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Remiss

Socialstyrelsens forslag tili foreskrifter och allméinna rad om likemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende

Socialstyrelsen dversinder forslag till ovan rubricerade foreskrifter och aliménna rdd och ni bereds hiirmed tilifille att
limmna syapunkter pa forslaget och konsekvensutredningen.

Synpunkter ska vara Socialstyrelsen till handa, gérna som eit word-dokument per e-post till

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se, senast den

14 september. Vinligen ange Socialstyrelsens diarienummer i remissvaret.

Kajsa Laxhammar
Jurist
075- 247 49 11

Marcus Nydén
Jurist
075-247 41 76

Med vanlig hélsning

Kajsa Laxhammar
Jurist

Tel: 070-162 48 11

SOCIALSTYRELSEN

Avdelningen fr regier och behdrighat
Soctaluridik

106 30 Stockholm

Vixel 075-247 30 60
www.socialstyrelisen.se

Socialstyrelsen vamar hilsa, valfard och allas Hka tillgang 5 god vard och omsorg.
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Avdelningen for regler och behtrighet Enligt séndlista
Marcus Nydén
marcus.nyden@socialstyrelsen.se

Kajsa Laxhammar
kajsa.laxhammar@socialstyrelsen.se

Remiss
Socialstyrelsens forsiag till foreskrifter och aliméinna rad om
Likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende

Socialstyrelsen cversinder forslag till ovan rubricerade féreskrifter och aliminna
r&d och ni bereds harmed tillfalle att limna synpunkter pa forslaget och
konsekvensutredningen.

Synpunkter ska vara Socialstyrelsen till handa, girna som ett word-dokument
per e-post till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se, senast den
14 september. Vinligen ange Socialstyrelsens diarienummer i remissvaret.

Kontaktpersoner

Marcus Nydén, jurist, avdeiningen for regler och behorighet, enheten for
socialjuridik

075 — 247 30 00 (véxel)

marcus.nyden@socialstyrelsen.se

Kajsa Laxhammar, jurist, avdelningen for regler och behorighet, enheten for
socialjuridik

075 — 247 30 00 (viixel)

kajsa.laxhammar(@socialstyrelsen.se

Erik Héglund
Avdelningschef regler och behdrighet

Marcus Nydén
Jurist
Bilagor:
1. Forslag till foreskrifter och allménna rad
2. Konsekvensutredning
SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 CO socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

104 30 Stockholm Fox (75-247 32 52 www sociclstyrelsen.se
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SOSFS

2015; XX (M)
Utkom fran trycket
den 2015

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende;

besiutade den 2015.

Socialstyrelsen foreskriver féljande med stod av 2 § 1 forordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. och
beslutar foljande allmanna rad.

1 kap. Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas av de vardgivare som bedriver sadan
verksamhet som erbjuder behandling med metadon eller andra lakemedel som
utgor narkotika och som har godkants for behandling av opioidberoende
(lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende).

2 kap. Ledningssystem

1 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar det att varje vardgivare
ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas innehaller de processer
och rutiner som behovs f8r att sakerstalla att verksamheten uppfyller de krav
som stélls i det féljande.

3 kap. Anmélan av verksamhet

Nyinréttad verksamhet

1 § En vardgivare som avser att erbjuda lzkemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende ska anmala detta till Inspektionen for vard och omsorg. Anmalan

ska goras

1. senast en manad innan verksamheten pabdrjas, och
2. pa en darfor avsedd blankett (bilagan).



Andring av uppgifter

2 § Om nagon uppgift i en tidigare gjord anmélan andras, ska vardgivaren
anmaéla dndringen till Inspektionen for vard och omsorg. Anmélan ska goras

1. inom en manad fran det att férandringen gjordes, och
2. péa en darfor avsedd blankett (bilagan,).

Nedldggning av verksamhet

3 § En vardgivare som upphér med att erbjuda lakemedelsassisterad behandling
vid opioidberoende ska utan dréjsmal anmaia detta till Inspektionen f6r vard och
omsorg pa en darfér avsedd blankett (bilagan).

4 kap. Varden

Férutséttningarna fér att ge behandlingen

1 § Den patient som ordineras likemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende ska ha fylit 20 ar.

Om sarskilda skal foreligger, far en patient ordineras lakemedelsassisterad
behandling dven nar han eller hon dnnu inte har fyllt 20 ar.

Allméanna rad

Sarskilda skal kan t.ex. vara om patienten har fatt andra
behandlingsinsatser an ldkemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende men utan att detta har lett till dnskvart resultat.

2 § Den patient som ordineras lakemedelsassisterad behandling vid
opicidberoende ska av den lakare som ordinerar behandlingen beddmts ha et
opioidberoende sedan minst ett ar.

3 § Den lakare som ordinerar ldkemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende ska ha specialistkompetens i psykiatri eller beroendemedicin.

4 § Lakaren ska vidare vara verksam vid en vardenhet som av vardgivaren ar
anmald till Inspektionen fér vard och omsorg enligt 3 kap. 18§.

5 § Vardenheten dar |akaren &r verksam ska kunna erbjuda psykologisk eller
psykosocial behandiing eller rehabilitering eller kunna ordna s& att sadan
behandling eller rehabilitering kan erbjudas genom nagon annans forsorg.



Villkor vid ordination

6 § Lakemedelsassisterad behandling vid opicidberoende far endast ordineras fill
en patient som &ven ges psykologisk eller psykosocial behandling eller
rehabilitering.

