket, IVO och TLV att skapa en samverkansstruktur som syftar
till att utveckla uppféljning och tillsyn av likemedelsférskrivningen
och apoteksmarknaden, 1 syfte att motverka oseriésa och kriminella
aktdrer inom myndigheternas respektive tillsynsomride. Utredningen
foreslar att detta uppdrag ersitter nuvarande uppdrag om att utveckla
strukturer och rutiner f6r samverkan 6ver tillsynen av apoteksmark-
naden. Utredningen anser att det inte ir indamdlsenligt att ha tv3
parallella samverkansstrukturer vars syften éverlappar varandra.

Utredningen beddmer att arbetet inom ramen f6r samverkans-
strukturen kan ha flera syften. Ett ir att skapa kunskapsoéverféring
och gemensamt lirande mellan regionerna och de statliga myndig-
heterna, s att de kan informera varandra om aktuella frigor pd om-
rddet, limna tips om metoder i arbetet med mera. Ett annat kan vara
att koordinera insatser for att undvika dubbelarbete. Ett tredje dr att
dela uppgifter som kan effektivisera myndigheternas arbete med till-
syn och uppféljning.

En invindning mot att regionerna ska ingd 1 samverkansforumet
ir att IVO har ansvar for tillsynen av regionerna i deras egenskap av
huvudmin {6r och vdrdgivare inom hilso- och sjukvirden. Utred-
ningen bedémer dock att regionerna och IVO har liknande och ibland
overlappande intressen inom flera av sina ansvarsomriden, exempel-
vis nir det giller uppféljningen och tillsynen av likemedelstérskriv-

12 Prop. 2024/25:180, Okat informationsutbyte mellan myndigheter — en ny sekretessbrytande
bestaimmelse, s. 67.

3 Likemedelsverket, Uppdrag att kartligga véilfirdsbrottslighet inom apoteksverksambet, 2025,
s. 44,
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ningen. Det handlar frimst om uppféljning och tillsyn som syftar till
att den likemedelsférskrivning som hilso- och sjukvirdens personal
utfor ir patientsiker och féljer lagar och féreskrifter. T uppdraget till
myndigheterna bor det dirfor ingd att finna former {6r hur regionerna
ska kunna involveras i en sddan samverkansstruktur tillsammans med
de statliga myndigheterna. Utredningen bedémer att deltagandet fran
regionernas sida bér vara frivilligt och att formerna fér deltagandet
bér kunna variera beroende pd de frigor som behandlas inom sam-
verkansstrukturen.

I uppdraget bor dven ingd att analysera hur uppgifter ska kunna
delas mellan de statliga myndigheterna och mellan de statliga myn-
digheterna och regionerna. I det kan exempelvis ingd att identifiera
vilka uppgifter i respektive aktors verksamhet som kan vara till nytta
foér en annan aktor att ta del av. Myndigheterna bor dven inom ramen
for samverkan, 1 samrdd med regionerna, ta fram rekommendationer
om hur regionerna ska kunna férmedla uppgifter om misstinkta fel
och oegentligheter som de uppticker i sin uppféljning.

I detta sammanhang kan nimnas att utredningen 6vervigt om det
bor inféras en skyldighet for regionerna att anmala till IVO om de
far kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte fullgér sina
skyldigheter enligt patientsikerhetslagen eller nigon annan foreskrift
som giller f6r hilso- och sjukvérdsverksamhet. Utredningen limnar
inget sidant f6rslag men bedémer att en sddan 16sning kan évervigas
om det skulle visa sig att det inte ir mojligt att dstadkomma en Sver-
foring av uppgifter frin regionerna till IVO p3 annat sitt.'"* En anmil-
nings- eller uppgiftsskyldighet kan fértydliga regionernas uppgifts-
dverféring och fungera som en sekretessbrytande bestimmelse.

' For att stirka IVO:s méjlighet till en effektiv tillsyn féreslér regeringen i prop. 2025/26:15
att kommunerna ska f§ en utdkad anmilningsskyldighet till myndigheten. Anmilningsskyl-
digheten ska gilla f6r verksamhet enligt socialtjinstlagen och lagen om stéd och service till
vissa funktionshindrade, bdde for verksamhet i egen regi och fér verksamhet som bedrivs av
privata utforare.

363






15 Integritets- och
proportionalitetsanalys

I kapitlet analyseras om utredningens forslag dr férenliga med be-
stimmelser om skyddet f6r den personliga integriteten vid behand-
ling av personuppgifter samt om konsekvenserna fér den personliga
integriteten som personuppgiftsbehandlingen medfér ir nédvindiga
och proportionerliga i férhillande till vad f6rslagen syftar till att
uppni. Analyserna foljer Integritetsskyddsmyndighetens (IMY)
Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete och de steg som
vigledningen férordar.'

Eftersom férslagen kommer att innebira personuppgiftsbehand-
ling som helt eller delvis dr automatiserad och ingdr i ett register aktu-
aliseras bestimmelserna i EU:s dataskyddsférordning” samt komplet-
terande bestimmelser till dataskyddsférordningen i lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
(dataskyddslagen) samt i sektorspecifika registerforfattningar. Grund-
liggande bestimmelser om skydd for den personliga integriteten
finns 1 ocksd regeringsformen.

Nirmare beskrivning av regelverket f6r personuppgiftsbehandling
och dven vad som allmint giller offentlighet och sekretess finns 1
kapitel 5.

VIMY, Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete, dnr IMY-2024-15399, 2025.

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (dataskyddsférordningen).
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15.1 Forslagen om andring i lagen
om nationell lakemedelslista medfor
behandling av personuppgifter

Utredningens har féreslagit att lagen om nationell likemedelslista
(2018:1212) 4ndras i vissa delar. Andringarna syftar till att Inspek-
tionen f6r vird och omsorg (IVO), Tandvirds- och likemedelsfér-
ménsverket (TLV) och regionerna ska f3 tillgdng till ytterligare upp-
gifter frin den nationella likemedelslistan f6r att 8 mojlighet att
fullgora de skyldigheter som 3lagts dem i lag och andra féreskrifter.

En férutsittning for att reglerna om skydd {or intrdng i den per-
sonliga integriteten ska bli tillimpliga ir att de uppgifter som be-
handlas utgor personuppgifter. I dataskyddsférordningen definierats
personuppgift som varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Med en identifierbar fysisk person avses en
person som direkt eller indirekt kan identifieras med upplysningen.’
Namn och personnummer ir exempel pd uppgifter som direkt kan
identifiera en person medan tillexempel en f6rskrivarkod indirekt
kan gora det. For att veta vilken person som en indirekt personupp-
gift avser behover man alltsd ytterligare information. Det som ir
avgorande for om en uppgift dr att betrakta som en personuppgift
ir att uppgiften enskilt eller 1 kombination med andra uppgifter kan
knytas till en fysisk levande person.

Utredningens férslag innebir inte att E-hilsomyndigheten kom-
mer att behandla andra personuppgifter in vad myndigheten behand-
lar 1 dag. Personuppgifter 1 nationella likemedelslistan om férskrivare
ir forskrivarkod, namn samt kontaktuppgifter. Fér farmaceuter utgor
namnet personuppgifter. Arbetsplatskoden kan, om den ir person-
lig, dven utgora en personuppgift. Hilso- och sjukvirdpersonalens
personuppgifter utgér inte sd kallade kinsliga personuppgifter. Upp-
gifter om hilso- och sjukvardspersonalen kommer enligt utredning-
ens forslag att behandlas vid utlimnande frén E-hilsomyndigheten
till IVO och regionerna.

Uppgifter i den nationella likemedelslistan om patienter som ut-
gor direkta personuppgifter ir namn, personnummer eller samord-
ningsnummer. Uppgifter om patienters férskrivna och uthimtade
likemedel samt uppgift om ordinationsorsak kan, om de férekom-
mer i kombination med ndgon direkt personuppgift som mojliggér

* Artikel 4.1 dataskyddsférordningen.
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att patienten gér att identifiera, utgora s kallade kinsliga personupp-
gifter. Uppgifterna ir kinsliga dd de exempelvis avsldjar uppgifter
om personens hilsa.* Uppgifter om patienter kommer enligt utred-
ningens férslag att behandlas hos IVO {6r vissa indamal, samt hos
TLV och regionerna i krypterad och pseudonymiserad form.
Avsnittet innehéller en kortfattad beskrivning av utredningens
forslag samt en kartliggning av den personuppgiftsbehandling som
forslagen medfor for respektive aktdr. I avsnittet redogors ocksd for
tillimpliga regelverk som giller vid personuppgiftsbehandlingen.

15.1.1 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot IVO

Utredningen har féreslagit att E-hilsomyndighetens skyldighet att
limna ut uppgifter till IVO utékas till att omfatta fler uppgifter in
i dag och for ett vidare andamil. Andamilet for personuppgifts-
behandling i 3 kap. 5 § 6 lagen om nationell likemedelslista ska enligt
utredningens férslag dndras si att uppgifterna far behandlas om det
ir nodvindigt for registrering och redovisning till Inspektionen for
vird och omsorg av uppgifter om férskrivning och expediering av
likemedel, for inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvardsper-
sonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659). Andamélet ska dess-
utom utvidgas s att uppgifterna fir behandlas om det ir nodvindigt
for IVO:s riskanalyser vid planering av tillsyn.’

Utredningen foreslar vidare att 6 kap. 6 § lagen om nationell like-
medelslista dndras s8 att det framgdr att E-hilsomyndigheten till IVO,
ska limna ut uppgifter om hilso- och sjukvirdspersonals forskrivning
och expediering av likemedel. E-hilsomyndigheten ska till IVO dven
limna ut uppgift om ordinationsorsak.

Enligt utredningens férslag ska E-hilsomyndigheten d3 uppgif-
terna limnas for IVO:s riskanalyser vid planering av tillsyn inte limna
ut personuppgifter om patienterna. Vid utlimnade for detta indamal
ska E-hilsomyndigheten dirfor anonymisera uppgifter om patienters
namn, personnummer eller samordningsnummer, innan uppgifterna
limnas ull IVO.

For nirmare redogorelse av forslagen hinvisas till avsnitt 7.4.

*Se artikel 9.1 i dataskyddsforordningen.
® Att tillsynen planeras genom egna riskanalyser framgdr av 2 § andra stycket férordningen
(2013:176) med instruktion fér Inspektionen f6r vird och omsorg.
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P3 vilket sitt ska personuppgifterna behandlas
hos E-hilsomyndigheten och IVO

Utredningens férslag innebir som redogjorts f6r ovan att E-hilso-
myndighetens behandling av personuppgifter i den nationella like-
medelslistan utvidgas till att avse fler indamal i IVO:s verksambhet,
samt att omfattningen av uppgifter som ska limnas ut utdkas.

E-hilsomyndigheten kommer att behandla personuppgifterna
genom organisering, strukturering och bearbetning, vilket enligt
utredningens forslag bland annat innebir att uppgifterna kommer att
sorteras och grupperas pd olika sitt utifrdn vad som efterfrigas, till
exempel efter en viss substans eller en viss forskrivare. Patienternas
personuppgifter kommer dven bearbetas genom anonymisering, om
de limnas ut f6r IVO:s arbete med riskanalyser. Personuppgifterna
kommer dven behandlas genom utlimnande genom 6verféring frin
E-hilsomyndigheten till IVO.

IVO kommer enligt forslaget, behandla personuppgifterna i sin
tillsyn av hilso- och sjukvardspersonal och uppgifterna kommer att
behandlas genom organisering och strukturering f6r att IVO exem-
pelvis ska kunna urskilja en sirskild férskrivares férskrivning av ett
visst likemedel. Behandlingen av personuppgifter kan hos IVO ske
pd olika sitt beroende pd om de begirs ut f6r en enskild utpekad for-
skrivare eller farmaceut, eller om de begirs ut f6r att IVO ska kunna
genomfora datadrivna riskanalyser, som utgér en del av myndig-
hetens planering vid tillsyn.

Personuppgifterna kommer vid tillsyn av en identifierad yrkes-
utdvare behandlas pd samma sitt som i dag. Detta innebir att IVO
skickar en begiran till E-hilsomyndigheten via exempelvis Recept-
kontrollen’, genom att ange namn och/eller férskrivarkod pa den
personal som ir férem3l {6r myndighetens tillsyn. E-hilsomyndigheten
skickar sedan ett utdrag till IVO, som gar till utredarens e-post. Utdra-
gen visar uppgifter om yrkesutdvarens forskrivningar och person-
nummer eller samordningsnummer pd den patient som férskrivningen
avser. Enligt IVO:s handbok fér receptkontroll granskar sedan ut-
redaren uppgifterna och bedémer mot bakgrund av vad som fram-
kommer 1 dessa om patientjournaler ska begiras in fér granskning.
Vid bedémningen ska IVO bland annat ta hinsyn till om antalet

¢ Se artikel 4.2 dataskyddsforordningen.
7 Receptkontrollen ir en e-tjinst som méjliggdr kommunikation och utvixling av uppgifter
mellan nationella likemedelslistan och IVO.
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forskrivna och/eller uthimtade likemedel forefaller rimligt 1 jim-
forelse med ordinerad dos. Om ordinationen inte ir entydig bedéms
forbrukningen av likemedel mot rekommenderad behandling och
hogsta rekommenderade dos enligt Likemedelsverkets godkinda
produktresumé. IVO ska enligt handboken diarieféra savil forfrdgan
som utdraget som handlingar i ett 8ppnat tillsynsirende.®
Utredningens forslag innebir att personuppgifter for hilso- och
sjukvirdspersonalen dven kommer att behandlas fér att myndigheten
ska kunna planera och genomféra tillsyn med utgingspunkt i egna
riskanalyser. Dessa utdrag kommer i enlighet med férslaget inte
innebira behandling av personuppgifter f6r patienterna hos IVO.
Enligt uppgifter frin IVO kommer myndigheten {6r detta indamal
inte begira ut receptutdrag frin en utpekad forskrivare utan efter-
friga ett bredare uttag som exempelvis kan utgd frin forskrivning av
ett visst likemedel. IVO kommer bearbeta utdragen for att kunna
uppticka systematiska, terkommande eller allvarliga avvikelser frin
vetenskap och beprévad erfarenhet eller frin de regelverk som giller
vid f6rskrivning eller expediering av likemedel. Om IVO efter
analys av uppgifterna bedémer att det finns skil att initiera tillsyn
mot en viss yrkesutdvare, kommer uppgifterna om dennes f6rskriv-
ningar att granskas och diarieféras 1 ett 6ppnat tillsynsirende da de
utgdr allminna handlingar.” Personuppgifter som inte ingdr i en
allmin handling sparas av IVO endast s8 linge de ir nédvindiga fér
de dandamal som de behandlas for. Nir ett drende har slutbehandlats
gor IVO en beddmning av vad som enligt arkivlagstiftningen'® ska
bevaras i drendet. Handlingar som innehéller personuppgifter och
som inte ska bevaras, raderas eller rensas pa personuppgifter."

Tillimpliga regelverk for personuppgiftsbehandlingen

Dataskyddsférordningen utgér grunden f6r den generella personupp-
giftsbehandlingen och kompletteras av bestimmelser 1 dataskydds-
lagen. Dataskyddslagen fértydligar under vilka forutsittningar per-
sonuppgifter fir behandlas med st6d av dataskyddsférordningen och

8 Se IVO, Handbok for receptkontroll, faststilld: 2021-06-10, reviderad 2023-11-14 och Lat-
hund fér receptkontrollen, faststilld: 2023-11-23.

? E-post frdn IVO 2025-12-10.

10 Arkivlagen (1990:782) och arkivférordningen (1991:446).

" Information om hur IVO behandlar personuppgifter: https://www.ivo.se/om-ivo/hur-ivo-
behandlar-personuppgifter/ (himtad 2026-01-07).
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ir subsidiidr 1 forhdllande till bestimmelser 1 annan lag eller férordning
som reglerar behandling av personuppgifter i en viss verksamhet eller
hos en viss myndighet, vilket innebir att avvikande bestimmelser 1
s kallade registerforfattningar har féretride. E-hilsomyndighetens
behandling av personuppgifter sker dven med stod av ir lagen om
nationell likemedelslista.

Lagen om nationell likemedelslista anger for vilka indamal
E-hilsomyndigheten fir behandla de personuppgifter som finns i
registret och vilka uppgifter myndigheten ir skyldig att limna ut
fér angivna indamal. Lagen innehéller dven regler om hur E-hilso-
myndigheten far soka i registret, hur linge uppgifter i registret far
bevaras samt regler som rér behorighets- och dtkomstkontroll for
den personal som arbetar hos E-hilsomyndigheten. Lagen om natio-
nell likemedelslista inneh3ller ocksd bestimmelser som anger att
E-hilsomyndigheten ir skyldig informera den som ir registrerad om
bland annat vad registret fir innehlla och hur uppgifterna behand-
las.”” Bestimmelsen om E-hilsomyndighetens informationsskyldighet
utgdr en komplettering till den informationsskyldighet som foljer
av dataskyddsforordningen. Av férarbetena till bestimmelsen fram-
gér att E-hilsomyndigheten far avgéra pa vilket sitt informationen
ska limnas.” I dag finns information riktad till den registrerade pd
E-hilsomyndighetens webbplats."

IVO har, till skillnad mot E-hilsomyndigheten, ingen sektors-
pecifik lagstiftning som styr personuppgiftsbehandlingen vid tillsyn
av hilso- och sjukvirdspersonalen. IVO:s personuppgiftsbehandling
sker dirfor med stod av dataskyddsférordningen, dataskyddslagen
och IVO:s beslutade policydokument for personuppgiftsbehandling.
IVO har bland annat tagit fram sirskilda rutiner och checklistor fér
hur uppgifter frin den nationella likemedelslistan ska hanteras 1 verk-
samheten samt rutiner med sirskilda krav som giller for behorighets-
tilldelning.” Bland annat stiller myndigheten krav p3 att den per-
sonal som far hantera utdrag frin den nationella likemedelslistan
har en arbetsuppgift som rér IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvards-

127 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista.

3 Prop. 2017/18:223 5. 241.

'* E-hilsomyndighetens information om behandling av personuppgifter:
https://www.ehalsomyndigheten.se/om-ehalsomyndigheten/om-oss/behandling-av-
personuppgifter/behandling-av-personuppgifter---privatpersoner/ (himtad 2025-01-05).
5 IVO, Rutin for bebirighetshantering av IVO:s dtkomst till receptkontrollen (nationell like-
medelslista), version 2, Faststilld: 2017-06-16, reviderad 2023-11-16.
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personal samt ska ha genomgatt en sirskild utbildning som avslutas
med en examination.

Vidare giller offentlighets- och sekretesslagstiftningen, arkivlag-
stiftningen och férvaltningslagen (2017:900) f6r en korrekt hantering
av myndighetens allmidnna handlingar.

IVO informerar p4 sin webbplats om hur myndigheten behandlar
personuppgifter i olika delar av verksamheten och for vilka indamal.
Myndigheten har dven information som riktar sig direkt till de regi-
strerade om vilka rittigheter den registrerade har att exempelvis i
sina uppgifter raderade."

15.1.2 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot TLV

Utredningen féresldr att E-hilsomyndighetens behandling av person-
uppgifter 1 den nationella likemedelslistan ska utvidgas till att avse
fler indamal 1 TLV:s verksamhet dn 1 dag och dven att omfattningen
av uppgifter som ska limnas utokas.

Andamé3len som anges i 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell likemedels-
lista ska enligt férslaget dndras pa s sitt personuppgifterna fir be-
handlas om det dr nédvindigt for registrering och redovisning av
uppgifter for TLV:s tillsyn enligt lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m. och f6r myndighetens prévning, uppféljning och
utvirdering subventionsbeslut enligt samma lag. I dag far E-hilso-
myndigheten endast behandla personuppgifter for registrering och
redovisning av uppgifter f6r TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21-21 c §§ lagen om likemedelsférmaner m.m. och fér prov-
ning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som fir siljas enligt
4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315).

Vidare foreslas att E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut
uppgifter till TLV utokas till att omfatta datum for expediering, f6r-
skriven och expedierad vara, mingd och dosering, kostnad, kostnads-
reducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och
skilen for det enligt lagen om likemedelsformaner m.m. och évriga
uppgifter som avser en férskrivning eller en expediering. E-hilso-
myndigheten ska till TLV dven limna ut uppgift om ordinations-

' https://www.ivo.se/om-ivo/hur-ivo-behandlar-personuppgifter/dina-rattigheter-som-
registrerad;/.
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orsak. Uppgifterna ska i likhet med vad som giller i dag redovisas
per 6ppenvardsapotek.

TLV fir i dag inte tillgdng till ndgra personuppgifter frén den
nationella likemedelslistan. For att myndigheten ska kunna full-
gora hela sitt tillsynsansvar har utredningen bedémt att TLV bland
annat behover 3 tillgdng till vissa individuppgifter och har dirfor
foreslagit att uppgifter om patienters identitet ska f behandlas for
de indamil som avser TLV:s verksamhet under férutsittning att
uppgifterna ir krypterade och pseudonymiserade nir TLV tar del
av dem. Krypteringen och pseudonymiseringen ska goras pd ett si-
dant sitt att patientens identitet skyddas och sd att skyddet bestdr
hos TLV. TLV ska allts inte kunna 8teridentifiera personerna.

Foér nirmare redogorelse av forslagen hinvisas till avsnitt 8.2.

P3 vilket sitt ska personuppgifterna behandlas
hos E-hilsomyndigheten och TLV

Utredningens forslag innebir att E-hilsomyndigheten kommer att
behandla personuppgifterna genom organisering, strukturering och
bearbetning, vilket bland annat innebir att patienternas personupp-
gifter ska krypteras och pseudonymiseras innan de limnas ut tll IVO.
Uppgifterna kommer dven sorteras s8 att redovisningen av dem sker
per dppenvirdapotek. Personuppgifterna kommer dven att behand-
las genom utlimnande genom 6verforing."” TLV har till utredningen
beskrivit att uppgifter frén E-hilsomyndigheten tas emot av TLV
via SFTP". Med SFTP overfors data p ett sikert sitt med hjilp av
kryptering. Uppgifterna éverférs 1 form av microdatafiler som sam-
manstills av E-hidlsomyndigheten.

TLV kommer enligt forslaget, behandla de krypterade och pseudo-
nymiserade personuppgifterna i sin tillsyn av apotek samt vid upp-
foljning och utvirdering av myndighetens beslut enligt lagen om
likemedelsformaner. Uppgifterna kommer att anvindas for att iden-
tifiera apotek som systematiskt bryter mot regelverket samt till att
kunna identifiera ménster som visar pa bristande efterlevnad av vill-
koren i TLV:s fé6rménsbeslut.

I samband med att TLV tar emot microdatafilerna frén E-hilso-
myndigheten genomfors behandling av datan genom att den valide-

17 Se Artikel 4.2 dataskyddsférordningen.
18 SFTP stir for Secure File Transfer Protocol.
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ras, struktureras och laddas in 1 TLV:s analysmiljé. Bearbetningen

av data sker direfter pd olika sitt beroende p4 analysens syfte. Det
kan handla om aggregering 6ver tid, sammanstillningar per substans
eller ATC-kod, eller analyser per apoteksaktor."”

TLYV registrerar handlingar som ingdr i myndighetens drenden i
sitt diariesystem d& de utgdr allminna handlingar och bevaras for
arkivindam3il.”® Personuppgifter som inte ingdr i en allmin hand-
ling sparas av enligt TLV endast s linge de ir nédvindiga for de
indamal som de behandlas for.*!

Tillimpliga regelverk for personuppgiftsbehandlingen

Regelverk for E-hilsomyndighetens behandling har redogjorts for
ovan, se avsnitt 15.1.1.

TLV:s personuppgiftsbehandling sker med st6d av dataskydds-
férordningen, dataskyddslagen och TLV:s beslutade policydokument
for personuppgiftsbehandling samt myndighetens riktlinjer om in-
formationssikerhet for dtkomst och kryptering. Dessutom giller
offentlighets- och sekretesslagstiftningen, arkivlagstiftningen och
forvaltningslagen f6r en korrekt hantering av myndighetens all-
minna handlingar.

TLV har inkommit med underlag som visar hur myndigheten
arbetar med tekniska och organisatoriska dtgirder f6r att skydda per-
sonuppgifter mot forlust, obehérig dtkomst, forvanskning eller skada.
Exempel pd sddana tekniska dtgirder dr uppdaterade virusskydd,
brandviggar och kryptering av e-post. Organisatoriska dtgirder
inkluderar begrinsning av dtkomst till personuppgifter s att endast
behorig personal har tillgdng till dem, samt regelbunden granskning
av anvindares dtkomstrittigheter.”” For tkomst till kinsliga person-
uppgifter krivs bestillning frin nirmaste chef och tilldelning av
behorigheter ska dokumenteras. System och tjinster som innehéller
kinsliga personuppgifter ska enligt TLV:s riktlinjer anvinda tvi-
faktorsautentisering® for dtkomst till uppgifter. Atkomst till all
analysdata ir alltsd behorighetsstyrd och knuten till personliga in-

' E-post frin TLV 2025-12-23.

20 Se arkivlagen och arkivférordningen.

2UTLV, Policy for hantering av personuppgifter pd TLV, dnr 4520/2025, faststilld 2025-12-17.
2TLV, Riktlinjer for informationssikerhet — dtkomst och kryptering, 2025, s. 2.

2 Ar en sikerhetsmetod som innebir att det sker tv olika typer av verifieringar for att ge
dtkomst till uppgifter.

373



Integritets- och proportionalitetsanalys SOU 2026:19

loggningar. Endast en begrinsad krets av medarbetare pd myndig-
heten med sirskild behérighet har direkt tillging till data.

Nir TLV samlar in personuppgifter om den registrerade direkt
frn den registrerade sjilv eller frin ndgon annan killa till exempel
nationella likemedelslista, ska TLV, enligt sin personuppgiftspolicy,
informera den registrerade om behandlingen och de rittigheter som
den registrerade har. Sidan information finns 1 dag pd myndighetens
webbplats.*

15.1.3 E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot regioner och verksamhetschefer

Utredningens har féreslagit att bestimmelser 1 lagen om nationell
likemedelslista som rér E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot regionerna till viss del indras. Andamélet fér nir person-
uppgifter ska i behandlas enligt 3 kap. 5 § 3 lagen om nationell like-
medelslista féreslds utvidgas till att dven gilla om det ir nédvindigt
for registrering och redovisning till regionerna fér intern kontroll,
provning av ritten till fdrméner och granskning av 6ppenvardsapo-
tekens ersittningsansprdk. Utredningen har vidare foreslagit att det
13 kap. 6 § lagen om nationell likemedelslista ska fortydligas s3 att
det framgdr att E-hilsomyndigheten inte dr forhindrade att limna
ut uppgifter om forskrivare. Vidare foreslds att det av 6 kap. 3 § 1
samma lag ska framg3 att E-hilsomyndigheten ska limna ut upp-
gifter om bde férskrivningar och expedieringar av likemedel, redo-
visade per 6ppenvirdsapotek.

Vidare har utredningen féreslagit att 3 kap. 5 § 4 ska fortydligas s&
att det framgdr att verksamhetschefer enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) och tandvardslagen (1985:125), utdver att {3 uppgifter frin
den nationella likemedelslistan f6r medicinsk uppféljning, utvir-
dering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden ska f3 uppgifter
for att frimja kostnadseffektiviteten och sikerstilla kvaliteten 1 verk-
samheten.

Foér nirmare redogérelse av forslagen hinvisas till avsnitt 9.4
och 9.5.

2TLV, Policy for hantering av personuppgifter pi TLV, dnr 4520/2025, faststilld 2025-12-17.
Behandling av personuppgifter pi TLV: https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/om-
tlv/regelverk/behandling-av-personuppgifter-pa-tlv.html (himtad 2026-01-07).
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P3 vilket sitt ska personuppgifterna behandlas
hos E-hilsomyndigheten och hos regionerna

Utredningens forslag innebir att E-hidlsomyndighetens behandling®
av personuppgifter i den nationella likemedelslistan utvidgas till att
avse fler indamadl 1 regionernas verksamhet, samt att omfattningen av
uppgifter som ska limnas utdkas. Uppgifterna kommer pd samma
sitt som 1 dag behandlas genom bearbetning bland annat genom att
patienternas uppgifter ska krypteras innan utlimnade till regionerna.
Uppgifterna kommer dven behandlas genom organisering och struk-
turering dd E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna sorterat per
oppenvérdapotek. Personuppgifterna kommer dven att behandlas
genom utlimnande genom dverforing.*

Regionerna ska enligt utredningens forslag kunna ta emot person-
uppgifter om férskrivare f6r att kunna analysera férskrivningar och
expedieringar av likemedel 1 syfte att identifiera avvikande forskriv-
ningsmonster, uppgifterna kommer dirfor behandlas genom bearbet-
ning, sortering och strukturering. Vidare ska uppgifter om forskri-
vares forskrivningar bearbetas pa s& sitt att de jimférs med vad som
har expedierats av ppenvardsapoteken 1 samband med att regionerna
granskar apotekens ersittningsansprdk enligt 18 § férordningen om
likemedelstérméner m.m.

Tillimpliga regelverk for personuppgiftsbehandlingen

Regelverk for E-hilsomyndighetens behandling har redogjorts for
ovan, se avsnitt 15.1.1.

For regionernas behandling av personuppgifter giller dataskydds-
férordningen, dataskyddslagen, patientdatalagen (2008:355) och i
vissa fall Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS
2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvdrden. Dessutom giller offentlighets- och sekre-
tesslagstiftningen, arkivlagstiftningen och férvaltningslagen for en
korrekt hantering av allminna handlingar.

