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Till berérd remissinstans

Angaende remissen om Remiss av

- Socialstyrelsens forsiag till foreskrifter och

allminna rad om likemedelsassisterad-
behandling vid opioidberoende

Detta giller remissvar pd “Remiss av Socialstyrelsens forslag till
foreskrifter och allménna rad om likemedelsassisterad

- behandling vid opioidbgroende”

Dnr: 001096/2015

Remisstiden stréicker sig till den 21 augusti 2015, vilket vi ber er
respektera. Om det av néigra skil inte &r m&jligt for er att inkomma
med svar inom utsatt tid maste en kontakt tas med den for drendet
ansvariga personen pé roteln.

Ansvarig handliggare/borgarrddssekreterare pa Socialroteln dr
Samuel Svan, tfn 08-50829617. '

Remissvar skickas till:

o Socialroteln i digital form (word/excel). Ange KS:s diaricnummer
som namn pa drenderubrik. Ex: KS 314-331-2004

¢ KF/KS kansli i pappersform.

Bilidgg inte remissunderlaget. Det finns redan diariefort i
kommunstyrelsens diarium.

Hifta inte ihop handlingarma.

Adresserna ar foljande:

Rotelns e-post:  Funktion SLK RVI-remissvar eller
RVI-remissvar.SLK @stockholm.se

KE/KS kansli, Stadshuset, 105 35 STOCKHOLM

‘Med vinliga halsningar
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Avdelningen for regler och behorighet Enligt sindlista
Marcus Nydén
marcus.nyden@socialstyrelsen.se

Kajsa Laxhammar
kajsaJaxbammar@socialsty_reisen.se

Remiss
Socialstyrelsens forsiag till fireskriffer och allméinna rid om
likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende

Socialstyrelsen Sversdnder forslag till ovan rubricerade foreskrifter och allménna
rad ooh ni bereds hirmed tillfille att limna synpunkter pa forslaget och
konsekvensutredningen.

Synpunkier ska vara Socialstyrelsen till handa, girna som ett word-dokument
per e-post till socialstyreisen@socia.lstyrelsen.se, senast den
14 september. Viinligen ange Yocialstyrelsens diarienummer i remissvaret.

Kontaktpersoner

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

075 -~ 247 30 00 (viixel)

 marcus.nyden@socialstyrelsen.se

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

075 - 247 30 00 (vixel)

kajsa.1axhammar@socialstyrelsen.se

Erik Hoglund
Avdelningschef regler och behorighet

Marcus Nydén
Jurist
Bilagor:
1, Forslag till foreskrifter och aliménna rad
2. Konsekvensutredning
SOCIALSTYRELSEN Telofan 075-247 30 G0 socicllsiyrelsen@socialstyressen.se

106 30 $lockholm Fax 075-247 32 52 www.socialstyrefsen.se
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SOSFS .

2015:XX (M)
Utkom frén trycket
den 2015

Socialstyrelsens i5reskrifter och allminna rad
om likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende;

besiutade den 2015.

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

1 kap. Tillampningsomrade

1 § Dessa fareskrifter ska fillampas av de vardgivare som bedriver sadan
verksamhet som erbjuder behandiing med metadon efler andra lakemedel som
utgér narkotika och som har godkants for behandling av opioidberoende
(!ékemedelsassisterad behandling vid opioidberoends).

2 kap. Ledningssystem

1 § Av Socialstyreisens ssreskrifter och alimanna rad {SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar det ait varje vardgivare
ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas innehalier de processer
och rutiner som behovs for att sikerstalla att verksamheten uppfyller de krav
som stills | det foljande.

3 kap. Anmélan av verksamhet

Nyinriéttad verksamhet

1 § En vardgivare som avsef att erbjuda lakemedelsassisterad behandling vid
opioldberoende ska anmala detta till lnspektionen fr vard och omsorg. Anmélan

ska goras

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




Andring av uppgifter

2§ Om négon uppgift i en tidigare gjord anmélan andras, ska vardgivaren
anmala andringen till Inspektionen f&r vard och omsorg. Anmalan ska goras

1. inom eh manad fran det att férandringen gjordes, och
2. pa en darfor avsedd plankett (bilagan).

Nedldggning av verksamhet

3 § En vardgivare som upphor med att erbjuda 1akemedelsassisterad behandiing
vid opioidheroende ska utan dréjsmal anméla detta till Inspektionen for vard och
omsorg pa en darfor avsedd blankett (bilagan).

4 kap. Varden
. Férutsittningarna fér att ge behandlingen

" 1 § Den patient som ordineras lakemedelsassisterad behandiing vid
opioidberoende ska ha fylit 20 ar.

Om sarskilda skal féreligger, far en patient ordineras |akemedelsassisterad
behandling &ven n&r han eller hon annu inte har fylit 20 &r.

Alfménna rad

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

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

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

4 § Lakaren ska vidare vara verksam vid en vérdenhet som av vardgivaren ar
anmald till iInspektionen for vard och omsorg enligt 3 kap. 1 §.

