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foreskrifter och allménna réd om likemedelsassisterad
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socialstyrelsen@socialstyrelsen.se, senast den
14 september. Vinligen ange Socialstyrelsens diarienummer i remissvaret.

ANK TiLL NORRMALMS
STADSDELSFORVALTNING
Kajsa Laxhammar
Jurist 2015 -Uﬁ— 2 :
075- 247 49 11 Ny \
Marcus Nydén
Jurist

075-247 4176

Med vanlig halsning

Kajsa Laxhammart
Jurist

Tel 070-162 48 11

SOCIALSTYRELSEN

Avdelningsn f&r regler och behbtighet
Soclaljuridik

106 30 Stockhelm

Vixel 076-247 30 00
wwaw.soclalstyrelsen.se

Soclalstyrelsen virmar hilsa, valfard och allas tika tillgang tit god vard och omsorg.
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Marcus Nydén
marcus.nyden@socialstyrelsen.sc

Kajsa Laxhanmnar
kajsaJaxhammar@socialstyrelsen.se

Remiss
Socialstyrelsens forslag till foreskrifter och aliméinna rid om
likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende

Socialstyrelsen Sversinder forslag till ovan rubricerade foreskrifter och allmiinna
vad och ni bereds hirmed tillfiille att Himna synpunkter pa forstaget och
konsekvensutredningen,

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

Kontakipersoner

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

075 —247 30 00 (véixel)

marcus.nyden@socialstyrelsen.se

Kajsa Laxhammar, jurist, avdelningen for regler och behdrighet, enheten fiir
socialjuridik

075 - 247 30 00 (vixel)

kajsa.laxhammar@socialstyrelsen.se

Erik Foglund
Avdelningschef regler och behdrighet

Marcus Nydén
Jurist
Bilagor:
1. Forslag till foreskrifter och allminna rad
2. Konsekvensufredning
SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 soclalstyrelsen@soclalstyrelsen.se

104 30 Stockholm Fax 075247 32 52 www.soclalslyrelsen.se
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SOSFS

2015: XX (M}
Utkom fran trycket
den 2015

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende;

beslutade den 2015,

Socialstyrelsen foreskriver fsljande med stéd 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 tliémpas av de vardgivare som bedriver sddan
verksamhet som erbjuder behandling med metadon eller andra lakemedel som
utgdr narkotika och som har godkénts for behandling av opioidberoende
(Iskemedelsassisterad behandling vid opioidberoende).

2 kap. Ledningssystem

1 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiski kvalitetsarbete framgér det att varje vardgivare
ska ansvara for ait det ledningssystem som ska finnas innehaller de processer
och rutiner som behdvs for att sakerstéalia att verksamheten uppfylier de krav
som stélls i det foljande.

3 kap. Anmilan av verksamhet

Nyinrittad verksamhet

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

ska goras

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



Andring av uppgifter

2 § Om nagon uppgift i en tidigare gjord anmalan andras, ska vardgivaren
anmala andringen till Inspektionen for vard och omsorg. Anmdlan ska goras

1. inom en manad fran det att férandringen gjordes, och
2. p4 en darfor avsedd blankett (bilagan).

Nedldggning av verksamhet
3 § En vérdgivare som upphor med att erbjuda lakemedelsassisterad behandiing

vid opioidberoende ska utan dréjsmal anmala detta till Inspektionen f6r vard och
omsorg pa en darfor avsedd blankett (bilagan).

4 kap. Varden
Forutséttningarna f6r att ge behandlingen

1 § Den patient som ordineras lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende ska ha fyilt 20 &r.

Om sarskilda skal foreligger, far en patient ordineras lakemedelsassisterad
behandling 4ven n&r han efler hon &nnu inte har fylit 20 ar.

Allménna rad

Sarskilda skal kan tex. vara om patienten har fatt andra
behandlingsinsatser én lakemedelsassisterad behandling vid
oploidberoende men utan att detta har lett till onskvart resuitat.

2 § Den patient som ordineras lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende ska av den ldkare som ordinerar behandlingen bedémts ha ett
opioidberoende sedan minst ett ar.

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

4 § Lakaren ska vidare vara verksam vid en vardenhet som av vardgivaren &r
anmald till Inspektionen fr vard och omsorg enligt 3 kap. 1 §.

5 § Vardenheten dér lakaren &r verksam ska kunna erbjuda psykologisk eller
psykosocial behandling eller rehabilitering eller kunna ordna sa att sadan
behandling eller rehabilitering kan erbjudas genom n&gon annans férsorg.



Villkor vid ordination

6 § Lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende far endast ordineras till
en patient som dven ges psykologisk eller psykosocial behandling elfer
rehabilitering.

LakarundersGkning

7 § Lakaren ska innan ordination av jakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende

1. undersdka patienten, och
2. gbra en sammanvigd bedémning av patientens beroende, halsotilistand och
sociala situation.

8 § Lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende fér inte ordineras, om

patienten &r beroende av alkohol eller andra narkotiska preparat ach berosndet i
Kombination med den lakemedelsassisterade behandlingen innebar en pataglig

medicinsk risk for patienten.