Lékarundersbkning

7 § Lakaren ska innan ordination av lzskemedelsassisterad behandling vid
opioidbercende

1. underséka patienten, och
2. gbra en sammanvagd bedémning av patientens beroende, hilsotillstédnd och
sociala situation.

8 § Lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende far inte ordineras, om
patienten &r beroende av alkohol eller andra narkotiska preparat och beroendet i
kombination med den lakemedelsassisterade behandlingen innebér en pataglig

medicinsk risk for patienten.

Frihetsberbvande

9 § Om en patient som har ordinerats lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende blir isolerad enligt smittskyddslagen (2004:168) eller
frihetsberdvad, ska lakaren ta stallning till om det finns forutsattningar att fortsatta
behandlingen pa ett patientsékert sétt.

Plan f6r varden

10 § Lakaren ska uppratta en plan for varje patient som ordineras
lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende. Planen ska uppréttas i
samrad med patienten.

Av planen ska det framga

vilka behandlingsatgarder som ska vidtas,

i vilken tidsfoljd behandlingsatgarderna ska komma,

vilka mal och delmal som har satts upp fér behandlingsétgérderna,

vilka medicinska kontroller som ska géras under behandlingens géng, och
vilka sarskilda villkor som galler fér behandlingen.

g wN =

11 § Lakaren ska svara for att planen fortidpande folis upp och minst en géng om
aret omprévas i samrad med patienten.



5 kap. Likemedelshantering

1 § Nar en lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende paborjas ska
likemedien under de tre forsta manaderna av behandlingen iordningstélias och
sverlamnas av halso- och sjukvardspersonal pa den vardenhet dar behandlingen
har inletts. Patienten ska inta lakemedlen under uppsikt av halso- och
sjukvardpersonal pd samma enhet.

Om det foreligger sarskilda skal, far lakaren besluta att lakemedien jordningstélls,
éverlamnas och intas pa ndgon annan vardenhet.

Allménna rad

Sarskilda skal kan vara att patienten pé grund av arbete, studier eller
vistelse pa annan ort inte har mojlighet att bestka den
vardenhet dar behandlingen inleddes.

2 § Om resultatet av den lakemedelsassisterade behandlingen vid
opioidberoende har varit stabilt under behandlingens tre forsta manader, far
lakaren darefter successivt verlata till patienten att sjalv hantera sina lakemedel.

3 § Bestammelser om att en legitimerad yrkesutdvare ska gbra en beddémning av
om en halso- och sjukvardsatgard kan utforas som egenvard, planera
egenvéarden samt félja upp och ompréva bedémningen finns i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:6) om bedémningen av om en halso- och
sjukvardsatgard kan utféras som egenvard.

6 kap. Undantagsbestdmmelse

1 § Socialstyrelsen kan medge undantag fran bestdmmelserna i dessa
foreskrifter, om det finns sarskilda skal.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2016.

2. Genom férfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2009:27) om ldkemedelsassisterad behandling vid opiatbercende.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM



Marcus Nydeén
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Avdelningen for regler och behérighet
Marcus Nydén

Kajsa Laxhammar
marcus.nyden@socialstyrelsen.se
kajsa.laxhammar@socialstyrelsen.se

Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter och allménna radd om
likemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende

Bakgrund

Socialstyrelsen fick i mars 2013 regeringens uppdrag att 6ka kunskapen om den
likemedelsassisterade behandlingen vid opiatberoende. Uppdraget omfattade
tillgéinglighet till behandling och omfattning av denna, forskrivning av de
aktuella Ekemedlen, eventuellt “lickage”™ och de dodsfall som beddms vara
relaterade till de aktuella likemedlen samt forutsdttningama att genom data och
register folja upp utfall och kvalitet av behandlingen. I anslutning till regerings-
uppdraget beslutade Socialstyrelsen dven att pa eget initiativ se dver Socialsty-
relsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:27) om likemedelsassisterad
behandling vid opiatberoende. Skalet for versynen var bl.a. de synpunkter p&
foreskrifterna som lmnats i den s.k. missbruksutredningen, Béttre insatser vid
missbruk och beroende (SOU 2011:35).

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (SOSFS 2009:27) om ldkemedels-
assisterad behandling vid opiatberoende trddde i kraft i mars 2010.

Foreskrifterna och de aliminna rdden ska tillimpas pa sddan verksamhet som
erbjuder likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende med sttd av hilso-
och sjukvardslagen (1982:763). Med lakemedelsassisterad behandling vid
opiatberoende avses enligt foreskrifterna behandling med metadon eller andra
likemedel som utgor narkotika och som godkénts fr behandling av opiatbero-
ende och ordineras i samband med psykosocial behandling vid sidant beroende.
Opiatberoende definieras som beroende som framkallas av heroin, opium eller
morfin. Foreskrifterna innehéller huvudsakligen bestdmmelser om under vilka

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 GO socialstyrelsen@socicistyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www,socialstyrelsen.se

1(10)



SOCIALSTYRELSEN 2015-06-04 Dnr 4.1.1-13559/2015

forutsittningar en patient fir ordineras behandling och reglerar nrmare bl.a.
vem som far ge och vem som f{ar ges behandling, vid vilka specifika situationer
d4 behandling inte fir inledas och under vilka omstindigheter da en inledd
behandling méste avslutas. Vidare finns bestimmelser om hur de likemedel som
anvinds vid behandlingen ska iordningsstillas och dverlamnas till patienten.

