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Yttrande — Remiss — Starkt tillsyn och uppfoéljning — forslag att motverka
oegentlig lakemedelsforskrivning (SOU 2026:19)

Sammanfattning

Region Vasterbotten staller sig i huvudsak bakom forslagen i betankandet Starkt
tillsyn och uppfoljning — forslag for att motverka oegentlig Iakemedelsforskrivning
(SOU 2026:19). Regionen delar utredningens beddémning att tillsynen och
uppfoljningen av lakemedelsforskrivning behover starkas for att motverka felaktig och
oegentlig forskrivning, forbattra patientsakerheten och sakerstalla att
lakemedelsformanerna anvands i enlighet med sitt syfte.

Regionen tillstyrker sarskilt forslagen om

e utdkad tillgang till relevanta uppgifter for regionerna, Inspektionen fér vard och
omsorg och Tandvards- och lakemedelsformansverket,

o forbattrade majligheter till riskbaserad tillsyn,

e uppgiftsskyldighet for apotek som tillverkar extemporelakemedel,

e utokade mojligheter att interimistiskt begransa eller dra in en forskrivningsratt,

e utdkade majligheter for verksamhetschefer att folja upp
lakemedelsforskrivningen,

e att arbetsplatskoden ersatts med en formanskod och att formanskodsregistret
utvecklas, samt

e en tydligare nationell struktur for samverkan mellan berérda myndigheter och
regioner.

For att forslagens syfte och andamal ska uppnas bedémer Region Vasterbotten att
det framfor allt kravs att Inspektionen fér vard och omsorg, utdver tillgangen till fler
uppgifter, tillférs utdkade resurser och sakerstalld kompetens fér en andamalsenlig
uppfdljning och tillsyn, att tydliga kriterier och en tydlig process etableras for
interimistiska beslut om indragning eller begransning av férskrivningsratten, samt att
den foreslagna samverkansstrukturen mellan berérda myndigheter och regioner
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etableras, resurssatts och forvaltas pa ett satt som sakerstaller en effektiv
samverkan.

Region Vasterbotten anser samtidigt att betankandets problembeskrivning i vissa
delar behéver underbyggas battre. Det galler sarskilt uppgifterna om att godkanda
lakemedel forskrivs som extemporelakemedel i syfte att kringga ordinarie regler for
subvention. Regionen efterfragar darfér en tydlig och verifierbar referens till det
empiriska underlag som ligger bakom denna slutsats.

Regionen vill aven framhalla att de nya méjligheterna till kontroll och tillsyn maste
inféras med tillracklig finansiering, tydlig ansvarsférdelning och tekniskt anvandbara
informationslésningar. Utdkad tillgang till uppgifter leder inte i sig till effektiv tillsyn om
regionerna och de statliga myndigheterna saknar resurser, analyskapacitet eller
andamalsenliga systemstod.

Region Vasterbottens 6vergripande stallningstagande

Region Vasterbotten delar utredningens uppfattning att felaktig och oegentlig
lakemedelsforskrivning kan medféra bade patientsakerhetsrisker och betydande
kostnader for det allmanna. Utredningen beddmer att forskrivning som felaktigt
belastar lakemedelsformanerna kostar samhallet flera hundra miljoner kronor arligen
och att det finns risk for 6kade kostnader om inga ytterligare atgarder vidtas.

Regionen konstaterar att utredningen har fort en fortjanstfull dialog med regionerna,
bland annat genom aterkommande méten med regionernas kontaktpersoner i
lakemedelsfragor och genom kontakter med de funktioner i regionerna som arbetar
med uppfoljning av lakemedelsforskrivning. Region Vasterbotten bedomer att
utredningen efter ett gediget arbete har lamnat flertalet férslag som ar valavvagda
och angelagna att genomfora for att forbattra forutsattningarna, bade nationellt och
regionalt, att folja upp och motverka oegentlig lakemedelsforskrivning.

Regionen valkomnar darfér forslag som férbattrar maojligheterna att identifiera
avvikande forskrivningsmonster och att skilja mellan

1. enstaka fel beroende pa okunskap, missforstand eller administrativa brister,
2. medicinskt tveksam eller otillrackligt dokumenterad forskrivning, och
3. medveten och systematisk oegentlig forskrivning.

