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Forord

I den hér delrapporten redovisas det arbete som skett under perioden april
2022 till mars 2023 i regeringsuppdraget “Uppdrag om att aktivt stodja ett
okat tillgédngliggdrande av naloxon” (S2021/04973).

| delrapporten redovisas resultat av de dialoger och arbetsméten som
Socialstyrelsen genomfort med berorda aktorer i syfte att pa olika satt 6ka
tillgdngliggdrandet av naloxon.

Socialstyrelsen ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet senast 31
mars 2024, med delredovisningar i mars 2022 och 2023, varav den hér
rapporten utgor uppdragets andra delredovisning.

Projektledare har varit utredare Gudrun Lundgren. | arbetet har ocksa
utredare Anna Lindskog, jurist Anders Alexandersson och kommunikator
Brita Schedin deltagit. Ansvarig enhetschef har varit Maria A Hilberth.

Socialstyrelsen vill rikta ett stort tack till Kriminalvarden, Sveriges
Kommuner och Regioner, Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
Lakemedelsverket samt dvriga aktdrer som med stort engagemang har
bidragit med kunskaper och erfarenhet i arbetet.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
Socialstyrelsen



Innehall

FOTOTA .ttt ettt ettt et st et e st e s st et et e sbeeseentensesseeneensensesseensensans 4
SAMMANTATNING .ttt e e e beeae e sen 7
Uppdrag att aktivt stdédja ett dkat tillgdngliggdrande av naloxon............... 9
BOKGIUNG ..ottt ettt et et et e et e e st e e s abeeeataeansbaeenees 9
Uppdragets genomMfOrande........c.ocuveieiieieceeceeceeeee ettt 9
Maéjligheter fill receptfritt NAIOXON ..., 10
Tillgéng till naloxon utanfér halso- och sjukvarden .........ccceeeeeeevevevcenee. 11
HAIso- 0Ch SJUKVArAENS regeIVEIK . .....vouvveveieeeeeceeeeeeeeeeeeee e, 11
Maéjlighet att géra naloxon kostnadsritt........cceeeieoieeieciciee e, 12
Lagreglering, en skyldighet f&r regioner (eller kommuner) att
tilhandahdlla ett Idkemedel kostnadsfritt for den enskilde................ 13
Lakemedel inom eller utom Idkemedelsférmdnen som enligt annan
lagstifining ska vara kostnadsfritt for den enskilde .......coocveeveeivviveeneee. 13
Lakemedel som upphandlas av en statlig myndighet och delas ut fill
delar av BefolkNINGEN ....ccoiieeceee e 13
Oka tillgéngen till naloxon p& hakten och kriminalvérdsanstalter.......... 14
BENOV AV SOMISYN ittt ettt et et et et e e ave e ave e earaeeanee s 14
TIIGANG OCH KOSTNAGET ...t 15
Oversyn av kunskapsstddjande material och systematiskt
IMPIeMeNterNgSArDETE ..o 16
FOrsAlNING OCh fOISKIVNING ..eeuvieiieiieieeieeeeteee ettt eees 16
Befintligt kunskapsstédjande material ........eeoveceeiienienierieeeeeeeee, 16
Nytt kunskapsstdédjande material........oeeeieeiecieieeeeeeeeeeeeeee 17
BIlOGA T ettt ettt ettt aa e e aaesaaeenes 19
Recepftfrinetsstatus fér naloxon i nasal beredning ......oceeeveecveecieeneennee. 19
BIlOGQ 2ttt aae e aaeseaeenes 20
Regelverk for naloxon, inom och utanfér hdlso- och sjukvarden....... 20
Grundldggande regler fOr NAIOXON .....ccviecieeciieieeieeteee et 20
Grundldggande krav for hantering av NAloXon ........ccceeceeceeeceeeveenenne 20
Oreglerad hAISo- OCH SJUKVAID .....ooviuiiieiicieieeieeeeeeeeeeee et 21
Rekvisition av [Gkemedel och sérskilda best&dmmelser..........cccooene.e. 21
Samtycke krévs fér behandling med NAloXon .........ccecveeeeciiecieecieeienn, 21
Administrering av IGkemedel genom generella direktiv ..., 22
I Vantan P& AMBUIANS, IVPA ...t 22
UTIEMNANAE AV NAIOXON ...ttt ettt ettt neees 22

Ny lag om egenvdrd, Socialstyrelsens foreskrifter om egenvard
U] @] 0] @ 1V SRS 22






Sammanfattning

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att fram till sista mars 2024
aktivt stodja ett okat tillgdngliggérande av naloxon. I delrapporten
presenteras det arbete som skett inom ramen for uppdraget under perioden
april 2022 till mars 2023.

Tillsammans med Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket har Socialstyrelsen undersokt mojligheter att
klassificera naloxon som receptfritt. L&kemedelsverket konstaterar i sin
rapport (Receptfrihetsstatus for naloxon i nasal beredning, bilaga 1) att det
utifran radande regelverk samt krav pa riskminimerande atgarder for
lakemedlet naloxon i nassprayform inte ar rattsligt mojligt att klassificera
som receptfritt. FOr att receptfrihet skall kunna évervégas behdvs ytterligare
effekt- och sakerhetsdata och utbildning i anvandandet maste kunna
sékerstallas.

