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Konsekvensutredning — forslag till &ndring i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden samt forslag till andring i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard m.m.

Bakgrund

Att gora naloxonléakemedel tillgangligt

WHO:s riktlinjer

Varldshalsoorganisationen (WHO) lanserade under 2014 nya riktlinjer for forsta
hjalpen-insatser vid drogdverdoser (1). WHO:s rekommendationer innebdr att
lander ska gora naloxonldkemedel tillgangligt for personer i hogriskindividers
narhet och inte bara sjukvardspersonal. WHO beskriver att en nyckelgrupp som
har storst sannolikhet att bevittna en 6verdos &r ndra vanner, en partner eller fa-
miljemedlem. Den andra nyckelgruppen &r personer som arbetar med méanniskor
som anvander droger. Dar inkluderas halso- och sjukvardspersonal och de som
ar forst pa plats vid en dverdos s.k. "first-responders” som ambulans, polis, rédd-
ningstjanst och uppsokande verksamheter.

Om l&dkemedlet naloxon

Naloxon &r en substans som motverkar effekterna av opioider (t.ex. morfin och
heroin). Tidig tillforsel av naloxonldkemedel utgdr tillsammans med hjartlung-
raddning en viktig del av det akuta omhé&ndertagandet av en person med and-
ningsdepression efter en opioiddverdos. Sedan lange anvands naloxonldkemedel
inom héalso- och sjukvarden for att hava opioidorsakad andningsdepression.
Naloxonldkemedel har enbart effekt pa opioidorsakade dverdoser. Pa 6verdose-
ringar orsakade av andra preparat an opioider har naloxonlakemedel ingen effekt
alls. Naloxonldkemedel har i sig inga morfinliknande egenskaper och kan inte
anvandas for missbruk.
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I Sverige har tills nyligen naloxonldkemedel endast varit tillgangligt for anvénd-
ning inom sjukvarden, och da som intravends eller intramuskular injektion. Ar
2016 godkandes ett naloxonlakemedel med en forifylld spruta med injektions-
vétska avsedd for intramuskul&r injektion. Lakemedlet ar godkant for anvand-
ning av bade sjukvardspersonal och icke sjukvardsutbildade personer. I novem-
ber 2017 blev den forsta nasala beredningen (nésspray) av naloxonldkemedel
godkénd for marknadsféring i Sverige och évriga EU. Ladkemedlet &r godkéant for
anvandning av bade sjukvardspersonal och icke sjukvardsutbildade personer.

Tidigare utredningar

I april 2017 publicerade Socialstyrelsen i samverkan med Folkhalsomyndigheten
ett forslag till en atgardsplan for ett nationellt utvecklingsarbete i syfte att mot-
verka den narkotikarelaterade dodligheten (2). En del i arbetet var att 6vervaga
mojligheten att tillgangliggdra naloxonldkemedel i Sverige i enlighet med
WHO:s rekommendation. Socialstyrelsen gjorde en juridisk analys och konstate-
rar i rapporten att svensk hélso- och sjukvardslagstiftning idag inte ar forenlig
med konceptet take-home naloxon, d.v.s. att naloxonlakemedel delas ut till per-
soner utanfor halso- och sjukvarden utan att nagon forskrivning eller ordination
till en enskild patient har gjorts.

I april 2017 gavs ett nytt regeringsuppdrag till Lakemedelsverket och Socialsty-
relsen. | uppdraget ingick att utreda forutsattningarna for ett dkat tillgangliggo-
rande av naloxonlakemedel i syfte att motverka narkotikarelaterad dodlighet. Re-
geringen ansag att det vara mycket angelaget att vidta atgarder som kan minska
den narkotikarelaterade dodligheten. | rapporten (3), som dverlamnades till rege-
ringen i januari 2018, foreslas att det ska goras vissa foreskriftsandringar som
kan dppna for mojligheter till ett dkat tillgdnggorande av naloxonldkemedel.
Fdrslagen innebar:
- att sjukskéterskor ska ges behorighet att forskriva naloxonlakemedel
- att naloxonlakemedel ska fa lamnas ut till patient av forskrivare i sam-
band med ordination
- atticke legitimerad personal i ambulans och raddningstjansten ska ges
behorighet att administrera naloxonlakemedel.

