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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om dndring av Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika samt forslag till féreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.
Remissen innehaller en konsekvensutredning med tva tillhorande bilagor (forslag till foreskrifter) och en sandlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.
Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Lakemedelsverket senast den 31 augusti 2024. Skicka svar pa remissen

via e-post till registrator@lakemedelsverket.se. Vanligen ange Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2024-009672
i svaret.
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Ida Sundstedt
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Amanda Reimer
My Sjostedt

Sandlista

Remiss av forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om
kontroll av narkotika samt foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75)
om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk

sprit

Lakemedelsverket har tagit fram ett forslag till foreskrifter om andring i bilagan till
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika. For
beredningar som anges i bilagan gors undantag fran vissa bestammelser om kontroll av
narkotika. Forslaget innebdr i huvudsak att beredningar av tramadol stryks ur bilagan
till forskrifterna, samt att vissa beredningar av kokain laggs till i bilagan. Forslaget till
foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit avser en foljdandring i
bilaga 11 till foreskrifterna.

Ni far nu tillfalle att lamna synpunkter pa forslagen. Synpunkterna ska vara
Lakemedelsverket tillhanda senast den 31 augusti 2024.

Skicka remissvaret via e-post till adressen registrator@lakemedelsverket.se och ange
Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2024-009672 i svaret.

My Sjostedt och Amanda Reimer
verksjurister

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN

Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: www.lakemedelsverket.se E-mail: registrator@lakemedelsverket.se 1(2)



(/\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Sandlista

Apotekarsocieteten

De forskande lakemedelsforetagen (Lif)
E-hélsomyndigheten
Folkhalsomyndigheten

Foreningen for generiska lakemedel
IKEM — Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
Kommerskollegium

PRO

Regelradet

Rikspolischefens kansli

Riksaklagaren (RA)
Rattsmedicinalverket

Socialstyrelsen

Statens veterindrmedicinska anstalt
Swedish Labtech

Svenska Lakareséllskapet

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner
Sveriges Lakarforbund

Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening
Tullverket

Vardférbundet

For kdnnedom
Socialdepartementet
Socialstyrelsens chefsjurist

2(2)



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter
om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika;

beslutade den XX 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 11 § forordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika i fraga om verkets foreskrifter
(LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika att bilagan ska ha foljande

lydelse.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2025.
BJORN ERIKSSON

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: XX-XXXXXXXXX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Wwebb: WWW. XXXXXXXXXXXXX . XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx 20xx



HSLF-FS
2024:xx

Bilaga !

Beredningar som undantas fran vissa krav nar de ska anvan-
das uteslutande for medicinskt andamal

— Beredningar som i blandning med en eller flera andra ingredi-
enser innehaller ett av amnena acetyldihydrokodein, dihydroko-
dein, etylmorfin, folkodin, kodein, nikodikodin, nikokodin el-
ler norkodein till en mangd av hoégst 100 milligram i varje
avdelad dos eller till en halt av hogst 2,5 procent, om beredning-
arna inte ar avdelade i doser.

— Beredningar av propiram, som i varje avdelad dos inte innehal-
ler mer &n 100 milligram propiram i blandning med minst samma
méngd metylcellulosa.

— Beredningar for oralt bruk, som av narkotiska &mnen endast in-
nehaller dextropropoxifen i en mangd av hogst 135 milligram i
varje avdelad dos eller till en halt av hdgst 2,5 procent, om bered-
ningarna inte ar avdelade i doser.

— Beredningar av opium eller morfin, som i blandning innehaller
hogst 0,2 procent morfin, berdknat som vattenfri morfinbas, i
blandning med ett eller flera andra terapeutiskt verksamma, icke
narkotiska &mnen.

— Beredningar av difenoxin, som i varje avdelad dos inte innehal-
ler mer &n 0,5 milligram difenoxin och en mangd atropinsulfat,
som motsvarar minst 5 procent av difenoxindosen.

— Beredningar av difenoxylat, som i varje avdelad dos inte inne-
haller mer an 2,5 milligram difenoxylat, beraknat som bas, och en
méangd atropinsulfat, som motsvarar minst 1 procent av difenoxy-
latdosen.