Av 4 kap. 6 § patientdatalagen framgdr bland annat att krypte-
rade uppgifter som regionerna fir frin E-hilsomyndigheten frin

 Personuppgifterna kommer att behandlas genom bearbetning, vilket bland annat kan innebira
kryptering och utlimnande genom 6verféring enligt artikel 4.2 1 EU:s dataskyddsférordning.
% Se artikel 4.2 dataskyddsférordningen.
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den nationella likemedelslistan enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell
likemedelslista inte far behandlas 1 syfte att rdja en patients iden-
titet utan att patienten samtycker till det. Vidare framgér att upp-
gifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hilso-
och sjukvirden och som regionerna ska sambearbeta med sidana
uppgifter frdn den nationella likemedelslistan, ska vara krypterade
s att patientens identitet skyddas vid behandlingen. Det finns alltsd
ett uttryckligt krav pd regionerna att uppgifterna fortsatt ska vara
krypterade 1 deras verksamhet.

15.2 Rattslig grund finns foér
personuppgiftsbehandlingen

For att behandling av personuppgifter ska vara tilliten krivs att be-
handlingen vilar pd en rittslig grund. T artikel 6.1 a-f dataskydds-
férordningen anges en uttdémmande lista 6ver vad som kan utgéra
rittslig grund f6r behandling av personuppgifter. I kapitel 5 redo-
gors nirmare for regleringen och de krav som stills.

Nedan redogérs f6r den befintliga reglering som utgor den ritts-
liga grunden f6r den personuppgiftsbehandling som férslagen med-
for hos respektive aktdr samt en bedémning av nédvindigheten av

behandlingen.

15.2.1 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling
hos E-hdlsomyndigheten

Utredningens forslag innebir inte nigon utékning av uppgifter 1
registret nationell likemedelslista utan behandlingen omfattar endast
de uppgifter i registret som anges 3 kap. 8 § lagen om nationell like-
medelslista och som E-hilsomyndigheten i dag har ritt att behandla.
E-hilsomyndighetens rittsliga grund for att féra registret utgors av en
rittslig forpliktelse 1 enlighet med artikel 6.1 ¢ EU:s dataskyddsfor-
ordning dd myndigheten uttryckligen 8liggs denna uppgift dels i lagen
om nationell likemedelslista’” och dels i férordningen (2013:1031)
med instruktion fér E-hilsomyndigheten.”® Behandling av uppgif-
ter 1 registret dr dven nédvindig for att utféra uppgifter av allmint

71 kap. 1 § lagen om nationell likemedelslista.
282 § 1 forordningen med instruktion fér E-hilsomyndigheten.
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intresse i enlighet med artikel 6.1 e. I férarbetena till lagen om natio-
nell likemedelslista konstateras att behandling av personuppgifter
enligt lagen ocks8 ir nodvindig av allmint intresse bland annat for
att hilso- och sjukvirdspersonal och apotekspersonal ska kunna full-
gora sina rittsliga férpliktelser 1 frdga om patientsiker och kostnads-
effektiv likemedelsbehandling samt f6r att andra myndigheter ska
kunna fullfélja de férpliktelser som dlagts dem i olika forfattningar.”

I de fall E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot ex-
empelvis en myndighet omfattar personuppgifter, ir personuppgifts-
behandlingen nédvindig for att E-hilsomyndigheten ska kunna
fullgora sin ritesliga forpliktelse.

Utredningens forslag kriver att befintlig reglering dndras for att
personuppgiftsbehandling ska vara tilliten f6r andra indamal

En grundliggande princip vid behandling av personuppgifter i enlighet
med dataskyddsférordningen ir att personuppgifter som huvudregel
endast ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamal och inte senare behandlas pa ett sitt som ir oférenligt med
dessa indam3l.”® Lagen om nationell likemedelslista innehiller sddana
indamalsbegrinsningar d det av lagen framgar att E-hilsomyndig-
heten endast fir behandla uppgifter ur den nationella likemedels-
listan om det dr nédvindigt for vissa i lagen angivna indamil.”’ For
att E-hilsomyndigheten, i enlighet med utredningens forslag, ska i
redovisa uppgifter ur den nationella likemedelslistan f6r andra dnda-
mal dn vad som giller 1 dag miste dessa indamal framg3 av lagen.
De férindringar som utredningen har foreslagit i3 kap. 5 § lagen
om nationell likemedelslista utgér dirfér nédvindiga forindringar
for att E-hilsomyndigheten ska {8 limna 6ver de ytterligare upp-
gifter som forslagen omfattar.

15.2.2 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling hos IVO

Utredningens forslag innebir inte att IVO ska utféra andra uppgif-
ter dn vad som 1 dag har 3lagts dem 1 lag och férordning. Syftet med
att utdka IVO:s tillgdng till uppgifter frin den nationella likemedels-

¥ Prop. 2017/18:223 s. 68 ff.
3% Artikel 5 dataskyddsférordningen.
313 kap. 2-5 §§ lagen om nationell likemedelslista.
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listan ir, férutom att IVO ska {8 uppgifter for att kunna fullgéra sitt
tillsynsuppdrag, att effektivisera IVO:s tillsynsarbete genom att ge
myndigheten mojlighet att bedriva en proaktiv och riskbaserad till-
syn och ge myndigheten méjlighet att motverka oseriésa yrkesutovare
—vilket ir ett krav pd myndigheten enligt myndighetsinstruktionen.
IVO:s behandling av personuppgifter dr dirfér nédvindig for att
myndigheten ska kunna fullgéra uppgifter av allmint intresse enligt
artikel 6.1 e dataskyddsférordningen. Den rittsliga grunden ir vidare
faststillda i den nationella ritten i enligt med artikel 6.3.

IVO har enligt 7 kap. patientsikerhetslagen ansvar for tillsynen
av hilso- och sjukvirden och dess personal. Tillsynsansvaret inne-
bir bland annat att myndigheten ska granska att den hilso- och
sjukvirdspersonal som tillsynen omfattar uppfyller krav och mél
enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats
med stéd av sddana foreskrifter. Om IVO far kinnedom om att
hilso- och sjukvirdspersonal inte fullgér sina skyldigheter enligt
patientsikerhetslagen eller ndgon annan foreskrift som giller for
hilso- och sjukvérdsverksamhet, ska myndigheten vidta dtgirder
for att skyldigheterna ska fullgoras.

IVO:s myndighetsinstruktion anger vidare att myndigheten bland
annat ska svara for tillsyn inom hilso- och sjukvard och dirmed jim-
forlig verksamhet, som en del av tillsynen préva klagomadl mot hilso-
och sjukvirden och dess personal enligt bestimmelserna i patient-
sikerhetslagen samt bedriva verksamheten strategiskt och effektivt.
Vidare framgdr att tillsynen ska planeras och genomféras med ut-
gingspunkt 1 egna riskanalyser om inte annat foljer av lag, férordning
eller sirskilt beslut frin regeringen samt att myndigheten, inom sitt
verksamhetsomride, ska forebygga och motverka brottslighet.”

Ar personuppgiftsbehandlingen nédvindig?

For att IVO ska ha méjlighet att fullgéra det uppdrag som i lag och
andra féreskrifter har dlagts myndigheten, behéver IVO 13 tillgdng
till en mingd uppgifter, ocksd personuppgifter. IVO behéver f3 till-
ging till uppgifter om den hilso- och sjukvirdspersonal som om-
fattas av tillsynen, dels for att kunna identifiera tillsynsobjekten, dels
for att kunna bedéma om personalen har fullgjort sina skyldigheter

32 1-2 a §§ forordningen (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen fér vird och omsorg.
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enligt de lagar och regler som giller och fér att myndigheten ska
kunna beslut vilka dtgirder som ska vidtas. Fér att IVO ska kunna
gora detta behdver myndigheten uppgifter om férskrivarens namn,
yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod samt
uppgifter om expedierande apotek och expedierande farmaceut. For
att kunna granska om forskrivning och expediering av likemedel
skett 1 enlighet med gillande ritt behéver myndigheten {3 mojlighet
att ta del av datum f6r f6rskrivning och expediering av likemedel,
forskrivet och expedierat likemedel eller annan vara, mingd och
dosering, aktiv substans, likemedelsform och likemedlets styrka.
IVO behéver vid tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen enligt
patientsikerhetslagen dven ta del av uppgifter rérande enskilda patien-
ter. Det beror pd att myndigheten bland annat behéver kunna se vilka
lakemedel som en forskrivare har forskrivit till en och samma patient,
hur titt i tid dessa forskrivningar har skett och 1 vilken mingd like-
medel som har forskrivits. Uppgifter om huruvida patienten ir ett
barn eller av ett visst kon kan 1 vissa fall ocksd vara av betydelse for
att myndigheten ska kunna bedéma om férskrivningarna har skett
1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Dessa uppgifter
ir ocksd nédvindiga f6r att IVO ska kunna fullgéra sin tillsyn av
apotekspersonalen, bland annat fér att kunna bedéma om de upp-
fyllt sin anmilningsskyldighet enligt 6 kap. 11 § patientsikerhets-
lagen.

For att IVO ska kunna bedéoma om likemedelsférskrivningen
skett i enlighet med de regler som giller f6r subventionering av like-
medel behover myndigheten dven {8 uppgifter om kostnadsredu-
cering enligt lagen om likemedelsférm&ner m.m. och kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen (2004:168). For att IVO ska kunna
avgora om en forskrivning skett 1 enlighet med TLV:s beslutade
féreménsbegrinsningar behéver myndigheten 1 de flesta fall ocksa
{3 uppgift om ordinationsorsaken. Uppgift om ordinationsorsak dr
ocksd viktig for att IVO ska kunna bedéma om en ett likemedel f6r-
skrivits 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.

For att IVO ska kunna granska och uppmirksamma avvikande
forskrivnings- eller expedieringsmonster och ta egna initiativ till till-
syn dir behovet bedéms vara som storst ir det nédvindigt att myn-
digheten fir ta del av mer dn en utpekad personals férskrivning eller
expediering av likemedel. Detta utgér en férutsittning f6r att IVO
ska ha mojlighet att, 1 enlighet med myndighetens instruktion, be-
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driva en effektiv och riskbaserad tillsyn éver hilso- och sjukvérds-
personalen. Det utgor ocksd ett viktigt verktyg 1 myndighetens upp-
drag att som ett led i sin tillsyn férebygga och motverka brottslighet.
For att IVO ska kunna genomfora riskanalyser, som ett led i planer-
ingen av sin tillsyn, ir det dock inte nédvindigt att IVO far uppgifter
om de enskilda patienterna. E-hilsomyndigheten ska dirfér som
tidigare nimnts anonymisera uppgifter som identifierar patienterna
vid utlimnande av uppgifter {6r IVO:s riskanalyser for planering av
tillsyn.

15.2.3 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling hos TLV

Syftet med att utoka TLV:s tillging till uppgifter frén den nationella
likemedelslistan r att TLV ska kunna fullgéra uppdraget om till-
syn och uppféljning som myndigheten 3lagts i lag och férordning.

TLV:s behandling av personuppgifter ir nédvindig for att myn-
digheten ska kunna utfoéra en uppgift av allmint intresse enligt arti-
kel 6.1 e dataskyddsférordningen. Den rittsliga grunden ir vidare
faststilld 1 den nationella ritten i enlighet med artikel 6.3.

TLV ska enligt sin myndighetsinstruktion bland annat medverka
till en dndamalsenlig och kostnadseffektiv likemedelsanvindning, en
god tillginglighet till likemedel 1 samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad.” Vidare framgér av instruktionen att TLV bland
annat ansvarar for tillsyn éver efterlevnaden av lagen om likemedels-
forminer m.m. och av foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. Myndigheten ska dven folja upp och utvirdera
sina beslut och de féreskrifter som myndigheten beslutar.™

TLV har enligt 25 § lagen om likemedelsférmdner m.m. tillsyn
over efterlevnaden av lagen och de foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning till lagen. Vidare innehéller férordningen om
likemedelsf6rmaner m.m. bestimmelser som begrinsar uttag av
likemedel inom férménerna. Av 2 § férsta stycket i férordningen
framgdr att ett uttag av likemedel eller andra varor inom likemedels-
férmanerna inte fir avse en stérre mingd likemedel dn vad som
motsvarar det beriknade behovet f6r 90 dagar.” Vidare far enligt

31 § forordning (2007:1206) med instruktion f6r Tandvérds- och likemedelsformansverket.
3 1 a-2 §§ forordning med instruktion for Tandvards- och likemedelsférménsverket.

3 Om limplig forpackningsstorlek f6r 90 dagar saknas, fir nirmast stérre férpackning lim-
nas ut.
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11 § tredje stycket ett forskrivet likemedel expedieras pd nytt med
formén forst dd minst tvd tredjedelar av den tid gitt som den tidigare
expedierade mingden likemedel ir avsedd att tillgodose.

Ar personuppgiftsbehandlingen nédvindig?

For att TLV ska ha mojlighet att fullgéra de uppdrag som 8lagts myn-
digheten behéver TLV {3 tillgdng till fler uppgifter. TLV har som
tidigare nimnts inget intresse av att veta vem personen som himtar
ut ett likemedel pd ett dppenvirdsapotek dr. For att kunna utéva
tillsyn 6ver apotekens foljsamhet till gillande regler behéver myndig-
heten dock kunna f6lja expedieringar som genomférs till en och
samma patient. Fér denna granskning behéver TLV ocks3 {3 tillging
till uppgifter om hur stor mingd som ir férskriven per uttag, ex-
pedierad mingd samt uppgifter om dosering. Ordinationsorsak och
generaliserade uppgifter om en patients dlder dr ocksd en nédvindig
uppgift for att kunna bedéma om fé6rménsbegrinsningar efterlevs.
TLV behover dven tillgdng till dessa uppgifter for att pd ett effektivt
sitt kunna f6lja upp likemedelsanvindningen 1 férhéllande till myn-
dighetens beslut om pris och subvention {6r att kunna ompréva be-
slutade subventioner och sikerstilla att resurser inom likemedels-
férmanerna anvinds p4 ett indamalsenligt sitt.

15.2.4 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling
hos regionerna

Syftet med att utdka regionernas tillgdng till uppgifter frdn den natio-
nella likemedelslistan ir att regionerna ska 3 tillrickliga uppgifter
for att kunna fullgéra sina uppdrag enligt lag och andra foreskrifter
av vilka det bland annat framgar att:

e Regionerna som huvudmin {6r hilso- och sjukvirden enligt 8 kap.
1 § Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ansvarar for att erbjuda
en god hilso- och sjukvird &t den som ir bosatt 1 regionen och att
detta ansvar kvarstir om regionen enligt 15 kap. 1 § hilso- och
sjukvérdslagen sluter avtal med nigon annan om att utféra hilso-
och sjukvérd.
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e Ledningen av hilso- och sjukvirdsverksamheten i regionen ska
utdvas av en eller flera nimnder enligt 7 kap. 1 § hilso- och sjuk-
vardslagen. For en sidan nimnd giller det som ir foreskrivet om
nimnder 1 kommunallagen (2017:725). Av 6 kap. 6 § kommunal-
lagen (2017:725) framgar att nimnden ska se till att verksamheten
bedrivs 1 enlighet med de bestimmelser i lag eller annan forfatt-
ning som giller fér verksamheten och ha en intern kontroll som
ar tillricklig for att forebygga fel och oegentligheter 1 verksam-
heten. Av forarbetena till bestimmelsen i kommunallagen fram-
gdr att oegentligheter anvinds som ett samlande uttryck for en
vid grupp odnskade beteenden och bland annat omfattar korrup-
tion, otilliten och otillbérlig padverkan, bedrigerier, vilfirds-
brottslighet och andra fértroendeskadliga ageranden som kan

leda till skada.*

¢ Den region som ska ersitta kostnaderna for likemedel, enligt 22 §
lagen om likemedelsférmaner m.m., ska enligt 23 § samma lag
prova ritten till férmanerna. Av 22 § tredje stycket framgr att
forskrivarens verksamhetsort ir avgorande f6r vilken region som
ska ersitta kostnaderna under omstindigheter, vilket innebir att
regionerna miste 3 tillgdng till uppgifter som visar vem som har
forskrivit ett likemedel.

e Regionen fir granska apotekens ersittningsansprik enligt 18 §
férordningen (2020:687) om likemedelsf6rm&ner m.m. samt
kontrollera att likemedel och andra varor som limnats ut kost-
nadsfritt eller till nedsatt pris omfattas av lagen om likemedels-
forméner m.m.

o Att en arbetsplatskod enligt 4 § fjirde stycket férordningen om
likemedelsf6rm&ner m.m. endast giller si linge dessa férutsitt-
ningar ir uppfyllda. Regionen behéver dirfor ha tillgdng till s&-
dana uppgifter som mojliggor en sidan uppféljning.

Regionens uppgifter enligt ovan utgor enligt utredningen uppgifter
av allmint intresse i enlighet med artikel 6.1 e dataskyddsférord-
ningen. Den rittsliga grunden ir vidare faststilld 1 den nationella
ritten i enlighet med artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen.

3¢ Prop. 2024/25:80, Stérkt skydd for vissa fortroendevalda och en tydligare intern kontroll i
kommuner och regioner, s. 24 {f.
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Ar personuppgiftsbehandlingen nédvindig?

Utredningen bedémer att regionerna behéver tillgdng till uppgifter
om enskilda férskrivare, for att de pd ett effektivt sitt ska kunna se
till att verksamheten bedrivs 1 enlighet med de bestimmelser i lag
eller annan férfattning som giller f6r verksamheten och ha en intern
kontroll som ir tillricklig for att forebygga fel och oegentligheter 1
verksamheten i enlighet med de krav som stills 1 6 kap. 6 § kommunal-
lagen. Att regionerna ges tillgdng till uppgifter om forskrivare ir
dessutom nédvindigt f6r provning av ritten till férméner enligt 23 §
lagen likemedelsférméner och for att kunna sikerstilla att regionen
bir kostnadsansvaret enligt 22 §.

Uppgifter om férskrivare krivs dven for att regionerna ska kunna
granska om expedieringar pd apoteken skett i enlighet med gillande
regelverk, vilket ir nédvindigt for att regionen ska kunna bedéma om
likemedel och andra varor som limnats ut kostnadsfritt eller till
nedsatt pris omfattas av lagen om likemedelsf6rméner m.m. Detta
har stor betydelse for att regionen ska kunna granska éppenvérds-
apotekens ersittningsansprak enligt 18 § lagen om likemedelsfor-
méner m.m. Utan dessa uppgifter behdver regionerna begira ut
verifikationer frin varje enskild tillstdndsinnehavare om regionen
finner att extra granskning ir nodvindig, vilket r ineffektivt och
dessutom kan innebira att mingden kinsliga personuppgifter och
uppgifter som ir kinsliga ur ett affirshinseende 6kar.

Vidare medfor uppgifter om férskrivare, dir forskrivarkod kopp-
las till arbetsplatskod eller f6rmanskod, att regionerna kan félja att
de villkor som legat till grund for att en enskild férskrivare eller verk-
samhet beviljats en arbetsplatskod eller férménskod fortsatt ir upp-

fyllda.

15.3 Hantering av kansliga personuppgifter

15.3.1 Forslagen innebar behandling
av kansliga personuppgifter

Utredningens forslag innebir att s3 kallade kinsliga personuppgifter
kommer att behandlas d4 bland annat uppgifter om enskildas hilsa
kan férekomma. Enligt artikel 9.1 i dataskyddsférordningen ir det
som huvudregel forbjudet att behandla kinsliga personuppgifter.
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Generell kompletterande reglering avseende kinsliga personuppgifter
finns ocksd 1 3 kap. dataskyddslagen f6r myndigheter. I artikel 9.2
anges dock ett antal undantag frin férbudet. Bland annat fir kiinsliga
personuppgifter behandlas om behandlingen ir nédvindig fér hand-
ligening av ett drende eller om behandlingen ir nédvindig med hin-
syn till ett viktigt allmint intresse och inte innebir ett otillbérligt
intring i den registrerades personliga integritet. Regeringen har i
forarbeten till dataskyddslagen framfort att verksamhet som inne-
fattar myndighetsutvning inte kan ske utan férfattningsstdd samt
att sddana uppgifter alltid maste anses vara av allmint intresse. Reger-
ingen konstaterar vidare att om uppgifterna inte vore av allmint in-
tresse skulle myndigheterna inte ha &lagts att utféra dem.”” Detta
resonemang giller dven f6r obligatoriska uppgifter som dlagts kom-
muner och regioner.

Vidare finns ett undantag i artikel 9.2 h dataskyddsférordningen
som avser behandling av kinsliga personuppgifter som ir nédvindig
av skil som hér samman med férebyggande hilso- och sjukvird och
yrkesmedicin, bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medi-
cinska diagnoser, tillhandahillande av hilso- och sjukvird, behand-
ling, social omsorg eller férvaltning av hilso- och sjukvardstjinster
och social omsorg och av deras system. Detta undantag hinvisas
bland annat till i férarbetena till lagen om nationell likemedelslista.
Dir framgdr att den behandling av personuppgifter som omfattas av
den foreslagna lagen om nationell likemedelslista ir nédvindig av
skil som hér samman med verksamheter som anges 1 artikel 9.2 h 1
dataskyddsforordningen och ndgon sirskild reglering om kinsliga
uppgifter bedémdes dirfor inte vara nédvindig att inféra i lagen.™
Utredningen bedémer att den verksamhet som IVO, TLV och re-

gionerna bedriver omfattas av undantagsbestimmelsen.

15.3.2 Integritetsrisker med personuppgiftsbehandlingen

Aven om IVO inte kommer att behandla andra typer av uppgifter
in myndigheten behandlar i dag kommer mingden av personupp-
gifter och antalet personer som omfattas av personuppgiftsbehand-
lingen oka, vilket utgér en risk. Mingden personuppgifter som ékar

37 Prop. 2017/18:223 5. 56 {.
%8 Prop. 2017/18:223 s. 79.
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ir personuppgifter f6r hilso- och sjukvirdspersonal som stir under
myndighetens tillsyn, uppgifterna ir inte kinsliga.

Uppgifter om enskilda patienter 6kar endast i den man forslagen
leder till att IVO 6ppnar fler tillsynsirenden mot férskrivare och
farmaceuter. IVO har inkommit med uppgifter som visar att myndig-
heten i dag tar emot cirka 250 anmilningar per &r som rér férskriv-
ning av likemedel, varav drygt 10 procent anmils vidare till HSAN.
IVO bedémer att tillgdng till strukturerade och kontinuerliga for-
skrivningsdata i enlighet med utredningens f6rslag torde innebira
att IVO kan identifiera avvikande férskrivningsménsterménster
snabbare och mer systematiskt in 1 dag, men troskeln for att inleda
tillsyn antas i huvudsak vara densamma. IVO uppskattar att antalet
tillsynsidrenden kan 6ka med 300-600 irenden per dr, beroende pd
vilken troskel IVO ligger £6r vad som anses utgora ett systematiske
avvikelsemonster. D3 IVO styr troskeln for nir tillsyn ska inledas,
ir kningen av drenden 1 hog grad beroende av IVO:s prioriteringar.

Forslagen innebir att TLV, till skillnad frdn i dag, kommer att
behandla uppgifter om patienter 1 krypterad och pseudonymiserad
form. Att stérre mingder uppgifter samlas hos en och samma myn-
dighet innebir en 6kad risk f6r obehorig befattning med uppgifterna.
Informationen skulle ocksd kunna liggas till grund for dtgirder som
har negativa konsekvenser for enskilda.

Uppgifter om kinsliga férhillanden skulle ocksd kunna bli tillging-
liga for fler tjinstemin hos myndigheterna och regionerna. Det finns
ocksd risk for att myndigheterna eller regionerna genom en person-
uppgiftsincident forlorar kontrollen éver uppgifterna. En sddan in-
cident kan uppstd av interna orsaker, som den minskliga faktorn men
ocksé orsakas av externa faktorer som en hackerattack eller annat
angrepp. Oavsett vilket kan en personuppgiftsincident leda till att
uppgifterna kommer i utomstiendes hinder och anvinds i olimp-
liga eller olagliga syften.

Av dataskyddsférordningen framgdr att barns personuppgifter
fortjinar sirskilt skydd d& barn kan vara mindre medvetna om risker,
foljder och skyddsdtgirder samt om sina rittigheter nir det giller
behandling av personuppgifter.” Utredningen bedémer inte att for-
slagen medfor 6kade integritetsrisker f6r malgruppen barn. For-
slagen innebir inte att ndgra andra uppgifter f6r barn kommer att
behandlas dn vad som ir fallet i dag.

%7 Skiil 38 dataskyddsférordningen.
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15.3.3 Skyddsatgarder begransar integritetsriskerna

Utredningens forslag innehiller skyddsitgirder som syftar till att
virna enskildas personliga integritet.

Foér indamal som anges 1 3 kap. 5 § 6 lagen om nationell like-
medelslista och avser IVO:s verksamhet har utredningen foreslagit
att uppgifter om en patients identitet inte fir redovisas om upp-
gifterna limnas fér IVO:s riskanalyser vid planering av tillsyn.*
Nigra kinsliga personuppgifter kommer alltsd inte att behandlas
nir IVO anvinder uppgifterna for att analysera férskrivning och
expediering av likemedel 1 ett bredare perspektiv.

For indamal som anges 13 kap. 5 § 7 lagen om nationell like-
medelslista och avser TLV:s verksamhet foresldr utredningen att
E-hilsomyndigheten ska kryptera och pseudonymisera uppgifter
om patientens identitet, innan de limnas ut till TLV. Krypteringen
och pseudonymiseringen ska goras pd ett sddant sitt patientens
identitet skyddas och s8 att skyddet bestir hos TLV.* TLV ska allts3
inte ha tillgdng till krypteringsnyckeln och inte kunna 4teridentifiera
personerna. Att pseudonymisera eller kryptera personuppgifter ir
en skyddsdtgird som sirskilt framhdlls 1 dataskyddsférordningen
som ett effektivt sitt att skydda de registrerades integritet, sirskilt
vid behandlingar som innebir hég risk.*

Utredningens forslag om anonymisering, kryptering och pseudo-
nymisering vid utlimnande av personuppgifter till IVO och TLV
tillgodoser dessutom principen om uppgiftsminimering enligt arti-
kel 5.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning samt bidrar till att uppfylla
principen om integritet och konfidentialitet enligt artikel 5.1 {.

Skydd av patienters personuppgifter finns redan reglerat i lagen
om nationell likemedelslista f6r regionernas verksamhet, som anger
att f6r indamdl som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens
identitet vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet skyd-
das. I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen finns bestimmelser
om att detta skydd for patientens identitet ska bestd hos regionerna.

I lagen om nationell likemedelslista finns ocksd sirskilda bestim-
melser till skydd for barns personuppgifter i registret, genom be-

0 Se avsnitt 7.4.3 for nirmare redogorelse av férslaget.

#! Se avsnitt 8.2.3 {6r ndrmare redogérelse av forslaget.

*2 Se bland annat skil 28 och 83 och artikel 32.1 a i dataskyddsférordningen. Kryptering och
pseudonymisering tillgodoser dessutom principen om uppgiftsminimering enligt artikel 5.1 ¢
1 dataskyddsférordningen. Det bidrar dven till att uppfylla principen om integritet och kon-
fidentialitet enligt artikel 5.1 f.
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stimmelser om spirrar av uppgifter i férhillande till barns vardnads-
havare.”

Ny praxis frin EU-domstolen — pseudonymiserade
personuppgifter utgor inte alltid personuppgifter
hos mottagaren

EU-domstolen har i en ny dom* fértydligat hur pseudonymiserade
uppgifter ska bedomas i férhéllande till begreppet personuppgifter.
Bakgrunden var att den Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) EDPS
ansdg att Gemensamma resolutionsnimnden brustit i sin informa-
tionsskyldighet genom att inte informera de registrerade om att
pseudonymiserade uppgifter hade 6verforts till en tredje part. EDPS
ansdg att det faktum att en krypteringsnyckel, som kan teridenti-
fiera de registrerade, existerar nigonstans innebir att alla pseudo-
nymiserade uppgifter ska betraktas som personuppgifter, oavsett
om mottagaren faktiskt kan identifiera individerna eller inte.

EU-domstolen gjorde en annan bedémning och konstaterade att
pseudonymiserade uppgifter inte ska anses utgora personuppgifter
under alla omstindigheter och for alla personer, utan att en bedém-
ning miste goras av omstindigheterna i det enskilda fallet. Dom-
stolen framholl att uppgifterna inte utgér personuppgifter hos mot-
tagaren om pseudonymiseringen ir utformad sd att mottagaren inte
kan kringg3 dtgirderna eller med rimliga medel kombinera uppgit-
terna med annan information fér att identifiera de registrerade.
Domstolen slog dessutom fast att ett hjilpmedel inte med rimlig
sannolikhet kan komma att anvindas for att identifiera den registre-
rade om risken for identifiering i praktiken ir férsumbar pd grund
av att identifiering av denna person ir férbjuden 1 lag eller omojlig
att genomfora i1 praktiken, exempelvis pd grund av att den skulle kriva
orimliga resurser i form av tid, kostnader och arbetskraft.

Utredningen kan konstatera att IMY dnnu inte gitt ut med ndgon
information om domen. P4 IMY:s webbplats anges att myndigheten
inte vill féregd EU-gemensamma riktlinjer och dirfér avvaktar att
uttala sig nirmare om domens innebord.*

* Se 4 kap. 3-6 §§ lagen om nationell likemedelslista.