5 § Vardenheten dar ldkaren sr verksam ska kunna erbjuda psykologisk elier
psykosocial behandling elier rehabilitering eller kunna ordna sé ait sadan
behandiing eller rehabilitering kan erbjudas genom négon annans férsorg.




Vilikor vid ordination

6§ | akemedelsassisterad behandling vid o'p‘loidberoende far endast ordineras till
en patient som aven ges psykologisk eller psykosocial behandling eller
rehabiliteting. _ : :

| karunders6kning

7 § Lakaren ska innan ordination av likemedelsassisterad hehandling vid
opioidheroende

1. undersbka patienten, och
2. gbra en sammanvagd beddmning av patientens beroende, hélsotillstand och
sociala situation.

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

medicinsk risk for patienten.

Frihetsberdvande

9 § Om en patient som har ordinerats lakemedeisassisterad behandling vid
opioidberoende blir isolerad enligt smitiskyddslagen (2004:168) eller
frihetsberdvad, ska takaren ta stéllning fifl om det finns fSrutsatiningar att fortsaita
behandlingen pa ett patientsékert sait. -

Plan for 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 behandiingsétgarderna ska komma,

vilka mal och deimal som har satts upp for behandlingsatgarderna,

vilka medicinska kontroller som ska goras uhder behandlingens gang, och
vilka sarskilda villkor som géalier for behandlingen.

S S

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




5 kap. Lakemedelshantering

1 §Naren lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende paborjas ska
iskemedlen under de tre forsta manaderna av behandlingen jordningstélias och
tverlamnas av hélso- och sjukvardspersonal p& den vardenhet dar behandlingen
har inletts. Patienten ska inta lakemedien under uppsikt av halso- och

sjukvardpersonal ps samma enhet.

Om det féreligger sérskilda skal, far |akaren besluta att lakemedlen jordningstalls,
sverlamnas och intas pa pagon anhan vardenhet.

Allmanna réd

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

2 § Om resultatet av den iskemedelsassisterade pehandiingen vid
opioidberoende har varit stabilt under behandlingens tre forsta manader, far
lakaren darefter successivt overlata till patienten att sjélv hantera gina fakemedel.

3 § Bestammelser om atten legitimerad yrkesutévare ska gbra en beddmning av
om en halso- och sjukvardsatgérd kan utfbras som egenvard, pianera
egenvarden samt folja upp och ompréva bedémningen finns i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmningen av om en halso- och
sjukvardsatgard kan utféras som egenvard.

6 kap. Undantagshestimmelse

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

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

9. Genom farfatiningen upphavs Sociélstyre!sens fsreskrifter och allménna réd
(SOSFS 2009:27) om iskemedelsassisterad behandiing vid opiatberoende.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM




Marcus Nydén
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Avdelningen for regler och behorighet
Marcus Nydén
Kajsa Laxhammar
marcus.nyden@socialstyrelsen.se

" kajsa.laxhammar@socialstyrelsen se

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

Bakgrund

Socialstyrelsen fick i mars 2013 regeringens uppdrag att 8ka kunskapen om den
hikemedelsassisterade behandlingen vid opiatberoende. Uppdraget omfattade
tillgiinglighet till behandling och omfattning av denna, forskrivning av de
aktuella lskemedlen, eventuellt “lickage” och de dodsfall som bedoms vara
relaterade till de aktuelia lkemedlen samt forutsittningarna att genom data och
register folja upp utfall och kvalitet av behandlingen. ] anslutning till regerings-
uppdraget beslutade Socialstyrelsen &ven ait pa eget initiativ se dver Socialsty-
relsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2009:27)om likemedelsassisterad
behandling vid opiatberoende. Skélet for Gversynen var bla. de synpunkter pa
foreskrifterna som limnats i den s.k. smissbruksutredningen, Battre insatser vid
snissbruk och beroende (SOU 2011:35).

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna tad (SOSFS 2009:27) om likemedels-
assisterad behandling vid opiatberoende trddde i kraft i mars 2010,

Foreskriftetha och de allminna raden ska tillimpas pa sadan verksamhet som
erbjuder fikemedelsassisterad behandling vid opiatberoende med stdd av hillso-
och sjukvardslagen (1982:763). Med Idkemedelsassisterad bebandling vid
opiatberoende avses enligt foreskrifterna behandling med metadon eller andra
Jikemedel som utgdr narkotika och som godkints for behandling av opiatbero-
ende och ordineras i samband med psykosocial behandling vid sdant beroende.
Opiatberoende definieras som beroende som framkallas av heroin, opium elfer
morfin. Foreskrifterna innehéller huvudsakligen bestimmelser om under vilka

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 G0 socidlstyralsen@socialstyretsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www.sacialstyrelsen.se
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,

forutsitmingar en patient fér ordineras behandling och reglerar nésmare bl.a.
vem som far ge och vem som far ges tehandling, vid vilka specifika situationer
d4 behandling inte fir inledas och under vilka omstindigheter d& en inledd
behandling méste avslutas. Vidare finns bestimmelser om hur de likemedel som
anvinds vid behandlingen ska iordningsstillas och dverldmnas till patienten.