Forslaget till nya foreskrifter och allminna rad innebir 1 huvudsak foljande.

- Foreskrifterna foreslas reglera behandling av opioidberoende som vidare
begrepp och inte bara behandling av missbruk av heroin, opium eller
morfin.

- Foreskrifterna foreslas att fortydliga kravet pd att den vardenhet som
erbjuder likemedelsassisterad behandling forutom att kunna erbjuda pa-
tienten likemedel dven ska kunna se till att patienten kan erbjudas psy-
kologisk eller psykosocial behandling eller rehabilitering.

- Foreskrifterna foreslas fortydliga av kravet pa att en forutsittning for att
en patient ska kunna ordineras likemedel dr att patienten samtidigt far
psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitermg.

- Kretsen av hilso- och sjukvéarspersonal som ska fa m&jlighet att ordinera
behandling foreslas utokas fran att omfatta enbart specialister i psykiatri
till att omfatta dven specialister i beroendemedicin.

- Vissanuvarande uttryckliga hinder mot att inleda behandling, t.ex. pa-
gaende LVM-vard, foreslas tas bort.

- Nuvarande uttryckliga krav pa att i vissa situationer avbryta behandling-
en foreslés tas bort.

- Patienten foreslas ges mojlighet att successivt sjdlv f& hantera sin medi-
cin redan efter tre méanader i stillet f5r nuvarande sex ménader.

I samband med att frslaget till nya foreskrifter och allménna rad trider § kraft
kommer Socialstyrelens foreskrifter och aliménna rad (SOSFS 2009:27) om
ikemedelsassisterad behandling vid opiatberoende att upphéra att géila.

Grunden for de foreslagna nya foreskrifterna och allméinna raden #r foljande.
Missbruksutredningen hivdar att vintetiderna till likemedelsassisterad beband-
ling 4r langa. Utredningen hévdar vidare att den kliniska erfarenheten talar for
att behandlingen fungerar pa ett likartat s#tt for opioidberoende som for opiatbe-
roende samtidigt som det saknas alternativ behandling for opioidberoende, att
behandling bor mojliggdras inom ramen for tvingsvard enligt LVM, samt att
endast medicinska skil ska motivera hinder mot inskrivning i behandling och
ofrivillig utskrivning.

Aven i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stéd vid missbruk och
beroende gors beddmningen att vetenskap och beprovad erfarenhet visar att
likemedelsassisterad behandling &r verksam dven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksa efter arbetet med regeringsuppdraget bedOmningen att de
sirskilda risker som finns med behandlingen med de likemedel som anvénds vid
den Hikemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-
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en, men att det friimst bor vara medicinska skl som ska paverka behandlingens
nirmare uiformning.

Socialstyrelsens forslag till nya foreskrifter och allminna rid om lakemedelsas-
sisterad behandling vid opioidberoende syftar till att 6ka tillgéngligheten till
behandling for patientgruppen. Forslaget bidrar dirigenom till att kraven pé vard
pa lika villkor 1 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, och 1 kap. 6 §
patientlagen (2014:821) kan uppfyllas. Forslaget ska dven bidra till att patienter
kan f4 en behandling som uppfyller kraven pa god véard enligt 2 a § HSL samt
vard enligt vetenskap och beprévad erfarenhet enligt 6 kap. 1 § patientsikerhets-
lagen (2010:659), PSL.

1 foreskriften anges att om synnerliga skil {Sreligger kan en patient som inte har
fyllt 20 ar ordineras likemedelsassisterad behandling. Ett exempel pé sidana
skal kan enligt det allménna radet vara om patienten har fatt andra behand-
lingsinsatser 4n kikemedelsassisterad behandling vid opioidberoende men utan
att detta har Jett till onskvirt resultat. Exemplet i det allménna radet visar att de
skil som #r avsedda snarare dr scirskilda skil 1 stillet for synnerliga. Darfor
korrigeras foreskriften och det allminna radet for att bittre stimma Sverens med
de skil som anges.

Det foreslagna kravet pi att likemedelsassisterad behandling bara ska fa ges vid
en virdenhet som kan se till att #ven psykosocial eller psykologisk behandling
eller rehabilitering samtidigt kan ges och att lakemedel bara fir ges samtidigt
med psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitering grundar
Socialstyrelsen p att de nationella riktlinjerna f6r vérd och stod vid missbruk
och beroende gér beddmningen att psykologiska eller psykosociala insatser bdr
utgdra basen i den likemedelsassisterade behandlingen (s. 46-47 och 134-135).
Kravet har dven tidigare indirekt stillts genom foreskriftens definition av
begreppet likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende (1 kap. 2 §
[SOSFS 2009:27]). 1 syfte att fortydliga detta har det lyfts ur definitionen och i
stillet forts in i en bestdimmelse.

Enligt missbruksutredningen finns goda mojligheter att stilla in och uppritthalla
Jakemedelsbehandling genom att patienten vistas 1 slutenvérd. Missbruksutred-
ningen beddmer ocksé att genom att inleda behandling inom tvingsvirden
minskar ocksa risken for aterfall och vidhdngande risk for 6verdos vid &ver-
gangen till vard med samtycke. Socialstyrelsen ser inte heller ndgra hinder for
behandling inom ramen for lagen (1988:870) om vérd av missbrukare i vissa
fall, LVM, och anser att den samverkan som {or nérvarande finns mellan
beroendevarden och Kriminalvarden visar att likemedelsassisterad behandling
skulle kunna organiseras med goda resultat dven for personer som ir foremal for
LVM-vard. Av det skiilet bor det nuvarande hindret mot att inleda likemedelsas-
sisterad behandling dven under LVM-vérd tas bort. Genom att m&jhggora
lakemedelsassisterad behandling dven under LVM-vérd kar ocksé forutsatt-
ningarna fSr en god vard pa lika villkor {6r patientgruppen.