Frihetsberbvande

9 § Om en patient som har ordinerats jakemedelsassistarad behandling vid
opioidberoende blir isolerad enligt smiltskyddslagen (2004:168) elier
frinetsberdvad, ska lakaren ta stdlining fill om det finns férutsattningar att fortsatta
behandlingen pa ett patientsiikert satt.

Plan for véarden

10 § Lakaren ska upprétta en plan for varje patient som ordineras
Iakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende. Planen ska upprattas i
samrad med patienten.

Av planen ska det framgé

vilka behandlingsatgérder som ska vidtas,

i vitken tidsfsljd behandlingsatgérderna ska komma,

vilka mal och delma! som har satts upp for behandlingsatgérderna,

vilka medicinska kontroller som ska goras under behandtingens gang, och
vilka sarskilda vilikor som géller ftr behandiingen.

SRR

11 § L#karen ska svara for att planen fortlspande foljs upp och minst en gang om
aret omprévas 1 samrad med patienten.



5 kap. Likemedeishantering

1 § Nar en likemedelsassisterad behandiing vid opioidberoende paborias ska
lakemedlen under de tre forsta manaderna av behandlingen iordningstélias och
sverlamnas av halso- och sjukvardspersonal pa den vardenhet déar hehandlingen
har inletts, Patienien ska inta ldkemedlen under uppsikt av hélso- och
sjukvardpersonal p& samma enhet.

Om det foreligger sarskilda skal, far lakaren besluta att [akemedien iordningstalls,
sverldmnas och intas pa nagon annan vardenhet.

Allménna rad

Strskilda skal kan vara att patienten pa grund av arbete, studier eller
. vistelse pa annan ort infe har mdjlighet att bestka den
vardenhet dir behandlingen inleddes.

2 § Om resultatet av den 1akemedelsassisterade behandlingen vid
opioidberoende har varit stabilt under behandlingens tre forsta méanader, far
lakaren darefter successivt dverlata till patienten att sjélv hantera sina idkemedel.
3 § Bestammelser om att en legitimerad yrkesutévare ska gbra en bedbmning av
om en halso- och sjukvardsatgérd kan utforas som egenvard, planera
egenvarden samt ffja upp och ompréva bedémningen finns | Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmningen av om en halso- och
sjukvardsitgard kan utfras som egenvard.

6 kap. Undantagsbestimmelse

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

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

2. Genom forfattningen upphivs Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2009:27) om Ikemedelsassisterad behandling vid opiatberoende.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM



Marcus Nydén
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Avdelningen fir regler och behorighet
Marcus Nydén

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

Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter och allménna rad om
[skemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende

Bakgrund

Socialstyrelsen fick i mars 2013 regeringens uppdrag att 8ka kunskapen om den
lakemedelsassisterade behandlingen vid opiatberoende. Uppdraget omfaitade
tillganglighet till behandling och omfattning av denna, forskrivning av de
aktuella likemedlen, eventuellt lickage” och de disdsfall som bedbms vara
refaterade till de aktuella Hikemedlen samt forutstiningara att genom data och
register folja upp utfall och kvalitet av behandlingen. ] anslutning till regerings-
uppdraget beslutade Socialstyrelsen dven att pd eget initiativ se dver Socialsty-
relsens foreskrifter och allm#nna rad (SOSFS 2009:27) om ldkemedelsassisterad
behandling vid opiatberoende. Skalet for Sversynen var bla. de synpunkter pa
foreskrifterna som Mmnats 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 allménna rad (SOSES 2009:27) om lékemedels-
assisterad behandling vid opiatberoende tridde i kraft i mars 2010,

Foreskrifterna och de allminna riden ska tillimpas pa sadan verksamhet som
erbjuder likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende med stod av hélso-
och sjukvardslagen (1982:763). Med lakemedelsassisterad bebandling vid
oplatberoende avses enligt foreskrifterna behandling med metadon eller andra
Jikemedel som utgdr narkotika och som godkénts for behandling av opiatbero-
ende och ordineras i samband med psykosocial behandling vid sddant beroende.
Opiatberoende definieras som beroende som framkallas av heroin, opium eller
morfin. Féreskrifterna inneballer huvudsakligen bestdmmelser om under vilka

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 3000 socialstyrelsen@socialslyrelsense
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrelsen.se
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forutsittningar en patient far ordineras behandling och reglerar nénmarte bla.
vern som far ge och vem som far ges behandling, vid vilka specifika situationer
d4 behandling inte fir inledas och under vilka omstindigheter dd en inledd
behandling méste avshutas. Vidare finns bestimmelser om hur de likemedel som
anvinds vid behandlingen ska iordningsstdltas och verldmnas till patienten.

Forslaget till nya foreskrifter och allminna réd innebir i huvndsak 6ljande.

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

- Foreskrifierna foreslas att fortydliga kravet pé att den vérdenhet som
erbjuder likemedelsassisterad behandling forutom att kunna erbjuda pa-
tienten lakemedel Aven ska kunna se till att patienten kan erbjudas psy-
kologisk eller psykosocial behandling eller rehabilitering.

- Foreskrifterna foreslss fortydliga av kravet p4 att en forutsittning {or att
en patient ska kunna ordineras lkemedel &r ait patienten samtidigt far
psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitering.