I denna konsekvensutredning behandlas endast de forslag till foreskriftsand-
ringar som berér ambulans och raddningstjanstens mojligheter att behandla per-
soner med opioidéverdoser med naloxonlakemedel. Socialstyrelsen har aven pa-
borjat ett forfattningsarbete som syftar till att ge sjukskéterskor behdrighet att
forskriva naloxonlakemedel. Avsikten ar att ett forslag om detta ska remitteras
under véaren. Andringen som mojliggor for forskrivare att under vissa forutsatt-
ningar fa lamna ut naloxonlakemedel direkt till patient ar genomford i Lakeme-
delsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit.
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Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Tillgang till naloxonlakemedel for raddningspersonal

Enligt WHO:s rekommendationer bor vissa nyckelgrupper som ar forst pa plats
vid en 6verdos s.k. "first-responders” som ambulans och rdddningstjanst ha till-
gang till och kunna ge naloxonlakemedel. Enligt gallande lagstiftning har icke
legitimerad personal inom ambulanssjukvarden och raddningstjansten inte beho-
righet att administrera naloxonlakemedel, vilket utgér ett hinder for att gora sad-
ana lakemedel tillgangliga for de som ofta ar forst pa plats och kan gora forsta
hjalpen-insatser. Syftet med de foreslagna foreskriftsandringarna ar saledes att
gora det mojligt for raddningstjansten att ha tillgang till och kunna ge naloxonla-
kemedel i enlighet med WHO:s rekommendationer.

Andringar i lakemedelsforeskriften (HSLF-FS 2017:37)

Bestammelser om vilka yrkesgrupper som ar behdériga att iordningsstalla och ad-
ministrera lakemedel finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjuk-
varden. Lakare, tandlakare och sjukskoterskor har en generell behdrighet att ad-
ministrera lakemedel. Darutover har vissa yrkesgrupper en begransad behérighet
att administrera vissa lakemedel. Enligt 7 kap. 8 § far icke legitimerad personal i
ambulans och raddningstjansten med stdd av ett generellt direktiv om lakeme-
delsbehandling iordningsstalla och administrera medicinskt oxygen till en pati-
ent, utan att en sjukskdterska har gjort en behovsbedémning. Genom att utvidga
behorigheten till att &ven omfatta administrering av naloxonldkemedel 6ppnar
det upp moéjligheter for raddningstjansten att kunna behandla opioidorsakade
overdoser med naloxonlédkemedel i vantan pa ambulans.

Andringar i ambulansforeskriften (SOSFS 2009:10)

Enligt 3 kap. 2 § lagen (2009:47) om vissa kommunala befogenheter far kommu-
ner inga avtal med landsting om att utfora viss halso- och sjukvard i vantan pa
ambulans (IVPA). IVPA innebdr att raddningstjansten larmas till en olycksplats
och startar forsta hjalpen insatser i vantan pa ambulans. Genom att ge icke legiti-
merad personal i raddningstjansten behdrighet att administrera naloxonlakeme-
del till personer med opioidorsakad dverdos har kommuner och landsting mojlig-
het att i IVPA-uppdragen inkludera behandling med naloxonlakemedel.
Bestammelser om IVPA finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
(SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard m.m. Dessa bor darfor kompletteras
med krav pa att det av IVPA-avtalet ska framga om behandling med naloxonla-
kemedel ingar i IVPA-uppdraget.

Bestdmmelsen i 7 kap. 2 8 SOSFS 2009:10 behdver dven justeras. Bestdmmel-
sen innebér endast ett fortydligande att personal som inom ramen for ett IVPA-
uppdrag ger lakemedelsbehandling betraktas som halso- och sjukvardspersonal
och star under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.
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Ovriga forslag till forfattningsandringar

Det har visat sig finnas behov av att infora en allmén undantagsbestammelse i
SOSFS 2009:10. En sadan bestammelse — som &ven aterfinns i de flesta andra
forfattningar fran Socialstyrelsen — gor det mojligt for Socialstyrelsen att i sar-
skilda fall meddela undantag fran krav i foreskriften.