# Se EU-domstolens dom 2025-06-04 i mal nr C-413/23 P, EU:C:2025:645 samt den 6vriga
praxis som EU-domstolen hinvisar till i domen.

# IMY:s webbplats om ny praxis: https://www.imy.se/nyheter/edpb-anordnar-
intressentmote-om-pseudonymisering/ (himtad: 2025-01-08).
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15.3.4 Personuppgifterna omfattas av sekretess

Bestimmelser om sekretess utgor en skyddsidtgird som minskar
integritetsriskerna och som dessutom utgér ett krav for att kinsliga
personuppgifter ska fi behandlas.*

Uppgifterna som limnas frn E-hilsomyndigheten till IVO omfat-
tas av sekretess hos IVO, vilket redogjorts nirmare for i avsnitt 7.3.4
och 7.5.2. Sekretesskydd finns f6r sdvil uppgifter om enskildas person-
liga forhéllanden som for affirs- och driftférhillanden. Bestimmelser
om sekretess utgor en skyddsitgird som minskar integritetsriskerna
och som dessutom utgor ett krav f6r att kinsliga personuppgifter
ska 3 behandlas. For uppgifter om en patients uttag av likemedel ir
dessutom sekretessen absolut, enligt 30 kap. 23 § forsta stycket 2.

Uppgifterna som limnas frin E-hilsomyndigheten till TLV om-
fattas enligt 30 kap. 23 § OSL av sekretess hos TLV. Det innebir
bland annat att 1 TLV:s verksamhet som giller utredning, prisregler-
ing, tillsyn och stdd giller absolut sekretess fér uppgift om andra
ekonomiska eller personliga férhillanden in affirs- eller driftfér-
hillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, for den som har
tritt 1 affirsforbindelse eller liknande férbindelse med den som ir
féremadl f6r myndighetens verksamhet. Enskilda patienter anses ha
tritt 1 affirsférbindelse med apoteket, som ir féremal for TLV:s till-
syn, dir de himtat ut sina likemedel. Fér uppgifter om dessa patien-
ters ekonomiska och personliga forhillanden ir dirfor sekretessen
absolut. For nirmare redogérelse for sekretess 1 TLV:s verksamhet
hinvisas till avsnitt 8.4.

Uppgifterna som limnas frén E-hilsomyndigheten till regionerna
omfattas av sekretess, vilket redogjorts for 1 avsnitt 9.3.3. Sekretess-
skydd finns for uppgifter om savil enskildas personliga férhllanden
som affirs- och driftférhillanden. Fér uppgifter om patienters ut-
tag av likemedel frin apoteket ir sekretessen absolut.

15.3.5 Skydd mot betydande intrang enligt regeringsformen

Av 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen anges att var och en
gentemot det allminna ir skyddad mot betydande intrdng i den per-
sonliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhéllanden.

# Se 3 kap. 5 § dataskyddslagen.
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Av 2 kap. 20 § regeringsformen foljer att sddana dtgirder endast far
vidtas om det finns stdd i lag och av och 21 § regeringsformen fram-
gdr att begrinsningarna endast fr goras for att tillgodose indamal
som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille och aldrig fir g8 ut-
over vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indam&l som har
motiverat den. Av férarbetena framgér att vid bedémningen av vad
som kan anses utgora ett betydande intring enligt 2 kap. 6 § bor flera
omstindigheter vigas in sisom uppgifternas karaktir, dtgirdens in-
tensitet och omfattning, indamalet med behandlingen av uppgifterna
och omfattningen av utlimnandet av uppgifter.” Vid bedémningen
av om en atgird ska anses innebira dvervakning eller kartliggning
ir effekten av dtgirden avgdrande, inte dtgirdens huvudsakliga syfte.
I forarbetena nimns som exempel myndighetsspecifika verksam-
hetsregister och databaser med information som dr knuten till en
myndighets drendehantering som férekommer inom 1 stort sett all
statlig och kommunal férvaltning. Det konstateras att uppgifterna
i flertalet fall 4r tillgingliga f6r myndigheterna pd sddant sitt att lag-
ringen och behandlingen av uppgifterna kan sigas innebira att en-
skilda kartliggs, iven om det huvudsakliga indamilet med behand-
lingen ir ett helt annat.

Den féreslagna utékningen av E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet gentemot IVO syftar inte till att 6vervaka eller kartligga
den enskildes personliga forhillanden utan att granska hilso- och
sjukvirdspersonalen i deras yrkesutdvning. Forslagen syftar heller
inte till att kartligga enskilda patienter. Fér indamal som avser att
IVO ska kunna genomféra riskanalyser genom att granska férskriv-
nings- och expedieringsménster kommer uppgifterna om patienterna
vara anonymiserade, vilket innebir att patienterna inte gir att iden-
tifiera.

Den féreslagna utékningen av E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet gentemot TLV syftar inte heller till att 6vervaka eller
kartligga den enskildes personliga férhdllanden utan till att granska
oppenvardsapotekens efterlevnad av lagen om likemedelsférméner
m.m. Uppgifter som medf6r att patienters uttagsmonster pd dppen-
vardsapotek gir att folja skulle dock kunna innebira att behand-
lingen av uppgifterna medfér en risk att enskilda kartlidggs, dven om
det huvudsakliga indamalet med behandlingen ir ett helt annat.

¥ Prop. 2009/10:80, En reformerad grundlag, s. 175 {.

389



Integritets- och proportionalitetsanalys SOU 2026:19

Utredningen har noterat att detta dr nigot som IMY har framfért 1
olika remissvar.*

Utredningen vill med anledning av detta pitala att de personupp-
gifter TLV far ta del av kommer att vara krypterade och pseudonymi-
serade pd ett sidant sitt att patientens identitet skyddas och sd att
dteridentifiering inte ska kunna ske av TLV. Att TLV inte kommer
ha tillgdng till krypteringsnycklar och 1 praktiken inte kommer ha
nigon mojlighet att knyta utlimnande uppgifter till en identifierbar
person talar enligt utredningen fér, mot bakgrund av EU-domstolens
praxis, att uppgifterna inte utgér personuppgifter hos TLV. D3 denna
praxis dr ny och IMY innu inte dndrat sina vigledningar rérande detta
har utredningen ind3 utgitt frin att de pseudonymiserade uppgif-
terna utgor personuppgifter ocksd hos TLV. Att TLV faktiskt inte
kommer att ha mgjlighet att knyta de pseudonymiserade person-
uppgifterna till en identifierad person miste enligt utredningen i vart
fall innebira att dtgirden inte kan anses utgéra indirekt kartliggning.*’
Utredningen bedémer dven att det med hjilp av uttagsuppgifter inte
ir mojligt att dra ndgra slutsatser om patienters geografiska rorelse-
monster, bostadsort eller liknande. Det beror p3 att patienter kan
himta ut likemedel p4 vilket apotek som helst i landet. Ett 6ppen-
virdsapotek kan ocks3 anlita ett apoteksombud fér utlimnande och
forsiljning av likemedel. Dessutom sker cirka 10-30 procent av all
expediering via distansapotek, dir uttagen inte pd ndgot sitt kan
knytas till en viss geografisk plats.”

Utredningen bedémer heller inte att TLV:s granskning av om
apoteken foljer 90-dagars- och 2/3-reglerna i férordningen om like-
medelsférmaner innebir risk f6r kartliggning. For att granska dessa
regler behover TLV se hur tita uttag som har gjorts av ett likemedel
samt hur stor mingd likemedel som limnats ut inom férmanerna.
Det ror sig alltsd endast om ett fital uttag av likemedel, av en f6r
TLV okiind patient, frin ett eller flera 6ppenvardsapotek under en
tid om hogst 90 dagar. For att bedéma om 2/3-delsregeln {6ljs kan
det ofta ricka med att granska enskilda stora uttag, stillt mot den

“ Se IMY (tidigare Datainspektionen), Remiss av slutbetinkande SOU 2018:89 Tydligare an-
svar och regler for likemedel, 2019, DI-2019-1743 och dven IMY:s remissvar pd betinkandet
Tillgang till forsiliningsuppgifter om humanlikemedel, SOU 2022:72:
https://www.imy.se/remissvar/tillgang-till-forsaljningsuppgifter-om-humanlakemedel/
(himtad 2026-01-07).

# Jfr EU-domstolens dom 2025-09-04 i mél nr C-413/23 P.

SOTLV, Del II: Férdjupning till rapporten Uppfolining av apoteksmarknadens utveckling 2024
— Tillginglighet till apotek och farmaceutisk service, s. 28 1.

390



SOU 2026:19 Integritets- och proportionalitetsanalys

forskrivna mingden likemedel. Ett enskilt besok vid ett apotek kan
enligt utredningen inte anses utgoéra nigon kartliggning. Det kom-
mer alltsd inte réra sig om nigon ldngvarig uppféljning av enskilda
individer éver tid. Det som {6ljs 6ver tid ir tillsynsobjekten, det vill
siga apoteken. Ndgot beslut eller nigon 4tgird riktas heller inte mot
den enskilde patienten. Uppgifter om patientens forskrivna likemedel
och likemedelsuttag ir dock nédvindiga for att TLV ska kunna be-
déma om apoteken féljer gillande regler.

Av lagen om likemedelsférméner m.m. f6ljer att TLV fir meddela
de foreligganden och férbud som behovs for att lagen eller foreskrif-
ter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska f6ljas.
Beslut om féreliggande eller forbud fir férenas med vite. TLV har
till utredningen framfore att syftet med att myndigheten ges moj-
lighet att kunna uppticka och ingripa mot apotek som systematiskt
bryter mot reglerna. Som huvudregel kommer dirfor inte enskilda
expeditioner, ensamt ligga till grund f6r ett ingripande. Vid tillsyn
kommer det dirfor inte rora sig om enskilda utpekade patienter, utan
rora sig om stdrre grupper av patienter.

Utredningen vill dven peka p4 att det i férarbetena till bestimmel-
sen 1 regeringsformen framgar att den inte ska innebira ett hinder mot
sidan lagstiftning som behovs till skydd fér viktiga samhaillsintressen
eller lagstiftning som utgor ett led 1 anpassningen av normerna till
den fortgdende samhillsutvecklingen och att det grundlagsskyddade
omrddet dirfér bor avgrinsas pd ett sidant sitt att det enbart om-
fattar de mest ingripande intringen.”'

15.4  Utredningens 6vervdaganden och forslag
avseende behandlingen av personuppgifter

I integritetsanalysen ska det géras en bedémning av om den befint-
liga regleringen rérande personuppgiftsbehandling ger ett tillrickligt
stod for den behandling som féreslds. Utgdngspunkten fér bedém-
ningen ir dataskyddsférordningens krav pa proportionalitet,” samt
om regleringen ir tillrickligt tydlig och precis och férutsigbar for

de registrerade.” Ett mer kinnbart intrdng kriver en mer preciserad
rittslig grund som gor intringet forutsebart, medan personuppgifts-

*! Prop. 2009/10:80 s. 184 f.
52 Artikel 6.3 dataskyddsférordningen.
% Se skil 41 i dataskyddsférordningen.
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behandling med ligre integritetsrisker kan ske med stéd av en mer
allmint hillen rittslig grund. Vidare kan det ibland stillas krav pa
mer specifik lagstiftning fér sjilva behandlingen av personuppgifter,
exempelvis nir den behandling som kommer ske bedoms utgora ett
betydande intring enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen.

15.4.1 Ny kompletterande reglering behovs for
E-hédlsomyndighetens personuppgiftsbehandling

Utredningens bedomning

For att E-hilsomyndigheten, 1 enlighet med utredningens forslag,
ska f redovisa fler uppgifter ur den nationella likemedelslistan
fér andra indamadl dn vad som giller i dag miste dessa indamal
framg3 av lagen. De forindringar som utredningen har féreslagit
1 lagen om nationell likemedelslista utgor dirfor nodvindiga for-
indringar for att E-hilsomyndigheten ska {8 limna &ver de ytter-
ligare uppgifter som forslagen omfattar och f6r ett utvidgat dnda-
mal.

Utredningen bedémer dven att de skyddsdtgirder om anonymi-
sering, kryptering och pseudonymisering, som foreslds inféras 1
lagen ir nédvindiga for att minska integritetsriskerna. Atgirderna
bidrar dven till att uppfylla dataskyddsférordningens grundlig-
gande principer om uppgiftsminimering enligt artikel 5.1 ¢ och
principen om integritet och konfidentialitet enligt artikel 5.1 f.

Utover de forindringar som foreslds i lagen i nationell like-
medelslista, beddmer utredningen inte att det finns behov av ny
kompletterande personuppgiftsreglering inom det aktuella om-
radet. Forslagen, med de féreslagna skyddsdtgirderna, innebir inte
ett sddant kinnbart intring 1 den personliga integriteten att en mer
preciserad rittslig grund krivs som gor intrénget férutsebart.

En grundliggande princip vid behandling av personuppgifter i en-
lighet med dataskyddsférordningen ir att personuppgifter som
huvudregel endast ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamal och inte senare behandlas pd ett sitt som
ir oférenligt med dessa indam3l.>* Lagen om nationell likemedels-

>* Artikel 5 dataskyddsférordningen.

392



SOU 2026:19 Integritets- och proportionalitetsanalys

lista innehéller sddana dndamalsbegrinsningar di det av lagen fram-
gar att E-hilsomyndigheten endast fir behandla uppgifter ur den
nationella likemedelslistan om det ir nédvindigt f6r vissa i lagen
angivna indam3l.” For att E-hilsomyndigheten, i enlighet med ut-
redningens forslag, ska f3 redovisa uppgifter ur den nationella like-
medelslistan f6r andra indama3l in vad som giller i dag méste dessa
indama3l framg3 av lagen. De f6érindringar som utredningen har fore-
slagit 1 3 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista utgor dirfor
nédvindiga férindringar fr att E-hdlsomyndigheten ska {8 limna
over de ytterligare uppgifter som férslagen omfattar. For att det tyd-
ligt ska framga vilka uppgifter som ska limnas f6r de utvidgande
indamailen krivs vidare dndringar 1 6 kap. lagen om nationell like-
medelslista, 1 enlighet med utredningens forslag.

Utredningen har vidare foreslagit att det 1 lagen om nationella
likemedelslistan infors bestimmelser om skyddsdtgirder vid behand-
ling av uppgifter om patienters férskriva och uthimtade likemedel
d& dessa uppgifter om de ir sammankopplade med uppgifter som
med{or att patienten kan identifieras, utgor si kallade kinsliga per-
sonuppgifter. For IVO:s riskbedémningar foreslds dirfor att upp-
gifter som medfér att patienten kan identifieras ska anonymiseras
om uppgifterna limnas {f6r IVO:s riskanalyser, vilket innebir att
personuppgifter som avser patienter inte kommer att behandlas f6r
indamailet. For indamal som avser TLV:s verksamhet foreslds att
uppgifter om en patients identitet ska utlimnas 1 krypterad och
pseudonymiserad form och att krypteringen ska ske innan utlim-
nande och vara utformad pa ett sddant sitt att den bestdr hos TLV.
TLV kommer alltsd inte ha tillgdng till krypteringsnyckeln och har
dirfor 1 praktiken ingen mojlighet &teridentifiera de registrerade.
Atgirderna bidrar dven till att uppfylla dataskyddsférordningens
grundliggande principer om uppgiftsminimering enligt artikel 5.1 ¢
1 och principen om integritet och konfidentialitet enligt artikel 5.1.

Lagen om nationell likemedelslista inneh8ller ocksd bestimmelser
om hur sékningar f6r géras 1 registret. Av 3 kap. 9 § framgar bland
annat att patientens identitet fir anvindas som sokbegrepp endast
for de iandamal som anges 1 3 kap. 2—4 §§ och att ordinationsorsak
inte f&r anvindas som sokbegrepp f6r ndgot dindamal. I lagen regleras
dven hur linge uppgifter i listan fr bevaras. Av 3 kap. 10 § framgar
bland annat att personuppgifter ska tas bort ur den nationella like-

%53 kap. 2-5 §§ lagen om nationell likemedelslista.
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medelslistan senast fem 4r efter det att den forskrivning som upp-
gifterna hor till registrerades och att personuppgifter som inte kan
hinforas till en férskrivning ska tas bort senast fem ar efter det att
uppgifterna registrerades. Av 7 kap. 3 § lagen om nationell likemedels-
lista framgar dessutom att E-hilsomyndigheten ir skyldig att informera
registrerade om bland annat vilka uppgifter registret fir innehilla,
tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser och ritten till skadestind
vid behandling av personuppgifter i strid med lagen. Bestimmelsen
kompletterar artikel 13 och 14 i dataskyddsférordningen som anger
att den personuppgiftsansvarige ir skyldig att informera den registre-
rade om bland annat indamilen med den behandling {6r vilken per-
sonuppgifterna ir avsedda, den rittsliga grunden for behandlingen,
vilka kategorier av personuppgifter som behandlingen giller och mot-
tagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personupp-
gifterna, 1 férekommande fall. Bestimmelserna om informations-
skyldighet gentemot den registrerade bidrar till att den s& kallade
oppenhetsprincipen 1 artikel 5.1 a uppfylls. Barn anses enligt data-
skyddsférordningen vara en sirskilt skyddsvird grupp.”® Informa-
tion som ir sirskilt riktad till barn behéver vara begriplig f6r dem
och anpassas till malgruppen.”’

IVO och TLV har, till skillnad frn E-hilsomyndigheten, ingen
sirskild forfattning som giller f6r behandling av personuppgifter 1
den verksamhet som f6r IVO:s del ror tillsyn av hilso- och sjukvards-
personal enligt patientsikerhetslagen och f6r TLV:s del ror tillsyn
och uppféljning enligt lagen om likemedelsférmaner m.m. Det inne-
bir att dataskyddsférordningens regler giller f6r myndigheternas
behandling av personuppgifter, som kompletteras av bestimmelser
1 dataskyddslagen. Dataskyddsférordningen giller f6r all behand-
ling av personuppgifter som sker automatiserat 1 savil offentlig som
privat verksamhet och ir direkt tillimplig pd IVO och TLV:s be-
handling av personuppgifter. I dataskyddsférordningen anges de
grundliggande principerna fér behandling av personuppgifter, bland
annat att uppgifterna ska behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet
sitt 1 forhdllande till den registrerade, att de ska vara adekvata, rele-
vanta och inte for omfattande 1 férhdllande till de indamal for vilka
de behandlas, att de ska vara korrekta och om nédvindigt uppdate-
rade samt att de ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig

%6 Skil 38 dataskyddsférordningen.
>7 Artikel 12.1 1 dataskyddsférordningen.
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sikerhet for uppgifterna. I férordningen anges att personuppgifter
ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade inda-
mal och inte senare behandlas p3 ett sitt som ir oférenligt med dessa
indamil (finalitetsprincipen). Det innebir att om en tilltinkt be-
handling av redan insamlade personuppgifter inte omfattas av de
ursprungliga indamélen maste det géras en beddmning av om dnda-
mélet med den senare behandlingen ir férenligt med de ursprung-
liga iandamaélen.

De ursprungliga indamdlen {6r den behandlingen framgr av lagen
om nationell likemedelslista. Aven om lagen uppstiller krav som
giller for E-hilsomyndighetens behandling av uppgifter miste de
indamailsbegrinsningar som anges dir som huvudregel gilla dven
hos mottagande myndighet. Artikel 13 och 14 1 dataskyddsférord-
ningen om informationsskyldighet gentemot den registrerade inne-
bir att IVO och TLV, pd samma sitt som redogjorts for ovan, méste
informera den registrerade om indamal f6r personuppgiftsbehand-
lingen, rittslig grund och s vidare.

S&vil IVO som TLV har all utredningen inkommit med beslut om
rutiner, lathundar och policydokument som beskriver hur myndig-
heterna arbetar f6r att uppfylla dataskyddsférordningens olika krav.
Bland annat vad avser tekniska och organisatoriska skyddstgirder.

Regionernas behandling av personuppgifter regleras férutom av
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen dven av patientdata-
lagen som bland annat anger uppgifter frin den nationella likemedels-
listan inte av regionerna fir inte behandlas 1 syfte att réja en patients
identitet utan att patienten samtycker till det samt att om dessa upp-
gifter ska sambearbetas med andra uppgifter som har dokumenterats
inom hilso- och sjukvarden, ska uppgifterna om patientens identitet
vara krypterade s8 att patientens identitet skyddas vid behandlingen.

Utredningens bedomer sammantaget att det for den personupp-
giftsbehandling som férslagen innebir, utéver de forslag som lim-
nas avseende dndring i lagen om nationell likemedelslista, inte finns
behov av ytterligare kompletterande personuppgiftsreglering inom
det aktuella omrddet. Forslagen innebir inte ett sddant kinnbart in-
trdng i den personliga integriteten att en mer preciserad rittslig grund
krivs som gor intrdnget férutsebart. Med hinsyn tagen till utformning
av forslagen och med beaktande av de f6reslagna integritetshojande
dtgirderna, anser utredningen att befintlig reglering kommer att vara

tillricklig for en korrekt personuppgiftsbehandling.
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Uppgifter om patienter omfattas dessutom av absolut sekretess
hos mottagande myndigheter, vilket innebir ytterligare skydd mot
att uppgifterna kan spridas vidare.

15.4.2 Behandlingen av personuppgifter som forslagen
medfor ar proportionerlig och nédvandig

Utredningens bedomning

Den personuppgiftsbehandling som mojliggérs av de foreslagna
indringarna 1 lagen om nationell likemedelslista utgér en propor-
tionerlig inskrinkning av det skydd fér den personliga integrite-
ten som finns 1 regeringsformen, Europakonventionen och EU:s
rittighetsstadga. Forslaget dr ocks8 forenligt med dataskydds-
férordningens krav pd proportionalitet.

Medborgarnas tillit till det offentliga och till ett lands institutioner
ir en av grundstenarna for ett vilfungerande samhille. For att denna
tillit ska bestd krivs att ansvariga myndigheter skoter sina dtaganden
pa ett effektivt och rittssikert sitt. For att myndigheterna och re-
gionerna ska ha mojlighet att fullgéra sina respektive uppdrag ir det
nddvindigt att de har tillgdng till de uppgifter som behovs.

IVO saknar i dag uppgifter for att kunna fullgéra sitt tillsynsupp-
drag, vilket pdtalats i flera sammanhang under en lingre tid. I dag ir
IVO:s tillgdng till férskrivningsdata mycket begrinsad. Myndigheten
kan endast ta del av uppgifter om expedierade recept for ett fital for-
skrivarkoder som inkommit via anmilningar frin apotek och vard-
givare. Det innebir att tillsynen 1 praktiken blir reaktiv och baserad pd
fragmentariska underlag, eftersom IVO saknar méjlighet att analysera
forskrivningar i ett bredare perspektiv eller identifiera riskfyllda
monster utanfor de fall som uppmirksammats genom anmilningar.
IVO saknar dven méjligheter att granska likemedelsforskrivningar
som felaktigt belastar likemedelstérménerna. Syftet med utredning-
ens forslag om att ge IVO tillgdng till ytterligare uppgifter frin den
nationella likemedelslistan dr att IVO ska kunna fullgéra det tillsyns-
ansvar som myndigheten 1 har 3lagts 1 lag. Forslaget syftar ocks till
att myndigheten, 1 enlighet med sin instruktion, ska ges mojlighet att
bedriva en effektiv och riskbaserad tillsyn av hilso- och sjukvards-
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personalen samt kunna fullfélja sitt uppdrag om att skydda patienter
och motverka oserigsa aktorer inom hilso- och sjukvarden, vilket
utgor ett starkt allmint intresse.

Utredningen bedémer att om IVO fir tillgdng till mer heltickande
data s& kan myndigheten identifiera avvikelser tidigare, uppskatta
morkertalet av potentiellt otilliten eller olimplig férskrivning och
gora mer triffsikra urval i tillsynen av legitimerad personal. Ett bre-
dare datauttag skulle ocks3 eliminera behovet av att definiera sniva
forskrivningsperioder eller frskrivarkoder, vilket 1 dag riskerar att
leda till att relevanta uppgifter missas.

IVO ir den enda myndighet som har méjlighet att rikta kritik mot
yrkesutdvare inom hilso- och sjukvirden samt att genom anmailan
till HSAN 4&terkalla eller begrinsa deras behorighet. Det finns dir-
med ett tydligt behov av att IVO fir de uppgifter som krivs.

TLV saknar, 1 likhet med IVO, i dag uppgifter f6r att kunna full-
gora sitt hela sitt tillsynsuppdrag, vilket har patalats 1 flera samman-
hang under en lingre tid. Att TLV saknar de uppgifter som behdvs
for tillsyn och upptoljning innebir att myndigheten inte kan siker-
stilla att likemedelsférmanerna anvinds 1 enlighet med gillande regel-
verk och férsvirar TLV:s mojlighet att verka fér en indamadlsenlig
och kostnadseffektiv likemedelsanvindning i samhiillet.

Att TLV saknar tillrickliga uppgifter {or att tillsyna apotekens
foljsamhet till lagen om likemedelstférmaner och tillhérande forfatt-
ningar medfor 6kad risk f6r att apotek utnyttjar luckor 1 systemet i
syfte att felaktigt tillskansa sig allminna medel.

Om TLV fir tillgdng till de uppgifter myndigheten behover for
sin tillsyn sd kan myndigheten f6érhindra att likemedelsférménerna
nyttjas pd ett felaktigt sitt. Att felaktig anvindning av offentliga medel
forhindras, dr en uppgift av allmint intresse. Utifrén ett patientsiker-
hetsperspektiv dr det ocksd angeliget att TLV fir mojlighet att granska
att apoteken foljer reglerna f6r hur mycket likemedel som far lim-
nas ut inom férméanerna och hur tita uttagen dr. Att stora miangder
likemedel limnas ut vid ett och samma tillfille kan utgora en patient-
sikerhetsrisk. Detta giller f6r likemedel som kan missbrukas, exem-
pelvis narkotiska likemedel, men dven for andra likemedel som ir
skadliga 1 hoga doser.

For att regionerna ska ha mojlighet att fullgora sina uppdrag pa
ett effektivt sitt behover de ha tillgdng till de uppgifter som krivs
for uppféljning och kontroll. I dag saknar regionerna uppgifter for
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att bland annat kunna uppmirksamma om likemedelsf6rménerna
belastas felaktigt, oavsett om det beror p fel vid 6ppenvirdsapoteken
1 samband med expedieringen av likemedel eller om felet kan hirledas
till forskrivningen av likemedlet. Regionerna saknar i dag tillricklig
information fér att kunna granska éppenvardsapotekens ersittnings-
ansprik och kontrollera att likemedel och andra varor som limnats
ut kostnadsfritt eller till nedsatt pris omfattas av lagen om likemedels-
féormaner m.m. och att det pris som likemedlet sdlts for dr ritt. Avsak-
naden av méjlighet till kontroll innan utbetalning har lett till att all-
minna medel har betalats ut felaktigt till stora belopp.

Regionerna saknar dven uppgifter som mojliggér att upptéljning
och intern kontroll enligt kommunallagen kan ske p3 ett effektivt sitt.
Ett sdrskilt ansvar enligt 6 kap. 6 § kommunallagen finns f6r att fore-
bygga fel och oegentligheter. I uttrycken fel och oegentligheter in-
begrips exempelvis avsiktliga och oavsiktliga fel, avvikelser, brister,
korruption, otilldten och otillbérlig paverkan, bedrigerier och vil-
firdsbrottslighet. Utredningen bedémer att regionerna behéver till-
gdng till uppgifter om enskilda forskrivare for att de pa ett effektivt
sitt ska kunna kontrollera att férskrivare f6ljer bestimmelserna om
likemedelsférméner. Sddana uppgifter gor det mojligt att identifiera
avvikande férskrivarmonster som kan tyda pa felaktig eller oegentlig
forskrivning.

Det integritetsintring som ett utokat uppgiftslimnande frén den
nationella likemedelslistan riskerar att innebira méste stillas mot det
samhilleliga intresset av att effektivt kunna félja upp, kontrollera och
tillsyna hilso- och sjukvirdspersonal samt apotek. Detta ir viktigt
for att kunna trygga patientsikerheten, sikerstilla att allminna medel
anvinds pa ritt sitt och for att uppritthilla legitimiteten for systemet.
Utredningen bedémer att bristen pa tillging till registerdata frin
E-hilsomyndigheten himmar IVO, TLV och regionernas mojlighet
att genomfora sina respektive uppdrag.

Utredningen bedémer sammantaget att den inskrinkning av en-
skildas integritet som forslagen innebir dr proportionellt mot det
legitima mal som efterstrivas och bedéms vara godtagbara i ett demo-
kratiskt samhille. Vidare bedémer utredningen att de skyddstgirder
som foreslds begrinsar risken f6r intrdng 1 den personliga integriteten
avsevirt. Utredningen bedémer att det inte finnas nigra andra alter-
nativ till den nu féreslagna regleringen som skulle kunna medféra
ett mindre intring i den personliga integriteten.
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15.5 Integritets- och proportionalitetsanalys
av utredningens 6vriga férslag

I avsnittet analyseras om utredningens 6vriga forslag ir férenliga med
bestimmelserna om skyddet for den personliga integriteten vid be-
handling av personuppgifter samt om konsekvenserna ir proportio-
nerliga i férhdllande till vad forslagen syftar till att uppna.