Socialstyrelsen har utrett tdnkbara vagar att gora naloxon tillgangligt
utanfor halso- och sjukvarden utan individuell forskrivning men ser inga
mojliga alternativ utan att det sker en lagandring. Fragan om hur fler
yrkesgrupper kan fa tillgang till, administrera och mojligen ocksa dela ut
motgiftet naloxon till de som behdver det, utreds darfor vidare av
Narkotikautredningen En svensk narkotikapolitik anpassad till nutidens och
framtidens utmaningar®.

| samarbete med Tandvards- och lakemedelsformansverket har méjliga
tillvagagangssatt identifierats for att géra naloxon kostnadsfritt vid
receptforskrivning alternativt vid framtida receptfrihet. Detta pa grund av att
kostnader for lakemedlet som landar pa den enskilda personen riskerar att
minska tillgangen till naloxon. Ytterligare utredning kravs for att avgora
vilket forfarande som skulle kunna vara mest lampligt. Socialstyrelsen
kommer att undersoka fragan vidare.

| samarbete med Kriminalvarden och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) konstateras att det finns ett behov av att naloxon nasspray
tillgangliggdrs mer systematiskt i samband med permissioner och frigivning
fran kriminalvardsanstalt. Kostnader kopplat till detta ska enligt Riksavtal
belasta den enskildes hemregion men tenderar att istallet belasta
Kriminalvardens budget. Det ar darfor angelaget att det sékerstalls ett system
avseende rutiner for samverkan mellan kriminalvarden och regionerna kring
kostnader for naloxon nasspray.

Socialstyrelsen fortsatter arbetet med att revidera befintligt stddmaterial, ta
fram nytt kunskapsstodjande material samt stddja implementeringen av dessa
bade inom och utanfor halso- och sjukvardens verksamheter.

Socialstyrelsen fortsatter &ven att samverka med Narkotikautredningen i
fragor som ror tillgang och tillganglighet.

1 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/kommittedirektiv/2022/03/dir.-202224
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Uppdrag att aktivt stodja ett okat
tillgangliggdrande av naloxon

Delrapporten avser perioden april 2022 till mars 2023 och presenterar det
arbete som skett inom ramen for uppdraget att aktivt stodja ett okat
tillgéngliggérande av naloxon. For mer information, se delrapportering 2022-
03-31.

Bakgrund

Initialt gav regeringen Socialstyrelsen i uppdrag? att fram till sista mars 2022
aktivt stodja ett okat tillgdngliggérande av naloxon. Uppdraget innebar att
bidra till utveckling och implementering av ett systematiskt arbete med att
tillhandahalla naloxon for att minska antal dodsfall till foljd av opioider.
Myndigheten skulle dven foresla insatser som kan genomforas for att
tillgangliggdra naloxon till fler personer som har behov av ldkemedlet, inom
ramen for nuvarande regelverk.

Forandringar i uppdraget gjordes i samband med regleringsbrevet till
Socialstyrelsen for 2022 da bi-satsen //inom ramen fér nuvarande
regelverk” togs bort och en forlangning av uppdragstiden lades till.

Delrapportering ska ske senast sista mars ar 2022 och 2023 och
slutrapporten l&mnas in senast sista mars 2024.

Uppdragets genomfdrande

Socialstyrelsen har utifran identifierade behov fokuserat pa foljande fem
delar:

« Mojligheter till receptfritt naloxon
| samarbete med Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) undersokt mojligheter att klassificera
naloxon som receptfritt.

« Tillgang till naloxon utanfér halso- och sjukvarden
Socialstyrelsen har i samarbete med Lakemedelsverket undersokt
mojlighet att 6ka tillgdnglighet av naloxon i form av nasspray utanfor
halso- och sjukvardens verksamheter.

» Mojlighet att gora naloxon kostnadsfritt for den enskilde
| samarbete med L&kemedelsverket och TLV.

« Oka tillgangen till naloxon p& hakten och kriminalvardsanstalter
Samverkan med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och
Kriminalvarden i syfte att oka tillgangligheten till naloxon pé hékten och
kriminalvardsanstalter.

2 https://www.regeringen.se/49d064/contentassets/bfdffo8cec224c4389afe 1bb001b023b/uppdrag-att-stodja-ett-okat-
tillgangliggorande-av-naloxon.pdf
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« Oversyn av kunskapsstodjande material och systematiskt
implementeringsarbete
Utifran inkomna synpunkter revidera Socialstyrelsens befintliga
informationsmaterial, ta fram nytt kunskapsstédjande material om naloxon
samt stodja implementeringen av dessa.