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

. Féreskrifterna foresias reglera behandling av oploidberoende som vidare
begrepp och inte bara behandling av missbruk av heroin, opium eller
morfin.

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

- Yoreskrifterna foreslés fortydliga av kravet pa ati en forutsittning for att
en patient ska kunna ordineras likemedel #r aft patienten samtidigt far
psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitering.

. Kretsen av hilso- och sjukvirspersonal som ska f3 méjlighet att ordinera
behandling foreslas utdkas fran att omfatta enbart specialister i psykiatri
till att omfatta fven specialister 1 beroendemedicin.

. . Vissa nuvarande uttryckliga hinder mot att inleda behandling, t.ex. pa-
gaende LVM-vérd, foreslds tas bort.

_ Nuvarande utiryckliga krav pa att j vissa situationer avbryta behandling-
en foreslas tas bort. '

. Patienten foresias ges mojlighet att successivt sjilv f4 hantera sin medi-
cin redan efter tre méanader i stillet for nuvarande sex ménader.

I samnband med att forslaget till nya foreskrifter och allménna réd trider i kraft
kommer Socialstyrelens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2009:27) om
lskemedelsassisterad behandling vid opiatberoende att upphira att gilla.

Grunden for de foreslagna nya foreskrifterna och allménna riden ér foljande.
Missbruksutredningen hivdar atf vintetiderna till likemedelsassisterad behand-

* ling dr langa. Utredningen hivdar vidare att den kliniska erfarenheten talar for
att behandlingen fungerar pé ett likartat st for opividberoende som for opiatbe-
roende samtidigt som det saknas alternativ behandling for opioidberoende, att
behandling bor mojliggdras inom ramen for tvingsvard enligt LVM, samt ait
endast medicinska skil ska motivera hinder mot inskrivning i behandling och
ofrivillig utskrivning,

Aven i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid missbruk och
heroende pors bedtmningen att vetenskap och beprovad erfarenhet visar att
likemedelsassisterad behandling dr verksam &ven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksé efter arbetet med regeringsuppdraget bedsmningen att de
stirskilda risker som finns med behandlingen med de likemedel som anvinds vid
den lakemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-
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en, men att det fiiimst bir vara medicinska skil som ska paverka behandlingens
nirmare oiformuing.

Socialstyrelsens forslag till nya foreskrifter och aliménna rad om likemedelsas-
sisterad behandling vid opiotdberoende syftar till att 8ka tillgingligheten till
behandling for patientgruppen. Forslaget bidrar darigenom till att kraven pa vérd
pa lika villkor i 2 § hiilso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, och 1 kap. 6 §
patientlagen (2014:821) kan uppfyllas. Forslaget ska dven bidra till att patienter
kan £& en behandling som uppfyller kraven pa god vérd enligt 2 2 § HSL samt
vérd enligt vetenskap och beprtvad erfarenhet enligt 6 kap. | § patientsikerhets-
lagen (2010:659), PSL.

I foreskriften anges att om synnerliga skél foreligger kan en patient som inte har
fyllt 20 4r ordineras tikemedelsassisterad behandling. Ett exempel pé sidana
skiil kan enligt det allminna radet vara om patienten har fatt andra behand-
Iingsinsatser An {ikemedelsassisterad behandling vid opioidberoende men utan
att detta har Jett till Snskvirt resultat. Exemplet i det allmiinpa radet visar att de
okl som dr avsedda snarare dr sdrskilda okiil 1 stillet for synperliga. Darfor
korrigeras foreskriften och det allméanna radet £o1 att bittre stimma dverens med
de skil som anges.

Det foreslagna kravet pa att Jikemedelsassisterad behandling bara ska fa ges vid
en vardenhet som kan se till att dven psykosocial eller psykologisk behandling
elier rehabilitering samtidigt kan ges och att lskemedel bara fAr ges samtidigt
med psykosocial eller psykologisk behandling eller rehabilitering grundar
Socialstyrelsen pa att de nationella riktlinjerna for vérd och stod vid missbruk
och beroende gbr bedomningen att psykologiska eller psykosociala insatser bOr
utgdra basen i den likemedelsassisterade behandlingen (s. 46-47 och 134-135).
Kravet har iven tidigare indirekt stéllts genom foreskriftens definition av
begreppet likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende (1 kap. 2 §
[SOSFES 2009:277). 1 syfte att fortydliga detta har det lyfts ur definitionen och 1
stiiflet forts in i en bestdimmelse. '