15.5.1 Forslag om uppgiftsskyldighet fér apotek
som tillverkar extemporelakemedel

Utredningen har foreslagit att det i lagen om likemedelsformaner
m.m. infors en bestimmelse om uppgiftsskyldighet f6r apotek som
tillverkar extemporelikemedel. Av forslaget framgir att apotek som
har tillverkat ett likemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § andra stycket
likemedelslagen (2015:315) for expediering p& 6ppenvardsapotek,
tilll TLV, ska limna uppgifter om tillverkat likemedel och apotekets
tillverknings- och tilliggskostnader for likemedlet. Vidare foreslas
att det 1 lagen om likemedelsférmaner m.m. inférs ett bemyndigande
for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten for apoteken ska
fullfsljas. I forordningen om likemedelsférmaner m.m. féreslds en
bestimmelse som innebir att TLV ska ges mojlighet att besluta om
sddana foreskrifter.
Overviganden och forslag finns i avsnitt 8.3.3.

Forlaget medfor inte behandling av personuppgifter

Utredningens bedémning

Uppgifterna som ska redovisas utgor, varken direkt eller indirekt,
personuppgifter. Skyldigheten att limna ut uppgifter om tillver-
kat likemedel och apotekets tillverknings- och tilliggskostnader
for ett likemedel kriver heller inte att utlimnande apotek behand-
lar personuppgifter.
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Den bestimmelse som foreslis anger att uppgifterna som apoteken
ska limna till TLV 4r uppgifter om det likemedel som har tillverkats,
vilket torde innefatta information om likemedelssubstans (ATC-kod)
och apotekets tillverknings- och tilliggskostnader for likemedlet.
TLV har till utredningen framfért att myndigheten bor {8 moj-
lighet att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas
och hur dessa ska limnas. For att TLV ska kunna kontrollera om
ett extemporelikemedel omfattas av likemedelsféormanerna och om
apotekens prissittning ir korrekt, behéver myndigheten kunna kon-
trollera att apotekens inkdpspris har beriknats pd ritt sitt. For att
kunna granska detta behéver TLV p en relativt detaljerad nivd kinna
till likemedlets tillverknings- och tilliggskostnader. TLV har genom
en frivillig 6verenskommelse kvartalsvis fitt sidana uppgifter frin
tre apotek med tillstind att tillverka extempore. TLV bedémer att
myndigheten behover {4 liknande uppgifter frin samtliga apoteket
som tillverkar extempore for expediering pd 6ppenvardsapotek och
att detta bor regleras 1 myndighetsféreskrift. Uppgifterna TLV fatt

genom den frivilliga 6verenskommelsen ir:
¢ Order-ID och orderdatum
e Bestillande apoteks ID och namn pd bestillande apotek
¢ Tillverkande apotek/inrittning
o Artikelbenimning, aktiv substans
¢ Antal férpackningar och férpackningsstorlek
o Tillverkningskostnad
— Pris per order
— DPris per férpackning

o Tilliggskostnader: material — rivara och férpackningsmaterial,
leverans utanfér ordinarie transport, sirskild analys av tillverkat
extemporelikemedel

o Extra kostnader utanfér f6rménerna — expressavgift m.m.
e Apotekets inkopspris

e Leveransdatum
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e Apotekets foérsiljningspris

e Totalt ordervirde.

Uppgifter om patient, férskrivare eller apotekspersonal omfattas inte
av uppgiftsskyldigheten enligt utredningens férslag och har heller inte
ingdtt i de uppgifter som hittills limnats av apoteken p frivillig vig.
Skyldigheten att limna ut uppgifter om tillverkat likemedel och
apotekets tillverknings- och tilliggskostnader for likemedlet kriver
heller inte att utlimnande apotek behandlar uppgifter om vem som
har fitt likemedlet forskrivet eller vem som har férskrivit eller ex-
pedierat det. Uppgifterna kan sammanstillas och éverlimnas utan
att sidana uppgifter behandlas.

Utredningen bedémer att de uppgifter som ska redovisas varken
direkt eller indirekt, 4ven om de kombineras med varandra, medfoér
att en patient, férskrivare eller farmaceut kan identifieras. Uppgifterna
utgor dirfor inte personuppgifter.

15.5.2 Forslag som avser regionens tilldelning av férmanskoder

Utredningen har féreslagit nya bestimmelser 1 lagen om likemedels-
féormaner m.m. om regionernas tilldelning av férmanskoder (tidigare
arbetsplatskoder). Utredningen har foreslagit att det ska inféras en
ny paragraf, 6 a § 1 lagen om likemedelsférmaner m.m. av vilken det
framgar att regionen ska tilldela férmanskoder till fysiska personer
som dr behoriga att forskriva likemedel och som ir folkbokférda
inom regionens omrade, och till vrdgivare med hilso- och sjuk-
virdsverksamheter som ir f6érlagda inom regionens omrade. Para-
grafen motsvarar tidigare bestimmelse 1 4 § férsta och andra stycket,
férordningen om likemedelsférminer m.m.
Overviganden och forslag finns i avsnitt 12.4.7.
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Forslaget medfor ingen utokad behandling
av behandling av personuppgifter hos regionerna

Utredningens bedomning

Forslaget dr forenligt med bestimmelserna 1 EU:s dataskydds-
férordning, dataskyddskalgen och de grundliggande bestimmel-
ser om skydd f6r den personliga integriteten som finns i regerings-
formen.

Den personuppgiftsbehandling som mojliggérs av forslaget
ir den samma som 1 dag mojliggdrs av befintliga regler 1 férord-
ningen om likemedelsférmdner m.m. att bestimmelserna f6rtyd-
ligas 1 lag medfor inga utékade risker f6r den personliga integri-
teten. Inskrinkningen i den personliga integriteten som forslagen
med{or dr nédvindiga och proportionella 1 férhéllande till syftet
med behandlingen.

Utredningens férslag innebir att regionerna vid tilldelning av for-
ménskoder kommer att behandla personuppgifter for enskilda férskri-
vare. Det ror sig om uppgifter om férskrivarens namn, férskrivarkod,
uppgifter om folkbokféring och kontaktuppgifter. Uppgifterna ir
nddvindiga {6r att regionen ska kunna avgéra om en forskrivare ir
behorig att forskriva likemedel och ir folkbokférd inom regionens
omréde, vilket utgor kraven for tilldelning av kod. Uppgifter om
forskrivare utgor inte kinsliga personuppgifter.

Regionerna behandlar 1 dag dessa uppgifter vid tilldelning av
arbetsplatskoder enligt 4 § férordningen om likemedelsférmaner
m.m.

Personuppgiftsbehandlingen hos regionerna sker i dessa fall med
stod av dataskyddstorordningen och dataskyddslagen. Forslaget inne-
bir varken att fler kategorier av personuppgifter kommer att be-
handlas, att mingden personuppgifter kommer att 6ka eller att fler
personer kommer att omfattas av behandlingen. Vidare rér det sig
inte om behandling av kinsliga personuppgifter. Foreslagna dndring-
arna i lagen om likemedelsf6rm&ner m.m. utgér dirfér en propor-
tionerlig inskrinkning av det skydd fér den personliga integriteten
som finns 1 EU:s dataskyddsférordning. Den befintliga regleringen
bedéms tillricklig f6r den personuppgiftsbehandling som férslagen
med{or.
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15.5.3 Forslagen om andring i patientsakerhetslagen
avseende IVO:s majlighet att fatta interimistiska
beslut i vissa fall

Utredningen har foreslagit férindringar i patientsikerhetslagen som
innebir att IVO, 1 stillet for HSAN, foreslis ta 6ver beslutande-
ritten i frigor som avser interimistisk &terkallelse av legitimation,
interimistisk dterkallelse av annan behérighet (dn legitimation) samt
interimistisk indragningen eller begrinsning av behérigheten att for-
skriva likemedel.

Overviganden och forslag finns i kapitel 10.

Forslaget medfor ingen utokad behandling
av behandling av personuppgifter

Utredningens bedomning

Forslaget dr forenligt med bestimmelserna 1 EU:s dataskydds-
forordning, dataskyddskalgen och de grundliggande bestimmel-
ser om skydd for den personliga integriteten som finns 1 reger-
ingsformen.

Den personuppgiftsbehandling som méjliggors av forslaget
ir den samma som 1 dag méjliggors av befintliga regler i patient-
sikerhetslagen, att beslutsfattandet i vissa fall flyttas frin HSAN
till IVO medfor inga utdkade risker f6r den personliga integri-
teten. Inskrinkningen i den personliga integriteten som férslagen
med{ér dr nédvindiga och proportionella i1 férhéllande ull syftet
med behandlingen.

IVO och HSAN behandlar personuppgifter for sivil patienter som
yrkesutdvare 1 samband med myndigheternas tillsyn och prévning
av hilso- och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen. Utred-
ningens forslag om att IVO, 1 stillet for HSAN, ska kunna fatta
vissa interimistiska beslut medfér inte behandling av ndgra ytterligare
kategorier av personuppgifter in de som redan férekommer 1 verk-
samheterna i dag. Forslagen medfor heller ingen utékad behandling
av personuppgifter.

IVO och HSAN:s personuppgiftsbehandling sker 1 dessa fall med
stdd av dataskyddsforordningen och dataskyddslagen och den befint-
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liga regleringen bedéms tillricklig f6r den personuppgiftsbehand-
ling som férslagen medfér. Forslagen dr forenliga med dataskydds-
férordningen och tillimplig nationell dataskyddsreglering.

15.5.4 Forslag om att forskrivningsratten ska kunna dras
in eller begransas for samtliga yrkeskategorier
med behorighet att forskriva lakemedel

Utredningen har féreslagit forindringar i patientsikerhetslagen som
innebir att forskrivningsritten ska kunna dras in eller begrinsas, for
samtliga yrkesutdvare som ir behoriga att forskriva likemedel. Skill-
naden mot tidigare bestimmelse ir att samtliga forskrivare med be-
hérighet att forskriva likemedel omfattas, inte endast tandlikare och
likare. Vidare omfattas samtlig likemedelsforskrivning, inte endast
narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga like-
medel eller teknisk sprit.
Overviganden och forslag finns i kapitel 11.

Forslaget medfor ingen utokad behandling
av behandling av personuppgifter

Utredningens beddmning

Forslaget dr forenligt med bestimmelserna i EU:s dataskydds-
férordning, dataskyddskalgen och de grundliggande bestimmel-
ser om skydd fér den personliga integriteten som finns i reger-
ingsformen.

Den personuppgiftsbehandling som mojliggors av forslaget,
med{or inga utdkade risker f6r den personliga integriteten. In-
skrinkningen 1 den personliga integriteten som forslagen medfor
ir nddvindiga och proportionella i férhillande till syftet med
behandlingen.

IVO och HSAN behandlar som redogjorts {6r personuppgifter for
sdvil patienter som yrkesutdvare 1 samband med myndigheternas
tillsyn och prévning av hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen.
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IVO har i dag tillsyn 6ver samtlig hilso- och sjukvardspersonal,
vilket omfattar samtlig likemedelsforskrivning. IVO har i dag mojlig-
het att rikta kritik mot hilso- och sjukvirdpersonal och ska i vissa
fall anmila personalen till HSAN. Férslaget om att myndigheterna
ska kunna fatta beslut om att dra in eller begrinsa férskrivningsritten
for fler forskrivare dn likare och tandlikare och att besluten ska
kunna gilla samtliga likemedel medfor dirfor inte att myndigheterna
kommer att behandla andra kategorier av uppgifter in 1 dag. Det inne-
bir heller inte att omfattningen av personuppgiftsbehandlingen kom-
mer att 6ka dd myndigheterna redan i dag behandlar dessa uppgifter
1 sin tillsyn.

Mot bakgrund av detta bedémer utredningen att den befintliga
reglering f6r personuppgiftsbehandling, som finns 1 dataskyddsfor-
ordningen och 1 dataskyddslagen, ir tillricklig f6r den personupp-
giftsbehandling som férslagen medfér. Forslagen dr vidare forenliga
med dataskyddsférordningen och tillimplig nationell dataskydds-
reglering.

15.5.5 Forslag om samverkansuppdrag
till Likemedelsverket, IVO och TLV

Utredningen har foreslagit att regeringen bor ge Likemedelsverket,
IVO och TLV i uppdrag att skapa en samverkansstruktur i syfte att
utveckla uppféljningen och tillsynen av likemedelsférskrivning och
av apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att uppdraget kan er-
sitta myndigheternas nuvarande uppdrag om att utveckla strukturer
och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av apoteksmarknaden. I upp-
draget det ska ing3 att finna former {6r hur regionerna ska involveras
1 samverkansstrukturen. I uppdraget ska det ocks3 ing8 att analysera
vilka uppgifter som kan delas mellan myndigheterna, och att ta fram
former f6r en sddan uppgiftsdelning.
Overviganden och férslag finns i kapitel 14.
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Forlaget innebir i sig inte utokad
personuppgiftsbehandling hos myndigheterna

Forslaget innebir att myndigheterna ska skapa en struktur f6r sam-
verkan. Utredningen foreslir ingen utdkad uppgiftsskyldighet av-
seende vissa utpekade uppgifter. Samverkan ska inom ramen f6r
befintliga bestimmelser avseende behandling av personuppgifter
och sekretess och ir dirfér forenlig med de regler som giller till
skydd for den personliga integriteten.

406



16  Ikrafttradande och
dvergangsbestammelser

I kapitlet redovisar utredningen sina éverviganden och forslag av-
seende ikrafttridandetidpunkt samt behov av 6vergingsbestimmel-
ser for foreslagna forfattningsindringar.

16.1 lkrafttradande

Utredningens forslag

De foreslagna lagindringarna ska trida 1 kraft den 1 juli 2027.

Utredningens bedémning

Ovriga forfattningsindringar ska trida i kraft den 1 juli 2027.

I betinkandet limnas ett antal forslag som utredningen férvintar
sig kunna bidra till en mer triffsiker och effektiv tillsyn och kon-
troll av bland annat férskrivningen av likemedel och nyttjandet av
likemedelsformanerna. Det ir angeliget att foreslagna lagindring-
arna och 6vriga forfattningsforslag trider 1 kraft s8 snart som mojligt.
Lagindringarna kommer att fa stor betydelse f6r tillsynsmyndig-
heternas och regionernas méjligheter att identifiera 6vertridelser
och pd ett effektivt sdtt ingripa med limpliga dtgirder mot hilso-
och sjukvardspersonal och verksamheter som inte foljer gillande
regelverk.

Med hinsyn till tidplanen f6r den fortsatta beredningsprocessen
beddmer utredningen att ett rimligt datum for ikrafttridande for lag-
indringarna och 6vriga forfattningsférslag dr den 1 juli 2027. Utred-
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ningen har d3 tagit hinsyn till den tid som kan uppskattas {6r remiss-
forfarandet, beredningen av f6rslagen inom Regeringskansliet samt
riksdagsbehandlingen och den tid som myndigheter och regioner
behover for att forbereda administrativa tgirder och att ta fram de
myndighetsforeskrifter som behovs.

16.2 Overgéngsbestammelser

Utredningens forslag

Att det i patientsikerhetslagen inférs dvergdngsbestimmelser av
vilka det framgdr att f6r drenden som har anmiilts till Hilso- och
sjukvirdens ansvarsnimnd fore ikrafttridandet giller bestimmel-
serna i dldre foreskrifter.

Overgingsbestimmelser behovs for drenden som 6verlimnats
till HSAN innan de nya bestimmelserna tritt i kraft

Utredningen bedémer att det finns behov av 6vergdngsbestimmelser
for de drenden som har anmiilts till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd fore ikrafttridandet, som innebir att tidigare bestimmelser
ska tillimpas 1 dessa drenden d& dessa bestimmelser var gillande vid
tillfillet di IVO beslutade om anmalan till HSAN. I annat fall skulle
IVO kunna fatta beslut i drenden som ir féremal fér provning hos
HSAN. Dessa drenden bor dirfér provas enligt de idldre foreskrif-
terna, som gillde innan ikrafttridandet. Aven vid 6verklagande av
en dom eller ett beslut som ir meddelat enligt tidigare bestimmel-
ser bor dessa tillimpas vid 6verprévningen.

Overgingsbestimmelser behovs inte
for 6vriga forfattningsforslag

Utredningens beddmning

Det finns inget behov av 6vergdngsbestimmelse for 6vriga forslag
om indring i lag eller andra forfattningar.
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Utredningen bedémer att det inte finns behov av ndgra sirskilda
dvergdngsbestimmelser f6r vriga férfattningsforslag.

Enligt artikel 7 1 Europakonventionen fir ingen fillas till ansvar
for agerande och underlitenhet som vid den tidpunkt d& den begicks
inte utgjorde ett brott enligt nationell eller internationell ritt. Inte
heller far ett stringare straff utmitas in som var tillimpligt vid den
tidpunkt d& brottet begicks. Av 2 kap. 10 § f6rsta stycket regerings-
formen framgdr att ingen fir démas till straff eller annan brottspa-
foljd for en girning som inte var belagd med brottspafoljd nir den
begicks. Ett beslut om att dterkalla en yrkesutdvares legitimation,
annan behorighet (dn legitimation) eller att dra in eller begrinsa be-
hérigheten att férskriva likemedel ir en strafflikande administrativ
pafoljd, aven om de inte tillhor det straffrictsliga pafoljdssystemet.

Utredningens forslag till indring 1 patientsikerhetslagen innebir
bland annat att andra férskrivare in likare eller tandlikare kan komma
att f3 behorigheten att férskriva likemedel indragen eller begrinsad
samt att begrinsningen kan avse samtliga likemedel, inte endast nar-
kotiska och andra sirskilda likemedel. Utéver detta har beviskravet
for interimistisk indragning av férskrivningsritt sinkts. Utredningen
har vidare foreslagit att IVO, 1 stillet for HSAN, ska ha ritt att fatta
interimistiska beslut om &terkallelse av legitimation, &terkallelse av
eller annan behérighet och indragning eller begrinsning av férskriv-
ningsritten. Forslagen innebir att interimistiska beslut om indragen
eller begrinsad forskrivningsritt kommer kunna fattas med svagare
bevisning in 1 dag, vilket ir till nackdel for den legitimerade. Mot
bakgrund av detta har utredningen 6vervigt att foresld 6vergdngs-
bestimmelser som innebir att bestimmelserna 1 dldre foreskrifter
ska tillimpas f6r 6vertridelser som skett fore ikrafttridandet av de
nya bestimmelserna.

IVO har dock framfort att det r av stor betydelse f6r myndig-
heten att kunna tillimpa de nya bestimmelserna dven p3 ildre 6ver-
tridelser och har angett flera skil f6r detta. IVO anser att en sidan
mojlighet dr av synnerligen stor vikt med hinsyn till att de anmil-
ningar som kommer in till IVO kan avse hindelser som intriffat en
lingre tid tillbaka. Vidare framfors att det inte dr vilkommet att ha
dubbla férfaranden under en mycket lng tid, vilket skulle bli f6ljden
av att tidpunkten for évertridelsen avgor tillimpligheten av bestim-
melsen.' For viss typ av brottslighet saknas dessutom preskriptions-

! E-post frin IVO 2026-01-26.
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tider vilket innebir att dldre foreskrifter skulle behova tillimpas
under odverskddlig tid. Exempelvis kan en person lagforas f6r mord
l&ngt efter det att brottet begdtts. Utdver detta skulle en sidan ord-
ning kunna skapa oklarheter exempelvis di det skett 6verforskrivning
bide fére som efter tidpunkten fér lagens féreslagna ikrafttridande.
Att inféra 6vergingsbestimmelser som innebir att dldre bestimmel-
ser ska tillimpas pd dvertridelse som skett innan de nya bestimmel-
serna tritt 1 kraft skulle dirfér enligt utredningen innebira att IVO:s
mojligheter att agera effektivt skulle begrinsas och kringskiras pé ett
sitt som inte ir dnskvirt mot bakgrund till att de féreslagna forfatt-
ningsindringarna bland annat syftar till att stirka patientsikerheten.
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17  Konsekvenser av
utredningens forslag

I utredningens uppdrag ingdr att analysera konsekvenserna av véra
forslag i enlighet med kommittéférordningen (1998:1474)." Efter-
som betinkandet inneh3ller férfattningsforslag ska kostnadsmissiga
och andra konsekvenser 1 enlighet med férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar redovisas.”

17.1 Allmant om konsekvenser av férslagen

Utredningens forslag syftar till att forbittra férutsittningarna for
tillsyn och uppféljning av likemedelsforskrivning och av apoteks-
marknaden. I férlingningen syftar utredningens forslag till att sam-
hillets insatser mot felaktig och oegentlig likemedelsférskrivning
och likemedelshantering ska kunna férbittras och effektiviseras samt
att vilfirdsbrottslighet ska kunna férhindras. Det handlar bland
annat om att férhindra eller motverka férskrivning som felaktigt
belastar likemedelsférmanerna. For att det ska bli verklighet krivs
dock att de statliga myndigheterna och regionerna tar tillvara de
mojligheter som utredningens forslag ger. Det dr dirfér inte mojligt
att helt bedéma vilka konsekvenser forslagen medfor eller 1 vilken
utstrickning de leder till att arbetet mot felaktig och oegentlig like-
medelshantering utvecklas.

' 14-15 a §§ kommittéférordningen (1998:1474).
2 6-7 §§ férordningen (2024:183) om konsekvensutredningar.
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17.2 Konsekvenser av att inte vidta nagon atgard

Konsekvenserna av att inte vidta ndgon 3tgird, det vill siga utred-
ningens si kallade noll alternativ, ir att de nuvarande bristerna vad
giller tillsyn och uppféljning av likemedelshanteringen kommer att
kvarstd bland annat eftersom tillsynsmyndigheterna och regionerna
saknar tillrickliga uppgifter for att kunna fullgéra sina uppdrag av-
seende tillsyn och uppféljning.

Utredningen beddmer att flera av férslagen kan leda till att de stat-
liga myndigheternas och regionernas insatser fér tillsyn och uppfélj-
ning av likemedelshanteringen effektiviseras. De resurser som i dag
liggs pa tillsyn och uppféljning av likemedelshanteringen bedéms
med andra ord ge storre effekt om utredningens f6rslag genomférs.

Om det inte genom{érs ndgra insatser innebir det bland annat att
de patientsikerhetsrisker och statsfinansiella kostnader som ir f6r-
knippade med felaktig eller oegentlig likemedelstérskrivning inte
kommer att kunna motverkas pd ett effektivt sitt, se vidare avsnitt 17.3
och 17.5. Som utredningen har redovisat i kapitel 6 finns dven tecken
pa att forskrivningar som felaktigt belastar likemedelsférmanen har
okat de senaste dren. Om inga dtgirder vidtas fér att motverka denna
utveckling beddmer utredningen att det finns stor risk for att sam-
hillets kostnader f6r sidana f6rskrivningar kommer att dka.

17.3 Konsekvenser for patienterna
och patientsakerheten

Nedan redogors f6r de olika forslagens konsekvenser f6r patien-
terna och patientsikerheten.

17.3.1 Forbattrade forutsattningar for tillsyn
och uppfdljning kan gynna patientsakerheten

Om IVO far mojlighet att himta in uppgifter utgdende frin samt-
liga likemedel och inte enbart om férskrivning av narkotiska och
andra sirskilda likemedel, si som det ir i1 dag, kan IVO genomféra
proaktiva insatser gentemot bdde enskilda yrkesutdvare och verksam-
heter. Det skulle stirka patientsikerheten, genom att forskrivare
som initierar och underhiller beroende, eller p annat sitt skadar
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patienter genom likemedelsf6érskrivningar, kan identifieras snabbare
och effektivare dtgirder vidtas mot dem. Det skulle dven stirka arbetet
mot oseridsa yrkesutdvare och verksamheter, genom att dessa kan
identifieras oberoende av anmilningar frdn utomstiende.

Om TLV i enlighet med utredningens forslag far tillging till fler
uppgifter for sin tillsyn kan myndigheten pd ett betydligt mer effek-
tive sitt tillse att likemedelsforménerna anvinds som det ir tinkt och
bidrar till mesta mojliga hilsa f6r pengarna. Om likemedelsférman-
erna anvinds fel kan det 4 till konsekvens att virden blir mer ojimlik,
genom att vissa patienter far likemedel subventionerade samtidigt
som andra patienter med samma eller 1 vissa fall storre behov far
bekosta sina likemedel sjilva. Om likemedelsférmanerna anvinds
felaktigt kan f6rmanskostnaderna ocksé 6ka, vilket leder till att det
offentliga betalar mer in nédvindigt f6r likemedel.

Forbittrad tillsyn och uppféljning kan dven leda till att TLV kan
ompréva forménsbeslut och exempelvis besluta att likemedel inte
lingre ska ingd 1 forménerna eller att subventionen f6r likemedlet ska
indras.” Genom omprévning kan TLV ocks3 besluta att ett likemedel
som har en férmansbegrinsning i stillet ska ingd 1 likemedelsfor-
ménerna med generell subvention, vilket innebir att en storre grupp
patienter kan f3 tillgdng till likemedlet inom sitt hogkostnadsskydd.

17.3.2 Okade mojligheter att fatta interimistiska
beslut kan gynna patientsdkerheten

Om IVO fir mojlighet att fatta interimistiska beslut om indragen
legitimation eller forskrivningsritt kan férskrivare som forskriver
likemedel felaktigt stoppas 1 ett betydligare tidigare skede in 1 dag,
vilket gagnar patienterna. Det ir sirskilt angeliget att s& tidigt som
mojligt forhindra forskrivningar som ir skadliga for patienter, exem-
pelvis genom att de underhéller ett farligt beroende av likemedel.

I dag kan en oserids foérskrivare fortsitta forskriva likemedel arbeta
1 mer dn ett ir frdn att en utredning pibérjas innan HSAN fattar ett
interimistiskt eller slutligt beslut 1 drendet.

310 § lagen om likemedelsférméner.
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17.4 Konsekvenser for halso- och sjukvardspersonal

Utredningens forslag syftar 1 huvudsak till att berérda myndigheter
ska kunna fullgéra hela sitt tillsynsansvar, vilket omfattar tillsyn av
forskrivares likemedelsférskrivning och farmaceuters expediering av
likemedel. Forslagen kan innebira att hilso- och sjukvirdspersonal
som systematiskt 6vertrider gillande regelverk i storre utstrickning
blir fsremal for tgirder frin myndigheterna. Det kan i sin tur med-
fora att fortroendet for ansvarssystemet och den legitimerade per-
sonalen 6kar.

Forslaget om formanskod innebir att enskilda férskrivare som
onskar fi en forménskod (nuvarande arbetsplatskod) tilldelad, 1 lik-
het med 1 dag ska viinda sig till den region dir férskrivaren ir folkbok-
ford. Forslaget innebir att regionen, under vissa forutsittningar, kan
neka tilldelning av kod och dven dterkalla koden, utan att Social-
styrelsen ska prova frigan. Ett sddant beslut fir, 1 likhet med vad som
giller i dag, dverklagas till allmin férvaltningsdomstol.

17.5 Konsekvenser for staten och statliga myndigheter
17.5.1 Statsfinansiella konsekvenser av forslagen

Likemedelsforskrivning som felaktig belastar likemedelsférmanen
innebir kostnader f6r staten som finansierar férmanen. Som utveck-
lats 1 kapitel 6 bedomer utredningen att sidan forskrivning felaktigt
belastar férmanen med flera hundra miljoner kronor arligen dven om
det idr svdrt att ange exakta belopp. Det finns ocksd tecken p3 att
kostnaderna for férskrivningar som felaktigt belastar likemedelsfor-
ménerna har 6kat 6ver tid. Om inga dtgirder genomférs f6r att mot-
verka denna utveckling kan kostnaderna komma fortsitta att dka.

Om utredningens forslag genomférs bedémer utredningen att
tillsynen och uppfoljningen av likemedelstorskrivningen kan f6r-
bittras och effektiviseras De resurser som 1 dag liggs pa tillsyn och
uppfodljning av likemedelshanteringen bedéms med andra ord ge
storre effekt om utredningens forslag genomférs.

Eftersom utredningens forslag i huvudsak inte innebir forind-
rade uppdrag eller uppgifter for statliga myndigheter bedémer ut-
redningen att forslagen, 1 sig, medfér smad kostnader for de statliga
myndigheterna. Om forslagen ska leda till att tillsyn och uppfolj-
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ning av likemedelsférskrivning som belastar likemedelsférménen
ska forbittras bedomer utredningen dock att de statliga myndig-
heterna behéver ta tillvara de mojligheter som férslagen innebir.
Det kan innebira att ytterligare resurser behover ansls f6r denna
verksamhet. Det giller sirskilt IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvér-
dens forskrivning av likemedel. Som beskrivits i kapitel 7 s har IVO
i relativt liten utstrickning prioriterat tillsynen av likemedelsfor-
skrivning som belastar likemedelsférmanen.

Sammantaget beddmer utredningen att férslagen om de genom-
fors kan leda till minskade kostnader for staten i form av ligre ut-
gifter for likemedelsférmdnen dn vad som skulle bli fallet om inga
dtgirder genomfors. Aven om det inte ir méjligt att ange storleken
pd minskningen bedémer utredningen att den ir betydligt stérre dn
de ytterligare resurser som kan behovas for att férbittra tillsynen
och uppféljningen.

17.5.2 E-hdlsomyndigheten

Nedan redogors fér konsekvenserna av de férslag som berér E-hilso-
myndigheten.

Utokad uppgiftsskyldighet till IVO

E-hilsomyndighetens utékade uppgiftsskyldighet till IVO innebir
att myndigheten till skillnad frin i dag ska limna ut uppgifter om

e samtlig hilso- och sjukvirdspersonal som férskriver eller expe-
dierar likemedel (inte endast likare och tandlikare), och

o forskrivningar och expedieringar av samtliga likemedel (inte
endast narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alko-
holhaltiga likemedel eller teknisk sprit).