3(10)



SOCIALSTYRELSEN 2015-06-04 Dnr4.1.1-13559/2015

Betraffande borttagande av kravet pé att beakta risk fOr lickage eller avledning
vid egenvardsbeddmningen sd anser Socialstyrelsen att myndighetens arbete
med regeringsuppdraget tyder pa att de lakemedel som férekommer pé den
illegala drogmarknaden till storsta defen kommer frin insmuggling av preparat
och endast i begrinsad omfattning frin den likemedelsassisterade behandlingen.
Av det skilet bor foreskriftens bestdmmelser om att beakta Jackagerisk tas bort.

Betraffande sinkningen av tidsgrinsen for patientens egenvéard frén sex till tre
manader resonerar Socialstyrelsen pa foljande sitt. Genom férandringen av
tidsgrénsen &r malsittningen att behandlingen pa ett mer individanpassat sétt &n
tidigare ska kunna goras tillgangligt fr en mindre grupp som hittills uppgetts
kinna motstand mot behandlingen, t.ex. patienter med arbete och familj och
patienter som har 1ang resvig till vardenheter som kan ge lakemedelsassisterad
behandling. Genom forindringen ska tillgingligheten till behandling kunna kas.
Socialstyrelsen beddmer dirfor att det finns skl att ge ansvarig ldkare ntrymme
for att efter en medicinsk bedSmning successivt ge patienten mojlighet att fi
pabdrja egenvard efter en tid som 4r kortare dn sex ménader.

Alternativa ldsningar och effekter om ingen reglering
kommer till stind

Socialstyrelsen anser att det kunskapsunderlag som numera finns genom miss-
bruksutredningen, Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stdd vid
missbruk och beroende och vad som kommit fram under Socialstyrelsens arbete
med regeringsuppdraget visar att SOSFS 2009:27 i nuvarande utformning
medfor att tillgingligheten till vard for personer med missbruk av opioider
brister och att den vird som ges inte i alla defar ges enligt vetenskap och bepré-
vad erfarenhet, SOSFS 2009:27 behdver darfor ses dver.

Ett skal till att behandlingen dven fortséttningsvis bor regleras genom foreskrif-
ter och allminna rad &r att anvindning av de narkotikaklassade likemedel som
kan ordineras vid behandlingen &r forenat med mycket stora halsorisker. Be-
handlingsformen har varit historiskt kontroversiell och foreskrifterna &r ett sitt
att skapa en tydlig ram kring forskrivningen och samtidigt ge behandlingsformen
legitimitet. Behandlingsformen riktar sig vidare specifikt till en svérbehandlad
mélgrupp med stor samsjuklighet for vilken man ansett att det behdvs en tydlig
statlig styrning. Att enbart reglera behandlingen genom nationella riktlinjer eller
exempelvis viigledningar eller annat kunskapsstod beddmer Socialstyrelsen
darfor inte vara tillrdckligt.

Forslaget till foreskrifter och allminna rad bor forutom opiatberoende enligt
nuvarande foreskriftsdefinition reglera dven opioidberoende eftersom Socialsty-
relsens nationella riktlinjer for vard och stdd vid missbruk och beroende visar pa
goda behandlingsresultat om likemedelsbehandling ges dven vid beroende av
andra opioider 3n heroin, opium eller morfin.

Eitt satt att ka tillgingligheten till likemedelsassisterad behandling 4r att gora
det moijligt dven for andra likare dn specialister i psykiatri att ge behandling.
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Missbruksutredningen har som ett led i dkad tillganglighet foreslagit att dven
specialister 1 allmanmedicin ska ges mojlighet att {& svara for lépande behand-
lingsatgérder.

Socialstyrelsen gor dock den sammantagna beddmningen att den kompetens som
genomgaende krivs for behandling av patientgruppen fordrar specialistkompe-
tens i antingen psykiatri eller beroendemedicin. Socialstyrelsen beddmer darfor
att dven lopande behandlingsdtgirder under likemedelsassisterad behandling ska
forbehallas dessa tva medicinska specialiteter (Jfr Beroendemedicin — Utredning
av reglering som ldkarspecialitet, Socialstyrelsen 2013).

Betriaffande borttagandet av kravet pa ett dokumenterat missbruk i ett ar som
forutsttning for behandling giller att Socialstyrelsen gor beddmningen aft det
kan vara svért att visa pa ett dokumenterat arslangt missbruk hos en patient trots
att man som behandlande liakare pa goda grunder kan gora en patientsdker
bedsmning att patienten haft ett drslingt beroende och dirmed kan ha rétt till
vard enligt foreskriften. Kravet pa ett ars dokumenterat missbruk bor darfor
knytas till behandlande likares beddmning och inte till ett strikt krav p& doku-
mentation.