Enligt missbruksutredningen finns goda mojligheter att stalla in och uppritthalia
Jakemedelsbehandling genom att patienten vistas i slutenvérd. Missbruksutred-
ningen bedtmer ocksa att genom aft inleda behandling inom tvéngsvirden
minskar ocks risken for atesfali och vidhingande risk for Sverdos vid Sver-
ghngen till vird med samtycke. Socialstyrelsen ser inte heller ndgra hinder for
behandling inom ramen for lagen (1 088:870) om vérd av missbrukare i vissa
fall, LVM, och anse att den samverkan som for parvarande finns mellan
beroendevarden och Kriminalvarden visar ait likemedelsassisterad behandling
skulle kunna organiseras med goda resultat dven for personer som #r fSremal for
LVM-vird, Av det skilet bor dot nuvarande hindret mof aft inleda likemedelsas-
sisterad behandling &ven under LVM-vérd tas bort. Genom att mojliggtra
\ikemedelsassisterad behandling &ven under LVM-vard 6kar ocksd forutsitt-
ningarna for en god vard p4 lika villkor for patientgruppen.
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Betraffande borttagande av kravet pa att beakta risk for lickage eller avledning
vid egenvardsbeddmningen sa anser Socialstyrelsen att myndighetens arbete
med regeringsuppdraget tyder pé até de likemedel som forekommer pé den
illegala drogmarknaden till storsta delen kommer frin insmuggling av preparat
och endast 1 begriinsad omfattning fran den Jakemedelsassisterade behandlingen.
Av det skilet bor foreskriftens bestdimmelser om alt beakta lickagetisk tas bort.

Betriiffande sinkningen av tidsgrénsen for patientens egenvard fran sex till tre
manader resonerar Socialstyrelsen pé foljande satt. Genom {trandringen av
tidsgrénsen dr mélsitiningen att behandlingen pa ett mer individanpassat s&tt an
tidigare ska kunna goras tillgingligt for en mindre grupp som hittills uppgetts
[inna motstand mot behandlingen, t.ex. patienter med arbete och familj och
patienter som har lang resvag till vérdenheter som kan ge Jikemedelsassisterad
behandling. Genom foréndringen ska tillganglighsten till behandling kunna tkas.
Socialstyrelsen beddmer darfor att det finns skl att ge ansvarig ldkare utrymime
for att efter en medicinsk beddmning successivt ge patienten mdjlighet att f&
paboria egenvard efter en tid som &r kortare #n sex méanader,

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Socialstyvelsen anser att det kunskapsunderlag som numera finns genom miss-
bruksutredningen, Socialstyrelsens nationella viktlinjer for vard och stod vid
missbruk och beroende och vad som kommit fram under Socialstyrelsens arbete
med regeringsuppdraget visar att SOSFS 2009:27 i puvarande utformning
medfar att tillgingligheten till vérd or personer med missbruk av opioider
brister och att den vard som ges inte i aila delar ges enligt vetenskap och beprd-
vad erfarenhet. SOSFS 2009:27 behdver dirfor ses ver.

Eit kil till att behandlingen #ven fortsittningsvis bor regleras genom foreskrif-
ter och allminna rad ir att anvéindning av de narkotikaklassade likemedel som
Yan ordineras vid behandlingen #r forenat med mycket stora hilsorisker. Be-
handlingsformen har varit historiskt kontroversiell och foreskrifterna dr it saft
att skapa en tydlig ram kring forskrivningen och samtidigt ge behandlingsformen
legitimitet. Behandlingsformen riktar sig vidare specifikt till en svarbehandlad
malgrupp med stor samsjuklighet £5r vilken man ansett act det behdvs en tydlig
statlig styrning. Aft enbart reglera behandlingen genom nationella riktlinjer eller
exempelvis vigledningar eller annat kunskapssttd beddmer Socialstyrelsen
dérfor inte vara tillrackligt.

Forslaget till foreskrifter och allménna rad bor forutom opiatberoende enligt
nuvarande foreskriftsdefinition reglera dven opioidberoende eftersom Socialsty-
relsens nationela riktlinjer for vérd och stod vid missbruk och beroende visar pa
goda behandlingsresultat om lskemedelsbehandling ges dven vid beroende av
andra opioider 4n heroin, opium eller morfin.

it st att oka tillgingligheten till Jikemedelsassisterad bebandling #r att gbra "
det mojligt iven for andra lakare dn specialister I psykiatri att ge behandling.
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Missbruksutredningen har som ett led i dkad tillgsinglighet foreslagit att dven
specialister allminmedicin ska ges mdjlighet att fa svara foor 1opande behand-
lingsatgirder.

- Qocialstyrelsen 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 dirfor
att dven Iopande behand lingsatgirder under tikemedelsassisterad behandling ska
f5rbehallas dessa tvd medicinska specialiteter (Jfr Beroendemedicin — Utredning
av reglering som likarspecialitet, Socialstyrelsen 2013). )

Retraffande borttagandet av kravet pa ett dokumenterat missbruk i ett &r som
{orutsattning for behandling giller att Yocialstyrelsen gor beddmningen att det
kan vara svirt att visa pa ett dokumenieral arslangt missbruk hos en patient trots
att man som behandlande likare pi goda grunder kan gora en patientsiker
beddmning att patienten haft ett drslangt 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 pa doku-
mentation. -