Mojligheter till receptfritt naloxon

Socialstyrelsen har i samarbete med L&kemedelsverket undersokt mojlighet
att oka tillganglighet av naloxon i form av nasspray utanfor halso- och
sjukvardens verksamheter. Under 2022 utredde Lakemedelsverket, som en
del i regeringsuppdraget, mojligheter for omklassificering fran receptbelagt
till receptfri forsaljning via apotek. Slutsatser presenteras i rapporten
Receptfrihetsstatus for naloxon i nasal beredning, se bilaga 1. | rapporten
framgar att det utifran radande regelverk for lakemedlet naloxon nésspray
inte &r rattsligt mojligt att klassificera naloxon i nassprayform?® som
receptfritt, sa kallad ”over the counter” — klassificering (OTC). Det ar
relaterat till de krav pa riskminimerande atgéarder avseende
utbildningsinsatser som stélls i samtliga villkor fér godkénnandet av naloxon
i form av nésspray. Dessa villkor &r ur rattslig synpunkt inte mojliga att
bortse ifran vid en omklassificering.

Lakemedelsverket har &ven undersokt aktuell kunskap och erfarenhet kring
effekt och sékerhet av naloxon vid anvandning av lekmén, genom att skicka
ut fragor till lakemedelsmyndigheter i Norge, Osterrike och Storbritannien.
Av svaren framgar att naloxon ar fortsatt receptbelagt i dessa lander samt att
inga nya kliniska effekt- och sakerhetsdata for naloxon i nuléget finns
tillgéngliga hos lakemedelsmyndigheterna. Emellertid finns det i
Storbritannien, med syfte att radda liv, undantag fran
lakemedelslagstiftningen dar naloxon (ndsspray och injektionsldsning) kan
lamnas ut receptfritt vid vissa mottagningar for lakemedelsberoende.

Danmark har gjort en lagéndring som tradde i kraft 1 maj 2022 i syfte att
fortydliga och uppdatera deras regleringen kring naloxon. Féréndringarna
innebar bland annat att sjukskoterskor ges behdrighet att dela ut naloxon, att
administration av naloxon undantas fran bestammelsen att endast lakare far
administrera lakemedel och att verksamheter inte langre behdver stka
tillstand fran lakemedelsverket for att fa rekvirera naloxon. Verksamheterna
kan genom att ha en lakare eller sjukskoterska knuten till sig fa dela ut
naloxon vilket bland annat innebdr att det skapar forutsattningar att delegera
till ndgon utanfor halso- och sjukvarden.

Naloxon nasspray i Sverige och i 6vriga Europa &r pa grund av villkor
rérande ytterligare effekt- och sékerhetsstudier och krav pa utbildning i
sjalva anvandandet av nassprayen, receptbelagt. Det ar ldkemedelsféretagen
sjalva som behdver anséka om receptfrihet for sin naloxon nésspray. For att
receptfrihet skall kunna évervégas behdver vissa ytterligare effekt- och
sékerhetsdata finnas tillgangliga och utbildning i anvdndandet av ndssprayen

3 Fortsattningsvis ndmns naloxon i nasspraysformat som naloxon i delredovisningen om det av sammanhanget inte &r
sérskilt relevant att papeka att det ror sig om just nésspray.
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maste kunna ske pa ett tillfredsstallande satt &ven om man koper nassprayen
pa apotek.

FDA, Food and Drug Administration, har nyligen enhalligt beslutat att
godkénna lakemedlet Narcan for forséljning over disk utan recept. Den
specifika dos som godkénts for detaljhandeln &r néssprayen
naloxonhydroklorid 4 milligram. Detta banar védg for att naloxon blir mer
tillgangligt och kan séljas direkt till konsumenter i USA. Det finns dock en
risk for att kostnaden for individen kan innebéra att farre manniskor far den
livraddande medicin de behdver i tid. Darav kvarstar ett uttryckt behov av att
naloxon ar kostnadsfritt for anvandaren &ven i USA.

Socialstyrelsen tillsammans med L&kemedelsverket kommer att f6lja upp
FDA’s beslut inom ramen for regeringsuppdraget om att stodja ett 6kat
tillgangliggdrande av naloxon.

Slutsats

Lakemedelsverket konstaterar i sin rapport (Receptfrihetsstatus for
naloxon i nasal beredning, bilaga 1) att det utifran radande regelverk
samt krav pa riskminimerande atgarder for lakemedlet naloxon i
nassprayform inte ar rattsligt mojligt att klassificera som receptfritt.
For att receptfrihet skall kunna dvervégas behovs ytterligare effekt-
och sakerhetsdata och utbildning i anvandandet maste kunna
sakerstallas. Lakemedelsforetagen maste dock sjalva anstka om
receptfrihet for sin naloxon nésspray.

Tillgang fill naloxon utanfor hélso- och

sjukvarden

Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och TLV har fortsatt samverkat under
hdsten och vintern 2022/2023 med syfte att undersoka andra tdnkbara vagar
an receptfrihet for att gora naloxon tillgangligt till malgrupper utanfor hélso-
och sjukvarden.

Den fraga som hamnar i fokus for utredningsarbetet &r:

« Ar det mojligt att férskriva, ordinera, delegera och vidaredelegera den
medicinska bedémningen och administreringen av ett receptforskrivet
lakemedel?”