— Beredningar av kokain som i blandning inte innehaller mer &n
0,1 procent kokain, berdknat som kokainbas, i blandning med ett

! Senaste lydelse LVFS 2012:2. Andringen innebar bl.a. att beredningar
av tramadol, som innehaller hogst 400 mg tramadol per avdelad dos i
blandning med en eller flera andra ingredienser eller som innehaller
hogst 10 procent tramadol om beredningarna inte ar avdelade i doser,
stryks ur bilagan.



eller flera icke narkotiska &mnen pa ett sadant satt att ingaende HSLF-FS
narkotikum inte kan utvinnas med enkla metoder. 2024:xXx



Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;

beslutade den XX 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika och 9 kap. 5 § lakemedelsfor-
ordningen (2015:458) i frdga om verkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk
sprit att bilaga 11 ska ha foljande lydelse.

Dessa foreskrifter tréder i kraft den 1 juli 2025.
BJORN ERIKSSON

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
Webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Kontakt

KXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: XX-XXXXXXXXX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx 20xx



HSLF-FS
2024:xx

Bilaga 11

Sarskilda lakemedel

Med sérskilda I&dkemedel avses féljande.

1.

Lakemedel som innehaller narkotika, med undantag for de be-
redningar som anges i bilagan till Ldkemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.

Lakemedel som innehaller kodein i enlighet med bilagan till
LVFS 2011:9.

Lakemedel inom foéljande ATC-grupper:

Al4A Anabola steroider

GO03B Androgener

HO1AC Somatropin, GH

BO3XA01 Erytropoietin

B03XA02 Darbopoetin

B03XA03 Metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta
B03XA04 Peginesatid

B0O3XA05 Roxadustat

Lakemedel som far lamnas ut enligt en beviljad licens enligt L&-
kemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens om
licensen avser ett lakemedel enligt 1-3 ovan.
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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om
kontroll av narkotika

1. Problemet och den forandring som efterstravas

1.1. Reglering av narkotika

Vad som utgor narkotika i Sverige regleras bade i nationell lagstiftning och i FN:s allmanna
narkotikakonvention fran 1961 (allmanna narkotikakonventionen) och FN:s konvention om
psykotropa &mnen fran 1971. | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om
forteckningar 6ver narkotika framgar vad som ar nationellt klassificerad narkotika och vad
som ar narkotika enligt konventionerna. Substanser som tacks av den allménna
narkotikakonventionen ar indelade i fyra listor, I-1V. Enligt artikel 31 i konventionen
undantas beredningarna i lista 111 fran kraven pa bland annat tillstanden for in- och utférsel.
Undantagen for beredningarna lista 111 har delvis inforlivats i svensk reglering.

I 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika anges bland
annat foljande. For narkotiska beredningar som anges i bilagan till foreskrifterna ska undantag
fran bestammelserna i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, forordningen (1992:1554)
om kontroll av narkotika samt bestammelserna i LVFS 2011:9 goras enligt vad som anges i
andra stycket, om beredningarna uteslutande ar avsedda att anvandas for medicinskt andamal.
Beredningar som anges i bilagan undantas fran kravet pa grundtilistand for inforsel, utforsel
och transitering samt kravet pa tillstand for in- och utforsel vid varje sarskilt fall. Undantag
gors aven fran kravet pa tillstand for tillverkning. Vidare behover inte sa kallade
narkotikaanteckningar foras och beredningarna ar undantagna krav pa markning samt
dokumentation och kontroll vid dverlatelse. For resande géller inte de sarskilda restriktioner
som finns for narkotiska laékemedel.

Lakemedelsverket foreslar nu foljande:

- Att det befintliga undantaget fér tramadolberedningar i bilagan till LVFS 2011:9 tas
bort.

- Att det i bilagan laggs till beredningar av kokain som i blandning inte innehaller mer
an 0,1 procent kokain, beréknat som kokainbas, i blandning med ett eller flera icke
narkotiska &mnen pa ett sddant satt att ingdende narkotikum inte kan utvinnas med
enkla metoder.

1.2. Borttagande av undantag fér tramadol

1.2.1. Bakgrund

Substansen tramadol &r en opioid med smaértstillande effekt som narkotikaforklarades i
Sverige ar 2007. Vid narkotikaforklaringen gjordes ett undantag fran klassningen for
beredningar innehallande hdgst 400 mg per avdelad dos eller tramadol till en halt av hogst 10
procent om beredningarna inte var avdelade i doser. Av Lakemedelsverkets begéran om
narkotikaforklaring av substansen (dnr 359:2007/26138) framgar att undantaget motiverades
av en onskan att undvika en 6vergang till ett 6kat bruk av dextropropoxifen och att det darfor
bedémdes lampligt att forskrivningen kunde fortsatta ske pa reguljar receptblankett och inte
pa den sarskilda receptblankett som da fanns for bland annat narkotiska lakemedel.