Endast sidana inskrénkningar av m&jligheterna att inleda behandling som
bedsms vara medicinskt motiverade bodr behallas i foreskrifterna. Samma synsatt
bor gilla avscende foreskrifter som reglerar avbrytande av behandling. Darfor
behalls endast en bestimmelse med inneborden att behandling inte far ordineras
om en patient ir beroende av alkohol eller andra narkotiska preparat an opioider
pé ctt satt som innebar en phtaglig medicinsk risk. Aven dérigenom kan tillgang-
ligheten till behandlingen och forutsitiningarna for en vard pa lika villkor 6kas
samtidigt som det sikerstalls aft vérd ges enligt vetenskap och beprdvad erfaten-

het,

Retriiffande dndringarna gillande forutsittningama for vard under frihetsberd-
vande bedomer Socialstyrelsen att det inte kan anses vara motiverat av medi-
cinska skl att utiryckligen villkora fortsatt Jakemedelsassisterad bebandling med
att behandlingen ska kunna ges just p4 den plats diir patienten dr frihetsbertivad.
Socialstyrelsen anser dock att det finns skil att behdlla en bestdmmelse som
-anger aft behandlande liikare ska Gverviiga mojligheterna till fortsatt lakemedels-
assisterad behandling om patienten frihetsberdvas. Eftersom de situationer da en
““patient kan anses frihetsberévad kan vara fler dn de som riknas upp i bestim-
melsen i dess nuvarande utformaing, s hehtver bestimmelsen dndras fill att
endast ange »fyihetsberdvande” som grund f5r dverviigande utan narmare
exemplifiering.

Berdrda av regleringen

Privata och offentliga vardgivare
Kriminalvardsanstalter

Hikien

LVM-hem
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Socialndmader
Personer som missbrukar opioider

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar
sig pa

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

hiilso- och sjukvérd enligt 32 § hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) till skydd
for enskilda. De foreslagna bestimmelserna grundar sig pa detta bemyndigande.

Kostnadsmissiga och andra konsekvenser

EU-réttslig paverkan

Socialstyrelsen beddmer att de foreslagna foreskrifterna och allminpa raden inte
paverkar de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Buropeiska
ugonen. '

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrinkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte g ut6ver vad som &r nisdvindigt med hinsyn till de indamél
som foranlett den, Bestimmelsen ger utiryck for en proportionalitetsprincip vad
giller inskrinkningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Av 2 a § HSL framgér att hilso- och sjukvérden ska bedrivas sé aft den uppfyller
kraven pi en god vard, Vidare ska hiilso- och sjukvardspersonalen utfora sitt
arbete 1 Hverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet (6 kap. 1§
PSL). De foreslagna foreskrifterna innebir att en vardgivare som 6nskar bedriva
verksamhet med Iakemedelsassisterad behandling vid opiodberoende méste folja
de nya foreskrifternas krav pa under vilka forutsattningar en sidan behandling
far ges. Do foreslagna reglerna innebir dirmed en viss inskrinkning i den
kommunala sjilvstyrelsen.

Att aven inklndera behandling vid opioidberoende syftar till aft gira denna
behandling tillginglig och siker for fler patienter, Detta sirskilt mot bakgrund av
att man i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard och stod vid missbruk och
beroende gt bedOmningen att vetenskap och beprovad erfarenhet visar att
{ikemedelsassisterad behandling &r verksam dven vid opioidberoende. Socialsty-
relsen gor ocksd efter arbetet med regeringsuppdraget bedomningen att de
cirskilda risker som finns med behandlingen med de lakemedel som anvinds vid
den Likemedelsassisterade behandlingen motiverar restriktivitet vid behandling-
en, men ait det friimst bor vara medicinska skil som ska paverka behandlingens

nirmare utformning.

Socialstyrelsen bedtmer dirfor att den inskrankning i den kommunala sjdlvsty-
relsen som forslaget till foreskrifter och allmiinna rad innebir 4r proportionerlig
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och inte gar utover vad som dr nddvandigt med hiinsyn till de dndamal som
foranlett den.

Kostnader och intikter for kommuner och landsting

Den primra, direkta, ekonomiska effekten av forfattningsfbrsiaget uppkommer
av att en ny patientgrupp, det vill séga personer med opiodberoende istillet fr
opiatberoende, far tillghng 1ill Jikemedelsassisterad behandling mot beroende.
D4 det hir 4r en ny patientgrupp 1 bemérkelsen aft den inte tidigare har behand-
lats inom ramen £or lakemedelsassisterad behandling dr det svart att veta hur
resurskrivande behandlingen av dessa patienter kommer att vara. Iikasa gir det
inte att med sakerhet siga hur ménga patienter som kan forvintas komina i fraga
for behandling, Av nddvindighet bygger darfor de kommande beriikningarna pa
vissa antaganden vilka fortydligas nedan.

Avseende antalet forvantade patienter utglr berdkningen frain den prevalens- och
incidensskattning som presenteras 1 bilagan. Det gar att diskutera huruvida defta
5r det bista estimatet avseende hur manga nya patienter som kan komma ifrdga
for behandling, men Socialstyrelsen bedSmer aft det ger en tillfredsstiliande bild
och sannolike sitter en Hvre gréns for hur manga tillkommande patienter det ir
rimligt att forvénta sig.