Uppgifterna ska, pd begiran av IVO, limnas i sddan form att de kan
utgdra grund for IVO:s riskanalyser. I dessa fall ska uppgifter om
patientens identitet vara anonymiserade.

Dessa uppgifter finns i den nationella likemedelslistan 1 dag. For-
slaget innebir att E-hilsomyndigheten ska limna fler uppgifter till
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IVO in 1 dag men det framgdr inte av f6rslaget hur E-hilsomyndig-
heten ska limna dessa uppgifter.

Utredningen bedémer att det ingdr 1 E-hilsomyndighetens ordi-
narie uppdrag att utveckla tjinster och funktionalitet som stéder myn-
dighetens uppgiftsskyldigheter. E-hilsomyndigheten har meddelat
att myndigheten relativt snabbt kan ta fram en ny mikrodatafil som
innehiller uppgifterna i utredningens forslag. Utredningen bedémer
att arbetet ingdr 1 E-hilsomyndighetens ordinarie uppdrag och kan
finansieras inom ramen f6r myndighetens férvaltningsanslag.

Utokad uppgiftsskyldighet till TLV

Utredningen foresldr att E-hilsomyndigheten ska limna ut fler upp-
gifter tll TLV, bland annat uppgift om férskriven vara, mingd, ordi-
nationsorsak, dosering och alder. E-hilsomyndigheten uppger att
forslaget om att utdka antalet uppgifter som myndigheten limnar
tll TLV bér kunna genomféras inom normalt forvaltningsarbete.
I forslaget ingdr att limna krypterade och pseudonymiserade patient-
uppgifter till TLV. E-hilsomyndigheten limnar i dag sidana uppgif-
ter till regionerna f6r deras medicinska och ekonomiska uppféljning.
Utredningen bedémer att E-hilsomyndigheten bér kunna tillimpa
ett liknande foérfarande f6r de uppgifter som limnas till TLV.

Utredningen bedémer att férslagen som berér E-hilsomyndig-
hetens utlimnande av uppgifter till TLV frin den nationella like-
medelslistan initialt innebir ett arbete med att ta fram nya mikro-
datafiler dir patientens uppgifter ir pseudonymiserade pd ett sddant
sitt att de sikerstiller patienternas integritet samtidigt som de ska
ge TLV de méjligheter till tillsyn och uppféljning som utlimnandet
syftar till. Vid framtagandet av dessa filer bér E-hilsomyndigheten
samrdda med TLV. Utredningen bedémer att sddant arbete ingdr i
E-hilsomyndighetens ordinarie uppdrag och kan finansieras inom
ramen for myndighetens férvaltningsanslag.

Utokad uppgiftsskyldighet till regionerna

Utredningen foreslar att E-hilsomyndigheten skyldighet att limna
ut uppgifter frdn den nationella likemedelslistan utvidgas s att myn-
digheten till regionerna ska limna uppgifter om férskrivare, férskriv-
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ningar och expedieringar per dppenvirdsapotek, se avsnitt 9.4.4.
Vidare foreslds att de uppgifter som E-hilsomyndigheten limnar
till regionerna ska kunna anvindas foér regionernas interna kontroll
och fér att granska ersittningsansprdk frén 6ppenvirdsapoteken.

Enligt E-hilsomyndigheten ir uppgifter om forskrivare och upp-
gifter om expedieringar per dppenvirdsapotek nigot som myndighe-
ten relativt enkelt och utan stérre kostnader kan limna till regionerna.
Aven uppgifter om férskrivningar ir enligt myndigheten relativt
enkelt att limna till regionerna, givet att férskrivningarna har expe-
dierats. Som beskrivits 1 avsnitt 9.4.4 ir uppgifter om férskrivningar
som inte expedieras enligt myndigheten mer komplicerat att limna
till regionerna och kriver att ett utrednings- och utvecklingsarbete
genomfors inom myndigheten. Myndigheten bedémer att det skulle
behéva byggas upp en sirskild fil med uppgifter frdn den nationella
likemedelslistan f6r att méjliggdra f6r myndigheten att limna upp-
gifter om férskrivningar som inte expedierats till regionerna. Utred-
ningen bedémer dock att det frimst ir férskrivningar som expedierats
som ir av intresse for regionerna att 13 tillgdng till och ser inget
omedelbart behov av att inleda ett sddant utvecklingsarbete.

Sammantaget bedémer utredningen att férslagen som berér
E-hilsomyndighetens utlimnande av uppgifter till regionerna frin
den nationella likemedelslistan innebir sma kostnader f6r E-hilso-
myndigheten och att de dirfér kan finansieras inom ramen f6r myn-
dighetens férvaltningsanslag.

Uppgiftsskyldighet till verksamhetschefer

Utredningen foreslar att bestimmelserna 1 lagen om nationell like-
medelslista dndras s8 att E-hilsomyndigheten kan limna mer full-
stindiga uppgifter till verksamhetschefer.

Forslaget innebir att E-hilsomyndigheten behover utveckla en
ny informationstjinst till verksamhetscheferna, se avsnitt 9.5.3. Detta
kan medféra vissa kostnader for myndigheten. Utredningen bedémer
att det ingdr i E-hilsomyndighetens ordinarie uppdrag att utveckla
tjinster och funktionalitet som stoder myndighetens uppgiftsskyldig-
heter, och det dirfor kan finansieras inom ramen f6r myndighetens
ordinarie anslag.
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Utreda koppling mellan forskrivarkoder
och en eller flera férminskoder

Utredningen limnar 1 avsnitt 12.4.6 forslaget att regeringen ger
E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att utreda mojligheten att koppla
forskrivarkod till en eller flera férménskoder, 1 syfte att férhindra
att forskrivare anvinder koder som inte tilldelats eller anvisats for-
skrivaren. I uppdraget ingdr att utreda hur en sddan koppling skulle
kunna genomféras och uppskatta kostnaderna for att utveckla och
uppritthélla ett sddant system. E-hilsomyndigheten uppger att det
skulle krivas att ett par tjinstepersoner engageras 1 arbetet. Utred-
ningen bedémer mot den bakgrunden en kostnad fér en sidan utred-
ning till omkring 3 miljoner kronor.

Uppdrag att utveckla arbetsplatskodregistret/
alternativt — formanskodsregistret

I avsnitt 12.4.7 bedomer utredningen att regeringen bor ge E-hilso-
myndigheten i1 uppdrag att utveckla arbetsplatskodsregistret/alter-
nativt — férminskodsregistret. I uppdraget ingdr att utveckla de s8
kallade egenskapskoderna i syfte att underlitta uppféljning av like-
medelsforskrivning. Utredningen bedémer att detta inte innebir
ndgot stort arbete f6r myndigheten och kan genomféras inom ramen
fér myndighetens nuvarande uppdrag.

I uppdraget till E-hilsomyndigheten ingdr dven att utreda om, och
158 fall hur, registret kan moderniseras f6r att underlitta regionernas
hantering av koderna. Utredningens foreslag innebir att regeringen
ger E-hilsomyndigheten 1 uppdrag att i samrid med regionerna ta
fram ett forslag om hur registret kan moderniseras. Utredningen be-
démer att ett sidant uppdrag kan finansieras inom ramen fér myn-
dighetens f6rvaltningsanslag.

Utokade mojligheter att begrinsa forskrivningsritt kriver
uppdateringar i legitimationsregistret (FORS)

Utredningen foreslar att IVO ska kunna fatta beslut om att dra in
eller begrinsa férskrivningsritten for samtliga typer av forskrivare
med behérighet att forskriva likemedel och att begrinsningarna kan
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gilla samtliga likemedel. Forslaget innebir att beslut om sidana be-
grinsningar behover registreras 1 E-hilsomyndighetens register FORS
(legitimationsregistret) for att apoteken ska i kinnedom om beslu-
tade begrinsningar och vad som giller, vilket beskrivs nirmare 1
kapitel 11. Utredningen bedémer att uppgiften att det ligger inom
E-hilsomyndighetens uppdrag att registrera sddana begrinsningar

i sina register och att kostnaden dirfor kan tickas av myndighetens
férvaltningsanslag.

17.5.3 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
Forslag om ytterligare uppgifter f6r IVO:s tillsyn

Utredningens férslag om dndringar i lagen om nationell likemedels-
lista innebir att IVO kommer att 3 tillgdng till mer heltickande data
for sin tillsyn. Med 6kad tillging till data skulle IVO kunna identi-
fiera avvikelser tidigare, uppskatta morkertalet av potentiellt otilliten
eller olimplig férskrivning och gora mer triffsikra urval 1 tillsynen
av legitimerad personal. Ett bredare datauttag skulle ocksd eliminera
behovet av att definiera sniva férskrivningsperioder eller férskrivar-
koder, vilket i dag riskerar att leda till att relevanta uppgifter missas,
sdsom recept med uttag kvar eller expedieringar utanfér den granskade
tidsperioden.

IVO har meddelat utredningen att det nuvarande arbetssittet
kriver att inspektorer, efter en forsta registergranskning, inhimtar
patientjournaler och recepthistorik frn flera olika killor. Datakvali-
teten 1 dessa underlag priglas ofta av felaktigheter och bortfall, vilket
gor att inspektdrerna méste ligga betydande tid pd att manuellt pussla
ithop uppgifterna. Detta f6rlinger handliggningstiderna och f6rsva-
rar en effektiv tillsyn. En direke tillging till mer komplett data frdn
E-hilsomyndigheten skulle avsevirt effektivisera handliggningen och
oka triffsikerheten i beddmningarna.

IVO uppger att de har kompetens att hantera och analysera de
ytterligare uppgifterna som férslagen medfér. IVO har lang erfaren-
het av att administrera och analysera data i olika format, och i detta
fall kan det antas att uppgifterna kommer vara mer strukturerade in
ménga av de datamingder som IVO hanterar i dag. Om uppgifterna
liknar dem som E-hilsomyndigheten rapporterar till Socialstyrelsen
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bedéms IVO inte ha nigra begrinsningar 1 kompetens vad giller
administration eller analyskapacitet.

IVO har bedémt att forslagen kan leda till vissa initiala invester-
ingskostnader f6r att hantera datamingdernas storlek, samt utveck-
lings- och administrativa kostnader som ir kopplade till datalager,
dtkomstlsningar och teknisk infrastruktur. Investeringskostnaderna
uppskattas motsvara cirka 2-3 drsarbetskrafter, vilket dven inkluderar
vissa hdrdvaru- och systemutvecklingskostnader. Omriknat till kost-
nader motsvarar detta enligt IVO cirka 3—6 miljoner kronor.

Tillgdngen till mer heltickande data torde innebira att IVO pd
egen hand kan identifiera systematiska évertridelser som i dag inte
har varit mojliga att uppticka. Detta kan innebira att IVO behéver
inleda tillsyn av legitimerad personal i fler drenden, vilket innebir
en 6kad irendemingd. Samtidigt styr myndigheten sjilv troskeln
for nir tillsyn ska inledas, vilket gor att 6kningen av drenden i hog
grad beror pd IVO:s tillimpning av regelverket och myndighetens

prioriteringar.

Uppskattning av morkertal och kostnad for handliggning

Dagens brist pd uppgifter gor att IVO inte kan géra ndgon siker
uppskattning av dagens morkertal avseende felaktig forskrivning.
IVO har till utredningen inkommit med olika scenarier f6r att illu-
strera mojlig storleksordning av felaktig férskrivning och hur detta
kan paverka IVO:s framtida drendevolymer. Resonemanget bygger,
enligt IVO, pd ullginglig internationell evidens och pd antaganden
om typiska férskrivningsmonster 1 befolkningen.

Under 2024 genomférdes cirka 140 miljoner expedieringar for
ungefir 7 miljoner patienter. Det motsvarar cirka 20 expedieringar
per person och en total datamingd pa omkring 140 miljoner expe-
dieringsrader med 15-20 variabler vardera, vilket ger cirka 2,1 mil-
jarder dataelement &rligen. I denna uppskattning har inte de forskriv-
ningar som inte expedierats beaktats.*

I dag tar IVO emot cirka 250 anmilningar per ir som ror for-
skrivning, varav drygt 10 procent anmils vidare till HSAN. IVO
redovisar 1 dag att drenden som inte gdr vidare till HSAN har en
medianhandliggningstid pd omkring 100 dagar, medan drenden som

*IVO, Underlag forskrivardata, 2025-12-09.
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anmils till HSAN har en medianhandliggningstid pa cirka 640 dagar.
Handliggningstid 1 kalenderdagar motsvarar enligt IVO:s redovis-
ning dock inte faktisk arbetstid. En stor del av handliggningstiden
utgors av vintetider, inhimtande av journaler eller annan dokumen-
tation, kompletteringsskrivelser, intern samordning och administra-
tiv ledtid. Det faktiska handliggararbetet utgér en mindre del av
kalenderhandliggningen, cirka 10-20 procent av den totala hand-
ligeningstiden. Detta innebir att en kalenderhandliggningstid pd
100 dagar motsvarar ungefir 40-80 arbetstimmar i enklare individ-
irenden. I irenden som gir vidare till HSAN tllkommer juridisk
granskning, medicinsk expertgenomging, kompletterande yttranden
och samordning med HSAN:s handliggning, vilket 6kar den faktiska
arbetsinsatsen till omkring 150-200 timmar.

Hur antalet drenden utvecklas beror dock pd hur ménga av de av-
vikelser som identifieras genom férskrivningsdata som ndr troskeln
for individtillsyn. Tillsyn ska normalt initieras nir det finns indika-
tioner pd systematiska, dterkommande eller allvarliga avvikelser frin
bestimmelser om likemedelsférskrivning och frn vetenskap och
beprévad erfarenhet. Det krivs vanligtvis mer dn enstaka felaktiga
expedieringar; IVO inleder tillsyn framfér allt nir

o avvikelser upprepas f6r samma forskrivare,

o avvikelsen ir av allvarlig karaktir (till exempel dosering med
betydande patientsikerhetsrisk), eller

e flera signaler frin olika killor pekar mot ett monster.

Om IVO fir tillgdng till strukturerade och kontinuerliga férskriv-
ningsdata kan IVO identifiera ménster snabbare och mer systema-
tiskt 4n 1 dag,

IVO bedémer att utredningens férslag kan leda till att antalet till-
synsirenden 6kar med 150-600 drenden per dr, beroende pd vilken
troskel IVO ligger f6r vad som anses utgdra ett systematiskt avvik-
elsemonster. IVO beddmer vidare att det krivs mellan 11 och 45 &rs-
arbetskrafter for att handligga en sidan 6kning. Bedomningen byg-
ger pd antagandet att ett genomsnittligt tillsynsirende kriver cirka
120-150 arbetstimmar att handligga.

Utredningens forslag ger forutsittningar for IVO att effektivi-
sera sin tillsyn men eftersom utredningens férslag innebir att IVO
sannolikt behover inleda fler tillsynsirenden si bedomer utredningen
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att myndighetens tillsyn av den legitimerade personalens férskriv-
ning av likemedel behover tillforas ytterligare resurser. Eftersom
IVO lagt smd resurser pa tillsynen av om forskrivare foljer bestim-
melserna om likemedelsférméner s beddmer utredningen inte att
tillsynen enbart kan férbittras enbart genom effektiviseringar.

Utredningen bedémer att IVO:s drendevolymer 6kar om myn-
digheten far bittre mojlighet att bedriva en mer riskbaserad tillsyn.
Storleken p& 6kningen beror dock pd hur omfattande problemet med
felaktig likemedelsforskrivningen dr men ocksd hur IVO viljer att
ligga troskeln for att inleda en tillsyn. Mot denna bakgrund féreslir
utredningen att IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonalen
initialt tillférs resurser motsvarande 15 drsarbetskrafter for att kunna
bedriva en bittre tillsyn av likemedelsforskrivningen. Det giller sir-
skilt av bestimmelserna om likemedelsférmaner som myndigheten
inte tidigare har prioriterat. Forslaget inkluderar de investeringskost-
nader och administrativa kostnader som ir kopplade till datalager,
dtkomstlosningar och teknisk infrastruktur, som beskrivits tidigare.

Forslaget syftar till att IVO ska kunna omhinderta en 6kning av
drenden som kan férvintas om myndigheten kan bedriva en mer risk-
baserad och datadriven tillsyn. Eftersom det ir osikert hur stor en
sddan 6kning kan bli méste dock utvecklingen féljas och komplet-
terande dtgirder vidtas om det skulle visa sig att drendevolymerna
avviker frn de berikningar som redovisats i detta avsnitt.

Forslag om att IVO ska ges mojlighet
att fatta interimistiska beslut

Utredningen foreslar att IVO sjilvstindigt ska fatta interimistiska
beslut om dterkallelse av legitimation och &terkallelse av annan be-
hérighet (dn legitimation) samt interimistiska beslut om att dra in
eller begrinsa mojligheten att férskriva likemedel. T dag fattas dessa
beslut av HSAN, efter yrkande av IVO.

IVO har uppskattat att de foreslagna dndringarna i patientsiker-
hetslagen kommer leda till att myndigheten i fler drenden kan fatta
interimistiska beslut och att besluten kommer kunna fattas 1 ett tidi-
gare skede av handliggningsprocessen, sirskilt nir det giller beslut
om interimistisk indragning eller begrinsning av férskrivningsritten.
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I rapporten Vad har IVO sett 2024¢° var antalet anmilningar frin
IVO till HSAN med anledning av felaktig férskrivning 38 stycken.
IVO bedémer att myndigheten i merparten av dessa irenden skulle
ha fattat ett interimistiskt beslut under handliggningen av drendet
om beviskravet varit ligre.

IVO beddmer inte att forslaget kommer att medféra ndgra be-
tydande kostnader. Nir IVO anmiler drenden till HSAN i dag ligger
myndigheten tid pd juridisk granskning, medicinsk expertgenomging,
kompletterande yttranden och samordning med HSAN:s handligg-
ning. Flera av dessa moment férsvinner om myndigheten ges moj-
lighet att sjilvstindigt fatta de interimistiska besluten.

Vid 6verklagande av HSAN:s beslut dr IVO redan i dag motpart
till klagande part och arbetsbérdan torde 1 princip bli den samma som
1 dag, ifall IVO ir beslutsfattare.

Uppdrag att skapa samverkansstruktur

Utredningen bedomer 1 avsnitt 14.2 att regeringen bor ge Likemedels-
verket, IVO och TLV 1 uppdrag att skapa en samverkansstruktur i
syfte att utveckla uppfoljningen och tillsynen av likemedelsférskriv-
ning och av apoteksmarknaden.

Utredningen bedémer att en sidan samverkan kan leda till att
IVO:s tillsyn kan effektiviseras. Utredningen bedémer vidare att
forslaget inte bor foranleda ndgra stérre kostnader f6r myndigheten
da det ersitter myndigheternas nuvarande uppdrag att utveckla struk-
turer och rutiner fér samverkan vid tillsynen av apoteksmarknaden.
Utredningen bedémer dirfor att uppdraget kan finansieras inom
ramen f6r myndighetens forvaltningsanslag.

17.5.4 Tandvards- och ldkemedelsféormansverket (TLV)
Forslag om ytterligare uppgifter f6r TLV:s tillsyn och uppféljning

Utredningens férslag om dndringar i lagen om nationell likemedels-
lista syftar till att TLV ska far tillgdng till de uppgifter som myndig-
heten behover for att kunna fullgéra hela sitt tillsynsansvar. TLV

3 IVO, Vad har IVO sett 2024¢ lakttagelser och slutsatser om virdens och omsorgens brister for
verksambetsdret 2024, 2025, s. 38.

423



Konsekvenser av utredningens forslag SOU 2026:19

kommer med stod av uppgifterna ha mojlighet att tillsyna apotekens
foljsamhet till regelverket och att pa ett betydligt mer effektivt sitt
folja upp och exempelvis ompréva sina subventionsbeslut.

Utredningens forslag om uppgiftsskyldighet for apotek som till-
verkar extemporelikemedel samt f6rslag om bemyndigande fér TLV
att foreskriva om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras innebir att
TLV kommer att kunna tillsyna att sdvil tillverkande apotek som
oppenvirdapotek foljer regelverket for extemporelikemedel vad avser
prissittning. Forslagen kommer dven innebira att TLV 1 ett tidigt
skede kan uppmirksamma férskrivning av extemporelikemedel som
medfor att likemedelsférmanen nyttjas pd ett sitt och 1 en omfattning
som lagstiftaren inte har avsett.

TLV tar redan i dag emot stora mingder data frin bland annat
E-hilsomyndigheten. TLV bedéms ha kompetens att hantera och
analysera de ytterligare uppgifter som forslagen medfor.

Utredningens forslag om innebir inte att TLV fir ndgra nya
ansvarsomriden, utan endast att myndigheten fir de uppgifter som
behovs f6r att fullgdra den tillsyn och uppféljning som redan foljer
av lag. Forslagen innebir dock att TLV kommer att beh$va genom-
fora ett internt arbete med att planera infor de nya tillsynsdtgirder
som forslagen mojliggér. TLV kommer dven behova ta fram fore-
skrifter f6r hur apotek som tillverkar extemporelikemedel ska full-
gora sin uppgiftsskyldighet.

Forslagen kan innebira att TLV uppticker fler dvertridelser av
regelverket in vad myndigheten gor 1 dag, vilket kan medféra en
okning 1 antalet tillsynsirenden. Samtidigt styr myndigheten sjilv
troskeln £or nir tillsyn ska inledas, vilket gor att 6kningen av dren-
den 1 hog grad beror pd TLV:s tillimpning av regelverket och myn-
dighetens prioriteringar.

Sammantaget bedémer utredningen att férslagen som berér TLV:s
verksamhet innebir sm4 kostnader f6r myndigheten och att de dir-
for kan finansieras inom ramen {6r myndighetens f6rvaltningsanslag.
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Uppdrag att skapa samverkansstruktur

Utredningen bedémer 1 avsnitt 14.2 att regeringen bor ge Like-
medelsverket, IVO och TLV i uppdrag att skapa en samverkans-
struktur 1 syfte att utveckla uppféljningen och tillsynen av like-
medelsfoérskrivning och av apoteksmarknaden.

Utredningen bedomer att en sidan samverkan kan leda till att
TLV:s tillsyn och uppféljning kan effektiviseras. Utredningen be-
domer vidare att forslaget inte bor féranleda ndgra stdrre kostnader
for myndigheten d& det ersitter myndigheternas nuvarande uppdrag
att utveckla strukturer och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av
apoteksmarknaden. Utredningen bedémer dirfér att uppdraget kan
finansieras inom ramen fér myndighetens férvaltningsanslag.

17.5.5 Socialstyrelsen inklusive Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN)

Forslag om utékade mojligheter att begrinsa
torskrivningsritt kriver uppdateringar i HOSP-registret

Utredningens f6rslag om beslut att dra in eller begrinsa férskrivnings-
ritten innebir att Socialstyrelsen behéver utveckla mojligheten att
fora in sddana begrinsningar i HOSP-registret®. HOSP registret, som
administreras av Socialstyrelsen, som innehéller uppgifter om alla
som har legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden.” Infor-
mation 1 HOSP registret anvinds av E-hidlsomyndigheten for att indra
1legitimationsregistret (FORS) som anvinds for validering av recept
och kontroll av behérighet och férskrivningsritt vid expediering pd
dppenvirdapoteken.

Utredningens forslag innebir att mojligheterna att begrinsa for-
skrivningsritt utvidgas till att gilla samtliga forskrivare med behorig-
het att forskriva likemedel och gilla samtliga likemedel. Utredningen
beddmer att Socialstyrelsen, 1 samrdd med IVO och E-hilsomyndig-
heten behéver utveckla mojligheterna att begrinsa forskrivningsritt
1 HOSP-registret. Utredningen bedémer att det ligger inom Social-
styrelsens uppdrag att ta fram och utveckla register inom sina verk-

¢ Registret 6ver legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal och personal med bevis om ritt att
anvinda yrkestiteln underskéterska.

7 Férordningen (2006:196) om register dver legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal anger
hur personuppgifterna som finns i registret f&r behandlas.
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samhetsomrdden och att de kostnader som férslaget medfor dirfor
kan tickas av myndighetens férvaltningsanslag.

Socialstyrelsens provning av ritt till arbetsplatskod tas bort

Utredningen beddémer att regeringen bor upphiva bestimmelsen 1

forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. om att regio-
nen, om den finner att den sékande inte har ritt till arbetsplatskod,
ska dverlimna drendet till Socialstyrelsen f6r provning. Bedémningen
innebir att Socialstyrelsen inte lingre ska gora sidana provningar. En
kartliggning som Socialstyrelsen gjorde 2024 visade att myndigheten
sedan 2018 hade genomfért 24 sidana provningar, se avsnitt 12.1.4.

HSAN ska inte lingre prova vissa interimistiska yrkanden

Utredningen foresldr at HSAN inte ska besluta om att tillfilligt dter-
kalla en yrkesutévares legitimation eller annan behérighet samt att
mojligheten att tillfilligt dra in eller begrinsa behérigheten att for-
skriva likemedel tas bort. Dessa beslut ska 1 stillet fattas av IVO.
Utredningen bedémer att detta kan frigora viss tid f6r HSAN efter-
som antalet yrkanden kommer att minska. HSAN fattar dock mycket
sillan interimistiska beslut 1 dag, vilket utredningen redogjort for i
avsnitt 10.2.3 Forslagets piverkan beddms dirfor bli marginell.
Foreslagen som innebir ytterligare uppgifter till IVO frin den
nationella likemedelslistan kan innebira att IVO kommer att 6ppna
fler tillsynsirenden, vilket ocksi torde innebira att anmilningarna
till HSAN 6kar. Det dr svirt att pd forhand uppskatta hur stor
okningen blir. IVO har angett att omfattningen av nya tillsynsiren-
den bland annat beror pa var myndigheten ligger troskeln for tillsyn.

17.5.6 Ldkemedelsverket
Fo6rslag om arbetsplatskoder

Likemedelsverket kommer att behéva dndra i sina féreskrifter med
anledning av att begreppet arbetsplatskoder ersitts med begreppet
féormanskod. Utredningen bedémer att detta inte innebir en signi-
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fikant kostnad och kan dirfér finansieras inom ramen fér myndig-
hetens ordinarie anslag.

Uppdrag att skapa samverkansstruktur

Utredningen bedémer i avsnitt 14.2 att regeringen bor ge Likemedels-
verket, IVO och TLV 1 uppdrag att skapa en samverkansstruktur i
syfte att utveckla uppféljningen och tillsynen av likemedelsforskriv-
ning och av apoteksmarknaden.

Utredningen bedémer att en sidan samverkan kan leda till att
Likemedelsverkets tillsyn kan effektiviseras. Utredningen bedémer
vidare att forslaget inte bor foranleda ndgra storre kostnader f6r myn-
digheten di det ersitter myndigheternas nuvarande uppdrag att ut-
veckla strukturer och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av apoteks-
marknaden. Utredningen bedémer dirfér att uppdraget kan finansieras
inom ramen fér myndighetens férvaltningsanslag.

17.5.7 Domstolarna

I den min IVO fattar beslut om interimistisk dterkallelse eller be-
grinsning av férskrivningsritt kan dessa beslut, liksom 1 dag, komma
att 6verklagas. Enligt uppgifter frin Socialstyrelsen har HSAN:s
beslut om interimistisk dterkallelse av legitimation ¢verklagats 1

17 fall under 2020-2025. HSAN:s beslut om interimistisk begrins-
ning av férskrivningsritt har under samma tidsperiod endast éver-
klagats 1 tre fall. Utredningen bedémer att férslagen kan medféra en
okning 1 antalet 6verklaganden till de allminna domstolarna, men
att 6kningen torde vara marginell och bor kunna hanteras inom be-
fintliga anslagsramar.

I dag hanteras dessa drenden av forvaltningsritten i Stockholm som
forsta instans. Utredningens férslag innebir dock att 6verklagan av
dessa beslut dven kommer att behéva hanteras av domstolar pd andra
orter dir IVO handligger den hir typen av drenden.

Utredningens forslag om att regionerna sjilvstindigt, utan prov-
ning av Socialstyrelsen, far fatta beslut om att neka tilldelning av f6r-
ménskod och dven besluta om att 8terkalla tilldelade koder under vissa
forutsittningar, innebir att sddana beslut kan 6verklagas till allmin
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forvaltningsdomstol. Antalet 6verklaganden bedéms dock inte vara
stor och mingden torde inte skilja sig frdn 1 dag.

17.6  Konsekvenser for apoteken

For 6ppenvirdsapoteken bedéms konsekvenserna bli begrinsade da
forslagen inte innebir nya krav pd apoteken eller pd annat sitt kommer
att piverka apotekens arbetssitt. Andringen av arbetsplatskod till
formanskod kommer dock att innebira en tillfillig pdverkan pd apo-
teken d& begreppet arbetsplatskod finns infért 1 processbeskrivningar,
rutiner och systemstdd. Uppdatering av begreppet dr en admini-
strativ dtgird men kriver samordning med dndringar hos E-hilso-
myndigheten.