Med stod av Socialstyrelsens foreskrifter pa hélso- och sjukvardsomradet
aterfinns denna mojlighet endast i “ett forsta led” till ett andra led” inom
hélso- och sjukvarden. Regelverket och vilka svarigheter som finns nar det
géller att 6ka tillgangligheten till naloxon, genom eller vid sidan av héalso-
och sjukvarden, beskrivs narmare i bilaga 2 samt sammanfattas nedan.

Hdlso- och sjukvdrdens regelverk

Den som forskriver eller ordinerar ett lakemedel for behandling inom hélso-
och sjukvarden maste gora en individuell medicinsk bedémning av patienten
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fore forskrivning, ordinering eller administrering. Detta innebér att det inte &r
tillatet att formedla ett receptforskrivet lakemedel till nagon utanfor hélso-
och sjukvarden for behandling av en tredje person” vid opioiddverdos.

Motsvarande galler vid egenvard. Den som forskrivit eller ordinerat
lakemedlet har i ”forsta ledet” gjort en beddmning om det finns medicinska
indikationer for lakemedlet och att 6vriga omstandigheter for ett patientsakert
omhéndertagande foreligger i ”andra ledet”. Andra ledet &r i detta fall
patienten sjalv eller en grupp av stédpersoner som ser till att lakemedlet
administreras pa ratt satt.

Vid forskrivning/ordination, delegation och egenvard finns regler om
fortlopande uppféljning av patientens medicinska status och Gvriga
forhallanden. Det slutliga ansvaret ligger saledes kvar hos forskrivare eller
ordinator som ocksa har uppféljningsansvar for de medicinska indikationer
som galler vid administrering. Det ska finnas en obruten kedja av sparbara
kvalitetssakrade handelser for ansvarsbedomningar dokumenterade i
patientjournalen och det finns ocksa ett ansvar for att rapportera avvikelser.

Ytterligare begransning aterfinns i lagen om handel med lakemedel. Den
forhindrar hélso- och sjukvarden att Iamna ut lakemedel genom sa kallad
vidarebefordran till ndgon som i sin tur ska gora en medicinsk bedémning av
en ok&nd person.

Det kréavs en ny reglering for att kunna tillgangliggéra naloxon for
behandling av opioidéverdoser utanfor halso- och sjukvarden. Inget
alternativ gor det i nulaget mojligt att via Socialstyrelsens foreskrifter reglera
eller medge undantag till ndgon fristaende aktér utanfor halso- och
sjukvarden (sa som polis, socialtjanst eller utvalda organisationer).

Slutsats och fortsatt arbete

Samverkan har skett I6pande mellan Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, TLV samt utredningen En svensk narkotikapolitik
anpassad till nutidens och framtidens utmaningar, som ocksa har i
uppdrag att 6ka tillgangligheten till naloxon.

« Socialstyrelsen har utrett tdnkbara végar att géra naloxon
tillgangligt utanfor hélso- och sjukvarden men ser inga
forutsattningar inom nuvarande regelverk. Fragan om hur fler
yrkesgrupper kan fa tillgang till, administrera och mojligen ocksa
dela ut motgiftet naloxon till de som behdver det, utreds vidare av
Narkotikautredningen.

Mojlighet att gbra naloxon kostnadsfritt

Receptforskrivning av naloxon som sedan hamtas ut pa apotek eller
mojligheten att naloxon pa sikt skulle fa en OTC — klassificering och ga att
kopa receptfritt innebdr i dagslaget en kostnad fér den enskilde personen.
Detta skulle kunna minska tillgangligheten da det finns en risk att enskilda
personer valjer att inte hamta ut lakemedlet pa grund av kostnaden.
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Utifran ovanstaende scenario har Socialstyrelsen stallt fragan till TLV om
det ar majligt att tillhandahalla Naloxon kostnadsfritt for den enskilde for att
pa sa satt oka tillgangliggorandet.

Enligt TLV finns flera exempel pa att lakemedel har erbjudits delar av
befolkningen kostnadsfritt. Tillvagagangssatten for detta kan i huvudsak
delas in i tre kategorier:

« Lagreglering, en skyldighet for regioner att tillhandahalla ett lakemedel
kostnadsfritt for den enskilde

+ Ldkemedel inom lakemedelsformanen som enligt annan lagstiftning ska
vara kostnadsfritt for den enskilde

+ Lakemedel som upphandlas av en statlig myndighet och delas ut till delar
av befolkningen

Lagreglering, en skyldighet for regioner (eller
kommuner) att fillhandahdlla ett IGkemedel
kostnadsfritt for den enskilde

Ett sddant atagande skulle behova regleras i lag och innebar att ett nytt
lagforslag maste tas fram om att region eller kommun skulle vara skyldig att
tillhandahalla naloxon samt att lakemedlet skulle vara kostnadsfritt for den
enskilde.

Exempel: Nya vacciner som infors i de allmé&nna vaccinationsprogrammen
for barn.