Denna atskillnad ar central. Tillsynsatgarder maste vara riskbaserade och
proportionerliga. Forskrivning som framstar som statistiskt avvikande behéver inte
vara medicinskt felaktig, sarskilt inte inom hogspecialiserad vard, barnsjukvard,
cancervard eller behandling av séllsynta sjukdomar. Avvikande forskrivningsmonster
2
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kan vara medicinskt motiverade, exempelvis vid komplex samsjuklighet, ovanliga
tillstand eller behandlingssvikt. Ett avvikande monster bor darfor i forsta hand utgéra
en signal for narmare granskning och inte i sig betraktas som bevis for en
oegentlighet.

Extemporelakemedel och behovet av ett tydligare
kunskapsunderlag

Extemporelakemedlens funktion maste beskrivas tydligt

Extemporelakemedel fyller en viktig medicinsk funktion nar en patients behov inte
kan tillgodoses med ett godkant lakemedel eller ett licenslakemedel. Det kan
exempelvis saknas en lamplig styrka, beredningsform eller sammansattning.
Extemporelakemedel anvands bland annat inom barnsjukvarden, dar godkanda
barnanpassade styrkor och administreringsformer ofta saknas. Betdnkandet anger
ocksa att extemporeldkemedel endast ska anvandas nar godkanda lakemedel eller
licenslakemedel saknas eller inte ar lampliga for den enskilda patientens behandling.

Att extemporelakemedel tidigare som huvudprincip omfattades direkt av
lakemedelsformanerna, under forutsattning att priset beraknades enligt gallande
foreskrifter, hade ett legitimt och viktigt syfte. Konstruktionen sakerstallde att
patienter med sarskilda medicinska behov kunde fa tillgang till individuellt anpassad
behandling utan att varje enskild produkt forst behévde genomga en fullstandig
ansoknings- och subventionsprévning hos Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

Systemet byggde saledes pa en avvagning mellan kontroll och tillganglighet.
Avsaknaden av en individuell subventionsprovning var inte ett férbiseende utan en
forutsattning for att sma patientgrupper och enskilda patienter skulle kunna fa
ndédvandig behandling utan oproportionerlig administration eller fordrojning.

Pastaenden om kringgaende behoéver belaggas

Utredningen anger att godkanda lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna i
vissa fall forskrivs som extemporelakemedel for att felaktigt omfattas av
hdgkostnadsskyddet. Utredningen beskriver aven extemporeomradet som ett
riskomrade for felaktig eller oegentlig forskrivning.

Region Vasterbotten ifragasatter inte att sadana fall kan forekomma. Tandvards- och
lakemedelsformansverket har uppgett att myndigheten fatt signaler om férskrivning
av extemporelakemedel som inte ar medicinskt motiverad. Myndigheten andrade
darfor sina foreskrifter sa att ett visst extemporelakemedel fran och med den 1
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november 2025 kan uteslutas ur lakemedelsformanerna, bland annat nar det
innehaller samma verksamma substans som ett godkant I1akemedel som inte ingar i
formanerna eller endast omfattas av begransad subvention.

Betankandet hanvisar i denna del bland annat till Riksrevisionens bedémning, till
iakttagelser fran en region om extemporeférskrivning av lakemedel som innehaller
cannabinoider och till Tandvards- och lakemedelsférmansverkets kartlaggning av
regelverk och kostnader for licens- och extemporeldkemedel inom
lakemedelsformanerna. Underlaget utgors darmed till betydande del av enskilda
regionala iakttagelser och inkomna signaler.

Betankandet bor emellertid tydligare redovisa vilket underlag som visar att
extemporeforskrivning faktiskt har anvants for att kringga subventionsreglerna. Det
bor sarskilt framga om slutsatsen grundas pa

o tillsynsbeslut eller domstolsavgoranden,

e registeranalyser,

e granskningar fran regioner eller statliga myndigheter,

e dokumenterade patientfall,

e uppgifter fran apotek eller extemporetillverkare, eller

e enbart inkomna signaler och iakttagelser som annu inte har verifierats.

Region Vasterbotten efterfragar darfor att regeringen i det fortsatta beredningsarbetet
kompletterar underlaget med en tydlig hanvisning till exempelvis Tandvards- och
lakemedelsféormansverkets kartlaggning, tillsynsarenden eller annat verifierbart
material som styrker problemets férekomst och omfattning.