For extemporeapotek och apotek som tillverkar extemporelike-
medel {6r expediering pd 6ppenvardsapotek innebir forslagen om
uppgiftsskyldighet till TLV 6kade krav. Fér de extemporeapotek
som pd frivillig vig rapporterar data till TLV i dag innebir det tro-
ligtvis ingen dndring 1 hanteringen 1 praktiken. For évriga apotek
som berors behver rutiner f6r rapportering tas fram och tid behéver
avsittas for att genomfora rapporteringen genom att ta ut data frdn
interna system och overfora dessa till TLV pd det sitt som TLV
onskar. Tillverkning av extemporelikemedel pd 6ppenvirdsapotek
kriver inte ndgot sirskilt tillstind utan enbart en anmilan utéver
oppenvirdsapotekstillstindet. I dag ir det enligt Likemedelsverket
totalt 14 6ppenvirdsapotek som har anmilt att de tillverkar extem-
pore. En majoritet av dessa apotek dr dock anlitade av olika regioner
for att agera sjukhusapotek. Den tillverkning som sker pd sjukhus-
apoteken omfattas inte av uppgiftsskyldigheten. Tva av dessa 6ppen-
virdsapoteks tillverkning av extemporelikemedel kommer enligt
uppgift att férsvinna under 2026 d3 tva regioner tar ver den delen
av sjukhusapoteket i egen regi.”

I 6vrigt kan apoteken pdverkas indirekt utifrdn hur de myndig-
heter utformar sin tillsyn och uppféljning utifrdn de nya uppgifter
som de fir tillgdng till frin E-hilsomyndigheten. Exempelvis kan
TLV:s tillsyn 6ver 90-dagarsregeln och 2/3-regeln innebira fler till-
synsirenden och frigor till apoteken om inte data i sig dr tillrickligt
for TLV. S& som regelverket ir utformat kan det vara svart att ana-

8 E-post frén Likemedelsverket 2026-01-20.
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lysera enskilda fall eller apotek — férutom vid mycket stora avvikelser
—vilket skulle kunna leda till att TLV behover inhimta kompletter-
ande uppgifter genom att starta tillsynsirenden.

17.7 Konsekvenser for Likemedelsféretagen

Utredningens férslag innebir att IVO, TLV och regionerna ges bittre
forutsittningar f6r att utdva tillsyn respektive f6lja upp likemedels-
forskrivning. Om myndigheterna tar tillvara dessa mojligheter inne-
bir det bittre férutsittningar att forménsbeslut och férmansbegrins-
ningar {6ljs av de enskilda forskrivarna.

Bristande efterlevnad av férmansbegrinsningar kan i dag leda till
att TLV inleder omprévningar av férmansbeslut. Om en férbittrad
tillsyn leder till bittre efterlevnad av férménsbegrinsningar bedémer
utredningen att utredningens férslag kan bidra till mer stabila fér-
utsittningar f6r berorda parter, det giller bland annat likemedels-
foretagen.

17.8 Konsekvenser for regioner och vardgivare

Utredningens forslag innebir inte ndgra ytterligare dtaganden eller
indrade forutsittningar for virdgivare och utredningen bedémer
dirfor att forslagen har sma konsekvenser f6r dem.

Utredningen foreslir dock 1 kapitel 9 att bestimmelserna i lagen
om nationell likemedelslista indras sd att E-hilsomyndigheten kan
limna mer fullstindiga uppgifter till verksamhetschefer. Utredningen
bedémer att forslaget leder till att cheferna far bittre férutsittningar
for att kontrollera de férskrivningar som genomférs inom den verk-
samhet som de ansvarar f6r. Eftersom forslaget inte innebir nigra
utdkade skyldigheter for verksamhetscheferna innebir det, 1 sig, inga
nya arbetsuppgifter eller kostnader for vdrdgivarna. Utredningen
foreslar ocksd 1 kapitel 12 bestimmelser om nir regioner ska tilldela
vérdgivare f6rminskod. Forslagen innebir dock ingen férindring i
forhallande till den praxis som utvecklats nir det giller tilldelning
av arbetsplatskoder.

Nedan beskrivs konsekvenser f6r regionen, i rollen som huvud-
man fér hilso- och sjukvirden.
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17.8.1 Minskade kostnader for lakemedelsférmanen

Utredningens férslag syftar bland annat till att stirka samhillets in-
satser mot férskrivning och annan hantering av likemedel som fel-
aktigt belastar likemedelsféormanerna. Utredningen har 1 kapitel 6
visat att det rér sig om flera hundra miljoner kronor per r. Utred-
ningen bedémer att frslagen som limnas kan leda till att regionernas
kostnader for likemedelsférminen minskar signifikant. Det forutsit-
ter dock att de statliga myndigheterna och regionerna tar tillvara de
mojligheter som utredningens forslag innebir och férbittrar tillsynen
och uppféljningen.’

17.8.2 Tillgang till fler uppgifter fér uppféljning och kontroll

Utredningen féreslér att E-hilsomyndigheten skyldighet att limna upp-
gifter till regionerna utvidgas s att myndigheten ska limna uppgifter
om foérskrivare, forskrivningar och expedieringar per 6ppenvardsapo-
tek, se avsnitt 9.4.4. Vidare foreslis att de uppgifter E-hilsomyndig-
heten limnar till regionerna ska kunna anvindas f6r regionernas
interna kontroll och {or att granska ersittningsansprak frin 6ppen-
vardsapoteken.

Forslagen innebir att regionerna kommer att f3 utokade mojlig-
heter att f6lja upp férskrivningar av likemedel och att granska ersitt-
ningsanspriken frin éppenvardsapoteken. Om regionerna i sin upp-
foljning uppticker misstinkta felaktigheter kan regionerna anmila
detta till IVO eller inleda mer férdjupade granskningar av 6ppen-
virdsapotekens ersittningsansprik. Eftersom forslagen inte innebir
ndgra utokade skyldigheter {6r regionerna innebir férslagen 1 sig inga
kostnadsskningar f6r regionerna. Utredningen bedémer att f6rslagen
innebir att regionernas uppféljning av likemedelsférskrivning kan
effektiviseras och att de resurser som regionerna ligger pd sidan
uppfoljning kan 3 storre effekt.

? Regionerna fir dock att statsbidrag som i stor utstrickning ticker kostnaderna fér like-
medelsférminen, se avsnitt 3.4.
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17.9 Forslagens forenlighet med EU-ratten

Utredningen bedémer att de férslag som limnas inte f&r nigra kon-
sekvenser for Sveriges forpliktelser i forhillande till EU-ritten. For-
slagen utgodr inte ett handelshinder och péverkar inte den fria rér-
ligheten av varor, tjinster arbetskraft eller kapital. Att forslagen ir
forenliga med EU:s dataskyddsférordning redogérs for 1 kapitel 15.
Forslagen star heller inte 1 strid med férordningen om det europeiska
hilsodataomradet (EHDS-férordningen).'® Férordningen tridde i kraft
den 26 mars 2025 och bérjar tillimpas viren 2027. Olika delar av
férordningen borjar direfter att tillimpas successivt fram till 2035.
EHDS-férordningen kommer komplettera befintliga lagar och fér-
ordningar relaterade till hilsodataregister och ska enligt artikel 1.3

1 EHDS-f6rordningen inte ska pdverka andra unionsrittsakter pa
omrddet, sd som dataskyddsférordningen.

Likemedelsomridet ir, bortsett frin detaljhandeln, 1 stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. Medlemsstaterna ir dock 1
princip fria att inféra olika typer av prisregleringsmodeller f6r like-
medel."" Den enda specifika sekundirritten som finns pi omridet
prissittning av likemedel ir det s& kallade transparensdirektivet. Vad
direktivet syftar till r att dstadkomma en 6verblick dver metoderna
for medlemsstaternas prissittning pd likemedel och att gora dessa
allmint tillgingliga f6r alla som ir verksamma pa likemedelsmark-
naderna i medlemsstaterna s8 att diskriminering och inskrinkningar
1 den fria rorligheten f6r likemedel s 13ngt som mojligt férhindras.
Transparensdirektivet dr genomfort i svensk ritt bland annat genom
lagen om likemedelsférmaner m.m. och férordningen om likemedels-
forminer m.m. Utredningens férslag paverkar inte férfarandet vid
prissittning av likemedel utan mojliggér tillsyn och uppféljning av
redan fattade beslut.

'° Europaparlamentets och ridets f6rordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det
europeiska hilsodataomrddet och om dndring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU)
2024/2847.

" Rédets direktiv 89/105/EEG om insyn i de dtgirder som reglerar prissittningen p4 human-
likemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsikringssystemen (transparensdirektivet).
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17.10 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Av 14 kap. 3 § Regeringsformen framgir att en inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen inte bér gd utéver vad som nédvindigt
med hinsyn till de indam3l som féranlett den. Bestimmelsen ger
uttryck for en proportionalitetsprincip vad giller inskrinkningar 1
den kommunala sjilvstyrelsen. Utredningen bedémer att de férslag
som utredningen limnar inte innebir inskrinkningar 1 det kommu-
nala sjilvstyret eftersom forslagen inte pdverkar regionernas hand-
lingsutrymme.

Utredningen limnar férslag som syftar till att regionernas for-
utsittningar for att f6lja upp likemedelsforskrivning forbittras genom
att E-hilsomyndigheten ska limna fler uppgifter till regionerna. For-
slaget bygger pd de uppdrag som regionerna redan har och innebir
inte ndgot nytt dtagande for regionerna.

Utredningen limnar ocks8 férslag som innebir att bestimmelserna
om nir regioner ska tilldela fdrménsplatskoder fortydligas. Efter-
som forslaget endast innebir att den praxis som utvecklats lagfists
beddmer utredningen att det inte innebir att regionernas handlings-
utrymme pédverkas av forslaget.

17.11 Konsekvenser for det brottsférebyggande arbetet

Utredningens forslag innebir att myndigheter och regioner i stérre
utstrickning in i dag ska fi de uppgifter som behovs fér tillsyn, kon-
troll och upptdljning. Forslagen innebir att dtgirder mot individer,
organisationer och foretag som systematiskt overtrider gillande
regelverk kommer att kunna uppmirksammas 1 ett tidigare skede.

I vissa fall kan dvertridelserna utgora brottsliga handlingar som ska
eller bor polisanmalas. Utredningen bedomer att férslagen kommer
att ge bittre férutsittningar f6r det brottsforebyggande arbetet.

17.12 Ovriga konsekvenser

Utredningen bedémer att de framlagda férslagen inte medfor ndgra
konsekvenser som har betydelse f6r miljén, sysselsittning eller offent-
lig service 1 olika delar av landet.
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18 Forfattningskommentar

18.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsférmaner m.m.

6§

Féreskrifterna i 5 § ska tillimpas 1 friga om ett likemedel som ingdr 1 like-
medelsférminerna om det har férskrivits f6r minniskor av likare, tand-
likare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i syfte
att f{orebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom p3 sjukdom
eller 1 likartat syfte och under férutsittning att receptet ir férsett med en
formdnskod som regionerna har tilldelat enligt 6 a §.

Paragrafen innehiller bestimmelser om vilka férutsittningar som ska
foreligga for att ett likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna ska
omfattas av den enskildes hogkostnadsskydd, med reducerade kost-
nader i enlighet med 5 §.

Forsta stycket indras pd sd sitt att nuvarande formulering om att
receptet ska vara férsett med en kod som identifierar den arbetsplats
som receptutfirdaren tjinstgér vid (arbetsplatskod), tas bort och att
det i stillet anges att receptet ska vara férsett med en f6rménskod
som regionerna har tilldelat enligt 6 a §. Med férménskod avses en
kod som mojliggor for regionerna att folja upp sitt kostnadsansvar
for likemedel som bland annat foljer av 22 § lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. och 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168).

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.1.
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Formdnskoder
6as

Regionen ska tilldela en formdnskod till

1. en fysisk person som dr behorig att forskriva likemedel eller sddana
varor som avses i 18 § 2 och 3 och som dr folkbokford inom regionens om-
rdde, och

2. vdrdgivare som bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet inom regio-
nens omrdde.

Regionen far i vrigt besluta om utformning och tilldelning av férmdns-

koder.

Paragrafen ir ny och anger att regionerna ska tilldela forménskoder
till férskrivare och vrdgivare med verksamhet inom regionens om-
rdde. Paragrafen motsvarar tidigare bestimmelse 1 4 § forsta och andra
stycket, férordning (2002:687) om likemedelsférmaner m.m.

Bestimmelsens forsta stycke innebir en skyldighet for regionen
att tilldela en férménskod till dem 1 bestimmelsen angivna aktérerna.

I forsta stycket punkr 1 anges férutsittningar f6r nir regioner ska
tilldela forménskoder till fysiska personer. Fysiska personer har moj-
lighet att {4 en egen f6rménskod, det vill siga en kod som inte ir
kopplad till nigon virdgivare. Férutsittningen for att tilldelas en
féormanskod ir att personen

o ir behorig att forskriva likemedel eller sddana varor som avses 1
18 § 2 och 3, och

o ir folkbokford i regionens omride.

Behorig att forskriva likemedel ir likare, tandlikare och tandhygie-
nister som har fitt en personlig férskrivarkod av Socialstyrelsen i sam-
band med beslutet om legitimation. Sjukskéterskor och barnmorskor
ir behoriga att férskriva likemedel om de har ansokt om férskriv-
ningsritt och efter beslut frin Socialstyrelsen fitt en personlig for-
skrivarkod. De varor som avses 1 18 § 2 och 3 i lagen (2002:160) om
likemedelstormaner m.m. ir vissa férbrukningsartiklar som ir for-
mansberittigade.

I forsta stycket, andra punkten anges férutsittningar {6r nir regio-
ner ska tilldela formanskoder till virdgivare som bedriver hilso- och
sjukvdrd inom regionens omride. Med virdgivare avses de aktdrer
som anges 1 1 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659). Vilka verk-
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samheter det ir friga om framgdr av 1 kap. 2 § patientsikerhetslagen
(2010:659).

Regionen ska endast tilldela férménskoder till virdgivare, for
dennes verksamheter som finns inom regionens omride. Det inne-
bir att en och samma vardgivare kan ha férmanskoder som tilldelats
av olika regioner. Digitala virdgivare som saknar fysisk mottagning
men har sitt site inom regionen anses bedriva hilso- och sjukvird
inom regionen. For digitala virdgivare som saknar fysisk mottagning
ir det den region dir foretaget har sitt site som ska tilldela f6rméns-
kod.

Av paragrafens andra stycke framgar att regionen 1 6vrigt fir besluta
om utformning och tilldelningen av férménskoder. Detta innebir
att regionen sjilv bestimmer hur férménskoderna ska struktureras
1 regionens register samt hur koderna ska utformas och hur tilldel-
ningen ska ske. Regionerna fir exempelvis sjilvstindigt bestimma
hur koderna ska férdelas 1 de verksamheter dir regionen ir huvud-
man och om fysiska personer ska tilldelas en individuell f6rmanskod
eller en samlingskod.

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.2.

6b§

Regionen fdr besluta om att dterkalla en formdnskod, om forutsittningarna

enligt 6 a § forsta stycket inte dr uppfyllda.

Paragrafen ir ny och innebir att regionerna far dterkalla en férméans-
kod om férutsittningarna som anges 1 6 a § forsta stycket inte ir
uppfyllda. Férutsittningarna dr inte uppfyllda om exempelvis for-
skrivaren inte kan visa att denne har behorighet att forskriva like-
medel eller om behérigheten har dragits in, om virdgivaren verk-
samheten inte bedriver hilso- och sjukvdrd, om férskrivaren inte
lingre dr folkbokford i regionen eller om en verksamhet har flyttat
och inte lingre finns inom regionens omride. Bestimmelsen innebir
att regionen sjilvstindigt fir besluta om att dterkalla en férmanskod,
utan att behdva dverlimna drendet till Socialstyrelsen for provning.
Paragrafen motsvarar tidigare bestimmelse 1 4 § tredje och fjirde
stycket forordning (2002:687) om likemedelstérmaner m.m. dir det
framgick att regionen skulle 6verlimna drendet till Socialstyrelsen
fér provning om regionen fann att den sékande inte hade ritt till en
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arbetsplatskod samt att en sidan kod endast skulle gilla si linge
forutsittningarna var uppfyllda.
Overvigandena finns 1 avsnitt 12.4.3.

6¢§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr meddela fore-
skrifter om villkor for tilldelning och anvindning av formdnskoder.

I paragrafen, som ir ny, finns ett normgivningsbemyndigande f6r
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela foreskrifter om villkor for tilldelning och anvindning av for-
ménskoder. Detta innebir att regeringen exempelvis fir féreskriva
om vilken dokumentation ska limnas in av den som anséker om en
fé6rmanskod samt villkor om hur férménskoderna fir anvindas.
Utredningen har i 4 § férordningen (2002:687) om likemedels-
formaner m.m. limnat férslag pd sidana foreskrifter. Vidare finns 1
21 § férordningen i dag ett normgivningsbemyndigande f6r Social-
styrelsen om att meddela féreskrifter om arbetsplatskoder.
Overvigandena finns i avsnitt 12.4.5.

24a§

Ett ppenvdrdsapotek eller extemporeapotek som har tillverkat ett likemedel
som fdr siljas enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315) for
expediering pd dppenvdrdsapotek ska limna uppgifter till Tandvdrds- och like-
medelsformansverket, om det tillverkade likemedlet och kostnader i samband
med tillverkningen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas enligt forsta stycket och om hur
uppgifisskyldigheten 1 vrigt ska fullgoras.

I paragrafen, som ir ny, ges 6ppenvardsapotek eller extemporeapotek
som har tillverkat ett likemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) f6r expediering pd 6ppenvards-
apotek (extemporelikemedel) uppgiftsskyldighet till TLV.

Av forsta stycket framgdr att uppgiftsskyldigheten giller f6r 6ppen-
virdsapotek eller extemporeapotek som har tillverkat ett extempore-
likemedel f6r expediering pd ppenvardsapotek. Vidare framgir att
tillverkande apoteket ska redovisa uppgifter om tillverkat likemedel
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och uppgifter om kostnader som apoteket haft i samband med till-
verkningen av likemedlet. Med uppgifter om tillverkat likemedel
avses exempelvis uppgifter om artikelbenimning och substans. Med
uppgifter om kostnader avses exempelvis tillverkningskostnader och
tilliggskostnader.

I paragrafens andra stycke finns ett bemyndigande {6r regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska limnas enligt férsta stycket och
om hur uppgiftsskyldigheten 1 6vrigt ska fullgéras.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.3.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.

Av bestimmelsen framgir att indringarna ska trida 1 kraft den 1 juli
2027.
Overvigandena finns i avsnitt 16.1.

18.2  Forslaget till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

7 kap.
31§

Om det finns sannolika skdl for dterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 3 §
forsta stycket, ska Inspektionen for vird och omsorg besluta om att dterkalla
legitimationen fram till dess fragan om dterkallelse har provats slutligt. Detta
giller dock endast om det bebivs for att trygga patientsikerbeten eller det
annars dr nédvdndigt fran allmén synpunket.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdnader. Om det finns sér-
skilda skl far beslutets giltighetstid forlingas en ging med ytterligare hégst

o
sex mdnader.

Paragrafen ir ny och ger IVO befogenhet att besluta om interimistisk
dterkallelse av en av legitimation att utéva ett yrke inom hilso- och
sjukvirden om IVO bedémer att det finns sannolika skil for dterkal-
lelse 1 ett drende dir yrkesutdvaren enligt 8 kap. 3 § forsta stycket
patientsikerhetslagen har varit grovt oskicklig vid utévningen av
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sitt yrke, 1 eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett
allvarligt brott som ir dgnat att paverka fértroendet f6r honom eller
henne eller pd annat sitt har visat sig uppenbart olimplig att utéva
yrket. Paragrafen motsvarar 1 huvudsak nu gillande bestimmelser i
8 kap. 6 § patientsikerhetslagen, med undantaget att IVO 1 stillet
for HSAN beslutar 1 frigan.

Forarbeten till den tidigare bestimmelsen 1 8 kap. 6 § patient-
sikerhetslagen om mojlighet for HSAN att interimistiskt dterkalla
en yrkesutdvares legitimation finns i prop. 1997/98:109, s. 121 ff.
och s. 164 f. och i prop. 2009/10:210, s. 116 ff. och s. 235.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.1.

32§

Om det finns grundad anledning att anta att bebirigheten ska dterkallas en-
ligt 8 kap. 8 §, ska Inspektionen for vdird och omsorg besluta om att dterkalla
behérigheten fram till dess fragan om dterkallelse har prévats slutligr. Detta
géller dock endast om det bebdvs for att trygga patientsikerbeten eller det
annars dr nédvindigt fran allméin synpunkt.

Paragrafen ir ny och ger IVO, 1 stillet for HSAN, befogenhet att
interimistiskt dterkalla annan behérighet att utéva ett yrke inom
hilso- och sjukvirden dn legitimation som meddelats enligt 4 kap,
om det finns grundad anledning att anta att behorigheten ska &ter-
kallas enligt 8 kap. 8 § patientsikerhetslagen. Av 8 kap. 8 § framgar
att annan behorighet att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvirden
in legitimation som meddelats enligt 4 kap., ska dterkallas om den
som fitt behorigheten har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke,
1 eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som ir dgnat att paverka fértroendet f6r honom eller henne, eller
p4 annat sitt har visat sig olimplig att utéva yrket. Aterkallelse ska
dven ske om den som fitt behorigheten inte kan utdva yrket tillfreds-
stillande p4 grund av sjukdom eller ndgon liknande omstindighet.

Paragrafen motsvarar i huvudsak nu gillande bestimmelser 1 8 kap.
9 § patientsikerhetslagen, med undantaget att IVO 1 stillet for HSAN
beslutar i frigan. Forarbeten till den tidigare bestimmelsen 1 8 kap.
9 § finns 1 prop. 2009/10:210, s. 116 ff. och i prop. 1993/94:149,
s. 101 ff. och s. 125.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.1.
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33§

Om det finns grundad anledning for misstanke om sddant missbruk av fér-
skrivningsrdtt som avses i 8 kap. 10 § ska Inspektionen for vird och omsorg
besluta om att behorigheten ska dras in eller begrinsas fram till dess frigan
om indragningen eller begrinsningen av bebirigheten har prévats slutligr.
Detta giller dock endast om det bebévs for att trygga patientsikerbeten eller
det annars dr nédvdindigt fran allmén synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdanader. Om det finns sér-
skilda skl far beslutets giltighet forlingas en ging med ytterligare higst sex
madnader.

Paragrafen ir ny och ger IVO, befogenhet att interimistiskt dra in
eller begrinsa en forskrivares férskrivningsritt fram till dess frigan
om indragningen eller begrinsningen av behérigheten har provats
slutligt, om det finns grundad anledning fér misstanke om sidant
missbruk av forskrivningsritt som avses 1 8 kap. 10 §. Detta giller
dock endast om det behdvs for att trygga patientsikerheten eller
det annars ir nédvindigt frén allmin synpunkt.

Forsta stycker motsvarar till i stort nu gillande bestimmelse 1
8 kap. 11 § patientsikerhetslagen, med undantaget att IVO i stillet
for HSAN beslutar 1 frigan och att beviskravet har dndrats. Bevis-
kravet 1 paragrafen “grundad anledning” ir dock ligre in vad som
giller enligt 11 §, dir beviskravet ir ”sannolika skil”. Nir rekvisitet
”grundad anledning” ir uppfyllt miste bedémas mot bakgrund av
omstindigheterna i det aktuella fallet. For att beviskravet ska upp-
nds bor det dock krivas att omstindigheterna med viss styrka talar
for att det dr friga om missbruk av sddant slag som ska leda till att
forskrivningsritten dras in eller begrinsas, utan att detta dr bevisat
fullt ut. Sddana omstindigheter kan vara att uppgifterna som IVO
far frn den nationella likemedelslistan 1 sig, utan att andra uppgifter
inhimtas eller att endast begrinsade ytterligare uppgifter inhimtas,
ger en stark misstanke till att anta att férskrivningsritten missbru-
kats pd sddant sitt som krivs. Exempelvis pd grund av att forskrivaren
vid flera tillfillen har 6verforskrivit likemedel i en sddan mingd att
forskrivningen har méjliggjort en dosering som riskerar att skada
patienten, eller att systematisk férskrivning av ett begirligt like-
medel som ingdr likemedelsf6rménerna med en f6rminsbegrinsning
skett och det av uppgifterna finns omstindigheter som tyder pd att
férmdnsbegrinsningen inte ir uppfylld. Ytterligare omstindigheter
bér kunna vara anmilningar frin regioner eller apotek, dir anmilan
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innehiller sidana uppgifter som med viss styrka ger skal till miss-
tanke om att forskrivningsritten kan ha missbrukats pd sidant sitt
att slutlig indragning av forskrivningsritten kommer att ske.

Ytterligare en skillnad mot tidigare bestimmelser, dir HSAN
hade behérighet att interimistiskt besluta om indragning eller be-
grisning av behoérigheten att férskriva vissa likemedel, ir att samt-
liga férskrivare med behorighet att forskriva likemedel omfattas, inte
endast likare och tandlikare. Vidare omfattas samtlig likemedels-
forskrivning, inte endast narkotiska likemedel, andra sirskilda like-
medel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit.

Hur omfattande begrinsningar som behévs, miste bedémas mot
bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet. Atgirden ska
inte vara mer ldngtgiende in vad som behovs for att tillgodose det
syftade skyddsindamalet, det vill siga patientsikerheten och det
allminnas fértroende och tillit till legitimerad hilso- och sjukvards-
personal samt till det offentliga systemet i allminhet.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.1 och 11.2.

Informationsskyldighet
34§

Om Inspektionen for vird och omsorg eller en allmdin forvaltningsdomstol
enligt 31 § eller 33 § beslutar om dterkallelse av legitimation eller om indrag-
ning eller begransning av forskrivningsritt, ska Inspektionen for vdrd och
omsorg besluta att underrétta de behériga myndigheterna i 6vriga stater inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) och i Schweiz om beslutet
eller domen. Myndigheterna ska undervittas senast tre dagar efter den dag dd
beslutet eller domen har meddelats. Om detta beslut eller denna dom senare
upphor att gilla, ska Inspektionen for vard och omsorg utan drdjsmal under-
rétta de behiriga myndigheterna i Gvriga stater inom EES och i Schweiz.

Underrittelser enligt forsta stycket ska ske via informationssystemet for
den inre marknaden (IMI).

Paragrafen ir ny och reglerar skyldigheten f6r IVO att underritta
andra stater inom EES och Schweiz om domar och beslut som en-
ligt 31 § eller 31 § fattats av IVO eller av allmin férvaltningsdom-
stol och som innebir att ritten for en legitimerad yrkesutdvare att
utdva sitt yrke 1 Sverige tillfilligt har begrinsats eller forbjudits.
I forsta stycket anges de fall d beslut om underrittelse ska fattas av
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IVO, till vilka myndigheter IVO ska skicka underrittelser om be-
slut och domar och inom vilken tid sddana underrittelser ska ske.

Med behoriga myndigheter avses de myndigheter som staterna har
anmilt som behoriga att ta emot varningar enligt yrkeskvalifikations-
direktivet.

Paragrafen motsvarar 9 kap. 18 § om samma informationsskyl-
dighet for HSAN, med undantaget att IVO 1 stillet f6r HSAN be-
slutar 1 frigan.

Forarbeten till bestimmelsen 1 8 kap. 18 § finns 1 prop. 2015/16:44
s. 94 ff. och s. 138.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.

8 kap.
69

Om det finns sannolika skil for dterkallelse 1 ett drende enligt 4 § forsta
stycket 2 eller 3, ska legitimationen &terkallas fram till dess frdgan om
3terkallelse har provats slutligt. Detta giller dock endast om det behovs
for att trygga patientsikerheten eller det annars ir nédvindigt frén allmin
synpunkt.

Ett beslut enligt f6rsta stycket giller 1 hdgst sex manader. Om det finns
sirskilda skl far beslutets giltighetstid férlingas en ging med ytterligare
hogst sex minader.

Paragrafen har indrats och anger att HSAN ska fatta ett ullfilligt
beslut om att 3terkalla legitimationen om det finns sannolika skil
for dterkallelse enligt 4 § forsta stycket 2 och 3. De drenden som
avses dr interimistisk dterkallelse av legitimation om den legitimerade
har meddelats proévotid enligt 8 kap. 1 § forsta stycket och under
provotiden pd nytt visat sig olimplig att utdva sitt yrke och interi-
mistisk dterkallelse av legitimation om den legitimerade har med-
delats provotid med en provotidsplan och underldtit att f6lja planen.

Forsta stycket indras pd s sitt hinvisningen till 3 § forsta stycket
har tagits bort d& att HSAN inte lingre ska besluta om tillfillig dter-
kallelse enligt den bestimmelsen.

Paragrafen ir 1 vrigt avsedd att tillimpas pd samma sitt som den
tidigare bestimmelsen.

Forarbeten till bestimmelsen finns 1 prop. 2009/10:210 s. 116 ff.
och s. 235 samt 1 prop. 1997/98:109 s. 121 ff. och s. 164 {.

Overviganden finns i avsnitt 10.4.
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10§

Om en forskrivare har missbrukat sin behérighet att férskriva Likemedel,
ska denna behorighet dras in eller begrinsas. Behorigheten ska ocks3 dras
in eller begrinsas om forskrivaren sjilv begir det.

Paragrafen, som har indrats, anger att om en foérskrivare har miss-
brukat sin behorighet att férskriva likemedel, ska denna behérighet
dras in eller begrinsas. Behorigheten ska ocksé dras in eller begrinsas
om forskrivaren sjilv begir det.

Paragrafen dndras pd sd sitt att en likare eller tandlikare ersitts
med forskrivare. Andringen innebir att HSAN har mojlighet att dra
in eller begrinsa foérskrivningsritten for samtliga yrkeskategorier som
har behorighet att forskriva likemedel. Paragrafen dndras vidare pd
s3 sitt att narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit ersitts med likemedel. Andringen
innebir indragning eller begrinsning av behorighet att f6rskriva
likemedel kan beslutas fér samtliga likemedel.