Lakemedel inom eller utom Idkemedelsformdnen
som enligt annan lagstiftning ska vara kostnadsfritt
fér den enskilde

Detta alternativ innebér att det av en sarskild lagstiftning framgar att vissa
lakemedel ska vara kostnadsfria for den enskilde. Sadana lakemedel kan
antingen finnas inom eller utom formanen. Pa samma satt som for évriga
lakemedel som ingar i formanen &r det foretaget som avgor om de vill ansoka
om subvention. Om ldakemedlet gj finns i formanen hamnar kostnaden inom
regionen. Ny reglering kravs trots detta da sjalva kostnadsfriheten behover
regleras i lag.

Exempel: Smittskyddsldkemedel

Lakemedel som upphandlas av en statlig myndighet
och delas ut till delar av befolkningen

Det finns exempel pa lakemedel som upphandlas av statlig myndighet och
som via lansstyrelserna delas ut till delar av befolkningen. I detta fall kan
regeringen via styrning av myndigheten se till att lakemedlet blir
kostnadsfritt for den enskilde. Kostnaden for naloxonet skulle i detta exempel
falla pa den enskilda myndigheten. Distributionen av lakemedlet ut till
berérda personer behdver dock uppfylla bland annat de krav som finns i
lagen om handel med ldkemedel.

Exempel: Jodtabletter
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Slutsats och fortsatt arbete

Tillgang till naloxon minskar risk for att obehandlad opioidéverdos ska
uppsta. Kostnadsfritt naloxon medfor sannolikt att enskilda personer i
hogre utstrackning har tillgang till preparatet. TLV har identifierat
olika satt att erbjuda lakemedlet kostnadsfritt men ytterligare utredning
kravs for att avgora vilket forfarande som skulle kunna vara mest
lampligt. Socialstyrelsen kommer att underséka fragan vidare.

Oka tillgdngen till naloxon pd hdkten

och kriminalvArdsanstalter

Socialstyrelsen, Kriminalvarden och SKR har samverkat kring stodjande
aktiviteter och insatser for att sékerstélla tillgang till naloxon for intagna
inom anstalter och hakten. Personer med opioidberoende inom
Kriminalvardens verksamheter &r en sarskilt prioriterad grupp. | samband
med placering pé anstalt eller hakte minskar eller upphor tillgangen till att
missbruka opioidpreparat. Detta gor att kroppens toleransniva for opioider
minskar och att risken for opioidforgiftning istallet 6kar om samma dos som
tidigare intas i samband med permission eller frislappande.* Det ar darfor
angelaget att sakerstalla tillgang av naloxon till dessa personer.

Behov av samsyn

I maj 2022 holls en workshop med representanter fran Kriminalvardens
Region Mitt®, berérda sjukvardsregioner, SKR och Socialstyrelsen. Syftet
med workshopen var att fa en gemensam bild 6ver utvecklingsomraden och
behov av samverkan for att 6ka tillgang till naloxon inom Kriminalvardens
verksamheter.

Foljande behov noterades:

« Tillgang till naloxon inom Kriminalvarden
I samband med utskrivning eller permission uppstar en 6kad risk for
opioidforgiftning relaterat till andrad toleransniva. Det &r darfor onskvart
att ge naloxonkit® i kombination med utbildning till berérda personer
innan de lamnar anstalt eller hakte.

+ Kostnader
I enlighet med Riksavtalet for utomlansvéard’ bar hemregionen ansvar for
kostnader av naloxonkit i samband med férskrivning.

4 Lisa Andersson, Problematisk opioidanvandning — om opioidrelaterade dddsfall och LARO i sédra Sverige,
Malméuniversitet, doktorsavhandling, 2021:6

5 Region Mitt tacker Sodermanlands, Orebro, Varmlands, Véstmanlands och Uppsala l4n. Regionen bestér av atta
anstalter, sex hakten, sex frivardskontor och ett regionkontor.

61 samband med utbildning delar exempelvis Region Skanes Naloxonprogram ut ett kit bestdende av 2 stycken
naloxon nésspray med 1 dos i vardera, kompresser, vinylhandskar, mun-mot-mun-mask, informationskort,
utbildningsbevis och manual se https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-
utveckling/sakkunniggrupper/naloxonprogram/utbildningsmaterial/utrustning-och-inkopslista.pdf besokt 2023-02-15
7 https://skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/riksavtalforutomlansvardochkommentarer.65449.html
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» Kostnadsansvaret hanteras olika av olika regioner
For att mojliggora for Kriminalvarden att dela ut naloxonkit ar det
avgorande att Riksavtalet for utomlansvard efterfoljs och att kostnaderna
for naloxon inte belastar kriminalvardens budget.

Vid efterfoljande moten mellan representanter fran Kriminalvarden, SKR och
Socialstyrelsen har fokus varit att hitta 16sningar pa fragan om kostnader och
tillgang till naloxonkit via rekvirering eller forskrivning.

Tilg&ng och kostnader

Enligt Kriminalvardens berakningar behéver cirka 4000 personer per ar ett
eller flera naloxonkit i samband med permission eller frigang fran hakten och
anstalter. Kostnaden for naloxon (tva doser) ar mellan 330 till 450 kronor.
Kriminalvarden har i dagslaget kostnader om cirka 1,8 miljoner kronor
arligen for naloxon, en kostnad som enligt Riksavtalet for utomlansvard
egentligen ska belasta de intagnas hemregioner.

| dagslaget ordinerar och bestéller Kriminalvarden lakemedel enligt
samma princip som regionerna, det vill sdga via rekvisition. Det gor att det
inte ar mojligt att anvanda hogkostnadsskydd sasom vid forskrivning. Det
bedoms inte heller administrativt I6nsamt att Kriminalvarden ska ombesorja
fakturering till hemregionen for respektive person.