- Kretsen av halso- och sjukvérspersonal som ska fi mojlighet att ordinera
behandling foreslas utdkas fran att omfatta enbart specialister i psykiatri
tifl att omfatta dven specialister i beroendemedicin.

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

- Nuvarande utiryckliga krav pa att i vissa situationer avbryta behandling-
en foreslas tas bort.

- Patienten foreslas ges mojlighet ait successivt sjilv fi hantera sin medi-
cin redan efter tre mnader i stillet for nuvarande sex minader,

I samband med att forslaget till nya foreskrifter och allméinna rad tréider i kraft
kommer Socialstyrelens foreskrifter och aliminna rad (SOSIS 2009:27) om
tukemedelsassisterad behandling vid opiatberoende att upphéra att gélla.

Grunden for de foreslagna nya foreskeifterna och allménna réden dr f6ljande.
Missbruksutredningen hiivdav att vintetiderna till lkemedelsassisterad behand-
ling &ir 14nga. Utredningen hitvdar vidare att den kliniska erfarenheten talar for
att behandlingen fungerar pa ett likartat sitt for opioidberoende som for opiatbe-
roende samtidigt som det saknas alternativ behandling fir opioidbercende, att
behandling bor mojliggtras inom ramen for tvangsvard enligt LVM, samt att
endast medicinska skl ska inotivera hinder mot inskrivaing i behandling och
ofrivillig utskrivning.

Aven i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid missbruk och
beroende gdrs beddmningen att vetenskap och beprovad erfatenhet visar att
likemedelsassisterad behandling it verksam iven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksé efter arbetet med regeringsuppdraget beddmmingen att de
sirskilda risker som finns med behandlingen med de likemedel som anviinds vid
den Hikemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-

210)
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en, men att det fidmst bor vara medicinska skil som ska pdverka behandlingens
nirmare uiformuing.

Socialstyrelsens forslag till nya foreskrifter och aliménna rad om likemedelsas-
sisterad behandling vid opioidberoende syftar till att tka tillgingligheten till
behandling fr patientgruppen. Forslaget bidrar dérigenom till att kraven pé vard
p lika villkor i 2 § hiilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, och 1 kap. 6 §
patientlagen (2014:821) kan uppfylias. Férslaget ska dven bidra till aft patienter
kan fa en behandling som uppfyller kraven pa god vérd enligt 2 a § TISL samt
vard enligt vetenskap och beprivad erfarenhet enligt 6 kap. 1 § patientsikerhets-
lagen (2010:659), PSL.

I freskriften anges att om synnerliga skil foreligger kan en patient som inte har
fylit 20 4r ordineras likemedelsassisterad behandling. Eft exempel pa sidana
skéil kan enligt def allmanna ridet vara om patienten har fatt andra behand-
Jingsinsatser 4n likemedelsassisterad behandling vid opioidbercende men utan
att detta har Jett till onskviirt resultat. Bxemplet i det allminna ridet visar att de
skl som #y avsedda snarare ar sdrskilda skil i stillet for synnerliga. Dérfor
korrigeras foreskriften och det allménna radet for att bittre stimma Sverens med
de skil som anges.

Det foreslagna kravet pa att lakemedelsassisterad behandling bara ska 2 ges vid
en virdenhet som kan se tilf att #ven psykosocial elier psykologisk behandling
eller rehabilitering samtidigt kan ges och att Jikemedel bara fir ges samtidigt
med psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitering grundar
Socialstyrelsen p att de nationella riktlinjerna for vard och stéd vid missbruk
och beroende gbr bedomningen ait psykologiska eller psykosociala insatser bdr
utpdra basen i den likemedelsassisterade behandlingen (s. 46-47 och 134-135).
Kravet har fven tidigare indirekt stillts genom foreskriftens definition av
begreppet lakemedelsassisterad behandling vid opiatberoende (1 kap. 2 §
[SOSES 2009:277). | syfte att fortydliga detta har det lyfis ur definitionen och i
stillet forts in i en bestAmmelse.

Enligt missbruksttredningen finns goda mojligheter att stiilla in och uppriitthalia
likemedelsbehandling genom att patienten vistas i slutenvérd. Missbruksutred-
ningen bedémer ocks? att genom aft inleda behandling inom tvingsvérden
minskar ocks risken for dterfall och vidhingande risk for dverdos vid Sver-
gangen till vird med samtycke. Socialstyrelsen ser inte heller nigra hinder for
behandling inom ramen for lagen (1988:870) om vérd av missbrukare i vissa
fall, LVM, och anser att den samverkan som for nirvarande finns meilan
beroendevérden och Kriminalvirden visar att likemedelsassisterad behandling
skuile kunna organiseras med goda resultat dven for personer som 4r foreméal for
LVM-vird. Av det skilet bor det nuvarande hindret mot att inleda lakemedelsas-
sisterad behandling dven under LVM-vérd tas bort. Genom att mojliggbra
lakemedelsassisterad behandling dven under LVM-vérd tkar ocksa forutsiti-
ningarna for en god vard pa lika villkor {or patientgruppen.
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Befriffande boritagande av kravet pa att beakta risk for lickage eller avledning
vid egenvardsbedsmningen sa anser Socialstyrelsen att myndighetens arbete
med regeringsuppdraget tyder pa att de tikemedel som forekommer pa den
illegala drogmarknaden till storsta delen kommer frin insmuggling av preparat
och endast 1 begriinsad omfattning frén den Jikemedelsassisterade behandlingen.
Av det skilet bor foreskriftens bestdimmelser om att beakta ldckagerisk tas bort.