Missbruk av férskrivningsritten av andra likemedel dn narkotiska
likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller
teknisk sprit kan exempelvis ske genom att en forskrivare forskriver
likemedel pd ett sitt som syftar till att kringgd gillande regler. Exem-
pel pa detta kan vara systematisk férskrivning av likemedel med
féormansbegrinsning dir villkoren f6r f6rmén inte ir uppfyllda eller
att forskrivning av extemporelikemedel 1 stillet f6r motsvarande
godkinda likemedel sker i syfte att de ska subventioneras.

Av paragrafen framgir att HSAN vid missbruk av férskrivnings-
ritten ska dra in eller begrinsa behorigheten att forskriva likemedel.
Det innebir att en forskrivares behorighet kan begrinsas 1 olika
omfattning, begrinsningen kan gilla enstaka likemedel eller storre
grupper av olika likemedel. Begrinsningens omfattning méste avgoras
mot bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet. Begrins-
ningarna ska syfta till att trygga det skyddsindamal som anges i para-
grafen och ska std i proportion till den risk f6r skada som féreligger.

Overviganden finns i avsnitt 11.2.
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9 kap.
49

Ordféranden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgérande i sak, dock inte beslut om fore-
liggande att genomgs likarundersdkning enligt 8 kap. 7 § f6rsta stycket
eller om tillfillig terkallelse av legitimation enligt 8 kap. 6 § och 7 § andra
stycket

2. om &terkallelse pd egen begiran av legitimation eller behorighet 1 fall
nir det inte finns hinder mot 4terkallelse,

3. om 4terkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket nir den
legitimerade inte f6ljt féreliggande om likarundersékning, eller

4. om underrittelse enligt 18 §.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmilas vid nista
sammantride med nimnden.

Paragrafen som anger 1 vilka fall ordféranden ensam far fatta beslut
har dndrats.

Forsta stycket punkt 1 har indrats pd s3 sitt att 9 § och 11 § tagits
bort frin upprickningen di dessa paragrafer har upphivts. Andringen
ir en f6ljd av f6rslaget om att beslutanderitten ska flyttats frin HSAN
till IVO 1 frigor som avser interimistisk dterkallelse av legitimation,
interimistisk 3terkallelse av annan behérighet (in legitimation) samt
interimistisk indragningen eller begrinsning av behérigheten att
forskriva likemedel. I 6vrigt ska paragrafen tillimpas pd samma sitt
som tidigare.

Forarbeten till tidigare bestimmelser finns i prop. 1993/94:149,
s. 126, prop. 1997/98:109 s. 131 ff. och s. 172 och 1 prop. 2015/16:44,
s. 94 ff. och s. 138.

Overviganden finns i avsnitt 10.4.

16 §

Bestimmelserna 1 32-34 §§ forvaltningslagen (2017:900) tillimpas dven pd
beslut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket och 7 § f6rsta och andra styckena.

Paragrafen, som anger att HSAN ska tillimpa bestimmelserna i
32-34 §§ forvaltningslagen ocksd pd interimistiska beslut, har dndrats
pa sd sitt att 8 kap. 9 § och 11 § har tagits bort frin upprikningen
d3 dessa paragrafer har upphivts. Andringen sker till foljd av att
beslut i frigor som avser interimistisk &terkallelse av legitimation
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samt interimistisk indragningen eller begrinsning av behorigheten
att forskriva likemedel, enligt forslag ska fattas av IVO 1 stillet for
av HSAN.

Overviganden finns i avsnitt 10.4.

10 kap.
13§

Inspektionen for vird och omsorgs beslut far 6verklagas till allmin f6r-
valtningsdomstol, om beslutet giller

1. tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 2 kap. 4 § eller avgift f6r an-
sdkan om sddant tillstind enligt 2 kap. 9 §,

2. féreliggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upplysningar,
handlingar eller annat material,

3. foreliggande enligt 7 kap. 23 a § att gora anmilan,

4. foreliggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rittelse,

5. férbud enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller 28 b § att bedriva verksamhet,

6. terkallelse enligt 7 kap. 26 eller 27 § av tillstdnd enligt 2 kap. 4 §,

7. forbud att utdva verksamhet enligt 8 § forsta stycket,

8. tillfillig dterkallelse enligt 7 kap. 31 § eller 32 § av legitimation eller
annan behérighet,

9. tillfillig indragning eller begrinsning av forskrivningsritten enligt 33 §,
eller

10. underrittelse enligt 7 kap. 34 §.

Andra beslut av Inspektionen {6r vird och omsorg enligt denna lag fir
inte 6verklagas.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Paragrafen, som innehéller bestimmelser om 6verklagande av IVO:s
beslut, har indrats.

Bestimmelsen har dndrats p8 s sitt att det 1 forsta stycket inforts
tre nya punkter, punkt 8-10.

Av forsta stycket punkt 8, som dr ny, framgér att IVO:s beslut om
tillfillig dterkallelse av legitimation eller annan behéorighet far 6ver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol.

Av forsta stycket punkt 9, som ir ny, framgér att IVO:s beslut om
tillfillig indragning eller begrinsning av férskrivningsritten far dver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol.

Av forsta stycket punkt 10, som ir ny, framgdr att IVO:s beslut
om underrittelse till andra stater inom EES och Schweiz om domar
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och beslut i enlighet med den nya bestimmelsen 1 7 kap. 34 § far
dverklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Andringarna sker till f5ljd av att beslut i frigor som avser interi-
mistisk dterkallelse av legitimation, interimistisk dterkallelse av annan
behorighet (idn legitimation) samt interimistisk indragningen eller
begrinsning av behorigheten att forskriva likemedel, ska fattas av
IVO i stillet f6r av HSAN och att IVO har underrittelseskyldighet
for dessa beslut gentemot de behériga myndigheterna i 6vriga stater
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och i Schweiz.
Av férarbetena till bestimmelsen 1 9 kap. 18 § patientsikerhetslagen,
som giller HSAN:s underrittelseskyldighet gentemot de behoriga
myndigheterna i évriga stater inom EES och 1 Schweiz, framgdr att
sddana beslut ska kunna 6verklagas, se prop. 2015/16:44, s. 96 {.

Ovriga indringar ir endast redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2027.
2. Foér drenden som har anmiilts till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
fore ikrafttridandet giller fortfarande bestimmelserna i dldre féreskrifter.

Av forsta punkten framgdr att lagen trider 1 kraft den 1 juli 2027.
Av andra punkten framgdr att {or irenden som har anmalts till
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd fére ikrafttridandet giller
fortfarande bestimmelserna 1 dldre foreskrifter.
Overvigandena finns i avsnitt 16.1 och 16.2.

18.3  Forlaget till lag om dndring i lagen (2018:1212)
om nationell lakemedelslista

3 Kap.
2K

Personuppgifterna fir behandlas om det ir nédvindigt f6r dvriga indamal:
1. debitering till regionerna,
2. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,
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3. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter f6r ekono-
misk och medicinsk uppféljning, intern kontroll, prévning av ritten till
formadner, granskning av dppenvdrdsapotekens ersittningsansprdk samt for
framstillning av statistik,

4. registrering och redovisning till férskrivare, verksamhetschefer enligt
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt tandvards-
lagen (1985:125) och fér likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157)
om likemedelskommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvir-
dering och kvalitetssikring i hilso- och sjukvirden, samt for verksambets-
chefernas frimjande av kostnadseffektiviteten i verksambeten,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik, upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomridet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och omsorg
av uppgifter om forskrivning och expediering av likemedel, {61 inspektio-
nens tillsyn &ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patientsakerhetslagen
(2010:659) och for myndighetens riskanalyser vid planering av tillsyn,

7. registrering och redovisning av uppgifter #z// Tandvards- och like-
medelsférmansverket for myndighetens tillsyn &ver efterlevnaden av lagen
(2001:160) om likemedelstérmaner m.m. och de foreskrifter och villkor som
har meddelats | anslutning till lagen samt for myndighetens prévning, uppfolj-
ning och utvdrdering av subventionsbeslut, eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets till-
syn &ver tillhandah&llandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366)
om handel med likemedel samt {6r Likemedelsverkets tillsyn éver uppgifts-
limnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om

handel med likemedel.

I paragrafen, som har dndrats, finns bestimmelser som anger for vilka
indamal E-hilsomyndigheten far behandla personuppgifter i registret.
Forsta stycket punkt 3, som anger for vilka indamal E-hilsomyn-
digheten fir behandla personuppgifter {6r regionernas verksamhet
har dndrats. Andringen bestir i att personuppgifter utéver ekonomisk
och medicinsk uppféljning samt framstillning av statistik dven far
behandlas f6r indamilen intern kontroll, prévning av ritten till for-
méner samt granskning av 6ppenvirdsapotekens ersittningsansprak.

Overviganden finns i avsnitt 9.4.3.

Forsta stycket punkt 4, har indrats genom ett tillidgg i sista meningen
som innebir att registrering och redovisning dven far ske till verksam-
hetscheferna for frimjande av kostnadseffektiviteten i verksamheten.
Forindringen innebir att verksamhetschefer ska kunna {3 uppgifter
frdn E-hilsomyndigheten om alla férskrivares férskrivningar inom
den verksamhet som han eller hon ansvarar for.

Overviganden finns i avsnitt 9.5.3.
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Férsta stycket punkt 6, som avser indamal for IVO:s verksamhet,
har dndrats. Av bestimmelsen framgar att personuppgifter fr be-
handlas om det ir nodvindigt for registrering och redovisning till
IVO av uppgifter om forskrivning och expediering av likemedel, for
inspektionens tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659) och f6r myndighetens riskanalyser vid
planering av tillsyn. Andringen innebir att indamalet for personupp-
giftsbehandlingen utvidgas till att omfatta samtliga yrkeskategorier
med behérighet att forskriva eller expediera likemedel, inte endast
likare och tandlikare. Vidare giller uppgiftsskyldigheten samtliga
likemedel, utan begrinsning. Vidare ska uppgifterna dven limnas ut
som underlag for riskanalyser vid IVO planering av tillsyn. IVO ska
for detta indamal exempelvis kunna f ut samtliga forskrivningar
och/eller expedierar av ett visst likemedel, eller férskrivningar frén
en viss virdgivare.

Overviganden finns i avsnitt 7.4.1.

Av forsta stycket punkt 7 som avser indamdl f6r TLV:s verksam-
het, som har dndrats, framgdr att personuppgifter fir behandlas om
det ir nddvindigt for registrering och redovisning av uppgifter till
TLV {6r myndighetens tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2001:160)
om likemedelsfdrmaner m.m. och de féreskrifter och villkor som
har meddelats 1 anslutning till lagen samt f6r myndighetens prov-
ning, uppféljning och utvirdering av subventionsbeslut. Andringen
innebir att iandamilet f6r personuppgiftsbehandlingen utvidgas till
att omfatta hela TLV:s tillsynsomride och dven fér myndighetens
uppdrag som avser prévning, uppféljning och utvirdering av sub-
ventionsbeslut.

Overviganden i avsnitt 8.2.3.

6§

For dandamil som anges 15 § 1 fir uppgifter om en person inte omfatta annat
in datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférm&ner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens personnummer eller samordningsnummer.

Foér indamil som anges 15 § 2 och 4 fir 1 inga uppgifter om en person
redovisas. Andamdlen enligt 5 § 3 och 7 fir inte, med undantag for utlim-
nande av uppgifter enligt 6 kap. 3 § och 7 §, omfatta ndgra dtgirder som,
innebir att uppglfter om en patient redovisas. Dock far uppgifter om en
forskrivare ingd i redovisning till regionerna enligt 5 § 3 och enligt 5 § 4 till
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samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir férskriva-
ren tjinstgdr samt 1 redovisning enligt 5 § 6 till Inspektionen fér vird och
omsorg. For dndamdlen som anges i 3 kap. 5 § 6 fir uppgifter om en patients
identitet inte redovisas, om uppgifterna limnas for Inspektionen for vdrd och
omsorgs riskanalyser vid planering av tillsyn.

Ordinationsorsak fir redovisas endast {6r de indamél som anges 13 § 1,
4§och5§3-7.

Paragrafen, som innehaller begrinsningar i redovisningen av person-
uppgifter for vissa indamadl, indras.

I paragrafens andra stycke gors férindringar som innebir att for
indamal enligt 5 § 7, som avser redovisning till Tandvards- och like-
medelsférmansverket, f&r uppgifter om en person redovisas. Vidare
dndras andra stycket sd att det framg8r att {or indamaélen enligt 5§ 7
far inte, med undantag f6r utlimnande av uppgifter enligt 6 kap. 7 §,
omfatta ndgra dtgirder som, innebir att uppgifter om en patient redo-
visas. Detta innebir att E-hilsomyndigheten till TLV fir limna ut
uppgifter om patienter i krypterad och pseudonymiserad form. Vidare
har sista meningen 1 stycket lagts till. I paragrafens andra stycke gors
det dven forindringar som innebir att det inte finns ndgon begrins-
ning f6r E-hilsomyndigheten att behandla uppgifter om forskrivare
for indamalet redovisningen till regioner enligt 5 § 3. Av sista meningen
framgdr att f6r indamal som anges 13 kap. 5 § 6 s3 far uppgifter om
en patients identitet inte redovisas, om uppgifterna limnas fér IVO:s
riskanalyser vid planering av sin tillsyn. Uppgifter som identifierar
patienten, s som namn, personnummer och samordningsnummer
ska for detta indamal vara anonymiserade.

Paragrafens tredje stycke indras s3 att uppgift om ordinationsorsak
far redovisas for fler indamal 4n i dag. Andringen innebir att upp-
gift om ordinationsorsak fir redovisas f6r IVO:s tillsyn éver hilso-
och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen samt f6r TLV:s
tillsyn enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. och for
uppféljning och utvirdering av subventionsbeslut enligt samma lag.

Overviganden finns i avsnitt 8.2.3, 9.4.4 och 7.4.2.
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8§

I den utstrickning det behdvs {6r indamilen enligt 2-5 §§ far den natio-
nella likemedelslistan innehilla f6ljande uppgifter:

1. férskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedelsform,
styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd, behandlings-
indamal och datum fér férskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folk-
bokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, formdnskod och
forskrivarkod,

4. expedierad vara, mingd och dosering, datum fér expediering, expe-
dierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel och skilen for det,

5. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

6. andra uppgifter som krivs i samband med en férskrivning eller en
expediering,

7. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

Paragrafens som anger vad vilka uppgifter den nationella likemedels-
listan far innehélla har dndrats.

Paragrafens forsta stycke punkt 3 har indrats pa s sitt att termen
arbetsplatskod har ersatts med termen férminskod ull £6]jd av att
termen arbetsplatskod enligt utredningens férslag ska dndras till
férmanskod. Nigon dndring i sak ir inte avsedd.

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.1.

99

Patientens identitet fir anvindas som sokbegrepp endast {6r de indamil
som anges i 2—4 §§. Ombudets identitet fir anvindas som sékbegrepp
endast f6r de indamil som anges 12 § 3 och 3 §. Forskrivarens identitet
far anvindas som sdkbegrepp endast for de indamil som anges 15 § 4 och 6.
Farmaceutens identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for de dndamdl
som anges 15 § 6.

Ordinationsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

Paragrafen, som reglerar vilka begrinsningar som giller vid sékning
1 den nationella likemedelslistan, indras.

Férsta stycker indras s att farmaceutens identitet fir anvindas for
indamil fér IVO:s tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659).

Overviganden finns i avsnitt 7.4.1.
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6 kap.
=K)

E-hilsomyndigheten ska till den region som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. ska ersitta kostnaderna for likemedelsfor-
méner och som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska ersitta
kostnader for likemedel, 6t det indam3l som anges 13 kap. 5 § 1, limna ut
uppgifter om expedieringar av f6rskrivna likemedel och andra varor som
omfattas av likemedelsformdanerna och likemedel som dr kostnadsfria enligt
smittskyddslagen.

E-hilsomyndigheten ska till den region som awses 1 férsta stycket, for
de dndamadl som anges i 3 kap. 5 § 3, limna ut uppgifter om forskrivningar
och expedieringar av likemedel och andra varor som omfattas av likemedels-
formdnerna och likemedel som ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen.
E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per Gppenvdrdsapotek.

For indamil som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens iden-
titet vara krypterade p3 ett sidant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap.
6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om att
detta skydd for patientens identitet ska bestd hos regionerna.

Paragrafen, som anger vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska limna
till regionen f6r de indamal som anges 13 kap. 5§ 1 och 3 kap. 5§ 3,
har dndrats. Paragrafen har bearbetats sprikligt och dndrats redak-
tionellt, 1 syfte att kunna sirskilja vilja uppgifter som ska limnas ut
for respektive iandamal.

Av forsta stycket, som har dndrats, framgir att E-hilsomyndigheten
ska limna uppgifter till den region som ska ersitta kostnaderna for
likemedel och andra varor som omfattas av likemedelsférménerna
och som har férskrivits som smittskyddslikemedel enligt smitt-
skyddslagen, f6r det indamal som anges i 3 kap. 5 § 1. Vidare fram-
gdr att E-hilsomyndigheten f6r indamélet ska limna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel och andra varor som omfattas
av likemedelsformanerna och likemedel som dr kostnadsfria enligt
smittskyddslagen. Stycket har dndrats p8 sd sitt att det nu endast
giller for det indamal som anges 13 kap. 5 § 1, indamdlet enligt 3 kap.
5 § 3 har tagits bort. Vidare har stycket dndrats si att hinvisningen
till 7 kap. 4 § smittskyddslagen har lagts till. Andringen ir frimst
redaktionell och innebir ingen annan tillimpning av reglerna in vad
som giller i dag nir det giller utlimnade av uppgifter f6r det angivna
indamailet.

Av andra stycket, som har indrats, framgdr att E-hilsomyndig-
heten ska limna uppgifter till den region som avses 1 forsta stycket
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for det indamal som anges i 3 kap. 5 § 3. Det innebir att E-hilso-
myndigheten ska limna uppgifterna till den region som ska ersitta
kostnaderna for likemedel och andra varor som omfattas av like-
medelsférmanerna och som har f6rskrivits som smittskyddslike-
medel enligt smittskyddslagen. Vidare framgir att E-hilsomyndig-
heten f6r indamilet ska limna ut uppgifter om férskrivningar och
expedieringar av férskrivna likemedel och andra varor som omfattas
av likemedelsférmdnerna och likemedel som ir kostnadsfria enligt
smittskyddslagen och att uppgifterna ska redovisas per 6ppenvérds-
apotek. Stycket har dndrats pa s8 sitt att det nu endast giller for det
indamal som anges 1 3 kap. 5 § 3, indamalet enligt 3 kap. 5 § 1 har
tagits bort. Vidare har stycket dndrats pa sd sitt att de uppgifter som
ska limnas for dandamadlet ir uppgifter om férskrivningar och expe-
dieringar. Uppgifter om férskrivningar dr nytt och innebir bland
annat att uppgifter om vilket likemedel som forskrivits, varfér det
forskrivits (ordinationsorsak) och vem som har forskrivit det (for-
skrivare, férskrivarkod och arbetsplatskod) ska kunna limnas ut till
regionerna for indamalet. Av sista meningen 1 stycket framgdr dven
att E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per ppenvirds-
apotek, vilket ir nytt. Med dppenvérdsapotek avses en inrittning fér
detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Tredje stycket ir oférindrat.

Overvigandena finns i avsnitt 9.4.4.

5§

E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, {6r de indamél som anges 1
3 kap. 5 § 5, limna ut uppgifter om

1. datum for f6rskrivning och expediering, férskriven och expedierad
vara, mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbok-
féringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och formdnskod.

Paragrafen som anger vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska lim-

nas ut till Socialstyrelsen, f6r de indamal som anges 1 3 kap. 5 § 5,
har dndrats.
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I forsta stycket punkt 4 har termen arbetsplatskod ersatts av termen
forménskod, vilket ir en f6ljdindring med anledningen av utred-
ningens férlag om dndring 1 lagen om likemedelsf6rm&ner m.m.
Nigon dndring 1 sak ir inte avsedd.

Overvigandena finns i avsnitt 12.4.1.

6§

E-hilsomyndigheten ska till Inspektionen f6r vird och omsorg, f6r de
indamil som anges i 3 kap. 5 § 6, limna ut uppgifter om hdlso- och sjuk-
vdrdspersonals f6rskrivning och expediering av likemedel.

Paragrafen som anger vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska lim-
nas ut till IVO, f6r de indamal som anges 13 kap. 5 § 6, har dndrats.
Paragrafen har dndrats pd sd sitt att ”en likares eller tandlikares”
ersitts med “hilso- och sjukvirdspersonal”, vilket innebir att upp-
gifter om samtlig hillso- och sjukvardspersonal fir limnas ut. Utlim-
nandet kriver heller inte lingre att IVO pekar ut en enskild person.
For IVO:s arbete med riskanalyser kan uppgifter om flera yrkes-
utdvare limnas ut vid samma tillfille. Vidare har paragrafen dndrats
s& att “forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt like-
medel” ersatts med ”forskrivning och expediering av likemedel”.
Detta innebir att uppgifter om sdvil forskrivning som expediering
ingdr vid utlimnade till IVO samt att detta giller samtliga likemedel.
Overvigandena finns i avsnitt 7.4.2.

7§

E-hilsomyndigheten ska till Tandvards- och likemedelsférmansverket, f6r
det indamél som anges i 3 kap. 5 § 7, limna ut uppgifter om

1. forskriven vara, forskriven mingd och dosering,

2. ordinationsorsak,

3. expedierad vara och méngd, datum for expediering, expedierande apotek
och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskriver like-
medel och skdlen for det,

4. kostnad och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m.

5. andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en ex-
pediering.

E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna enligt forsta stycket per
dppenvdrdsapotek.
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For dndamal som anges i 3 kap. 5 § 7 ska E-hilsomyndigheten innan upp-
gifterna utlidmnas ut, kryptera och pseudonymisera uppgifterna om patientens
identitet pa ett sddant sitt sd att patientens identitet skyddas och sd att skyddet
bestdr hos Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket.

Paragrafen som anger vilka uppgifter E-hilsomyndigheten ska lim-
nas ut till TLV, {6r de indam3l som anges i 3 kap. 5 § 7, har indrats.
Andringarna ir dels redaktionella, dels materiella d3 vissa uppgifter
har tillkommit. De redaktionella indringarna bestér 1 att uppgifterna
som ska limna till TLV anges i punktform. Dir 5 § som anger vilka
uppgifter som ska redovisas till Socialstyrelsen har anvints som fore-
bild.

Av forsta stycket punkt 1 framgdr att uppgifter om forskriven vara,
forskriven mingd och dosering ska limna ut. Uppgifterna ir nya d&
TLV tidigare endast fitt uppgifter om expedierade likemedel.

Av forsta stycket punkt 2 framgr att uppgift om ordinationsorsak
ska limnas ut. Uppgiften ir ny.

Av forsta stycket punkt 3 framgar att uppgifter om expedierad vara
och mingd, datum for expediering, expedierande apotek och uppgift
om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett férskrivet likemedel
och skilen for det ska limnas ut. Uppgifterna ir inte nya utan anges
1 tidigare bestimmelser.

Av forsta stycket punkt 4 framgdr att uppgifter f6r kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. ska limnas ut. Uppgifterna ir inte nya utan anges i tidigare
bestimmelser.

Av forsta stycket punkt 5 framgdr att andra uppgifter som krivs
1 samband med en f6rskrivning eller en expediering ska limnas ut.
Detta framgdr av tidigare bestimmelser och ir inte nytt. Sddana upp-
gifter skulle till exempel kunna vara uppgifter om att en patient ir
ett barn eller under en viss lder, di detta ir relevant for att bedém-
ningen av om kraven for f6rmén dr uppfyllda.

Av andra stycket, som ir nytt, framgar att E-hilsomyndigheten
ska redovisa uppgifterna enligt férsta stycket per 6ppenvirdsapotek.
Bestimmelsen ir inte ny i sig, utan har endast flyttats till ett eget
stycke.

Av tredje stycket, som ir nytt, framgdr att E-hilsomyndigheten
innan uppgifterna i férsta stycket utlimnas ska kryptera och pseudo-
nymisera uppgifter om patientens identitet. Krypteringen och pseudo-
nymiseringen ska ske pd ett sidant sitt att patientens identitet skyd-
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das och s8 att skyddet bestdr hos TLV. TLV ska alltsd inte ha méj-
lighet till att dteridentifiera personerna.
Overvigandena finns 1 avsnitt 8.2.3.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2027.

Bestimmelsen anger att dndringarna ska trida i kraft den 1 juli 2027.
Overvigandena finns i avsnitt 16.1.
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Kommittédirektiv 202482

En dversyn av vissa fragor om dokumentation,
begransningar och tillsyn avseende
lakemedelsforskrivningar

Beslut vid regeringssammantride den 12 september 2024

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se dver vissa frigor om uppgiftsskyldighet,
dokumentation, begrinsningar och tillsyn avseende likemedels-
forskrivningar. Syftet dr att motverka felaktiga likemedelsforskriv-
ningar och férhindra att offentliga medel gdr till kriminella och oseriésa
aktorer.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och ta stillning till om IVO och Tandvards- och like-
medelsformansverket (TLV) bor 8 utdkade mojligheter att ta del
av uppgifter vid tillsynen 6ver likemedelstorskrivningar som pa-
verkar likemedelsférmanerna och om ansvaret fér tillsynen be-
hover fortydligas,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av indringar i regel-
verket for arbetsplatskoder fér att bl.a. underlitta bdde regional
och nationell uppféljning av likemedelsférskrivningar,

e analysera om det finns behov av dndringar i reglerna f6r dokumen-
tation 1 och dtkomst till patientjournaler for att bittre kunna f6lja
upp likemedelsférskrivningar, och

¢ limna nodvindiga forfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2026.
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Uppdraget att forbittra IVO:s mojligheter att bedriva
tillsyn 6ver forskrivare

IV O:s tillsynsmajligheter

Hilso- och sjukvirden och dess personal stdr enligt 7 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL, under tillsyn av IVO. Be-
stimmelser om krav och skyldigheter inom hilso- och sjukvirden
finns 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) och PSL.

IVO utgdr frimst frin anmilningar frdn apotek och allminheten
i sin tillsyn. IVO ska avgora drenden om klagomil genom beslut
(7 kap. 18 § PSL). IVO kan dven p8 eget initiativ inleda en utredning
mot bl.a. hilso- och sjukvérdspersonal (7 kap. 19 § PSL). Myndig-
heten kan fatta beslut med kritik mot en férskrivare, men har ingen
mojlighet att férena ett sddant beslut med féreliggande eller férbud.

Hilso- och sjukvardspersonal ir skyldig att pd IVO:s begiran limna
de handlingar, prover och annat material som ror verksamheten och
de upplysningar om verksamheten som inspektionen behover f6r sin
tillsyn. IVO far férelidgga hilso- och sjukvérdspersonal att limna vad
som begirs och ett beslut om foreliggande far forenas med vite (7 kap.
20§ PSL). Om IVO fir kinnedom om att hilso- och sjukvérds-
personal inte fullgér sina skyldigheter enligt det regelverk som giller
for hilso- och sjukvirdsverksamhet, ska inspektionen vidta dtgirder
for att skyldigheterna ska fullgoras (7 kap. 29 § PSL). Om hilso- och
sjukvdrdspersonalen ir skiligen misstinkt f6r att 1 yrkesutévningen ha
begdtt ett brott for vilket fingelse ir féreskrivet, ska IVO géra anmi-
lan till &tal, om inte Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN)
redan gjort det.

Om IVO anser att det finns skil for beslut om prévotid, dterkal-
lelse av legitimation eller begrinsning av forskrivningsritten i friga
om narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga
likemedel eller teknisk sprit, ska myndigheten anmila detta till
HSAN (7 kap. 30 § PSL). Det kan bli aktuellt i de fall férskrivaren gjort
sig skyldig till mer allvarliga f6rseelser 1 sin yrkesutdvning. Bestim-
melser om provotid och &terkallelse av legitimation finns i 8 kap.
PSL. HSAN kan besluta om att dterkalla yrkesutévarens legitimation
eller besluta om prévotid. HSAN kan ocksa besluta om att endast dra
in eller begrinsa forskrivningsritten for den legitimerade forskrivaren.
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Kan regelverket for interimistiska beslut goras mer dndamalsenligt?

HSAN har maéjlighet att 1 vissa fall besluta att en legitimation ska
dterkallas fram till dess att frigan om dterkallelse har provats slutligt
(8 kap. 6 § PSL). HSAN har dven mojlighet att dra in férskrivnings-
behorigheten eller begrinsa den fram till dess att frigan om indrag-
ning eller begrinsning av behorigheten har prévats slutligt (8 kap.
11 § PSL). Mojligheten att meddela interimistiska beslut giller om
det behovs for att trygga patientsikerheten eller om det annars ir
nédvindigt frdn allmin synpunkt.

Riksrevisionen rekommenderar i sin rapport Likemedelsforskriv-
ningen — statens styrning och tillsyn (RiR 2023:23) att det bér utredas
om IVO ska ges mojlighet att dra in eller begrinsa férskrivningsritten
interimistiskt under en pdgdende tillsyn. Riksrevisionen anger att
HSAN:s handliggningstider ir &rslinga, vilket tillsammans med IVO:s
handliggningstider innebir orimligt linga handliggningstider. Riks-
revisionen framhdller dven att férskrivare kan fortsitta med den fel-
aktiga forskrivningen under handliggningstiden hos IVO och HSAN
om inte HSAN har fattat ett interimistiskt beslut att begrinsa eller
dra in forskrivningsritten, eller dterkalla legitimationen efter yrkande
av IVO.