Endast sddana inskrankningar av mdjligheterna att inleda behandling som
beddms vara medicinskt motiverade bor behéllas i foreskrifterna. Samma synsétt
bor gilla avseende foreskrifter som reglerar avbrytande av behandling. Darfér
behalls endast en bestimmelse med innebdrden att behandling inte far ordineras
om en patient ar beroende av alkohol eller andra narkotiska preparat &n opioider
pé ett sitt som innebdr en pataglig medicinsk risk. Aven dérigenom kan tillging-
ligheten til} behandlingen och férutsittningarna for en vard pa lika villkor dkas
samtidigt som det sikerstilis att vard ges enligt vetenskap och beprovad erfaren-
het.

Betraffande andringarna gillande forutsittningarna for vérd under frihetsbert-
vande bedémer Socialstyrelsen att det inte kan anses vara motiverat av medi-
cinska skiil att uttryckligen villkora fortsatt lakemedelsassisterad behandling med
att behandlingen ska kunna ges just pa den plats déir patienten &r frihetsberdvad.
Socialstyrelsen anser dock att det finns skél att behalla en bestimmelse som
anger att behandlande lakare ska dverviga mdjligheterna till fortsatt likemedels-
assisterad behandling om patienten frihetsbertvas. Eftersom de situationer da en
patient kan anses frihetsberdvad kan vara fler dn de som réknas upp i bestim-
melsen i dess nuvarande utformning, si behdver bestimmelsen dndras till att
endast ange "frihetsbertvande” som grund for Svervigande utan nirmare
exemplifiering.

Berdrda av regleringen

Privata och offentliga vardgivare
Kriminalvardsanstalter

Hikten

LVM-hem
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Socialndmnder
Personer som missbrukar opioider

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar
sig pa

Socialstyrelsen far enligt 2 § 1 forordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden f6r Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. meddela foreskrifter om

hilso- och sjukvard enligt 32 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) till skydd
for enskilda. De foreslagna bestimmelserna grundar sig p4 detta bemyndigande.

Kostnadsméssiga och andra konsekvenser

EU-rittslig paverkan

Socialstyrelsen bedomer att de foreslagna freskrifterna och allménna raden inte
paverkar de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska
unionen.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte g utdver vad som 4r nodvéndigt med hinsyn till de Andamal
som foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip vad
giller inskrankningar i den kommunala sjélvstyrelsen.

Av 2 2 § HSL framgar att hiilso- och sjukvérden ska bedrivas s att den uppfyler
kraven p& en god vard. Vidare ska hiilso- och sjukvérdspersonalen utfora sitt
arbete i Gverensstaimmelse med vetenskap och beprivad erfarenhet (6 kap. 1 §
PSL). De foreslagna foreskrifterna innebir att en virdgivare som onskar bedriva
verksamhet med lakemedelsassisterad behandling vid opiodberoende méste folja
de nya foreskrifternas krav pa under vilka forutsittningar en sddan behandling
far ges. De foreslagna reglerna innebir didrmed en viss inskrdnkning i den
kommunala sjélvstyrelsen.

Att dven inkludera behandling vid opioidberoende syftar till att gra denna
behandling tillganglig och sdker for fler patienter. Detta sérskilt mot bakgrund av
att man i Socialstyrelsens nationella riktlinjer f6r vérd och stod vid missbruk och
beroende gdr beddmningen att vetenskap och beprovad erfarenhet visar att
Jakemedelsassisterad behandling ir verksam dven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksé efter arbetet med regeringsuppdraget bedSmningen att de
sirskilda risker som finns med behandlingen med de likemedel som anviinds vid
den likemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-
en, men att det friimst bor vara medicinska skél som ska paverka behandlingens
nédrmare utformning.

Socialstyrelsen bedomer darfor att den inskrénkning i den kommunala sjélvsty-
relsen som forslaget till foreskrifter och allménna rad innebir &r proportionerlig
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och inte gér utdver vad som dr nddvindigt med hinsyn till de dndamal som
foranlett den.

Kostnader och intikter for kommunrer och landsting

Den primiira, direkta, ekonomiska effekten av forfattningsforslaget uppkommer
av att en ny patientgrupp, det vill séga personer med opiodberoende istillet for
opiatberoende, far tillgang till likemedelsassisterad behandling mot beroende.
D4 det hiir 4r en ny patientgrupp i bemérkelsen att den inte tidigare har behand-
lats inom ramen for likemedelsassisterad behandling dr det svart att veta hur
resurskrivande behandlingen av dessa patienter kommer att vara. Likasa gér det
inte att med sikerhet siiga hur ménga patienter som kan férvéintas komma i friga
for behandling. Av nddvindighet bygger dérfor de kommande berdkningarna pa
vissa antaganden vilka fortydligas nedan.

Avseende antalet forvintade patienter utgr berdkningen fran den prevalens- och
incidensskattning som presenteras i bilagan. Det gér att diskutera huruvida detta
4r det basta estimatet avseende hur manga nya patienter som kan komma ifraga
for behandling, men Socialstyrelsen bedmer att det ger en tillfredsstillande bild
och sannolikt sitter en Gvre grins fr hur manga tillkommande patienter det dr
rimligt att forviinta sig.

