1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om hantering av opioidantagonister utanfor halso- och sjukvarden
Harigenom foreskrivs féljande.

Lagens innehall och syfte

1 § Denna lag innehaller bestammelser om nar verksamheter utanfér halso- och sjukvarden far
hantera lakemedel som verkar som opioidantagonister.

2 § Syftet med lagen ar att radda liv genom okad tillganglighet till akemedel som verkar som
opioidantagonister.

Tillimpningsomrade

3 § Under de forutsattningar som anges i denna lag far foljande verksamheter utanfor halso- och
sjukvarden, som i sin ordinarie verksamhet méter enskilda som riskerar opioidférgiftning, hantera
lakemedel som verkar som opioidantagonister:

— statliga myndigheter,

— kommunala verksamheter,

— enskilda verksamheter som bedriver socialtjanst, och
—ideella verksamheter.

4 § Hantering av lakemedel som verkar som opioidantagonister enligt denna lag utgér inte hélso- och
sjukvard i den mening som avses i halso- och sjukvardslagen (2017:30).

Definitioner

5 § Med opioidantagonister avses ldkemedel som haver effekten av opioider vid livshotande
opioidforgiftning.

6 § Med hantering avses i denna lag rekvisition, férvaring, administrering och éverlamning av
lakemedel som verkar som opioidantagonister.

7 § Med administrering avses i denna lag att den hanteringsansvarige, eller nagon som denne
delegerat uppgiften till, ger lakemedel som verkar som opioidantagonister till en enskild vid
misstankt opioidforgiftning.

8 § Med Overlamning avses i denna lag att den hanteringsansvarige, eller ndgon som denne delegerat
uppgiften till, dverlamnar lakemedel som verkar som opioidantagonister till enskilda.

Hanteringsansvarig

9 § Verksamheten ska utse en person som ansvarar for hantering av lakemedel som verkar som
opioidantagonister enligt denna lag (hanteringsansvarig).

10 § Den hanteringsansvarige ska genomga en godkand utbildning om administrering, férvaring och
overlamning av lakemedel som verkar som opioidantagonister.



Delegering

11 § Den hanteringsansvarige far delegera uppgiften att férvara, administrera och éverlamna
lakemedel som verkar som opioidantagonister till annan personal som har genomgatt en godkand
utbildning enligt 10 §. Hantering som innebar rekvisition far inte delegeras.

Rekvisition

12 § Lakemedel far endast bestallas i mangder som star i proportion till det férvdantade behovet hos
verksamheten.

13 § Rekvisition av lakemedel enligt denna lag ska stéllas till ett 6ppenvardsapotek av den
hanteringsansvarige.

14 § En rekvisition ska innehalla uppgift om verksamhetens namn, vem som ansvarar for rekvisition
och antalet doser som bestalls.

15 § Oppenvardsapoteket ska kontrollera att den rekvirerande verksamheten finns upptagen i det
register som E-hdlsomyndigheten for enligt 28 § samt att den som undertecknat rekvisitionen ar
behorig bestallare.

16 § Ett Oppenvardsapotek far neka behorig bestallare helt eller delvis expediering av det antalet
doser som framgar av rekvisitionen om

1. mangden &r oskalig i forhallande till kraveni 12 §,

2. det finns risk for att det uppstar en brist pa lakemedlet eller,

3. det finns andra sdrskilda skal.

Forvaring

17 § Lakemedel enligt denna lag ska forvaras:

1. i lampliga och lasta skap eller fack,

2. pa ett sadant satt att endast den hanteringsansvarige eller nagon
som denne delegerat uppgiften till har tillgang till Idkemedlet, och
3. i originalférpackningarna.

Administrering

18 § Administrering av lakemedel enligt denna lag till en person som inte lamnat sitt samtycke till
atgarden far endast ske for att avvarja fara som akut och allvarligt hotar personens liv vid en
misstankt opioidforgiftning och om hans eller hennes vilja pa grund av medvetsléshet eller av nagon
annan orsak inte kan utredas.

Overliamning av likemedel

19 § Lakemedel som verkar som opioidantagonister far 6verlamnas till personer som I6per risk for
opioidforgiftning, eller dennes narstaende.

Om det finns sarskilda skal far ladkemedel som verkar som opioidantagonister 6verlamnas till andra
personer dn som anges i forsta stycket.



20 § | samband med 6verlamning av lakemedel enligt denna lag ska mottagaren fa information om
hur ldkemedlet fungerar, hur det administreras och vilka dvriga atgarder som behdver vidtas vid en
misstankt opioidforgiftning.

Sarskilt om kostnader

21 § Rekvisition av lakemedel ska vara utan kostnad for kommunala verksamheter, enskilda
verksamheter som bedriver socialtjanst och ideella verksamheter. Regionen har kostnadsansvar for
dessa lakemedel. Ett 6ppenvardsapotek som har lamnat ut lakemedel har ratt att fa ersattning for
kostnaderna for lakemedlet av den region dar den rekvirerande verksamheten ar belagen.

22 § Vid overlamning och administrering av lakemedel enligt denna lag ska lakemedlet vara
kostnadsfritt for den enskilde.

Tillsyn

23 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av bestammelser som ror rekvisition enligt 13—
15 §§ i denna lag.

24 § Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar som behovs for
tillsynen.

Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs vid tillsynen. Beslut om
forelaggande eller forbud far férenas med vite.

Anmalan och register 6ver verksamheter

25 § Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av denna lag ska anmala detta till E-
hidlsomyndigheten senast en manad innan verksamheten avser att hantera lakemedel som verkar
som opioidantagonister.

26 § Anmaélan ska innehalla uppgifter om
1. namn pa verksamheten,

2. var verksamheten ska bedrivas, och

3. vem som ar hanteringsansvarig.

Vidare ska anmalaren ge in underlag som stoder att verksamheten uppfyller kriterierna i 3 § och
dokumentation pa genomgangen utbildning enligt 10 § samt en uppskattning av det forvantade
arliga behovet av doser.

27 § Forandringar eller nedlaggning av verksamheten ska anmalas till E-hdlsomyndigheten inom en
manad efter genomférandet.

28 § E-hdlsomyndigheten ska med hjalp av automatiserad behandling fora register 6ver de
verksamheter som uppfyller kraven pa anmalan enligt 26 §. Registret far anvandas for kontroll vid
rekvisition, tillsyn, uppfoljning och statistik. Personuppgifter far inte registreras om andra dn den som
utsetts som hanteringsansvarig enligt denna lag.

E-hdlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for registret.

29 § Direktatkomst till de registrerade uppgifterna far ges till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek for kontroll vid rekvisitioner.

30 § E-hédlsomyndigheten ska till expedierande personal pa 6ppenvardsapotek ldmna ut de uppgifter
som omfattas av direktatkomst.



Bemyndiganden

31 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far besluta ytterligare foreskrifter
om

1. rekvisition,

2. férvaring,

3. hur anmalningsskyldigheten i 25-27 §§ ska fullgoras, och

4. Lakemedelsverkets tillsynsansvar.

32 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer, far meddela foreskrifter om
1. vilka ldkemedel som verkar som opioidantagonister som ska omfattas av lagen, och

2. innehallet i och omfattningen av sadan utbildning som avses i

10 § samt kraven for godkdnnande av deltagare.

Overklagande

33 § Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag eller anslutande foreskrifter far 6verklagas till allman
forvaltningsdomstol. Prévningstillstand kravs vid éverklagande till kammarratten.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2025.