Utover kostnad for sjalva naloxonet tillkommer kostnader for
informationsmaterial och utbildningar, bade till personer som sjélva kan
behdva naloxon och till Kriminalvardens personal.

Kriminalvarden har sjélva identifierat foljande alternativ:

« Varje region majliggor att Kriminalvarden far tillgang till arbetsplatskod
(kombikakod). Kriminalvarden registrerar koden vid forskrivning och
sékerstéller att ratt kod hamnar hos den enskildes hemregion. Detta
medfor att den enskilde maste betala en egenavagift.

+ Varje verksamhetsstalle inom Kriminalvarden gor en bedémning av hur
manga klienter som kommer behova naloxonkit och bestéller lakemedlet
fran Kriminalvardens nuvarande leverantor. Den totala summan delas pa
21 regioner dar alla regioner betalar samma del av kostnaden.

» Hemregionerna forskriver lakemedel och skickar naloxonkit till aktuellt
hakte eller anstalt.

Forslaget som leder till egenavgift for den enskilde innebar en risk for
minskad tillganglighet (se rubrik Mojlighet att géra naloxon kostnadsfritt)
och bor dérfor undvikas.

Socialstyrelsen har tillsammans med Kriminalvarden och SKR beaktat
ovanstaende alternativ och bedémt att de innebar omfattande administration
samt att punkten betréffande att hemregionerna forskriver lakemedel och
skickar naloxonkit till aktuellt hakte eller anstalt, inte &r férenlig med
gallande lag® eller foreskrifter.

8 Lagen 2009:366 om handel med lakemedel
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Méijlig vag framat

Socialstyrelsen konstaterar att det ar angeléget att det sakerstalls ett
system avseende rutiner for samverkan mellan kriminalvarden och
regionerna kring kostnader for naloxon nasspray.

Pa sikt skulle eventuellt en annan majlig vag framat kunna vara att
staten, star for kostnaden via exempelvis regleringsbrev till
Kriminalvarden.

Oversyn av kunskapsstédjande material
och systematiskt implementeringsarbete

Forsalining och forskrivning
Enligt statistik fran E-halsomyndigheten har forséljning av naloxon nasspray
okat over tid. Drygt 80 procent av forsaljningen sker till slutenvard. Lanen
med storst forséljning ar Stockholm, Skane, Véastra Gétaland och Uppsala.
Det ar i stort sett uteslutande lakare som forskrivit naloxon. Arbetsplatser
som ar vanligast forekommande bland forskrivare &r allmanpsykiatri,
rattspsykiatri och toxikomanivard. Det finns goda mojligheter att sprida
kunskap om naloxon dven till andra verksamheter och yrkesgrupper inom
hélso- och sjukvarden. Exempelvis har endast en sjukskdterska anvant sin
forskrivningsrétt for naloxon sedan 2018.

Befintligt kunskapsstddjande material

Aven om forsaljningen av naloxon har 6kat ar det stora variationer mellan
lanen och olika arbetsplatser. Onskemal om mer kunskap om gallande
regelverk har framkommit i intervjuer med berérda malgrupper® vilket utgor
grunden till 6versyn av Socialstyrelsens befintliga informationsmaterial om
naloxon. Utifran inkomna synpunkter fran organisationer, myndigheter och
personer som erhallit utbildning i samband med tilldelning av naloxon
revideras materialet under varen 2023.

Det befintliga stéd- och informationsmaterialet'® bestér av fem delar och
togs fram 2018 av Socialstyrelsen och Folkh&lsomyndigheten.

Foljande stod ingar i materialet:

« Ett samtalsstdd till den som forskriver och informerar om naloxon

« En informationsbroschyr att ge till anvandare eller narstaende efter
forskrivningen

» Enslitstark fickfolder att ge till anvandare efter forskrivningen

 En affisch med instruktioner for att ge naloxon vid opioidéverdos

+ En affisch med typiska tecken pa opioidéverdos

9 Foretradare for halso- och sjukvard, socialtjanst, Kriminalvarden och patient- och brukarorganisationer
10 Samtliga delar &r publicerade pa Socialstyrelsens webb https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-
regler/omraden/missbruk-och-beroende/material-om-naloxon/
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Nytt kunskapsstodjande material

For att komplettera det befintliga materialet och mota 6nskemal som
framkommit vid behovskartldggning produceras tre nya kunskapsstddjande
produkter:

+ En 6verskadlig och enkel juridisk vagledning avseende mojligheterna
inom ramen for nuvarande regelverk om naloxon nasspray
Materialet riktar sig till berorda aktérer inom halso- och sjukvarden,
socialtjansten, Kriminalvarden och civilsamhéllet.