Socialstyrelsen har erhallit underlag fran Metadonsektionen i Stockholm som
visar hur mycket ett genomsnitligt bestk hos dem kostar. Det inkluderar alla
sorters besdk sisom besok hos likare, psykolog och siukslktterska och inklude-
rar ocksd de tillifallen da patienterna hamtar ut sitt likemedel. Utsver de direkta
personalkostnaderna ingar ocksa overheadkostnader sasom hyra av egna Jokaler,
gemensam administration och vrig drift. D sektionen har 600 patienter
forfaller det vara eit tilliickligt omfattande underlag for att kostnadsberiikna
besok. Ar 2014 uppgick den genomsnittliga kostnaden per bestk till 870 kronor.
I den foljande berdkningen utgr vi {rAn att det &r en representativ kostnad for de
vardbestk som tillkommer til] f51jd av den uttkade behandlingsbara population-
en.

Med utgangspunkt i den lokala instruktionen for Jikemedelsassisterad behand-
ling vid opiatberoende fran Beroendecentrum Stockholm gors ett forsok att
skatta antalet bestk per ar som en typpatient bestker kliniken. Den eventuella
behandlingen inleds med ett utredningsforfarande dér beroendet dokumenteras
och en bedsmning gors om huruvida patienten uppfyller kriterierna for att
initiera lskemedelsassisterad behandling. Vid Metadonsektionen beslutas
darefier vid en tvirprofessionell vardkonferens om behandling kan inledas.
Beslut om behandlingsstart gérs av den ansvarige lakaren pi den lokala beroen-
demottagningen. Innan start av behandling upprittas en virdplan vid ett vardpla-
peringsmate dir paiienten, personal frin mottagningen och socialtjdnsten ingar,
samt, om relevant, ocksé personal frin frivarden och boende. InfSr behandlings-
start ska patienten avgiftas. Det kan ske i éppen- eller heldygnsvérd beroende pa
patientens individuella sitvation.
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Enligt férslaget maste patienten de forsta tre manaderna hiimta ut sitt likemedel
p4 en vardenhet, Direfier ska det finnas mojlighet, om si bedoms lampligt, att
successivt Sverlata till patienten aft sjélv hantera sina lakemedel. Enligt de
nuvarande foreskrifterna méste patienten de forsta sex ménaderna hamia ut sitt
Jikemede! vid regelbundna aterbesdk. I vilken utstrickning och takt den ftre-
slagna #ndringen kommer ait fa ett genomslag pa den hér pupkten, och om den
reviderade grinsen kommer att tillimpas pa de tillkommande patienterna i sttrre
orfattning #n i dag, & oklart. For ait £3 en samstammighet mellan kostnadsdata
och antal bessk utgar berskningen nedan dérfor fran dagliga besok de firsta sex
manaderna av behandlingen. Aven ur den aspekten ghr det darmed att sAga att
berikningen kommer att ge ett resultat som sanmolikt dverstiger det verkliga
utfallet, stminstone pé eit par ars sikt.

Efter den inledande sexménadersperioden &r det oklart hur ofta en patient i
genomsniit kan forvintas bestka varden. Utifrén att patienterna under de forsta
sex minaderna har besokt virden dagligen och att det ofta sker en upptrappning i
antalet dagar som patienten ej behGver bestka varden antas i det fljande att
patienten under den sjitte till tolfte behandlingsmanaden i genomsnitt besdker
vérden tvA ginger per vecka. Berdkningen utghr vidare fran ait antalet besok
ofter det forsta aret stabiliseras och d& uppgér till tvd bestk per ménad.

Nivén pa de direkta likemedelskostnaderna for behandlingen &r osaker dé det dr
oklart dels med vilka likemedel de tillkommande patienterna kommer att
behandlas, dels vad véirdgivarnas kostnader for lakemedlen dr. Utifrin de
beskrivningar av likemedelsval och doseringar som ges i den tidigare refererade
instruktionen, tillsammans med de priser pa metadon- och buprenorfinpreparat
som ingdr i likemedelsformanetna, skattas lskemedelskostnaden per dag till
cirka 30 kronor,

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

34 000 kronor per &r. Till det kommer kostnader f6t initial utredning, vardkonfe-
rens och avgiftning med mera.

Med antagande om att 300 patienter per ar kommer att ga in i och kvarsta i
behandling kommer behandlingskostnaderna det forsta aret att upp gatill 64
miljoner kronor, och det andra ret till 74 miljoner kronor. Med antagande om
att patienterna kvarstdr i behandling i tio ar kommer kostnaderna tio &r efter
inforande av foreskriften att uppgé till 155 miljoner kronor per &r och 3000
patienter kommer att kontinuerligt st& pa behandling. Kostnaderna och anfalet
patienter i behandling stabiliseras darefter pa den nivan.
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Effekier for foretags arbetsforutsittningar, konkurrensformaga eller
villkor i dvrigt

Eftersom det ar frivilligt for privata vardgivare att erbjuda likemedelsassisterad
behandling kommer de nya foreskrifterna inte att £ nagra effekter for privata
vardgivare som inte redan erbjuder behandling.