Beslut om begrinsning av forskrivningsritt eller dterkallelse av
legitimation har stor pdverkan pd den beslutet avser. Det dr givet att
sddana beslut behover foregds av en gedigen och skyndsam utred-
ning. Det ir dven av stor vikt att inte riskera att patienter utsitts f6r
vardskador under den tid som en utredning pdgir. Det finns siledes
skil att se over regelverket for interimistiska beslut.

Utredaren ska dirfor

e analysera och foresl hur regelverket f6r interimistiska beslut gil-
lande &terkallelse av legitimation och begrinsning av forskriv-
ningsritten kan dndras for att bittre virna sivil patientsikerheten
som rittssikerheten for férskrivaren 1 friga, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
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Behovet av en mer effektiv tillsyn

Riksrevisionen pétalar i sin rapport om likemedelsférskrivning att
IVO:s tillsyn 6ver likemedelsférskrivningar inte ir effektiv. Riks-
revisionen anger bl.a. att IVO saknar mojlighet att anvinda sig av de
uppgifter som behovs for att kunna genomféra en riskbaserad egen-
initierad tillsyn. Enligt Riksrevisionen kan det t.ex. réra sig om att soka
i register efter férskrivare som skriver ut ovanligt manga recept med
narkotikaklassade likemedel eller olimpligt stora doser ldngt éver
dem som Likemedelsverket rekommenderar, och utifrdn uppgif-
terna gora en riskbedomning av om en tillsyn ska inledas.

Information om en patients forskrivna och expedierade like-
medel finns i registret nationell likemedelslista. I lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista regleras bl.a. f6r vilka indama3l uppgifter
far behandlas 1 registret, vilka uppgifter som fir registreras och vilka
som har ritt att ta del av uppgifterna. I registret finns detaljerade upp-
gifter om vilket likemedel som har f6rskrivits, till vilken patient, vem
som har férskrivit likemedlet och dennes arbetsplats samt vilket like-
medel som har expedierats. Det dr frdga om ett nationellt register
med en stor mingd kinsliga personuppgifter. E-hidlsomyndigheten som
ansvarar for registret har en skyldighet att limna ut uppgifter om en
likares eller tandlikares férskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel till IVO f6r myndighetens tillsyn 6ver hilso-
och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen. Uppgiftsskyldig-
heten avser endast sirskilda likemedel och siledes inte samtliga like-
medel, samt inte heller ordinationsorsak.

Det ir av stor vikt att IVO har tillgdng till relevanta uppgifter och
kan bedriva en effektiv tillsyn. Utgdngspunkten for en effektiv risk-
baserad tillsyn bér vara att myndigheten har tillging till detaljerad
information om likemedelsférskrivning och har méojlighet att be-
handla dessa uppgifter automatiserat for att regelbundet och triffsikert
identifiera forskrivare med misstinkt avvikande likemedelsforskriv-
ning. En sddan tillgdng till uppgifter bedéms IVO inte ha i dag.

Utredaren ska dirfor

e analysera och foresld hur IVO kan 13 tillgdng till ytterligare upp-
gifter for att kunna bedriva en triffsiker, effektiv och riskbaserad
tillsyn 6ver forskrivare,
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e vid behov foresld andra férindringar 1 syfte att tillsynen ska f3
storre genomslag, och

e limna nodvindiga foérfattningsforslag.

De f6rslag som limnas ska vara férenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att férslagen beho-
ver utformas p4 ett sddant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att motverka foérskrivningar som felaktigt
belastarlikemedelsforminerna

Likemedelsformdnerna

I Sverige omfattas de flesta likemedel som férskrivs pd recept av like-
medelsféorménerna. Likemedelsférménerna regleras 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. Av 6 § samma lag framgar att en for-
utsittning for att kunna ta del av likemedelsférmanerna ir att receptet
ir forsett med en kod som identifierar den arbetsplats som recept-
utfirdaren jinstgor vid (arbetsplatskod). TLV beslutar vilka likemedel
som ska ingd 1 fdrmanerna och utdvar tillsyn 6ver att regelverket f6ljs.
Likemedelsférmanerna innebir att det offentliga bekostar delar av
patientens likemedelsinkdp, med stigande subvention vid ckade
kostnader upp till ett maxbelopp.

Oppenvirdsapoteken debiterar regionerna for den del av likemedels-
kostnaden som subventioneras f6r patienten. Regionerna ersitts 1 sin
tur f6r sina kostnader via ett statsbidrag. Storleken pd statsbidraget
beriknas utifrdn prognoser ver kostnaderna for likemedelsférménerna
som Socialstyrelsen &rligen tar fram. Statsbidraget for likemedels-
férmanerna m.m. f6r 2024 omfattar ett sammanlagt belopp till regio-
nerna om 38 miljarder kronor. Det ir det enskilt stérsta statliga bi-
draget till regionerna f6r deras kostnader inom hilso- och sjukvérden.

Arbetsplatskod

Bestimmelser om arbetsplatskod finns 1 4 § férordningen (2002:687)
om likemedelsforminer m.m. Alla som har en arbetsplats och ir
behoriga att forskriva likemedel eller sidana varor som avses 1 18 §
2 och 3 lagen om likemedelsférméner m.m. har ritt att {3 en arbets-
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platskod. Regionen fir 1 6vrigt besluta om utformning och férdel-
ning av arbetsplatskod for den som har sin arbetsplats inom regio-
nens omrdde. Om regionen finner att den sékande inte har ritt ll
arbetsplatskod, ska regionen éverlimna drendet till Socialstyrelsen
for provning. En arbetsplatskod giller s3 linge férutsittningarna for
arbetsplats och forskrivarbehorighet dr uppfyllda.

Reglerna om arbetsplatskod tillkom i samband med att de nya like-
medelsformdnerna inférdes 2002 (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:
SoU10, rskr. 2001/02:194) och har inte dndrats sedan dess. Tillsynen
sver hilso- och sjukvirden bedrevs di av Socialstyrelsen. Ar 2013 in-
rittades IVO som tog over tillsynsansvaret frin Socialstyrelsen.

Arbetsplatskoden méjliggor f6r uppfoljningar av likemedels-
forskrivningar eftersom en forskrivning knyts till en viss arbetsplats.
Socialstyrelsen konstaterar 1 rapporten Likemedelsférskrivning pd
fritiden och efter pension (2024) att regionerna valt olika linjer for
vilken struktur arbetsplatskoderna ska félja och att det dr den enskilt
storsta begrinsande anledningen till att det inte ir mojligt att genom-
fora en fullstindig kartliggning av de forskrivare som inte arbetar fér
en virdgivare. Socialstyrelsen framfér att en nationell samsyn kring
hur arbetsplatskoder ska utformas och anvindas skulle kunna under-
litta nationell uppfoljning av likemedelsférskrivningar.

Att regionen saknar egen mojlighet att upphiva arbetsplatskoder
utgor ett problem for arbetet med att f6rebygga, forhindra och upp-
ticka oseridsa aktorer och felaktiga utbetalningar. Flertalet regioner
har framfort ett behov av att sjilva kunna stinga arbetsplatskoder,
dven intermistiskt, bl.a. 1 den hemstillan frén Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR) som limnades till regeringen i december 2023
(Hemstillan om tgirder for att férebygga, uppticka och motverka
vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvird samt tandvird, 2023).

Felaktig belastning av likemedelsformdnerna

Riksrevisionen har 1 sin rapport om likemedelsférskrivning granskat
om tillsynen 6éver férskrivningar som felaktigt belastar likemedels-
féormanerna ir effektiv. Riksrevisionen uppmirksammar att det fore-
kommer férskrivningar som felaktigt belastar likemedelsformanerna.
Ett exempel som lyfts i rapporten ror substansen botulinumtoxin
som ir ett likemedel som bl.a. kan anvindas f6r att behandla spasmer
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eller svira former av svettningar. Detta likemedel omfattas av like-
medelsférmdnerna f6r bl.a. nimnda indikationer. Likemedlet kan
dock ocksd anvindas inom skénhetsvirden, men ingdr d& inte i like-
medelsférménerna. Férmanskostnaderna for botulinumtoxin har ékat
betydligt under senare &r. Riksrevisionen nimner att det varit kint
sedan linge att botulinumtoxin férskrivs inom likemedelsférménerna
for att anvindas for skonhetsvard, vilket leder till felaktig belastning
av likemedelstérménerna.

Ett annat exempel i Riksrevisionens rapport pa frskrivningar som
felaktigt belastar likemedelsférménerna ror likemedel som innehaller
semaglutid. Det finns likemedel med semaglutid som ir godkinda
for behandling av viss diabetes, men som ocks3 kan anvindas for vikt-
minskning. Likemedel med semaglutid ingér inte 1 likemedelsférma-
nerna om de forskrivs fér viktminskning. Riksrevisionens rapport visar
att fdrmanskostnaderna for likemedel med semaglutid har okat kraf-
tigt 6ver tid och att det finns indikationer pi att likemedel med sema-
glutid har subventionerats till personer som inte ir berittigade att 3
likemedlet subventionerat. Det har dven uppstétt problem med till-
gingligheten till likemedlet, vilket drabbar patienter som anvinder
likemedlet inom godkind indikation.

Forskrivningar som felaktigt belastar likemedelstérménerna inne-
bir i vissa fall att skattemedel subventioner skénhetsbehandlingar.
Ett felaktigt utnyttjande av likemedelstérmdnerna kan dirtill riskera
patientsikerheten i de fall det leder till att ett likemedel inte finns till-
gingligt f6r de patienter som behdver det.

I rapporten Myndighetsgemensam ligesbild — organiserad brotts-
lighet 2023 (Polismyndigheten 2023-06-02) beskrivs hur vilfirds-
utbetalningar, sjukvird och likemedelsférskrivningar har kommit att
bli nya méltavlor fér den organiserade brottsligheten i stort. Flera
regioner rapporterar bl.a. att felaktig férskrivning och anvindning av
likemedel utgér ett stort riskomride, diribland narkotika- och dop-
ingklassade likemedel liksom likemedel som kan anvindas i skonhets-
syfte. Ett skil till regionernas bedémning ir att nistan 10 000 likare
och tandlikare utan svenskt person- eller samordningsnummer har
forskrivningsritt 1 Sverige. Det dr okdnt hur manga av dessa likare och
tandlikare som faktiskt dr verksamma och i vilka linder de ir bosatta.
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Regioners debitering

Enligt 6 kap. 3 § lagen om nationell likemedelslista (2018:1212) ska
E-hilsomyndigheten till den region som ska ersitta kostnaderna for
likemedelsférmaner limna ut uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel och andra varor som omfattas av den lagen. Uppgifterna
far limnas ut f6r indama&len debitering till regionerna samt registrer-
ing och redovisning till regionerna av uppgifter f6r ekonomisk och
medicinsk uppfoljning och f6r framstillning av statistik. E-hilso-
myndigheten ska, f6r nimnda dndama4l, till den region som enligt
7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska ersitta kostnaderna for
likemedelsférmaner limna ut uppgifter om expedieringar av férskrivna
likemedel som ir kostnadsfria enligt den lagen.

For indamalet registrering och redovisning till regionerna av upp-
gifter f6r ekonomisk och medicinsk uppféljning och f6r framstillning
av statistik, ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pd
ett sddant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, finns bestimmelser om
att detta skydd for patientens identitet ska bestd hos regionerna. For
indamailet debitering till regionerna fir uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum f6r expediering, kostnad, kostnadsreducer-
ing enligt lagen om likemedelsférméner m.m., kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen och patientens personnummer eller samordnings-
nummer.

SKR anger i sin hemstillan att regionerna inte har tillging till den
personliga forskrivarkoden och att ett exempel pd vilfirdsbrotts-
lighet dr att forskrivare anvinder manga olika arbetsplatskoder f6r att
undgd upptickt av oegentlig férskrivning. For att sikerstilla att detta
missbruk uppticks anser SKR att regioner behover tillgdng till for-
skrivarkoder. SKR anser att det ir problematisk att det finns en stor
restriktivitet 1 vilken typ av likemedelsdata regioner fir behandla och
ivilka syften. SKR nimner att regionerna far tillging till stora ming-
der likemedelsdata frin E-hilsomyndigheten, men att data inte far
behandlas pa s sitt att den enskilda patienten identifieras vilket krivs
for att folja upp likemedelsanvindningen 1 syfte att identifiera miss-
tinkt oegentlig férskrivning. SKR anger vidare att uppgifterna inte
heller f&r samkéras med annan virddata som regioner har tillgdng till,
annat in nir indama&let med behandlingen ir relaterat till underlag
for debitering.
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Forbittra IVO:s och TLV:s tillsynsmajligheter

IVO har tillsyn éver all hilso- och sjukvird i Sverige, férutom hilso-
och sjukvirden inom Férsvarsmakten (7 kap. 1 § PSL). Tillsyn enligt
patientsikerhetslagen innebir granskning av att verksamhet och per-
sonal uppfyller krav och mél enligt lagar och andra féreskrifter samt
beslut som har meddelats med stéd av sddana foreskrifter. Tillsynen
ska frimst inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgér sina skyl-
digheter att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (3 kap.
PSL). Gemensammabestimmelser om IVO:s befogenheter finns 1
7 kap.20-22 §§ PSL och avser bl.a. en ritt att pd begiran {3 handlingar
och upplysningar som behovs for tillsynen och ritt att inspektera
verksambhet.

TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om likemedelstérméaner
m.m. och féreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen (25 § lagen om likemedelsférmaner m.m.). TLV har ritt att pd
begiran fi de upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen.
Myndigheten fir meddela de foreligganden och f6rbud som behévs
for att lagen om likemedelsférmaner m.m. eller féreskrifter och vill-
kor som har meddelats 1 anslutning till lagen ska f6ljas. Beslut om fore-
liggande eller forbud fir férenas med vite.

Riksrevisionen har i sin rapport om likemedelsférskrivning patalat
att det inte dr tydligt vem som ska bedriva tillsyn 6ver forskrivningar
som leder till en felaktig belastning av likemedelst6rmanerna. Riks-
revisionen nimner att TLV och IVO inte har tillging till de uppgifter
som myndigheterna behéver {6r att kunna utféra en effektiv tillsyn.
Riksrevisionen lyfter dven att IVO inte har ritt att frin E-hilsomyn-
digheten ta del av uppgifter som visar pd om likemedelstorskrivningen
skett inom férmanen samt om forskrivningar av smittskyddslikemedel
sker pd ett korreke sitt.

Myndigheternas mojligheter att bedriva en effektiv tillsyn inom
likemedelsformanerna ir otillrickliga och regeringen anser dirfor
att det finns anledning att dtgirda detta.
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Betydelsen av den fria forskrivningsritten for patientsikerbeten
och risken for felaktig anvindning av likemedelsformdnerna

Vissa yrkeskategorier inom hilso- och sjukvirden har ritt att forskriva
likemedel. Det ror sig om likare, tandlikare, barnmorskor, sjuksko-
terskor, tandhygienister och optiker. Aven veterinirer har ritt att for-
skriva likemedel men d& f6r behandling av djur. Vilka som har ritt
att forskriva likemedel, eventuella krav pd utbildning och vilka like-
medel som far foérskrivas regleras i Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.

Likare med legitimation har ritt att forskriva likemedel f6r be-
handling av ménniska (2 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75). All férskrivning
av likemedel, liksom likarens arbete 1 6vrigt, ska enligt 6 kap. 1 § PSL,
utforas 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

En god tillgdng till effektiva likemedel dr en visentlig del av hilso-
och sjukvérden. En central del i detta ir att den enskilde patienten
far den mest effektiva behandlingen. Den s.k. fria férskrivningsritten,
dvs. ritten att baserat pa vetenskap och beprévad erfarenhet férskriva
likemedel dven utanfér godkind indikation, ir en central komponent
for att mojliggora en indamélsenlig likemedelsbehandling for alla
patientgrupper utifrdn en helhetsbild av patientens hilsotillstdnd. I de
flesta fall tillgodoses detta genom att patienten anvinder likemedel
som ir avsedda for den sjukdom som patienten har. I vissa fall kan dock
forskrivning behdva goéras av ett likemedel som inte ir godkint for
den aktuella indikationen, men dir ling erfarenhet finns av anvind-
ning for den aktuella indikationen och dirmed ger avsedd nytta for
patienten.

I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2017:74) om begrins-
ningar av férordnande och utlimnande av vissa likemedel stills krav
pa viss specialistkompetens eller andra villkor for att vissa likemedel
ska 18 forskrivas och limnas ut frén ett apotek. Det handlar bl.a. om
narkotiska likemedel som ir godkinda fér behandling av ”Attention
Deficit Hyperactivity Disorder” (ADHD) och narkotiska likemedel
som ir godkinda f6r behandling av opioidberoende.

Foérordnande av likemedel, dvs. férskrivning av likemedel eller re-
kvirering av likemedel till exempelvis en klinik, sker i f6rsta hand inom
ramen for ordinarie vird. Det forekommer ocksd att likemedel f6r-
ordnas i andra sammanhang. Exempelvis kan likemedel férordnas
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for att sikerstilla likemedelstillgdng till forskning, dvs. 1 syfte att
kunna genomféra studier av likemedel.

Det finns behov av att analysera s&vil positiva som negativa kon-
sekvenser av den fria forskrivningsritten och dess paverkan p4 patient-
sikerheten. Positiva konsekvenser ir exempelvis méjligheter till be-
handling inom hilso- och sjukvirden av patienter med likemedel
utanfér godkind indikation samt minskad belastning inom den ordi-
narie virden. Som redan har konstaterats férekommer det i dag fel-
aktiga férskrivningar. Det kan bl.a. handla om att narkotika forskrivs
for illegalt bruk eller att likemedel forskrivs pd felaktiga grunder
inom férménerna.

Utredaren ska dirfor

o kartligga hanteringen av arbetsplatskoder, t.ex. hur de utfirdas, f6ljs
upp och dras tillbaka,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av dndringar i
regelverket for arbetsplatskoder for att uppnd en mer indamals-
enlig hantering av arbetsplatskoderna och f6r att bl.a. underlitta
bide regional och nationell uppféljning av likemedelsforskrivningar,

e analysera och ta stillning till om ansvaret f6r tillsynen over like-
medelsférskrivningar som belastar likemedelstérmanerna behéver
fortydligas,

e analysera och féresld hur IVO och TLV kan {3 tillging till ytter-
ligare uppgifter f6r att kunna bedriva en effektiv tillsyn 6ver like-
medelsférskrivningar som belastar likemedelstormanerna,

e vid behov foresld andra férindringar, sdsom mojligheten att vidta
ytterligare dtgirder, 1 syfte att tillsynen och uppféljningen ska f&
storre genomslag,

e analysera och ta stillning till om regioner bor f4 tillgdng till ytter-
ligare uppgifter fran E-hilsomyndigheten i syfte att kunna kon-
trollera och f6lja upp debiteringar f6r likemedelskostnader,

e analysera betydelsen av den fria forskrivningsritten for patient-
sikerheten, tillgingligheten till likemedel och eventuell felaktig
anvindning av likemedelsférmanerna, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
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De forslag som limnas ska vara férenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att férslagen beho-
ver utformas pd ett sddant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att se ver reglerna for dokumentation
i och dtkomst till patientjournal

Dokumentationsskyldigheten

Enligt 3 kap. PDL ska det vid vird av patienter féras en patient-
journal. Syftet med att fora en patientjournal dr 1 férsta hand att bidra
till en god och siker vird av patienten. Enligt 3 kap. 6 § PDL ska en
patientjournal innehilla de uppgifter som behévs for en god och
siker vird av patienten. Skyldig att fora en patientjournal dr bl.a. den
som enligt 4 kap. PSL har legitimation eller sirskilt f6rordnande att
utdva ett visst yrke. Det finns inga bestimmelser som anger hur en
patientjournal ska féras.

I Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allminna rad
om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden
regleras de krav som stills p4 hilso- och sjukvirden vad avser ordina-
tion och hantering av likemedel. Av féreskrifterna framgar bl.a. vad
som ska dokumenteras 1 samband med en likemedelsordination. Om
patienten inte befinner sig 1 slutenvird {6ljs ordinationen av en for-
skrivning. De bestimmelser som méiste beaktas vid en forskrivning
finns 1 Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Vid all vdrd ir dokumentation av likarens bedémning och diagnos
liksom val av behandling sdsom likemedel av stor vikt. Likaren, eller
andra forskrivare, behover ha tillgdng till ett virdinformationssystem
eller ett annat system f6r dokumentation for att kunna félja de krav
som stills i nimnda forfattningar i friga om dokumentation.

Atkomst till dokumenterade uppgifter

Bestimmelser om inre sekretess och elektronisk dtkomst till patient-
journaler inom en vérdgivares verksamhet finns 1 4 kap. PDL. Enligt
lagen (2022:913) om sammanhallen vird- och omsorgsdokumentation
far virdgivare och omsorgsgivare under vissa forutsittningar ges till-
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ging till personuppgifter hos andra virdgivare och omsorgsgivare.
Det ir frivilligt f6r huvudminnen att anvinda sig av méjligheten till
sammanhdllen vird- och omsorgsdokumentation (prop. 2021/22:177
s. 44 och 45).

Nationell patientdversikt, som ir en tjinst som tillhandahills av
Inera, ett aktiebolag dgt av SKR, mojliggdr for virdgivare att dela jour-
nalinformation fran hilso- och sjukvdrden med varandra. Virdpersonal
kan ta del av journalinformation som finns hos andra virdgivare, om
patienten har gett sitt samtycke till det. Tjinsten erbjuds till offent-
ligt finansierade virdgivare. Uppgifter om férskrivet likemedel, ordina-
tionsorsak, patientens namn, férskrivarens namn och arbetsplats
samt expedierat likemedel finns i registret nationell likemedelslista.
Enligt lagen om nationell likemedelslista far direktdtkomst till upp-
gifter 1 den nationella likemedelslistan med patientens samtycke ges
till bl.a. hilso- och sjukvardspersonal som har behérighet att forskriva
likemedel eller andra varor f6r bl.a. indamadlet att dstadkomma en
siker ordination av likemedel och andra varor {6r en patient. Vissa
bestimmelser om kravet pd anslutning till registret nationell like-
medelslista trider i kraft den 1 december 2025 (prop. 2022/23:57).
Implementeringen av den nationella likemedelslistan ir av stor vikt
for att information om likemedelsforskrivningar inklusive ordina-
tionsorsak ska kunna finnas tillginglig f6r samtliga virdgivare.

Behovet av dversyn

Socialstyrelsen har i rapporten Likemedelsforskrivning pa fritiden och
efter pens1on (2024) g]ort en kartliggning av den likemedelsforskriv-
ning som inte gdrs inom ramen for vird som ges av virdgivare, s&
kallad fritids- och pensionirsférskrivning. D3 denna foérskrivning 1
vissa situationer inte gir att sirskilja frin ordinarie frskrivning i be-
fintliga register saknades forutsittningar for att genomféra en kom-
plett kartliggning. I den region dir all fritids- och pensionirsférskriv-
ning var mojlig att kartligga visar resultaten i rapporten att denna
typ av forskrivning utgjorde 0,4 procent av den totala likemedels-
forskrivning i den region dir all fritids- och pensionirsférskrivning
var mojlig att kartligga. Vid forskrivning pd fritiden och efter pension
har férskrivaren ofta en personlig relation till patienten — till exempel
nirstdende, vin eller sig sjilv. Samma krav gillande exempelvis jour-
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nalféring och likemedelsférmén stills pd denna typ av forskrivning
som pa dvrig férskrivning.

Socialstyrelsen skriver 1 sin rapport att 1 de fall dir férskrivning
av likemedel gors utanfér ramen for vird som ges av en virdgivare
finns inte alltid all dokumentation kring forskrivningen samlad och
tillginglig for annan virdpersonal. Om forskrivaren arbetar f6r en
vardgivare men forskriver pd sin fritid, har férskrivaren ofta méjlig-
het att dokumentera i vdrdgivarens virdinformationssystem. Den moj-
ligheten finns dock inte for férskrivare som inte arbetar {f6r en vérd-
givare, sisom pensionerade likare eller likare som arbetar inom annan
verksamhet. Olika riktlinjer for hur fritids- och pensionirsférskriv-
ning ska dokumenteras i regionerna ir en av orsakerna till att det inte
ir mojligt f6r Socialstyrelsen att genomfora en fullstindig kartligg-
ning av denna likemedelsférskrivning.

Utredaren ska dirfor

e analysera om det finns behov av dndringar i reglerna f6r dokumen-
tation i och dtkomst till patientjournaler for att bittre kunna folja
upp likemedelsférskrivningar, och

e limna noédvindiga forfattningsforslag.

De f6rslag som limnas ska vara forenliga med regelverket om skydd
for den personliga integriteten. Det innebir t.ex. att forslagen be-
héver utformas pi ett sddant sitt att den personliga integriteten virnas.

Uppdraget att begrinsa forskrivning och expediering
av vissa likemedel vid bristsituationer

Infér en befarad risk for en bristsituation nir det giller ett visst like-
medel kan det forvintas att minga patienter himtar ut en maximal
mingd av likemedlet for att sikerstilla sin behandling under en
lingre tid. Detta intriffade under covid-19-pandemin och skapade
bristsituationer som blev problematiska f6r vissa patientgrupper. Man
kan ocks3 tinka sig att patienter vid en befarad brist pdpekar behovet
av en extra forskrivning 1 syfte att kunna himta ut mer likemedel.
Vid bristsituationer som innebir att det inte finns nigon generisk
kopia av ett likemedel tillginglig, kan &tgirder vidtas for att patien-
ter ind4 ska kunna {3 tillgdng till sitt likemedel. Exempelvis kan en
likare forskriva ett nytt recept med ett annat likemedel. Vidare kan
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Likemedelsverket utfirda dispenser fér apotek att silja likemedel med
mirkning frdn ett annat land.

I en bristsituation dir det finns risk for att patienter blir utan be-
handling kan det finnas behov av att kunna vidta ytterligare dtgirder
in de som dr mojliga i dag. En sidan dtgird skulle kunna vara att till-
falligt begrinsa férskrivningen av ett visst likemedel i mingd och eller
indikation for att sikra tillgingen f6r de patienter som har det mest
tringande behovet. En eventuell begrinsning i ritten att férskriva ett
visst likemedel skulle behova &tf6ljas av en motsvarande begrinsning
i ritten att expediera likemedlet pd 6ppenvirdsapoteket di giltighets-
tiden for ett utfirdat recept kan vara upp till ett &r.

Utredaren ska dirfor

e analysera och ta stillning till om ritten att forskriva och expediera
ett visst likemedel tillfilligt boér kunna begrinsas, och

¢ limna nédvindiga férfattningstorslag.

I analysen ska det beaktas hur en eventuell begrinsning férhéller sig
till Socialstyrelsens rekommendationer om att patienter utifrin ett
beredskapsperspektiv ska sikerstilla tillricklig tillging till sina like-

medel 1 hemmet.

Konsekvensbeskrivningar

Utover vad som féljer av bestimmelserna 1 férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar ska férslag till férfattningsindringar ska
sddana forslag till forfattningsindringar som berdr patienters integ-
ritet foregds bide av en integritetsanalys och en analys av hur forslagen
forhaller sig till regelverken om offentlighet och sekretess. Kostnader
for specifika myndigheter ska redovisas separat. Om férslagen innebir
att nya administrativa krav 3liaggs hilso- och sjukvirden ska utredaren
sirskilt redovisa forslagens konsekvenser for hilso- och sjukvérden.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hélla sig informerad om och beakta relevant arbete
som pdgdr inom Regeringskansliet och utredningsvisendet, bl.a. upp-
draget att mojliggora en nationell digital infrastruktur f6r hilsodata
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(S2024/00100). Utredaren ska i limplig omfattning ha dialog med
IVO, TLV, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, E-hilsomyndigheten,
Utredningen om behérighet och yrkesreglering inom hilso- och sjuk-
vird och tandvird (S 2023:10), Utredningen om fortsatt utveckling
av registret nationell likemedelslista (S 2023:09), SKR, Sveriges likar-
forbund, Svenska Likaresillskapet, Sveriges apoteksférening, regioner,
privata vdrdgivare och andra relevanta aktorer.
Uppdraget ska redovisas senast den 12 mars 2026.

(Socialdepartement)
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Kommittédirektiv 2024:102

Tillaggsdirektiv till Utredningen om en dversyn av vissa
fragor om dokumentation, begransningar och tillsyn
avseende lakemedelsférskrivningar (S 2024:07)

Beslut vid regeringssammantride den 31 oktober 2024

Forkortad tid f6r en del av uppdraget

Regeringen beslutade den 12 september 2024 kommittédirektiv om en
dversyn av vissa frigor om dokumentation, begrinsningar och tillsyn
avseende likemedelsforskrivningar (dir. 2024:82). Uppdraget skulle
enligt direktiven redovisas senast den 12 mars 2026.
Utredningstiden for den del av uppdraget som handlar om att
begrinsa férskrivning och expediering av vissa likemedel vid brist-
situationer férkortas. Uppdraget i den delen ska i stillet redovisas i
ett delbetinkande redan den 15 april 2025. Utredningstiden i dvrigt
ligger fast. Uppdraget ska alltsg slutredovisas senast den 12 mars 2026.

(Socialdepartementet)
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