« Ett fortydligande av sjukskoterskors mojlighet att forskriva
naloxonlékemedel
Fortydligandet fungerar som ett komplement till Socialstyrelsens
meddelandeblad Nr 5/2018 om Nya foreskrifter om behérighet for
sjukskoterskor att forskriva och ordinera lakemedel.

» Material i form av ett bildspel som kan anvandas vid arbetsplatstraffar
inom och utanfor hélso- och sjukvarden
Materialet beskriver bland annat vad naloxon ar samt nuvarande
regelverk.

Fortsatt arbete

Socialstyrelsen fortsatter arbetet med att revidera befintligt
stddmaterial, ta fram nytt kunskapsstodjande material samt stodja
implementeringen av dessa bade inom och utanfor hélso- och
sjukvardens verksamheter.

Socialstyrelsen fortsatter &ven att samverka med Narkotikautredningen
i fragor som ror tillgang och tillganglighet.
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Bilaga 1

Receptfrinetsstatus for naloxon i nasal beredning

Rapport fran Lakemedelsverket
Datum: 2022-09-15
Dnr: S2021/04973 (delvis)

Se separat dokument
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Bilaga 2

Regelverk for naloxon, inom och utanfdr hdlso- och
sjukvarden

Naloxon dr ett receptbelagt lakemedel som forskrivs och ordineras inom
hélso- och sjukvarden.

Nedan presenteras en dversikt av gallande regelverk for hélso- och
sjukvarden samt slutsatser avseende majligheten att tillgangligg6ra naloxon,
for personal utanfor hélso- och sjukvarden sa som exempelvis polis,
socialtjanstpersonal eller olika organisationer.

Grundldggande regler fér naloxon

Naloxon dr ett godként lakemedel forenat med sérskilda villkor vad avser
forskrivning, rekvirering och utlamnande fran apotek. Forskrivning och
ordination forutsatter mojlighet att antingen forskriva naloxon pa recept eller
att rekvirera till en halso- och sjukvardsenhet for att senare ordineras till
patient. 11,12 Naloxon nasspray fér enligt godkannandet dven administreras av
annan an patient. Konkret forutsatter dock detta att personen som ger
naloxon bade har tillgang till lakemedlet och har ratt att administrera det i en
akut nodsituation. Detta forutsatter att naloxon forskrivs eller ordineras inom
den reglerade halso- och sjukvarden vilken omfattas av halso- och
sjukvardslagen, HSL.-

| lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit framgar gallande regler om forskrivning pa
recept och rekvisition.'*

Grundldggande krav for hantering av naloxon

En verksamhet omfattas av HSL om den utfér halso- och sjukvardsatgarder,
det vill sédga atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador samt sjuktransporter eller att ta hand om avlidna.®®
Socialstyrelsen har tidigare konstaterat att det finns mycket litet utrymme att
se insatser med sadan inriktning som ges av legitimerad halso- och
sjukvardspersonal som annat an halso- och sjukvardsétgarder.'® Detta galler
aven atgarder av enklare slag som utfors av legitimerad halso- och
sjukvardspersonal och kan ha betydelse i handelse av att en legitimerad
anvander sin kunskap som legitimerad och ingriper pa personligt initiativ vid
sidan av sin arbetsgivare som &r vardgivare.

Det finns inget juridiskt hinder mot att legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal arbetar inom ideell féreningsverksamhet. Daremot har
legitimerad halso- och sjukvardspersonal ett personligt ansvar for hur de
utfor sitt arbete oavsett var det sker, detta kan dven medfora att den
legitimerade forutsatts arbeta inom en vardgivares organisation.

1 HSL-FS 2017:37

12 SOSFS 2009:10

132017:30

14 HSLF-FS 2021:75

152 kap 1 § HSL

16 PM 2011-06-07 (dnr 18302/2011)
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Oreglerad hélso- och sjukvérd

| patientsakerhetslagen finns det begransningar i vad nagon far géra utanfor
den reglerade hilso- och sjukvarden.!’ Det finns medicinska uppgifter som
kan utforas av lekméan inom halso- och sjukvardsomradet utanfor den
reglerade halso- och sjukvarden. I regel finns det dock en naturlig
begransning i vad lekman kan atgarda pa grund av att det ibland forutsatter
lakemedel t.ex. smartstillande vid operativa ingrepp.

Rekuvisition av [dkemedel och sarskilda bestdmmelser

I lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit'® kan lakemedel lamnas ut pa rekvisition och
utan recept. Det &r bara lakare som far férordna men det finns ett antal olika
undantag dar rekvisition kan ske vid sidan av halso- och sjukvarden, direkt
och utan sarskild behorighet genom legitimation inom hélso- och
sjukvérden.'® Exempelvis kan fartygskaptener fa rekvirera utifran
lakemedelsverkets foreskrifter. Det finns en
fartygskaptensutbildning/6verstyrman som har ett kursprogram for ett
internationellt certifikat som bl.a. innebar kunskap om injektioner och andra
utbildningskrav vilket regleras i transportstyrelsens foreskrifter om
sjukhusapotek.?’ 2 Darutéver kan t.ex. svetsare rekvirera smartstillande
droppar mot svetsblank.