Socialstyrelsen har erhallit underlag frin Metadonsektionen i Stockholm som
visar hur mycket ett genomsnittligt besok hos dem kostar. Det inkluderar alla
sorters bestk sasom besok hos likare, psykolog och sjukskéterska och inklude-
rar ocksa de tillfillen da patienterna hiimtar ut sitt lakemedel. Utéver de direkta
personalkostnaderna ingdr ocksa overheadkostnader sdsom hyra av egna lokaler,
gemensam administration och &vrig drift. D4 sektionen har 600 patienter
forfaller det vara ett tillriickligt omfattande underlag for att kostnadsberdkna
besok. Ar 2014 uppgick den genomsnittliga kostnaden per besok till 870 kronor.
I den f5ljande berdkningen utgér vi frén att det 4r en representativ kostnad for de
vardbestk som tillkommer till £51jd av den utékade behandlingsbara population-
en.

Med utgéngspunkt i den lokala instruktionen for likemedelsassisterad behand-
ling vid opiatberoende frin Beroendecentrum Stockhohn gbrs ett forsok att
skatta antalet bes6k per &r som en typpatient besoker kliniken. Den eventuella
behandlingen inleds med ett utredningsforfarande dér beroendet dokumenteras
och en bedémning gdrs om huruvida patienten uppfyller kriterierna for att
initiera lakemedelsassisterad behandling. Vid Metadonsektionen beslutas
ddrefter vid en tvirprofessionell vardkonferens om behandling kan inledas.
Beslut om behandlingsstart gbrs av den ansvarige likaren p4 den lokala beroen-
demottagningen. [nnan start av behandling uppréttas en vérdplan vid ett vardpla-
neringsmdte dir patienten, personal frdn mottagningen och socialtjdnsten ingér,
samt, om relevant, ocksé personal fran frivarden och boende. Infor behandlings-
start ska patienten avgiftas. Det kan ske i dppen- eller heldygnsvérd beroende pa
patientens individuella situation.
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Enligt forslaget maste patienten de forsta tre manaderna hamta ut sitt lakemedel
pi en vardenhet. Dérefter ska det finnas m&jlighet, om s beddms lampligt, att
successivt &verlata till patienten att sjélv hantera sina likemedel. Enligt de
nuvarande foreskrifterna méste patienten de forsta sex ménaderna hamta ut sitt
Jikemedel vid regelbundna aterbesok. 1 vilken utstriickning och takt den fore-
slagna #ndringen kommer att f& ett genomslag pa den hir punkten, och om den
reviderade grinsen kommer att tillimpas pé de tillkommande patienterna i stbrre
omfattning 4n i dag, dr oklart. For att f& en samstimmighet mellan kostnadsdata
och antal besck utgar berdkningen nedan darfor fran dagliga bestdk de forsta sex
méanaderna av behandlingen. Aven ur den aspekten gar det ddrmed att séga att
berdkningen kommer att ge ett resultat som sannolikt Sverstiger det verkliga
utfallet, atminstone pé ett par ars sikt.

Efter den inledande sexméanadersperioden ar det oklart hur ofta en patient i
genomsnitt kan forvintas bestka varden. Utifrén att patienterna under de forsta
sex manaderna har besékt varden dagligen och att det ofta sker en upptrappning
antalet dagar som patienten ej behtver besika vérden antas i det féljande att
patienten under den sjatte till tolfte behandlingsménaden i genomsnitt bestker
vérden tv ginger per vecka. Berskningen utgér vidare frén att antalet bestk
efter det forsta aret stabiliseras och d& uppgér till tva besok per manad.

Nivén pa de direkta likemedelskostnaderna for behandlingen &r osiker da det ar
oklart dels med vilka likemedel de tillkommande patienterna kommer att
behandlas, dels vad vardgivamas kostnader for ldkemedlen dr. Utifran de
beskrivningar av likemedelsval och doseringar som ges i den tidigare refererade
instruktionen, tillsammans med de priser pa metadon- och buprenorfinpreparat
som ingér i lakemedelsforménerna, skattas lakemedelskostnaden per dag till
cirka 30 kronor.

En beriikning utifran ovanstiende antaganden resulterar i att kostnaden det forsta
aret for att behandla en patient uppgér till 215 000 kronor, och dérefter till

34 000 kronor per ar. Till det kommer kostnader for initial utredning, vardkonfe-
rens och avgiftning med mera.

Med antagande om att 300 patienter per & komumer att g in i och kvarsta i
behandling kommer behandlingskostnaderna det forsta aret att uppgé till 64
miljoner kronor, och det andra aret till 74 miljoner kronor. Med antagande om
att patienterna kvarstar i behandling i tio &r kommer kostnaderna tio ar efter
inforande av foreskriften att uppga till 155 miljoner kronor per &r och 3000
patienter kommer att kontinuerligt std p4 behandling. Kostnaderna och antalet
patienter i behandling stabiliseras darefter pa den nivéan.
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Effekter for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensférmiga eller
villkor i dvrigt

Eftersom det #r frivilligt for privata vardgivare att erbjuda lakemedelsassisterad
behandling kommer de nya foreskrifterna inte att f3 nagra effekter for privata
vérdgivare som inte redan erbjuder behandling.

For de fital privata foretag som redan i dag erbjuder behandling kan konsekven-
serna beskrivas enligt foljande.

Antal, branscher och storlek pa foretagen

I samband med Socialstyrelsens rapport ”"Kartliggning av verksamheter som
bedriver likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende™ (Socialstyrelsen
2015) har kommit fram att det i oktober 2013 fanns elva privata vardgivare som
bedrev lakemedelsassisterad behandling. Fem av dessa ingdr i virdkoncernen
CAPIO med néra 12 000 anstillda vid senaste bokslut. Det nést storsta foretaget
har tva enheter som bedriver likemedelsassisterad behandling. Det hade totalt
600 anstillda vid senaste registrerade bokslut. Ovriga fyra foretag dr mindre och
hade vid senaste registrerade bokslut mellan 2 och 39 anstillda.