Det behdver ocksa tydliggéras om problemet huvudsakligen avser ett begransat antal
substanser, beredningar, forskrivare eller aktorer. En sadan precisering ar viktig for
att kommande tillsyn och reglering ska kunna riktas mot de faktiska riskerna utan att
forsvara medicinskt motiverad extemporebehandling.

Atskillnad mellan oegentlig och medicinskt motiverad férskrivning

Region Vasterbotten anser att det fortsatta arbetet maste utga fran att
extemporeforskrivning i det stora flertalet fall sker for att tillgodose legitima
patientbehov. Ett ekonomiskt gynnsamt utfall for patienten eller regionen visar inte i
sig att forskrivningen varit oegentlig.

For att en forskrivning ska kunna betraktas som ett otillborligt kringgaende bor det
kravas att det kan visas att
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e ett godkant och medicinskt lampligt alternativ varit tillgangligt,

e extemporeberedningen inte varit motiverad av exempelvis styrka,
lakemedelsform, hjalpamnen, administreringssvarigheter eller individuella
patientférhallanden,

e den medicinska motiveringen varit bristfallig eller saknats, och

e valet av extempore huvudsakligen gjorts for att uppna subvention eller annan
ekonomisk fordel.

Tydliga kriterier minskar risken for att rattsenlig och medicinskt motiverad
individualisering felaktigt klassificeras som oegentlig forskrivning. De skapar ocksa
battre forutsattningar for en enhetlig tillsyn i hela landet.

Licenslakemedel, prissattning och kostnadsuppfoljning

Region Vasterbotten vill framhalla att flera av de fragor som betankandet behandlar
for extemporelakemedel ocksa galler licenslakemedel, som ingar i
lakemedelsformanerna utan att Tandvards- och Iakemedelsformansverket har
beslutat om pris och subvention. Kostnaderna for extemporelakemedel,
lagerberedningar och licenslakemedel uppgick enligt betankandet till drygt 1,1
miljarder kronor 2024 och har 6kat under en langre tid. Uppfdljningen och tillsynen
bor darfor omfatta licenslakemedel pa ett motsvarande satt som
extemporelakemedel.

Regional samverkan inom lakemedelsomradet har uppmarksammat Tandvards- och
lakemedelsformansverket pa enskilda licenslakemedel som svarar fér betydande
formanskostnader utan att halsoekonomiska aspekter har kunnat varderas, och
begart att myndigheten provar om lakemedlen bor uteslutas ur formanssystemet eller
fa ett faststallt hogsta tillatet inkdpspris. Region Vasterbotten anser att sadana fragor
boér kunna provas skyndsamt och att myndigheten behdver de uppgifter som kravs for
att kunna folja kostnads- och prisutvecklingen aven for licenslakemedel.

Regionen vill i detta sammanhang ocksa uppmarksamma att det forekommer att
lakemedel som ska administreras av halso- och sjukvardspersonal forskrivs pa
recept. Det bor darfor dvervagas om forskrivningsvagen for sadana lakemedel ar
andamalsenlig eller om de i stallet bor hanteras inom ramen for rekvisition. Regionen
understryker samtidigt att en skarpt kostnadskontroll inte far begransa tillgangen till
licens- eller extemporelakemedel for patienter vars behov inte kan tillgodoses pa
annat satt.
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Uppgiftsskyldighet for extemporetillverkande apotek

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att 6ppenvardsapotek och extemporeapotek
som tillverkar extemporelakemedel ska lamna uppgifter om lakemedlet och
kostnaderna for tillverkningen till Tandvards- och lakemedelsférmansverket.
Forslaget kan forbattra myndighetens majligheter att folja upp anvandning och
prissattning samt identifiera avvikande kostnads- och tillverkningsmonster.

Regionen anser dock att uppgiftsskyldigheten bor utformas sa att den

e ar standardiserad och sa langt mojligt automatiserad,

e omfattar de uppgifter som faktiskt behdvs for tillsyn och uppféljning,

e mojliggdr jamforelser dver tid och mellan tillverkande aktoérer,

e inte medfor onddig manuell administration, och

e ger mdjlighet att koppla samman tillverknings- och kostnadsuppgifter med
overgripande uppgifter om forskrivning och expediering utan att fler
personuppgifter behandlas an vad som ar nédvandigt.

Det bor aven framga hur uppgifterna ska anvandas for att skilja mellan medicinskt
motiverad kostnadsutveckling och sadan utveckling som kan indikera felaktig
prissattning eller oegentlig hantering.

Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn och tillgang till
uppgifter

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att Inspektionen for vard och omsorg ges
tillgang till fler uppagifter, inklusive uppgift om ordinationsorsak. Forslaget starker
myndighetens férutsattningar att bedriva tillsyn éver samtliga delar av
lakemedelsprocessen inom sitt ansvarsomrade, fran forskrivning till uttamnande pa
apotek.

I linje med vad regionen anfért ovan om riskbaserad tillsyn vill Region Vasterbotten
betona vikten av att uppgifter om forskrivningsmonster anvands som underlag for
vidare analys och inte tolkas isolerat fran sitt medicinska sammanhang. Regionen
delar utredningens beddmning att det behdvs strukturer dar Inspektionen for vard
och omsorg och regionerna kan kommunicera om hur analyser genomfors och om
resultaten av analyserna. Sadan dialog minskar risken for felaktiga slutsatser och
bidrar till att tillsynsinsatserna riktas mot de faktiska riskerna.

Region Vasterbotten vill sarskilt framhalla att myndigheten behdver tillforas tillrackliga
resurser och tillracklig analyskompetens for att de utékade mojligheterna ska kunna
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omsattas i en effektiv tillsyn. Denna fraga utvecklas vidare i avsnittet Resurser och
finansiering.

Regionen vill vidare betona att det ar viktigt att tillsynen omfattar samtliga
yrkeskategorier med forskrivningsratt och alla typer av lakemedel. Regionen
tillstyrker darfor forslaget att forskrivningsratten ska kunna dras in eller begransas for
samtliga yrkeskategorier med behdrighet att forskriva lakemedel. Det bidrar till en
mer sammanhallen och likvardig reglering av lakemedelsférskrivning, oavsett
profession eller behandlingsomrade.

Interimistiska beslut om legitimation och forskrivningsratt

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att Inspektionen for vard och omsorg ges
utdkade mojligheter att interimistiskt aterkalla en legitimation eller annan behérighet
och att interimistiskt dra in eller begransa behoérigheten att forskriva lakemedel. Det
behover finnas effektiva mojligheter att snabbt ingripa vid allvarliga risker kopplade till
felaktig eller oegentlig forskrivning. Detta ar viktigt bade ur ett
patientsakerhetsperspektiv och ur ett samhallsekonomiskt perspektiv.

Regionen anser samtidigt att det ar nédvandigt att sadana beslut grundas pa tydliga
kriterier, foregas av majlighet for den enskilde att bemota uppgifterna i arendet och
kommuniceras pa ett tydligt och transparent satt. Detta galler inte minst eftersom
besluten foreslas galla omedelbart. Legitimation och forskrivningsratt ar centrala for
yrkesutévningen, och ingripanden kan fa langtgaende konsekvenser for den enskilda
forskrivaren. Region Vasterbotten ser darfor behov av att kriterierna och processen
for dessa arenden, inklusive handlaggningstider och ordningen fér éverprovning, ar
tydligt reglerade och enhetligt tillampade.

Regionernas tillgang till uppgifter

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att regionerna ska fa tiligang till fler uppgifter
fran E-halsomyndigheten. Uppgifterna behdvs for intern kontroll, ekonomisk och
medicinsk uppfdljning, prévning av ratten till Iakemedelsférmaner samt granskning av
Oppenvardsapotekens ersattningsansprak.

Regionen delar utredningens bedémning att utdkade uppgifter om férskrivare och
enskilda apotek ger battre forutsattningar att identifiera monster som tyder pa felaktig
eller oegentlig forskrivning och att granska apotekens ersattningsansprak. Region
Vasterbotten bedémer att det ar viktigt att regionerna aven fortsattningsvis far
uppgifter om samtliga uthdmtade recept, oavsett formanstyp, och inte enbart om de
forskrivningar som expedierats inom lakemedelsférmanerna eller enligt
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smittskyddslagen. Det har betydelse for den samlade uppfdljningen av
lakemedelsforskrivningen i regionen.