Betriffande sdnkningen av tidsgransen for patientens egenvhrd fréin sex till tre
manader resonerar Socialstyrelsen pa foljande sitt. Genom forindringen av
tidsgrinsen dr malsatiningen att behandlingen p ett mer individanpassat saft dn
tidigare ska kunna goras tillgingligt for en mindre grupp som hittills uppgetts
kinna motstand mot behandlingen, t.ex. patienter med arbete och familj och
patienter som har lang resviig till vardenheter som kan ge likemedelsassisterad
behandling. Genom forindringen ska tiligdngligheten till behandling kunna &kas.
Socialstyrelsen bedtmer déirfor att det {inns skl att ge ansvarig likare utrymme
for att efter en medicinsk bedSmning successivt ge patienten mojlighet att f&
pabotja egenvard efter en iid som 4t kortare &n sex méanader.

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stind

Socialstyrelsen anser att det kunskapsunderlag som nunera finns genom miss-
bruksutredningen, Socialstyrelsens nationeila riktlinjer for vard och stod vid
missbruk och beroende och vad som kommit fram under Socialstyrelsens arbete
med regeringsuppdraget visar att SOSFS 2009:27 i nuvarande utformuing
medf5t att tillggngligheten till vard for personer med missbruk av opioider
brister och att den vird som ges inte i alla delar ges enligt vetenskap och beprd-
vad erfarenhet, SOSFS 2009:27 behtver ddrfir ses Gver.

Ett skal til att behandlingen #ven fortsittningsvis bor regleras genom foreskrif-
ter och allménna rad Hr att anvindning av de narkotikaklassade likemedel som
kan ordineras vid behandlingen #r férenat med mycket stora hilsorisker. 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 svarbehandlad
malgrupp med stor samgjuklighet for vilken man ansett att det behvs en tydlig
statlig styrning. At enbart reglera behandlingen genom nationella riktlinjer eller
exempelvis vigledningar eller annat kunskapsstod bedmer Socialstyrelsen
dirfor inte vara tillrdckligt.

Forslaget till foreskrifter och allm#nna rid bér forutom opiatberoende enligt
nuvarande foreskriftsdefinition reglera diven opioidberoende eftersom Socialsty-
relsens nationelia riktlinjer for vard och stéd vid missbruk och beroende visar pa
goda behandlingsresultat om lakemedelsbehandling ges dven vid beroende av
andra opioider #n heroin, opium elier morfin.

Ett satt att oka tillghngligheten ti] likemedelsassistexad behandling 4r alt gdra
det majligt dven for andra likare dn specialister i psykiatri att ge behandling.

4(10)



SOCIALSTYRELSEN 2015-06-04  Dar4.1.1-13559/2015

Missbruksutredningen har som ett led i dkad tiliginglighet foreslagit ait dven
specialister 1 allménmedicin ska ges mojlighet att fa svara for 16pande behand-
lingsatgiirder.

Socialstyrelsen gbr dock den sammantagna bedSmningen att den kompetens som
genomgéende kidivs for behandling av patientgruppen fordrar specialistkompe-
tens i antingen psykiatri elfer beroendemedicin. Socialstyrelsen beddmer dérfor
att dven lopande behandlingsdtgirder under lakemedelsassisterad behandling ska
f5rbehillas dessa tva medicinska specialiteter (Jfi Beroendemedicin -- Utredning
av reglering som likarspecialitet, Socialstyxelsen 2013).

Betiaffande bortiagandei av kravet pé ett dokumenterat missbruk i ett & som
frutsittning for behandling giller alt Socialstyrelsen gbr bedGmningen att det
kan vara svart alt visa pé ett dokumenterat arslingt missbruk hos en patient trots
att man som behandlande kikare p4 goda grunder kan gora en patientsiker
beddmning att patienten haft ett drslangt beroende och dérmed kan ha vlitt ili
vard enligt foreskriften. Kravet pd ett Ars dokumenterat missbruk bor dérfor
knytas til} behandlande liikares beddmning och inte til) oft strikt krav pa doku-
mentation.

Endast sddana inskrinkningar av mojligheterna att inleda behandling som
bedms vara medicinskt motiverade bor behéllas i foreskrifterna. Samma synséit
bor gilla avseende foreskrifier som reglerar avbrytande av behandling, Dacfor
behalis endast en bestdmmelse med inneborden att behandling inte far ordineras
om en patient #ir beroende av alkohol eller andra narkotiska preparat an opioider
pA et sitt som innebir en phtaglig medicinsk risk. Aven ddrigenom kan tillging-
ligheten till behandlingen och frutsittningarna for en vérd pa lika villkor tkas
samtidigt som det siikerstills att vard ges enligt vetenskap och beprévad erfaren-
het.