Samtycke kravs for behandling med naloxon

Inom halso- och sjukvarden finns krav om att patienten ska samtycka till
&tgarder och behandling.?? Det innebar att ingen utan samtycke far ges eller,
utan sarskilt stod i lag, kan tvingas till vard eller behandling. Om sa anda
sker, t.ex. som vid medvetsléshet orsakad av en opioidéverdos, kan
avsaknaden av samtycke komma att prévas av nddbestammelsen.
Motsvarande nddbestammelse kan bli aktuell i hdndelse av att naloxon ges av
en privatperson helt utanfor halso- och sjukvarden.

Nd&r patientens vilja inte kan utredas

Inom hélso- och sjukvarden uppkommer det situationer da personer saknar
mojlighet att ge samtycke till nddvandiga vardinsatser. Exempelvis vid akuta
situationer da en person ar medvetslos och sjukvardsinsatser maste vidtas
omedelbart for att radda personens liv. Det legala stod som kan aberopas i
dessa situationer &r 24 kap. 4 § brottsbalken. Enligt denna bestdmmelse kan
nod foreligga nar fara hotar bland annat liv eller halsa. En garning som nagon
begar i néd utgor brott endast om den ar oférsvarlig med hansyn till farans
beskaffenhet, den skada som asamkas annan och omstandigheterna i dvrigt.

175 kap. 1 § PSL

18 HSLF-FS 2021:75

19 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75
2 SJOFS 2000:21

2L TSFS 2017:26

22 2 kap. 6 § regeringsformen
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Administrering av Idkemedel genom generella
direktiv

Regler om generella direktiv finns i Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad om ordination och hantering av ldkemedel inom héalso- och
sjukvarden.® Enligt foreskriften far personal som inte innehar legitimation
inom ambulanssjukvarden och raddningstjansten, med stod av ett generellt
direktiv om lakemedelsbehandling, iordningstélla och administrera till en
patient medicinskt oxygen, och ldkemedel som innehaller naloxon och som
enligt sitt godkannande kan administreras av andra personer &n halso- och
sjukvardspersonal. Detta innebar enligt foreskriften att de personer som utfor
uppgiften skall betraktas som halso- och sjukvardspersonal.*

| V&ntan P& Ambulans, IVPA

| Socialstyrelsens foreskrifter” om ambulanssjukvard m.m. finns
bestammelser om forsta hjalpen i vantan pa ambulans (IVPA).
Bestammelserna forutsatter att raddningstjansten i kommunen sluter IVPA-
avtal om befogenheter samt sékerstéller att den som utfor ett IVPA-uppdrag
kan ge forsta hjalpen med enkla hjalpmedel, ge den vardbehévande trygghet,
och halla kontakt med halso- och sjukvardspersonalen i ambulansen. | IVPA-
avtalet ska det framga vad som inkluderas, exempelvis defibrillering,
behandling med medicinskt oxygen eller behandling med lakemedel som
innehaller naloxon och som far administreras av andra personer &n hélso- och
sjukvardspersonal. Den personal som inom ramen for ett IVPA-avtal ger
behandling med lakemedel ska anses som hélso- och sjukvardspersonal och
omfattas av Inspektionen fér vard och omsorgs tillsyn, IVO.

Utldmnande av naloxon

I lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit?® kan ldkemedel som innehéaller naloxon lamnas
ut till patient som genom missbruk eller beroende 16per risk att 6verdosera
opioidpreparat. Ett sadant utlamnande forutsatter att forskrivaren har
behorighet att férordna lakemedlet och att patienten kan erbjudas behandling
mot missbruk eller beroende. Vid utldmnandet ska forskrivaren sékerstélla att
nodvandig utbildning avseende atgarder som behdver vidtas vid en éverdos,
inkluderande administrering av lakemedlet, har genomforts.

Ny lag om egenvdard, Socialstyrelsens foreskrifter om
egenvard upphdvs

Ikrafttradandet av lagen?” om egenvard har medfort att beddmning om en
hélso- och sjukvardsatgard kan utféras som egenvard idag regleras i lag.
Socialstyrelsen har darfor upphévt foreskriften SOSFS 2009:6.

Egenvard definieras som en halso- och sjukvardsatgard dar behandlande
halso- och sjukvardspersonal bedomt att utforandet kan ske av patienten sjalv

27 kap. 8 § HSLF-FS 2017:37
247 kap. 2 § SOSFS 2009:10
257 kap. 1 § SOSFS 2009:10
2 3 kap. 4 § HSLF-FS 2021:75
27 2022:1250
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eller med hjalp av nagon annan. Om det finns risk for att patienten skadas far
atgarden inte bedomas som egenvard. Nar egenvard utfors galler inte HSL
eller andra regler pa halso- och sjukvardens omrade. Om patienten daremot
far hjalp med egenvard som en del av en socialtjanstinsats enligt
socialtjanstlagen?, eller insats enligt lagen om stdd och service till vissa
funktionshindrade?, galler dock relevanta lagar och regler pa socialtjanstens
och LSS omrade.

28 2001:453
291993:387
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