Bilaga

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
om likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende;

Socialstyrelsen féreskriver foljande med stéd av 2 § 1, 3 § 1 och 4 § 2 forordningen
{1985:796) med vissa bemynd:ganden for Socralstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. och beslutar féljande allménna rad.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1 § Dessa foreskrifter ska tilldmpas nér lékemedelsassisterad
opiatberoende ges med stéd av hélso- och sjukvardslagen (19

beroendevard hélso- och sjukvard som ges
narkotika eller andra berusmngsmedel

opiatberoende beroende som framkallas av

ldkemedelsassisterad
behandling vid
oplatberoende

behandling av opiatb i’oe
psykosocnal ‘behandlin
'\.x"

vardplan

det ledningssystem som ska inrattas, i
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for
dlso- och sjukvé’:rden, kompletteras med rutinerna i 4

SJukvardsnnrattn ngaf,s’o% yrkesmasszgt bedriver halso- och sjukvard och som &r
sarskilt Inrattad for beroendevérd.

2 § En sjukvardsinrattning som avser att erbjuda lékemedelsassisterad behandling

vid opiatberoende ska anméla detta till Socialstyrelsen senast en manad innan en
s&dan verksamhet pdbérias.

En &ndring av en tidigare anmald uppgift ska anmélas till Socialstyrelsen inom en
ménad fran det att foréndringen intraffade.

Anmaélan ska goras pa sarskild biankett Xxx (bilagan).



4 kap. Varden

Férutsdttningar for behandling

1 § Ett besiut att ge en patient ldkemedelsassisterad behandhng vid opiatberoende
ska fattas av en legitimerad ldkare som har ett ansvar for sddan behandling. Beslutet
ska foregas av l8karens personllga undersdkning av patienten. Vid bedomnangen ska
ldkaren utgd ifrn en helhetssyn pa patientens beroende, halsotilistdnd och sociala
situation,.

2 § Lakemedelsassisterad behandiing vid oplatberoende far ges till en patient som

L=}

eller
vardas med stg ‘W

ycket 2 far “ddick patienten ges s&dan behandlzng, om det
med hansyn tilF \atientsgk rheten finnsisarskilda skél for att teruppta den.

Utan htnder avi,forsta stycketi3 far vardplanering inledas och en vardplan enligt 4 §
upprittas.

x;

S&rskilda:
kan t.ex.
sjukdom.

Vardplan

4 § En vardplan ska upprittas for varje patient som ges ldkemedelsassisterad
behandling vid opiatberoende. Den ldkare som har ansvaret for behandlingen ska
svara for att vardplanen upprittas | samrad med patienten.

Allmé&nna réd
Om patienten har behov av insatser fr@n socialtjinsten, bér vardplanen
uppréttas i samrad med denna.




5 § Néar vardplanen uppréittas ska patienten och beroendevarden samt, i
forekommande fall, soclaltjansten komma &verens om de behandlingsdtgérder, de
medicinska kontrollundersdkningar och andra sérskilda villkor som ska gélla fér den
ldkemedelsassisterade behandlingen.

I samband med att vardplanen uppréttas ska patienten ges en individuellt anpassad
information om bestdmmelserna i 10 §,

6 § Av vardplanen ska det framg

1. vilka ma! fér de behand{mgsatgarder och andra insatser som behivs for att
syftet med beroendevarden ska uppnés, och
2. vilka de behandlsngsatgarder och andra lnsatser som ‘be%t"novs for att syftet

resultatet ska bestd,
3. vilka p!anerade msatser som planeras i t:dsfoljd\D
delma@l.

Allmanna réd

optatberoende ska se till att v8rdplanen fortibpand e:folj
dret omproévas | samrdd med pat»iénten och, i forekom

Frihetsberovande
8 § En patient som ar int

s
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Aktad elieraintagen p& en enhet for rittspsykiatrisk undersékning, eller
ka fqrpassas till kriminaivardsanstalt,

2.intagen for vard enligt lagen (1991 1128) om psykiatrisk tvBngsvard eller lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vérd, eller

3. Isolerad enligt smittskyddslagen (2004:168).

Om ndgon av angivna omstandigheter i férsta stycket 1-3 féreligger far fortsatt
behandling enligt vrdplanen ges endast om den kan genomféras pa det hikte, den
enhet eller den anstalt dar patienten dr intagen.




Utesilutning

10 § Om en patient trots sérskilda stéd- och behandlingsinsatser inte kan férmas att
medverka till att syftet med {dkemedelsassisterad behandling vid opiatberoende
uppnas, ska den avbrytas i de fall patienten

1. inte har medverkat i sddan behandling under l&ngre tid 4n en vecka,

2. har upprepade 3terfall i missbruk av narkotika,

3. missbrukar alkohol i sédan omfattning att det innebér en pitaglig medicinsk
risk,

4, upprepade génger har manipulerat urinprover,

5. har utsatt patienter eller hdlso- och sjukvérdspersonal for vaid eller hot om
vald, eéEer ;

enligt en dom som vunnit laga kraft.