Retriffande dndringarna gillande forutsitiningama for vird under frihetsberd-
vande beddmer Socialstyrelsen att det inte kan anses vara motiverat av medi-
cinska skl att uttryckligen viltkora fortsatt likemedelsassisterad behandling med
att behandlingen ska kunna ges just pa den plats dir patienten ér frihetsberdvad.
Socialstyrelsen anser dock att det finns skil aft behalla en bestimmelse som
anger att behandlande likare ska Sverviiga mdjlighetema till fortsatt ikemedels-
assisterad behandling om patienten fiihetsberdvas. Efiersom de situatjoner da en
patient kan anses frihetsberdvad kan vara fler 8n de som riknas upp i bestdm-
melsen i dess nuvarande utformning, s& behdver bestimmelsen &ndras till att
endast ange “frihetsberdvande” som grand for Svervigande utan nérmare
exemplifiering.

Berdrda av regleringen

Privata och offentliga vardgivare
Kriminalvérdsanstalter

Hikten

LVM-hem
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Socialniimnder
Personer som missbrukar opioider

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar

sig pa

Socialstyrelsen far enligt 2 § 1 frordningen (1985:796) med vissa bemyndi-
ganden for Socialstyrelsen aft meddela foreskrifter m.m. meddela foreskrifier om
hilso- och sjukvard enligt 32 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) till skydd
for enskilda. De foreslagna bestimmelserna grundar sig p detta bemyndigande.

Kostnadsmissiga och andra konsekvenser

EU-riitislig pAverkan

Socialstyrelsen beddmer att de foreslagna foreskrifterna och allméinna yaden inte
paverkar de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska
urtonen.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enlipt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte g utver vad som & ntdvindigt med hinsyn till de findamé!
som foranlett den. Bestimmelsen ger uttryek for en proportionalitetsprincip vad
giller inskriinkningar i den kommunala sj#ilvstyrelsen.

Av 2 a § HSL framgr att hilso- och sjukvéarden ska bedrivas s att den uppfyller
kraven pé en god vérd. Vidare ska hillso- och sjukvardspersonalen utfora sitt
arbete i tverensstimmelse med vetenskap och beprivad erfarenhet (6 kap. 1 §
PSL). De foreslagna foreskrifterna innebir att en vardgivare som tnskar bedriva
verksamhet med lskemedelsassisterad behandling vid opiodberoende méste fdlja
de nya foreskrifternas krav p& under vilka forutsittningar en sddan behandling
fir ges. Do foreslagna reglerna innebir ddrned en viss inskrnkning i den
kommunala sjilvstyrelsen.

Aft dven inkludera behandling vid opioidberoende syftar till att gbra denna
behandling tillganglig och siker for fler patienter. Detta strskilt mot bakgrund av
att man i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vérd och stdd vid missbruk och
beroende gdr beddmningen att vetenskap och beprovad erfarenhet visar aft
Jakemedelsassisterad behandling &r verksam &ven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksa efter arbetet ined regeringsuppdraget beddimningen att de
strskilda risker som finns med behandlingen med de Jikemedel som anvinds vid
den Ikemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-
en, men att det fitimst br vara medicinska skl som ska paverka behandlingens
nirmare utformning.

Socialstyrelsen bedomer dérfor att den inskriinkning i den kommunala sjélvsty-
relsen som forslaget till foreskrifter och allménna rad innebir 4 propostionerlig
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och inte gar utdver vad som &r nddvéndigt med hinsyn till de dndamél som
foranlett den.

Kostnader och intikter for kommuner och landsting

Den priméra, direkta, ekonomiska effekten av forfattningsforslaget uppkommer
av att en ny patientgrupp, det vill siga personer med opiodberoende istillet for
opiatberoende, far tillgang till likemedelsassisterad behandling mot beroende.
D4 det har &r en ny patientgrupp | bemiirkelsen att den inte tidigare har behand-
lats inom ramen for lakemedelsassisterad behandling #r det svart att veta hur
resurskriivande behandlingen av dessa patienter kommer att vara. Likasa gér det
inte aft med sikerhet sdga hur minga patienter som kan forviintas komma i friga
for behandling. Av nédvindighet bygger dérfor de kommande berikningama pd
vissa antaganden vilka fortydligas nedan.

Avseende antalet forvintade patienter utgar beriikningen frén den prevalens- och
incidensskattning som presenteras i bilagan. Det gér att diskutera hurovida defta
4r det biista estimatet avseende hur minga nya patienter som kan komma ifraga
for behandling, men Socialstyrelsen beddmer att det ger en tillfredsstillande bild
och sannolikt sitter en dvre grins for hur ménga tillkommande patienter det &r
rimligt att forvinta sig.

Socialstyrelsen har erhllit underlag fran Metadonsektionen i Stockholm som
visar hur mycket ett genomsnittligt bestk hos dem kostar. Det inkluderar alla
sorters besdk shsom besok hos Hkare, psykolog och sjuksksterska och inklude-
rar ocksé de tilifsllen da patienterna hiimtar ut sitt Jakemedel. Utdver de direkta
personalkostnaderna ingdr ocksa overheadkostnader sisom hyra av egna lokaler,
gemensam administration och Svrig drift. D4 sektionen har 600 patienter
forfaller det vara ett tillrickligt omfattande underiag for att kostnadsberiikna
bessk. Ar 2014 uppgick den genomsnittliga kostnaden per bestk till 870 kronor.
I den foljande berdkningen utgdr vi fran att det 4r en representativ kostnad for de
vardbestk som tillkommer till f51jd av den utdkade behandlingsbara population-
en.