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

Antal, branscher och storlek pd foretagen

1 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
bedrey likemedelsassisterad behandling. Fem av dessa inpér i virdkoncernen
CAPIO med nira 12 000 anstilida vid senaste bokslut. Det nist storsta foretaget
har tvi enheter som bedriver likemedelsassisterad behandling. Det hade totalt
600 anstilida vid senaste registrerade bokslut. Ovriga fyra foretag ar mindre och
hade vid senaste registrerade bokslut mellan 2 och 39 anstalida.

I rapporten anges dven sex verksamheter som bedriver 1akemedesassisterad

“behandling som tinster till eller integrerat med behandlingshem eller familje-
hemsvard. Samtliga dessa foretag #ir smd och hade vid senaste registrerade
bokslut mellan noli och 10 anstélida.

- Tidsdtging och administrativa kostnader fox foretagen

Forslaget till nya fSreskrifter och allménna rad beddms inte medfSra nagon Skad
tidsatgang eller ndgra administrativa kostnader for firetagen.

Andra kosinader och dtgérder som behover vidtas

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

Paverkan pa konkurrensforhillanden

De kostnadsmassiga konsekvenserna kan inte anses som betungande for foreta-
gen. De foreslagna foreskrifterna och allminna riden ska gilla alla verksambeter -
som tillhandahaller likemedelsassisterad behandling vid opioidberoende, cavsett
vem som 4r huvudman. Bestammelserna bor danned inte komma att pAverka
konkurrensforhallandena.
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Annan piverkan pa firetagen

De nya foreskrifterna beddms inte ha nagon annan piverkan pa [oretagen in vad
som angivits ovas.

Sirskilda hiinsyn till sma foretag
Inga siirskilda hansyn bedSms behva fas till sma foretag mot bakgrund av atf

det av patientsdkerhetsskal &r nddvindigt att regelverket & utformat phochialla
delar tillimpas pa samma sitt bade i stora och smé foretag.

Tkrafttridande och informationsinsatser

De nya foreskrifterna och aliménna riden om likemedelsassisierad behandling
vid opioidberoende planeras trida i kraft vid Arsskiftet 2015/2016.

1 samband med att forslaget till nya foreskrifter och allminna rad om lakeme-
delsassisterad behandling vid opioidberoende skickas ph remiss kommer kortare
information om innehéllet publiceras pd Socialstyrelsens webbplats. I samband
med beslut om de nya foreskrifterna och aliménna raden planeras informations-
insatser i form av pressmeddelande pa Socialstyrelsens webbplats och nyhets-
brev. Vidare verviigs dven informationsinsatser vid konferenser och semi-
narium for brukare och inom beroendevarden och psykiatrin.

Kontaktpersoner

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

marcus.nyden(@socialstyrelsen.se

075 — 247 30 00 (viixel)

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

075 — 247 30 00 (vaxel)

kaj sa Jaxhammar@socialstyrelsen.se

Bilaga
Preliminira konsekvenser av dndringar i foreskrift SOSFES 2009:27 rérande
eventuell dkning av patienter i LARO-behandling
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Prelisninira konsekvenser av Andringar i foreskrift SOSFS
2009:27 rérande eventuell kning av patienter i LARO-
behandling

Bakgrund :

Fragan om omfattningen av Jikemedelsmissbruk och beroende dr komplicerad
och beskrivningar av problemets storlek varierar. Ofta har beskrivningarna in-
kluderat ménga olika preparat med delvis olika anviindningsomriden (angest-
dsmpande, lugnande, medel mot smnsvarigheter, smartiikemedel etc), Man har
helt enkelt niemat sig frigan om omfattningen av likemedelsmissbruk pd ett
generelit plan.

I de andringar som foreslds i den foreskrift som reglerar LARO-behandling fore-
slas en utvidgning fidn behandling for opiatberoende till en behandling for opio-
idberoende. Vad #r d4 skillnaden? Begreppet opiat syftar p #mnen framstéllda
fran opiumvallmon (exempelvis opium, meorfin och heroin). Begreppet opioider
;onefattar de nimnda opiaterna men avser ven syntetiskt framstillda &mnen
(exempelvis fentanyl, tramadol och metadon), Gemensamt &r att de verkar pa
sanma receptorer i hjarnan. Det kan dock finnas skillnader t.ex. niir det giller
preparatens halveringstid (tiden det tar for kroppen att utséndra eller bryta ned
hilften av en likemedelssubstans),

De opioidlikemedel som frimst kan antas ha betydelse for en eventuell &kad
efterfrigan pi LARO-behandling, &r smiirtiikemedel 1 kategorin opioidanalge-
tika. Lakemedlen som &r aktuelia sorterar under ATC-kod NOZA.

Resuftat

Ser vi till apoteksuttag av dessa likemedel tatalt sett si har det inte skett ndgra
stérre forandringar under den period som kan sverblickas via Socialstyrelsens
jakemedelsregister (2006-2014). Det giller bade antalet patienter och antalet
definierade dygndoser. Denna information ér dock for generell for att beratta
négot om ett eventuellt missbruk.