I 2 kap. 2 8 3 finns en hanvisning till personuppgiftslagen (1998:204). Denna lag
kommer att upphora att gélla den 25 maj 2018 och erséttas med Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) samt lagen (2018:xx) med kompletterande bestdmmel-
serna till EU:s dataskyddsforordning. Med hénsyn till detta gors en foljdandring
i2kap.283.

I 6 kap. 2 8 finns en hanvisning till Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (SOSFS 2000:1) om lakemedelshantering i hédlso- och sjukvarden som nu-
mera &r upphavd. Den har ersatts med Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och
sjukvarden. Med anledning av detta foreslas andringen i 6 kap. 2 § som endast
redaktionell och inte innebar ndgon &ndring i sak.

Alternativa I6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om ingen andring av foreskrifterna kommer till stand saknas det forutsattningar
for att gora det mojligt for raddningstjansten att fa tillgang till och kunna ge
naloxonldkemedel i enlighet med WHO:s rekommendationer. Socialstyrelsen be-
domer att det inte finns nagot alternativ till andring i foreskrifterna for att icke
legitimerad personal i ambulans och raddningstjansten ska fa administrera
naloxonldakemedel.

Berdrda av regleringen

Personer som riskerar att dverdosera opiodpreparat och deras anhdriga berors nar
raddningspersonal som &r forst pa plats vid en 6verdos kan ge naloxonlakemedel
och dérigenom rédda liv. Landsting och kommun berdrs i egenskap av huvud-
méan. Om kommun och landsting avtalar om ett IVPA-avtal som ska inkludera
behandling med naloxonldkemedel kommer hélso- och sjukvarden att behéva
hantera ldkemedlen samt se till att det finns resurser for den utbildning som
kravs. Vardgivare (privata och offentliga) som bedriver ambulanssjukvard berors
i viss man i och med den utvidgade behdrigheten for den icke legitimerad perso-
nalen. Darutover berdrs personal inom saval ambulanssjukvarden som radd-
ningstjansten.

Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedémer att de foreslagna forfattningsandringarna inte har nagon
sarskild paverkan pa barn.
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Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
8 kap. 1 och 2 88 halso- och sjukvardsférordningen (2017:80), 7 kap. 4 § pati-

entsakerhetsforordningen (2010:1369) och 4 § 4 forordningen (1985:796) med
vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

BedOmning av om regleringen 6verensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Andringen i 2 kap. 2 § 3 beror pa att den allmanna dataskyddsférordningen och
de kompletterande bestammelserna i dataskyddslagen (2018:xx) ersatter person-
uppgiftslagen (1998:204). De andra andringsforslagen bedéms inte ha nagon be-
tydelse for de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till den Europeiska
unionen.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

De forslagna forfattningsandringarna innebér inga skyldigheter for landsting och
kommun. Socialstyrelsen bedomer darfor att foreslagen inte innebér en inskrank-
ning i den kommunala sjélvstyrelsen.

Kostnader och intdkter for kommuner och landsting

Forslagen innebdr inga skyldigheter for kommuner och landsting utan ger enbart
kommuner och landsting mojligheter att i IVPA-avtalen aven inkludera behand-
ling med naloxonlakemedel. Forslagen innebéar saledes inga ekonomiska alig-
ganden for kommunerna och medfor saledes inte nagra kostnader.

Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt

Forslaget bedoms inte fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt.

Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

Avsikten ar att foreskriftsdndringarna ska trada i kraft den 1 augusti 2018. Soci-
alstyrelsen har bedomt att nagra dvergangsbestammelser inte behovs.
Socialstyrelsen planerar att genomfora vissa riktade informationsinsatser till be-
rorda aktorer med anledning foreskriftsandringarna.

Kontaktperson

Camilla Damell, jurist
camilla.damell@socialstyrelsen.se
Telefon: 075- 247 30 00
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