Med utgéngspunkt i den lokala instruktionen {or likemedelsassisterad behand-
ling vid opiatberoende fran Beroendecentrum Stockholm gors ett forstk att
skatta antalet bessk per &r som en typpatient besoker kiiniken. Den eventuella
behandlingen inleds med et wiredningsforfarande dar beroendet dokumenteras
och en beddmning gérs om huravida patienten uppfyller kriterierna fér att
initiera likemedelsassisterad behandling. Vid Metadonsektionen beshutas
direfter vid en tviirprofessionell vardkonferens om behandling kan inledas.
Beslut om behandlingsstart gbrs av den ansvarige likaren pd den lokala beroen-
demottagningen. Innan start av behandling uppriittas en vérdplan vid ett vérdpla-
neringsméte diir patienten, personal frin mottagningen och socialtjéinsten ingér,
samt, om relevant, ocksi personal frin frivérden och boende. Infdr behandlings-
start ska patienten avgifias. Det kan ske i 8ppen- eller heldygnsvard beroende pa
patientens individuella situation.
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Enligt forslaget maste patienten de forsta tre manaderna héimta ut sitt Fikemedel
pd en vardenhet, Direfter ska det finnas mdjlighet, om s beddms Hmpligt, att
successivt éverlita till patienten att sjilv hantera sina ldkemedel. Enligt de
nuvarande foreskrifierna maste patienten de forsta sex ménaderna hiimta ut sitt
likemedel vid regefbundna &terbessk. I vitken uistriickning och takt den fore-
slagna andringen kommer att f3 ett genomslag pa den i punkten, och om den
reviderade grinsen kommer att tillimpas pa de tiltkommande patienterna i stérre
omfatining &n i dag, Hr oklart, Foy att f3 en samstdmmighet mellan kostnadsdata
och antal besok utglr berikningen nedan drfor fran dagliga bestk de firsta sex
manaderna av behandlingen. Aven ur den aspekten gr det ddrmed att siga att
bertikningen kommer ait ge ett resultat som sannolikt dverstiger det verkliga
utfallet, Atminstone pa eft par &rs sikt.

Bfter den inledande sexménadersperioden éir det oklart hur ofta en patient i
genomsnitt kan forvintas besoka varden. Utifran att patienterna under de forsta
sex ménadema har besokt varden dagligen och att det ofta sker en upptrappning i
antalet dagar som patienten ¢j behdver bestka varden antas i det fljande att
patienten under den sjitte till tolfte behandlingsménaden i genomsnitt besdker
varden tvi ghnger per vecka. Berdkningen utgdr vidare fidn att antalet bestk
efter det forsta ret stabiliseras och d& uppgér till tva bestk per ménad,

Nivén pa de direkta likemedelskostnaderna for behandlingen &r osker dé det dr
oklart dels med vilka likemedel de tillkommande patienterna kommer aft
behandias, dels vad vardgivarnas kosinader for lskemedien dr. Utifrin de
beskrivningar av likemedelsval och doseringar som ges i den tidigare refererade
instrukfionen, tilisamamans med de priser p& metadon- och buprenorfinpreparat
som ingér i ikemedelsformanerna, skaltas likemedelskostnaden per dag till
cirka 30 kronor,

En berkning utifrin ovanstdende antaganden resulterar i att kostnaden det forsta
aret for att behandla en patient uppgér till 215 000 kronor, och darefter fill

34 000 kronor per 4r. Till det kommer kostnader for initial utredning, virdkonfe-
rens och avgifining med mera.

Med antagande om att 300 patienter per & kommer att gd in i och kvarsta i
behandling kommer behandlingskostnaderna det forsta aret att uppga till 64
miljoner kronor, och det andra &ret till 74 miljoner kronor. Med antagande om
att patienterna kvarstir i behandling i tio & kommer kostnaderna tio &r efter
inforande av foreskriften att uppga till 155 miljoner kronor per &r och 3000
patienter kommer att kontinverligt std pa behandling. Kostoaderna och antalet
patienter i behandling stabiliseras dérefter p& den nivén.
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Effekter fox foretags arbetsforutsiittningar, konkurrensférmaga eller
villkor i Ovrigt

Eftersom det ér frivitligt for privata vardgivare att erbjuda likemedelsassisterad
behandling kommer de nya fSreskrifierna inte att £ nigra effekter or privata
vardgivare som inte redan erbjuder behandling.

For de fatal privata foretag som redan i dag exbjuder 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 vérdgivare som
bedrev likemedelsassisterad behandling. Fem av dessa ingér i vardkoncernen
CAPIO med niira 12 000 anstiillda vid senaste bokslut. Det niéist stOrsta foretaget
har tva entieter som bedriver likemedelsassisterad behandling. Det hade totalt
600 anstillda vid senaste registrerade bokslut. Ovriga fyra foretag 4 mindre och
hade vid senaste registrerade bokslut mellan 2 och 39 anstiillda.