Analgetikamsisbruk definieras som fre eller flera uttag av smirtlikemedel av
typen opioidanalgetika under en period av eit, tva eller tre ar, och som dérefter
foljts av en missbruksdiagnos i patientregistret (psykisk eller beteendestérning
orsakad av opiater, F11). I den svenska ICD-forteckningen anvinds genomga-
ende termen opiater, men detta ir formodligen en feloversiting av WHO:s
forlaga som istillet anvander den bredare termen opioids).




Tabell 1. Antal personer som hémiat ut 3 eller fler recept av NO2A inom
1095, 730 respektive 365 dagar innan vérdiiliféite med huvud- eller bidia-
gnos F11 i den specldliserade dppen- eller slutenvarden

2006 645 645 645

2007 1187 1187 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

Kalla: Pafientreglstrel och lakemedeisregisire, Socioltyrelsen

Den period som undersokis #r 2006-2013, Deri begrinsas bakdt i tiden av like-
medelsregistret som finns tillgangligt fran 2006, och framét av att patientregist-
ret i nuléget inte ir uppdaterat med data for 2014,

Under de forsta dren paverkas nivéerna av att det inte gér att kontrollera balét i
Jikemedelsregistret och det &r runt 2011 som nivierna stabiliseras. ¥n person
kan aterkomma olika &r i tabellen. ‘

En 8kning kan noteras av antalet personer som uppfyller kriteriet med en miss-
bruksdiagnos som foranletts av tre eller flor uttag av de aktuella iakemedlen.
Men primért dr detta ett forstk att bestimma hur stor populationen kan tinkas
vara. Har beskrivs populationen som eit intervall mellan cirka 2 000 —2700
personer.

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

2006 645 645 645

2007 978 978 904
2008 1065 1014 B84
2009 1219 1143 1018
2010 1223 1169 1062
2011 1410 1330 1216
2012 1349 12846 1143
203 1356 1248 1113

Kéilla: Falienlregisiret och 1Bkemedelsregistrel, Socialstyrelsen



I tabell 2 redovisas antal forstagingsvardade personer som dven uppfyller
kriterierna for uttag av likemedel samt missbruksdiagnos. Den bogrénsade
tidsperioden for vilken det dr mbjligt att kontrollera gor tillvigagangsséttet nagot
vanskligt men det senast redovisade dret kan, givet niimnda begransningar,
beskrivas som forstagangsvérdade.

Shiisatser _ :

Inte samtliga personer med ovanstaende problematik far diagnoser mom hilso-
och sjukvérden. De kan t.ex. ha fatt insatser inom primérvérden, varifran in-
formation infe samlas in. Btt annat alternativ 4r att de av olika skl inte har
kommit i kontakt med varden, och sjilvmedicinerar efler missbrukar. Det talar
for att populationen egentligen kan vara stdrre dn den ovan angivna.

Den popalation som identifierats kan innefatta patienter som redan & i LARO-
behandling, for vilket det inte kontrollerats. Det #r inte heller givet att samtliga
personer skulle beddmmas uppfylla kriterierna for LARO-behandling vid en
klinisk bedémning. Detta talar for att populationen kan vara mindre én den ovan
angivna.

Sammanfatiningsvis kan intervallet inda ge en prelimindr och ungeférlig upp-
fattning om den population som kan utgdra ett tillskott till dagens LARO-
population (prevalens). I den min skattningen dger sin riktighet innebér det en
\nindre framtida kning jamfort med den som skedde efter det att det s kallade
taket (dvs. det bestdmda antal patienter som tidigare tillats genomgh lzkemedels-
assisterad behandling) fogs bort 2004 och som ledde till en succesiv och konti-
nuerlig &kning av LARO fram till dags dato. Ser vi till utvecklingen av LARO
sedan taket togs bort, talar det for att dkningen kommer att ske gradvis, snarare
4n plotsligt. Utvecklingen torde dven paverkas av hur regelindringarna kommu-
niceras till virdgivare och patienter. ‘

Incidensen &r svér att berikna eftersom populationen redan uppfyller eit sjuk-
domskriterium. Forenklat kan dock inflédet av nya fall beskrivas i termer av
forstaghngsvirdade. Nya fall dr de som uppfyller kriteriet for forsta gngen un-
der ett kalenderar (t.ex. 2013 men inte 2006-2012) under den i sammanhanget
nagot begrinsade tidsperioden. Det senast redovisade aret [ag antalet nya fall
mellan 1100 och 1300 personer. Denna siffra kan inte direkt Gversittas som po-
tentiella nya LARO-patienter eftersom eventuellt pdghende LARO-behandling
inte har viigts 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 in 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, dir ménga (1563 personer)
hade diagnoser under tva eller flera kalenderar (se tabell 3).
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Tabell 3. Antal &r med diagnosen F11{2013-ars population som uppiyllt
kriteriet med ire uttag av NOZA och efterfdljande FT'E)

1 1184

2 539
3 357
4 249
3 166
4 105
7 84

8 61

Kolla: Patientregisiret och lkemedalsregisired, Socialstyrelsen