Den Idkare som har ansvaret for behandlingen ska t ':‘*"s""“’?}'"-*} -
forutsdttningarna for uteslutning ar uppfylida. = e

5 kap. Lakemedeishantering
1 § Nar en lakemedelsassisterad behandling vid op:atberoende pabor;as ska

iakemedlen ilordningstdllas och éverldmnas prat:enten under upps:kt: av hélso- och
SJukvardspersonal vid regelbundna aterbesolg p“é’s' vards:nnattmngen Om séarskilda
skal féreligger far den l&kare som har ansvar: for
ldkemedien dverldmnas av hélsc }
sjukvardsinrattning. Lakaren i ber@endevarden

behandlingen.

Lakaren ska med méd]cinska undersdkningar fortipande folja upp patientens
medtcmermg under eget ansvar, Lidkaren ska regelbundet dvervéga om patienten
kan fa fortsdtta att skéta sin medicinering under eget ansvar.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2010.

2. Genom forfattningen upphavs Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2004:8) om ldkemedelsassisterad underhallsbehandling vid
opiatberoende
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Konsekvensutredning enligt 4 § forordning (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning- revidering av Socialstyrelsens foreskrifter och aliminna rad
(2004:8) om likemedelsassisterad behandling av opiatberoende

Bakgrund

Forslaget innebdr en revidering av foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2004:8) om
lakemedelsassisterad behandling vid heroinberoende 1 syfte att fortydliga regelverket
och gora det enklare for heroinmissbrukare att {3 tillgang till likemedelsassisterad
behandling.

Av Statens beredning for medicinsk utvérderings SBU-rapport 156/2001:
”Behandling av alkohol- och narkotikaproblem”, som &r en evidensbaserad
kunskapssammanstillning, framgér att effekten av underhéllsbehandling dr
vildokumenterad och den har en positiv effekt pa missbruk och retention.

Ungefir 0,15 procent av alla svenskar i dldrarna 15-57 ar dr beroende av heroin.
Denna andel tycks oka. Heroinberoende &r forenat med kraftig 6verdddlighet. Enligt
réttsmedicinska data for &r 2007 registrerades 350 dodsfall i Sverige som
narkotikarelaterade och 142 (40 procent) av dddsfallen var heroinrelaterade.
Heroinberoende medfér ocksé omfattande sjuklighet och sociala komplikationer,
saval hos missbrukaren sjélv som hos nérstdende. [ avsaknad av verksam behandling
dr det tio procent eller firre bland heroinisterna som ar kvar i behandling efter ett ar.
Det finns en snabbt viixande kunskap om effektiva, specifika behandlingsmetoder vid
heroinnarkomani. Likemedelsassisterad behandling har fatt en allt viktigare plats vid
langtidsbehandling. En omfattande dokumentation visar pa effektiviteten av
metadonunderhallsbehandling. Samtidigt har nya l#kemedel introducerats.
Utvecklingen aktualiserar ett gemensamt ansvar fran socialtjinsten och hilso- och
sjukvarden n#r det géller behandlingen.

Bebandling av heroinnarkomani utformas regelmissigt som ett samarbete mellan
socialtjinst och hélse- och sjukvérd, bl.a. dérfér att ordnad bostadssituation,
meningsfull sysselséttning och ett fungerande socialt nétverk &r viktiga forutséttningar
for en framgangsrik behandling. Behandlingsinsatser ska foregés av en strukturerad,
kriteriebaserad diagnostik, 4tf61jd av en systematisk skatining av patientens/klientens
problem. Denna information ska ligga till grund for uppféliningsbara, individuella
behandlingsplaner som upprittas i samverkan mellan patienten, hilso- och
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sjukvarden, socialtjinsten och eventuella andra vérdgivare. En metodisk och
regelbunden uppféljning boér ingd i behandlingsplanen och ligga till grund for om
behandlingsstrategin kan beh&va f6réindras.

Forslaget till Socialstyrelsens revidering av foreskrifter och allménna r&dd om

likemedelsassisterad behandling vid opiatberoende &r utformat med stdd av

Socialstyrelsens bemyndiganden att meddela féreskrifter om

e hilso- och sjukvérd enligt 32 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763, HSL) till
skydd for enskilda,

o skyldigheter for hélso- och sjukvérdspersonalen som behdvs till skydd for
enskilda och f6r verksamhetens bedrivande i 6vrigt,

e verkstilligheten av bestdimmelsen i 31 § HSL om att kvaliteten i hdlso- och
sjukvardsverksamhet ska systematisk och fortlopande utvecklas och sikras.