1 rapporten anges dven sex verksamheter som bedriver likemedesassisterad
behandling som tjanster till eller integrerat med behandlingshem eller familje-
hemsvard. Samtliga dessa foretag &r smd och hade vid senaste registrerade
bokslut mellan noll och 10 anstillda.

Tidsatgang och administrativa kostnader for foretagen

Forslaget till nya foreskrifter och allménna rad bedéms inte medfdra nagon dkad
tidsatging eller ndgra administrativa kostnader for foretagen.

Andra kostnader och dtgirder som behover vidtas

Forslaget till nya foreskrifter och allménna rad kan antas medftra behov av
enklare informations- och utbildningsinsatser.

Piverkan pa konkurrensforhailanden

De kostnadsmissiga konsekvenserna kan inte anses som betungande for foreta-
gen. De foreslagna foreskrifterna och allménna rdden ska gilla alla verksambeter
som tillhandahaller likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende, oavsett
vem som #r huvadman. Bestdmmelserna bor dirmed inte komma att paverka
konkurrensforhallandena.
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Annan piverkan pa foretagen

De nya foreskrifterna bedéms inte ha nigon annan paverkan pé foretagen 4n vad
som angivits ovan.

Sirskilda hiinsyn till sma foretag

Inga sarskilda hiinsyn beddms behtva tas till smé foretag mot bakgrund av att
det av patientsikerhetsskél dr nddvindigt att regelverket 4r utformat pa och 1 alla
delar tillimpas pa samma sétt bade i stora och smé foretag.

Ikrafttridande och informationsinsatser

De nya foreskrifterna och allménna radden om lakemedelsassisterad behandling
vid opioidberoende planeras trida i kraft vid &rsskiftet 2015/2016.

[ samband med att forslaget till nya foreskrifter och aliménna rad om likeme-
delsassisterad behandling vid opioidberoende skickas pé remiss kommer kortare
information om innehéllet publiceras pa Socialstyrelsens webbplats. I samband
med beslut om de nya foreskrifterna och allménna raden planeras informations-
insatser i form av pressmeddelande pa Socialstyrelsens webbplats och nyhets-
brev. Vidare dvervigs iiven informationsinsatser vid konferenser och semi-
narium for brukare och inom beroendevirden och psykiatrin.

Kontaktpersoner

Marcus Nydén, jurist, avdelningen for regler och behorighet, enheten for
socialjuridik

marcus.nyden@socialstyrelsen.se

075 — 247 30 00 {vaxel)

Kajsa Laxhammar, jurist, avdelningen for regler och behorighet, enheten for
socialjuridik

075 — 247 30 00 (vixel)

kajsa.laxhammar@socialstyrelsen.se

Bilaga
Preliminira konsekvenser av #ndringar i foreskrift SOSES 2009:27 rérande
eventuell 6kning av patienter i LARO-bebandling
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Preliminira konsekvenser av dndringar i foreskrift SOSFS
2009:27 rérande eventuell 6kning av patienter i LARO-
behandling

Bakgrund

Fragan om omfattningen av likemedelsmissbruk och beroende dr komplicerad
och beskrivningar av problemets storlek varierar. Ofta har beskrivningarna in-
kluderat minga olika preparat med delvis olika anviindningsomraden (Angest-
diampande, lugnande, medel mot sdmnsvérigheter, smirtlakemedel etc). Man har
helt enkelt nirmat sig frigan om omfattningen av lkemedelsmissbruk pa ett
generellt plan.

I de dndringar som foreslas i den fSreskrift som reglerar LARO-behandling fore-
slas en utvidgning fran behandling for opiatberoende till en behandling for opio-
idbercende. Vad #r di skillnaden? Begreppet opiat syftar pa 2mnen framstillda
fran opiumvallmon (exempelvis opium, morfin och heroin). Begreppet opioider
innefattar de nimnda opiaterna men avser dven syntetiskt framstillda &mnen
(exempelvis fentanyl, tramadol och metadon). Gemensamt 4r att de verkar pa
samma receptorer i hjrnan. Det kan dock finnas skillnader t.ex. nér det giller
preparatens halveringstid (tiden det tar for kroppen att utstndra eller bryta ned
hilften av en likemedelssubstans).

De opioidlikemedel som frimst kan antas ha betydelse for en eventuell 5kad
efterfrégan p& LARO-behandling, 3r smirtizkemedel i kategorin opioidanalge-
tika. Lakemedlen som &r aktuella sorterar under ATC-kod NOZA.

Resultat

Ser vi till apoteksuttag av dessa likemedel totalt sett s& har det inte skett nagra
storre fériandringar under den period som kan ¢verblickas via Socialstyrelsens
likemedelsregister (2006-2014). Det giller bade antalet patienter och antalet
definierade dygndoser. Denna information ér dock for generell for att beréitta
ndgot om eft eventuellt missbruk.

Analgetikamsisbruk definieras som tre eller flera uttag av smirtlikemedel av
typen opicidanalgetika under en period av ett, tva elier tre &r, och som dérefter
foljts av en missbruksdiagnos i patientregistret (psykisk eller beteendestérning
orsakad av opiater, F11). [ den svenska ICD-forteckningen anvinds genomga-
ende termen opiater, men detta dr formodligen en feloversittning av WHO:s
forlaga som istéllet anvénder den bredare termen opioids).