1 rapporten anges &ven sex verksamheter som bedriver lkemedesassisterad
behandiing som tjinster il eller integrerat med behandlingshem eller familje-
hemsvird. Samtliga dessa foretag 4r sma och hade vid senaste registrerade
bokslut mellan noli och 10 anstillda.

Tidsitging och administrativa kostnader for foretagen

Forslaget till nya foreskrifter och allméuna rad beddms inte medfora nagon tkad
tidsatging eller nigra administrativa kostnader for foretagen.

Andra kostnader och dtgiivder som behdver vidias

Forslaget till nya foreskrifter och allméinna rad kan antas medftra behov av
enklare informations- och utbildningsinsatser,

Paverkan pi konkurrensforhallanden

De kostnadsmissiga konsekvenserna kan inte anses som betungande for foreta-
gen. De foreslagna foreskrifterna och allmiinna réden ska gilla alla verksamheter
som tillhandahaller Iikemedelsassisterad behandling vid opioidberoende, oavselt
vem som #r huvudman. Bestammelserna br ddrmed inte komma att paverka
konkurrensforhallandena.
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Annan paverkan pa forefagen

De nya foreskrifterna bedéms inte ha ndgon annan paverkan pé foretagen én vad
som angivits ovan.

Sirskilda hiinsyn till sma foretag

Inga sirskilda hinsyn beddms behtva tas till smd foretag mot bakgrund av att
det av patientsikerhetsskl dr nddvindigt att regelverket 4r utformat pd och i alla
delar tillimpas pA samima sitt bdde i stora och smé foretag.

Ykrafttradande och informationsinsatser

De nya foreskrifterna ach allménna riden om likemedelsassisterad behandling
vid opioidberoende planeras trida i kraft vid &rsskiftet 2015/2016.

1 samband med att forslaget till nya foreskrifier och aliménna rad om likeme-
delsassisterad behandling vid opicidberoende skickas pa remiss kommer kortare
information om innehéllet publiceras pa Socialstyrelsens webbplats. { samband
med beslut om de nya foreskrifierna och allménna rdden planeras informations-
insatser i form av pressmeddelande pa Socialstyrelsens webbplats och nyhets-
brev. Vidare vervigs dven informationsinsatser vid konferenser och semi-
narium for brukare och inom beroendevérden och psykiatrin.

Kontaktpersoner

Marcus Nydén, jurist, avdelningen for regler och behorighet, enheten f6r
socialjuridik

marcus.nyden@socialstyrelsen.se

075 — 247 30 00 (vixel)

Kajsa Laxhamsuar, jurist, avdelningen for regler och behérighet, enheten for
socialjuridik

075 — 247 30 00 (vixel)

kajsa.Jaxhammar@socialstyrelsen.se

Bilaga
Preliminira konsekvenser av #ndringar i foreskrift SOSFS 2009:27 rérande
eventuell Skning av patienter § LARO-behandling
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Preliminiira konsekvenser av dndringar i foreskrift SOSES
2009:27 rérande eventuell Skning av patienter i LARO-
behandling

Bakgrund

Fragan om omfatiningen av Jikemedelsmissbruk och beroende &r komplicerad
och beskrivningar av problemets storlek varierar. Ofta har beskrivningarna in-
kluderat ménga olika preparat med delvis olika anviindningsomriden (Angest-
dampande, fugnande, medel mot somnsvérigheter, smértlikemedel etc). Man har
helt enkelt niirmat sig frigan om omfatiningen av likemedelsmissbruk pa ett
generellt plan.

1 de sindringar som fSreslds i den foreskrift som reglerar LARO-behandling fore-
slas en utvidgning frin behandling for opiatberoende till en behandling {tr opio-
idberoende. Vad iir dé skillnaden? Begreppet opiat syftar pa #mnen framstéillda
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 &r att de verkar p&
samma receptorer i hjfirnan. Det kan dock finnas skillnader t.ex. niir det géller
preparatens halveringstid (tiden det tar for kroppen att utstndra elier bryta ned
hiilften av en likemedelssubstans).

De opioidlakemedel som frémst kan antas ha betydelse for en eventuell Skad
efterfrigan pd LARO-behandling, #r smirtlikemedel  kategorin opioidanalge-
tika. Likemedlen som #r aktuella sorterar under ATC-kod NOZA.,

Resultat

Ser vi till apoteksuttag av dessa kemedel tofalt sett sh har det infe skett nigra
storre forandringar under den period som kan Gverblickas via Socialstyrelsens
likemedelsregister (2006-2014). Det giller bide antalet patienter och antalet
definierade dygndoser, Denna information #r dock fir generell for att beritta
négot om ett eventuellt missbruk.

Analgetikamsisbruk definieras som tre eller flera uttag av sméartlikemedel av
typen opioidanalgetika under en period av ett, tvi eller tre &r, och som dérefter
foljts av en missbruksdiagnos i patientregistret (psykisk eller beteendestming
orsakad av opiater, F11). I den svenska ICD-forteckningen anvénds genomgé-
ende fermen opiater, men detta dr formodligen en foléverstttning av WHO:s
foriaga som istéllet anviinder den bredare termen opioids).