Regionernas erfarenheter fran uppfdljningen av de gemensamt framtagna
aterbaringsavtalen for receptlakemedel visar att apoteken inte alltid foljer de priser
som Tandvards- och lakemedelsférmansverket har faststallt. Det har vidare
forekommit orimliga priser pa lakemedel utanfor det ordinarie formanssystemet.
Region Vasterbotten bedomer det darfor som angelaget att E-halsomyndigheten
redovisar uppgifter per enskilt Sppenvardsapotek i enlighet med utredningens forslag.
Regionen ser ocksa positivt pa utredningens bedémning att regionernas méjligheter
att hantera felaktig debitering fran 6ppenvardsapotek bor ses dver.

Forslaget ar sarskilt betydelsefullt eftersom regionerna bar kostnadsansvar for
lakemedelsformanerna och ofta befinner sig narmare den verksamhet dar avvikande
forskrivning kan upptackas. Regionen konstaterar dock att ansvaret for tillsyn,
kontroll och ekonomisk uppfdljning aven fortsattningsvis riskerar att vara
fragmenterat mellan regionerna, Inspektionen for vard och omsorg, Tandvards- och
lakemedelsférmansverket, E-halsomyndigheten och apoteksaktdrerna.

Regionen efterfragar darfor

e nationellt enhetliga definitioner av felaktig respektive oegentlig forskrivning,

e gemensamma indikatorer for riskbaserad analys,

e tydliga rutiner for nar en region ska dverlamna ett arende till en statlig
tillsynsmyndighet,

o aterkoppling till regionen om vilka atgarder som vidtas efter en anmalan, och

e tekniska I6sningar som goér uppgifterna direkt anvandbara i regionernas
analys- och uppfdljningssystem.

Uppgifter till verksamhetschefer

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att verksamhetschefer far utékade
mojligheter att félja upp lakemedelsforskrivning. Forbattrad tillgang till uppgifter for
verksamhetschefer kan starka det lokala ledningsansvaret och bidra till tidig
aterkoppling och larande samt framja en patientsaker och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning.

Regionen anser att den foreslagna utvecklingen av E-halsomyndighetens
informationstjanster till verksamhetschefer bor ske i samrad med regionerna, sa att
tjansterna far sa god anvandbarhet som maijligt i den kliniska verksamheten.
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Formanskoder och formanskodsregistret

Region Vasterbotten tillstyrker forslaget att benamningen arbetsplatskod ersatts med
formanskod och att bestammelserna om tilldelning och utformning i storre
utstrackning framgar av lag. Det ar samtidigt viktigt att kodens syfte och anvandning
inte férandras, utan att regionerna fortsatt har mojlighet att félja upp all forskrivning
oavsett formanstyp. Det har betydelse for den samlade uppfdljningen av
lakemedelsforskrivningen i regionen.

Regionen ser positivt pa mojligheten att, utan Socialstyrelsens medverkan, aterkalla
en formanskod nar forutsattningarna for regionens tilldelning av formanskoder inte ar
uppfyllda. Det ger regionen ett mer andamalsenligt verktyg for att hantera aktérer
som inte uppfyller kraven.

Region Vasterbotten bedomer att en koppling mellan férskrivarkod och férmanskod
kan vara vardefull i uppféljningssyfte, men att den i varierande utstrackning kan bli
administrativt komplex for regionerna att hantera. Kopplingen behdver darfor
utformas sa att den fungerar praktiskt i den I6pande verksamheten. Regionen
valkomnar férslaget att ge E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utreda mdjligheten att
koppla en forskrivarkod till en eller flera férmanskoder, och ser det som angelaget att
utvecklingen sker i samverkan med regionerna.

Regionen tillstyrker vidare att regeringen ger E-halsomyndigheten i uppdrag att i
samrad med regionerna utveckla och modernisera arbetsplatskodsregistret ARKO,
som foreslas byta namn till formanskodsregistret, och att ta fram egenskapskoder
som battre speglar dagens vardgivarstruktur, exempelvis digitala vardgivare. Det
skulle forbattra forutsattningarna for uppféljning inte bara for regionerna, utan aven
for Inspektionen fér vard och omsorg och Tandvards- och lakemedelsférmansverket,
som foreslas fa fler uppgifter fran E-halsomyndigheten for att kartlagga
forskrivningsmonster och utdva tillsyn.