Tabell 1. Antal personer som hamiat ut 3 eller Her recept av NO2A inom
1095, 730 respekiive 345 dagar innan vardiilifélle med huvud- eller bidia-
gnos F11 i den specialiserade dppen- eller siutenvarden

2006 645 645 645

2007 1187 1187 1695
2008 1577 1492 1239
2009 1980 1764 1474
2010 2168 1965 1660
2011 2544 . 2286 1956
2012 2660 2397 1998
2013 2749 2408 1954

kalle: Patientregistret och idkemedelsregistret, Socialstyreisen

Den period som undersékts dr 2006-2013, Den begrénsas bakét i tiden av like-
medelsregistret som finns tillgingligt fran 2006, och framéat av att patientregist-
ret i nulidget inte dr uppdaterat med data for 2014,

Under de forsta dren piverkas niviema av att det inte gér att kontrollera bakat i
lakemedelsregistret och det 4r runt 2011 som nivéerna stabiliseras. En person
kan dterkomma olika &r i tabellen.

En dkning kan noteras av antalet personer som uppfyller kriterict med en miss-
bruksdiagnos som féranletts av tre eller fler uttag av de aktuella lakemedlen.
Men primirt dr detta ett forstk atf bestdimma hur stor populationen kan tinkas
vara. Har beskrivs populationen som ett intervall mellan cirka 2 000 — 2 700
personer.

Tabell 2. Antal personer med forsta F11 diagnos kombinerat med ire ultag
av NO2A under 1095, 730 respektive 345 dagar {vian wash out)

2006 645 645 645

2007 978 978 904
2008 1065 1014 886
2009 1219 1143 1018
2010 1223 1169 1062
2011 1410 1330 1216
2012 1349 1286 1143
2013 1356 1248 1113

Kalia: Patieniregisiret och dkemedelstegistret, Socialsiyrelsen



I tabell 2 redovisas antal forstagdngsvardade personer som dven uppfyler
kriterierna for uttag av likemedel samt missbruksdiagnos. Den begrinsade
tidsperioden for vilken det &r mdjligt att kontrollera gor tillvigagangsséttet ndgot
vanskligt men det senast redovisade &ret kan, givet ndmnda begriansningar,
beskrivas som forstagdngsvirdade.

Slutsatser

Inte samtliga personer med ovanstdende problematik far diagnoser inom halso-
och sjukvérden. De kan t.ex. ha ftt insatser inom primérvarden, varifrén in-
formation inte samlas in. Ett annat alternativ #r att de av olika skl inte har
kommit 1 kontakt med varden, och sjdlvmedicinerar eller missbrukar. Det talar
for att populationen egentligen kan vara stdmre 4n den ovan angivna,

Den population som identifierats kan innefatta patienter som redan ar i LARO-
behandling, £6r vilket det inte kontrollerats. Det ir inte heller givet att samtliga
personer skulle bedommas uppfylla kriterierna f6r LARO-behandling vid en
klinisk bedémning. Detta talar for att populationen kan vara mindre 4n den ovan
angivna.

Sammanfatitningsvis kan intervallet 4nd4 ge en prelimindr och ungefirlig vpp-
fattning om den population som kan utgdra ett tillskott till dagens LARO-
population (prevalens). I den mén skattningen dger sin riktighet innebér det en
mindre framtida Skning jamfort med den som skedde efter det att det 4 kallade
taket (dvs. det bestdmda antal patienter som tidigare tillits genomga likemedels-
assisterad behandling) togs bort 2004 och som ledde till en succesiv och konti-
nuerlig tkning av LARO fram till dags dato. Ser vi till utvecklingen av LARO
sedan taket togs bort, talar det f6r att Skningen kommer att ske gradvis, snarare
4n plotsiigt. Utvecklingen torde dven paverkas av hur regeléndringarna kommu-
niceras till vardgivare och patienter. '

Incidensen &r svér att beriikna eftersom populationen redan uppfyller ett sjuk-
domskriterium. Forenklat kan dock inflodet av nya fall beskrivas i fermer av
forstagéngsvardade. Nya fall ir de som uppfyller kriteriet for forsta gangen un-
der ett kalenderdr (t.ex. 2013 men inte 2006-2012) under den i sammanhanget
nagot begrinsade tidsperioden. Det senast redovisade aret lag antalet nya fall
mellan 1100 och 1300 personer. Denna siffra kan inte direkt Sversittas som po-
tentiella nya LARO-patienter eftersom eventuellt pdgende LARO-behandling
inte har végts in.

Gruppen som uppfyllde kriteriet om minst tre uttag och efterfoljande F11-
diagnos 2013 forekom vid flera tillfillen med missbruksdiagnos under perioden.
Exempelvis hade 74 procent fler dn en F11-diagnos under perioden 2066-2013,
Forhallandet kan dven beskrivas i termer av det antal ar som populationen hade
F11-diagnoser under den aktuella &ttadrsperioden, ddr manga (1563 personer)
hade diagnoser under tv eller flera kalenderar (se tabell 3).



Tabell 3. Antal &r med diagnosen F11 (2013-&rs poputation som uppfylit
kriteriet med tre uhag av NO2A och effertéliande F11)

8 61

K&la: Patientragistret och idkemedeiregistret, Socialstyrelsen