Tabell 1. Antal personer som hiimtat ut 3 eller fler recept av NO2A inom
1095, 730 respeklive 365 dagar innan vardiilifiile med huvud- eller bidia-
gnos F11 i den specialiserade Sppen- eller siutenvarden

2006 645 645 645

2007 1187 ngy 1095
2008 1577 1492 1239
2009 1980 1744 1474
2010 2168 1965 1660
2011 2544 . 2286 1956
2012 2660 2397 1998
2013 2749 2408 1954

K&t Pollenfreghirel och (Gkemedelsregisire), Sociolsiyrelsen

Den period som undersokts dr 2006-2013, Den begrénsas bakat i tiden av like-
medelsregistret som finns tillgAngligt frdn 2006, och framét av ait patientregist-
ret i nuldget inte #r uppdaterat med data for 2014,

Under de férsta ren paverkas nivierna av att def inte gdr att kontrollera bakét i
Jikemedelsregistret och det &r runt 2011 som nivierna stabiliseras. En person
kan &ferkomma olika ar i tabellen.

En 6kning kan noteras av antalet personer som uppfyller kriteriet med en miss-
bruksdiagnos som foranletts av tre eller fler uttag av de aktuelia likemedlen.
Men primist 3 detta ett forstk att bestdmma hur stor populationen kan tinkas
vara. H#r beskrivs populationen som eit intervall mellan cirka 2 000 —2 700
personer.

Tabell 2. Antal personer med férsta F11 diagnos kombinerat med fre ultag
av NO2A under 1095, 730 respektive 365 dagar (utan wash ouf)

2008 1085 1014 886

2009 1219 1143 1018
2010 1223 1169 1062
2011 1410 1330 1216
202 1349 1286 1143
2013 1356 1248 1H3

Kallo: Pallenlreglsiret och Bkemedelstegisirel. Sociotsiyrelen



I tabell 2 redovisas antal forstagingsvirdade personer som Hiven vppiyiler
kriterierna for uttag av likemedel samt missbruksdiagnos. Den begrinsade
tidsperioden for vilken det &r mdjligt ait kontrollera gor tillvigagdngssitiet nagot
vanskligt men det senast redovisade &ret kan, givet nimnda begriinsningar,
beskrivas som forstagangsvardade.

Slutsatser

Inte samtliga personer med ovanstiende problematik far diagnoser inom hélso-
och sjukvarden. De kan t.ex. ha fatf insatser inom primérvirden, varifrén in-
formation inte samlas in. Ett annat altexnativ ir att de av olika skii! infe har
kommit 1 kontakt med véarden, och sjiilvmedicinerar eller missbrukar. Det talar
for att populationen egentligen kan vara stdrre dn den ovan angivna,

Den population som identifierats kan inncfatta patienfer som redan &r i LARO-
behandling, for vilket det inte kontrollerats. Det &r inte heller givet ait samitiiga
personer skulle bedmmas uppfylla kriterierna for LARO-behandling vid en
klinisk beddmning. Detta talar for atf populationen kan vara mindre fn den ovan
angivna.

Sammanfattningsvis kan intervallet &nd4 ge en preliminir cch ungefiirlig upp-
fattning om den population som kan ufgdra ett tillskott till dagens LARO-
vopulation (prevalens). I den mén skattningen dger sin riktighet innebar det en
mindre framtida Skning jimfort med den som skedde efter det att det sd kallade
taket (dvs. det bestdmda antal patienter som tidigare tilldts genomga lakemedels-
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 for att Skningen kommer att ske gradvis, snarare
an plotsligt. Utvecklingen torde #iven péverkas av hur regeliindringarna kommu-
niceras till virdgivare och patienter. '

Incidensen dr svar att beriikna eftersom populationen redan uppfylier eft sjuk-
domskriterium, Forenklat kan dock inflédet av nya fall beskrivas i termer av
forstaghngsvardade, Nya fall dr de som uppfyller kriteriet for forsta gingen un-
der ett katenderar (f.ex. 2013 men inte 2006-2012) under den i sammanhanget
négot begrinsade tidsperioden. Det senast redovisade aret 1&g antalet nya fail
mellan 1100 och 1300 personer. Denna siffra kan inte direkt Sverséttas som po-
tentiella nya LARO-patienter eftersom eventuetit pdghende LARO-behandling
inte har viigts in.

Gruppen som uppfylide kriteriet om minst tre uttag och efterfljande F11-
diagnos 2013 forekom vid flera tillfillen med missbruksdiagnos under perioden.
Exempelvis hade 74 procent fler #n en F11-diagnos under perioden 2066-2013,
Forhallandet kan dven beskrivas i termer av det antal &r som populationen hade
F11-diagnoser under den aktuella dttadrsperioden, dédr manga (1563 personer)
hade diagnoser under tvi eller flera kalenderiir (se tabell 3).



Tabelt 3. Antal &r med diggnosen F11 {2013-drs population som uppfylit
kiiterlet med tre ultag av NO2A och efterféljande F11)

i 186

2 532
3 359
4 249
3 166
é W5
7 84

8 41

Ketla: Pallentreglisiret och Kikemedelsragisiret, Socialslyralsen
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