Beskrivning av forslaget

De farmakologiska medlen metadon och buprenorfin 4r narkotikaklassade. Dessa
medel gar att missbruka pd samma sétt som andra opiater. Likemedelsbehandling
innebdr, f6r ritt missbrukare vid rétt tidpunkt, ett st6d for att kunna uppné sddan
psykisk och social balans att ¢vriga stod- och behandlingsinsatser blir verksamma och
meningsfulla. Enligt Socialstyrelsens beddmning #r det av avgdrande betydelse att
farmakologisk behandling med opiater sker inom beroendevarden {6r att bl.a. undgd
de stora problem som okontrollerad férskrivning med sddana likemedel kan medfora.
Erfarenheter av kontrollerad tidigare metadonbehandling i Sverige &r goda i
jamforelse med andra lander dér okontrollerade metadonprogram har medfort lickage
av metadon pa den illegala marknaden och andra problem. For att kunna vidmakthélia
en vard av hog kvalitet maste hiiga krav stillas pa behandlingen vad giller kompetens
och kontroll.

Mot denna bakgrund anser Socialstyrelsen att det behdvs en revidering av foreskrifter
och allminna r&d om behandling av opiatberoende. Foreskrifterna och de allménna
réden bidrar till att konkretisera och fortydliga krav om behandling vid opiatberoende.
For patienterna syftar foreskrifterna till en sékrare och tryggare vard. For vardgivarna
ger foreskriften ett stod f6r att stélla kvalitetskrav pa hilso- och sjukvardens
verksamheter.

Konsekvenser av revideringen

I de nya foreskrifterna och allménna rdden definieras opiatberoende pé ett tydligt sétt.
Syftet med fortydligandet &r att personer som &r beroende av buprenorfin inte ska bli
foremal for likemedelsassisterad behandling. Dessa personers tableitmissbruk ska inte
behandlas med samma substans. Denna patientgrupp kan behandlas med liakemedel
utan beroendepotential, Det &r en viktig aspekt att samhéllet inte legaliserar dessa
tablettmissbrukare genom systemet. Den enda evidens som i dag finns #r att
behandlingen ska ges till personer som blivit beroende av kortverkande opiater
{heroin, opium och morfin).
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Kravet pa tvé ars dokumenterat opiatberoende sénks till ett ar for att fa en
dverensstimmelser med de medicinska beroendekriterierna som foreligger enligt
DSM 1V (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders) .

Socialstyrelsen kommer inte l4ngre att ge undantag fran foreskrifien, Mojligheten att
besluta om undantag dverldmnas till den likare som har ansvaret for behandlingen.
Vérdgivarnas administrativa arbete och kostnader kommer att minskas som en f6ljd
av &ndring av dispenskravet.

Nuvarande tidsbegransning for uteslutningen dr sex ménader, detta dndras genom att
spérrtiden for uteslutning sénks till tre manader. Méjligheten att tidigare inleda
behandlingen kan leda till att d6dligheten bland heroinister minskas. Vid
uteslutningen fortydligas vem som har ansvaret for att ta stillning till om
behandlingen ska avbrytas. I dag framgér inte 1 foreskrifterna vem som ska ta
stdlining till en eventuell uteslutning,.

Med anledning av arbete, studier, placering pé en annan ort eller avstand i glesbygd
kan primérvérden eller hilso- och sjukvérdspersonal vid ndgon annan
sjukvardsinrattning vid behov utnyttjas utan att anstka om undantag hos
Socialstyrelsen.

Foreskriftens struktur _

Foreskriften &r indelad i kapitel med tydliga rubriker. Kapitel 1 faststaller
tillampningsomradet f6r forfattningen och de definitioner som anvinds i foreskriften.
Kapitel 2 innehaller grunderna for ansvar och ledningssystem och kapitel 3 uppger vid
vilken typ av verksamhet som behandlingen kan ges. I kapitel 4 anges de grundema
for varden och tillampning av vérdplan, vardbeslut samt kriterierna fér behandlingen.
Bedoémning av patientens vardbehov, samverkan och samarbete for vird och
behandling. Kapitel 5 beskriver grunderna for likemedelshanteringen.

Beriorda

Den som bedriver verksamhet inom hélso-~ och sjukvérden och alla vardgivare och
verksamhetschefer (motsvarade) samt all personal inom beroendevérden inom hélso-
och sjukvérden samt socialtjénsten berors av foreskriften.

Kostnaderna

Halso- och sjukvarden har redan idag ett ansvar for att ge vérd till den enskilde.
Kommunerna har ett motsvarande ansvar att aktivt sdrja for att den enskilde far den
hjélp och stdd som han eller hon behdver for att komma ifrén sitt missbruk.
Revidering av foreskriften bedéms inte innebéra nigra ekonomiska férindringar
gentemot nuliget. Om behandlingen bidrar till aft heroinmissbruket i samhéllet
minskar borde detta leda till positiva samhallsekonomiska effekter. Den nya
foreskriften kommer snarare att minska de administrativa kostnaderna eftersom
ansOkan om undantag utgér ur foreskriften. Vardgivarnas administrativa arbete och
kostnader kommer att minskas som en foljd av &ndring av dispenskravet.