Region Vasterbotten vill i detta sammanhang uppmarksamma att arkitekturen och
sparbarheten i regionens system for arbetsplatskoder delvis har gatt forlorad i
samband med 6vergangen till journalsystemet Cosmic. Kodstruktur, kopplingar
mellan koder och organisatoriska enheter samt férvaltningsrutiner behéver darfor i
betydande delar byggas upp pa nytt. Ett framtida system med férmanskoder torde
forutsatta ett fungerande, kvalitetssakrat och sparbart underlag av arbetsplatskoder
eller motsvarande grundstruktur. Utan ett sadant underlag kan varken tilldelning,
aterkallelse eller uppféljning kopplad till formanskoder ske med tillracklig tillforlitlighet.
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Ett aterskapande av kodarkitekturen ar arbets- och tidskravande och behover
beaktas vid utformningen av tidplan, genomforandestod och finansiering for
forslagen. Region Vasterbotten bedémer att motsvarande férhallanden kan beréra
aven andra regioner som har évergatt till samma journalsystem, men underlag for att
beddma omfattningen saknas. Regionen anser darfor att konsekvenserna bor
kartlaggas nationellt i dialog med berérda regioner, sa att inférandet av formanskoder
och utvecklingen av formanskodsregistret kan planeras utifran regionernas faktiska
forutsattningar.

Samverkan mellan myndigheter och regioner

En valfungerande samverkan mellan berérda myndigheter och regionerna ar
nddvandig for att uppfdljning och tillsyn ska fungera effektivt och andamalsenligt.
Region Vasterbotten tillstyrker darfor att Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och
omsorg och Tandvards- och lakemedelsformansverket ges i uppdrag att skapa en
samverkansstruktur for uppfdljning och tillsyn av Iakemedelsférskrivningen och
apoteksmarknaden, och att uppdraget ersatter nuvarande 6verlappande
samverkansuppdrag.

Regionen anser dock att utredningens férslag i denna del ar alltfér allmant hallet och
inte tillrackligt tydligt. Samverkansstrukturen behdver etableras pa ett satt som
sakerstaller en effektiv samverkan, vara andamalsenligt resurssatt och forvaltas pa
ett tydligt satt. Uppdrag, mandat och arbetsformer behover vara tydligt definierade,
och formerna for regionernas deltagande behdver konkretiseras sa att ett frivilligt
deltagande inte leder till otydlighet om roller och forvantningar. Regionen férutsatter
att kliniskt och farmaceutiskt forankrad kompetens fran regionerna kan medverka i
arbetet.

Inom samverkansstrukturen behdver det finnas forutsattningar att snabbt agera i
fragor som ror uppféljning och tillsyn av bade lakemedelsférskrivning och
apoteksmarknaden. Region Vasterbotten valkomnar darfér att utredningen
analyserar hur uppgifter ska kunna delas mellan de statliga myndigheterna och
mellan myndigheterna och regionerna, och anser att gemensamma
rekommendationer for hur regionerna ska formedla uppgifter om misstankta fel och
oegentligheter bor tas fram i samrad med regionerna.

Resurser och finansiering

Utredningen konstaterar att de nya mojligheterna till tillsyn och uppféljning behdver
tas om hand av berérda myndigheter och regioner och att ytterligare resurser kan
kravas.
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Region Vasterbotten vill understryka att detta galler saval regionerna som de statliga
myndigheterna. Inspektionen fér vard och omsorg behdver tillféras utékade resurser
och sakerstalld kompetens for att de utdkade tillsynsmdjligheterna ska kunna
omsattas i praktiken, och aven den foreslagna samverkansstrukturen behdver vara
andamalsenligt resurssatt. Utan sadan resurssattning riskerar forslagen att inte fa
avsedd effekt.

Till detta kommer att flera regioner kan behéva ateruppbygga och kvalitetssakra
arkitekturen for arbetsplats- och férmanskoder, i Region Vasterbottens fall som en
foljd av dvergangen till nytt journalsystem. Ett sadant arbete forutsatter en realistisk
tidplan, nationellt genomférandestéd och langsiktig finansiering, och kan inte
hanteras inom ramen for befintliga forvaltningsresurser.

Regionen vill vidare understryka att tillgang till stérre datamangder medfér behov av
kompetens inom bland annat medicinsk granskning, farmaci, juridik,
informationssakerhet och avancerad dataanalys. Detta galler sarskilt mindre
regioner, dar fasta kostnader for systemstdd och specialistkompetens fordelas pa en
mindre organisation.

Eventuella nya eller utdkade uppgifter for regionerna behéver darfor finansieras i
enlighet med den kommunala finansieringsprincipen. Inforandet bér ocksa
samordnas nationellt for att undvika att varje region behdver utveckla egna tekniska
I6sningar, analysmodeller och rattsliga bedomningar.

Integritet och rattssakerhet

Region Vasterbotten delar utredningens bedomning att en effektivare tillsyn kan
motivera behandling av ytterligare uppgifter, men anser att informationsatkomsten
ska begransas till vad som ar nédvandigt for respektive andamal.

Riskanalyser bor sa langt méjligt genomféras med krypterade eller
pseudonymiserade patientuppgifter. Direkt identifierbara patientuppgifter bér endast
goras tillgangliga nar ett konkret gransknings- eller tillsynsarende kraver det. Vidare
behover det finnas tydliga bestammelser om behdorighetsstyrning, loggning,
uppfdljning av atkomst och gallring.

Aven forskrivarnas rattssakerhet maste uppmarksammas. Statistiska avvikelser far
inte automatiskt leda till ingripanden utan en medicinsk och kontextuell beddémning.
Forskrivaren ska ges mdjlighet att férklara avvikande moénster och redovisa den
patientindividuella medicinska motiveringen innan slutliga slutsatser dras.
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Samlad bedomning

Region Vasterbotten tillstyrker i huvudsak férslagen i SOU 2026:19. Férslagen kan
ge battre forutsattningar att upptacka och motverka felaktig och oegentlig
lakemedelsforskrivning samt bidra till starkt patientsakerhet och en mer
andamalsenlig anvandning av offentliga medel.

Regionen anser dock att problembilden avseende extemporelakemedel behover
nyanseras och underbyggas battre. Extemporelakemedel har en viktig funktion for
patienter vars behov inte kan tillgodoses med godkanda lakemedel. Den tidigare
direkta anslutningen till Iakemedelsformanerna syftade till att garantera tillgang till
nddvandig individualiserad behandling utan en administrativ ordning som hade varit
oproportionerlig i férhallande till de sma patientvolymerna.

Att systemet har kunnat anvandas for att kringga ordinarie subventionsregler
motiverar forbattrad kontroll och den regelandring som tradde i kraft den 1 november
2025. Det motiverar daremot inte att extemporeforskrivning generellt betraktas som
ett hogriskomrade utan ett tydligt redovisat kunskapsunderlag.

Region Vasterbotten foreslar darfor att regeringen i den fortsatta beredningen:

1. kompletterar problembeskrivningen med en tydlig referens till det
empiriska underlag som visar att extemporelakemedel har forskrivits for att
kringga ordinarie subventionsregler,

2. redovisar problemets dokumenterade omfattning och koncentration till berérda
substanser, produkter eller aktorer,

3. tydliggor kriterierna for att skilja oegentlig forskrivning fran medicinskt
motiverad individualiserad behandling,

4. sakerstaller att uppfoljning och tillsyn av kostnads- och prisutvecklingen
omfattar aven licenslakemedel,

5. sakerstaller nationellt samordnade och tekniskt anvandbara
informationsldsningar,

6. klargor ansvarsfordelningen mellan regionerna och de statliga
tillsynsmyndigheterna,

7. sakerstaller att Inspektionen fér vard och omsorg och évriga berérda
myndigheter tillfors de resurser och den kompetens som kravs fér en
andamalsenlig uppféljning och tillsyn,

8. faststaller tydliga kriterier och en tydlig process for interimistiska beslut om
indragning eller begransning av forskrivningsratten,
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9. preciserar den nationella samverkansstrukturens uppdrag, mandat, forvaltning
och resurssattning samt formerna for regionernas deltagande,

10.sakerstaller att utvecklingen av férmanskoder, formanskodsregistret och E-
halsomyndighetens informationstjanster sker i samverkan med regionerna,

11.later kartlagga behovet av att ateruppbygga och kvalitetssakra regionernas
kodarkitektur, och sakerstaller att detta arbete omfattas av en realistisk tidplan,
genomfdrandestdd och langsiktig finansiering, samt

12.sakerstaller att nya och utdkade uppgifter for regionerna atféljs av tillracklig
och langsiktig finansiering.

Némndsekreterare fyller i nedanstaende efter sammantradet nér beslutet &r
faststéallt

Beslut i detta arende har fattats av halso-och sjukvardsnamnden den 29 september 2026
§ xx.

Anna-Lena Danielsson (S)
Ordforande halso-och sjukvardsnamnden
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