¢/N LAKEMEDELSVERKET
/ SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr. 3.1.1-2024-009672

All tramadol, oavsett dos eller halt i beredning, blev narkotika ar 2012 efter att
Lakemedelsverket gjort en framstéllning om detta till regeringen (dnr 359:2011/521902).
Skélet till detta var att tramadolberedningar med hoégst 400 mg tramadol per avdelad dos
frekvent anvandes i syfte att uppna berusning eller annan paverkan. | samband med
narkotikaforklaringen ar 2012 kompletterades bilagan till LVFS 2011:9 med beredningar av
tramadol som innehaller hogst 400 mg tramadol per avdelad dos i blandning med en eller flera
andra ingredienser eller som innehaller hogst 10 procent tramadol om beredningarna inte &r
avdelade i doser.

1.2.2. Problemet

Tullverket redovisar varije ar sin statistik 6ver olika beslagtagna varor sdsom narkotika. |
statistiken for ar 2022 sérredovisades tramadol.* Narmare 1 miljon tabletter och kapslar med
tramadol beslagtogs i 309 olika arenden det aret.

Av avsnittet om tramadol i Aklagarmyndighetens Réttsliga vagledning 2022:12 framgér bland
annat att tramadol inte ar lika giftigt eller beroendeframkallande som till exempel heroin,
fentanyl och morfin men klart farligare &n kodein. |1 domstolspraxis anses tramadol vara lika
farligt som cannabis. Vidare framgar att beroendepotentialen av tramadol ar ofullstandigt
utredd, men att tramadol har anvants som ersattningsmedel av opiatmissbrukare, att medlet
kan initiera psykiskt och fysiskt beroende med drogstkande beteende samt att forsok till
olovlig anskaffning finns &ven hos patienter som inte tidigare utvecklat opiatberoende. En
pataglig successiv dosdkning finns noterad, dock &r det oklart om detta orsakas av
toleransutveckling eller efterstravande av kraftigare ruseffekter. Vid avbrott av en tids
tillforsel ses tydliga abstinensreaktioner med bland annat angest, svettningar, smnproblem,
stelhet, smarta, illamaende samt i sallsynta fall &ven hallucinationer. Abstinensreaktioner kan
forekomma aven efter normal medicinsk dosering. Beroenderisken har dock inte visats vara
av samma niva som for morfin. Tillforselséttet &r enligt den rattsliga vagledningen
huvudsakligen nedsvaljning av tabletter eller I6sning droppad pa sockerbit eller liknande, eller
snusning (snortning) av krossade tabletter. Tramadol kan ocksa injiceras och enstaka fall av
intravendst missbruk har rapporterats. Det finns dven enstaka rapporter om rokning.

Enligt Giftinformationscentralens arsrapport for 20222 var tramadol det nionde vanligaste
forgiftningsmedlet som foranledde fragor fran sjukhus (696 fragor, vilket var en 6kning med
sex procent fran aret innan). Enligt rapporten ar tramadol ett smartstillande lakemedel dar
kramper och medvetandeséankning ar vanligt forekommande. Méanga av fragorna om tramadol
géllde preparat kopta “’pa gatan”.

Rattsmedicinalverket har mellan aren 20192022 redovisat runt 50-60 dodsfall dar tramadol
bedomts som bidragande till dodsfallet, vilket innebér att substansen &r bland de tio vanligaste
substanserna som ar involverade i forgiftningsdédsfall.* Trenden ar ndgot minskande.

Mot bakgrund av de uppgifter som finns om missbruk av tramadol bedomer
Lakemedelsverket att det inte langre ar motiverat att lata tramadolberedningar vara
undantagna flera viktiga kontrollverktyg. Visserligen ar den storsta delen
tramadolberedningar pa den illegala marknaden insmugglat och inte avlett fran svenska legala
marknaden, men Lakemedelsverket ser anda att det &r problematiskt att samma bestammelser
som galler for inresa med icke-narkotiska lakemedel ska tillampas for tramadol. Nuvarande
reglering innebér namligen att lakemedel for personligt bruk, inklusive tramadol, far foras in

L https://www.tullverket.se/omoss/dethargortullverket/beslagsstatistik.4.226de36015804b8cf353949.html
2 https://www.aklagare.se/globalassets/dokument/narkotikapreparat/t/tramadol.pdf

3 https://giftinformation.se/globalassets/bilder-aktuellt/arsrapport-2022.pdf

4 https://www.rmv.se/aktuellt/ny-statistik-for-2022-okat-antal-forgiftningsdodsfall/
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av resande fran ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, EES, i en mangd
som vid varje inresa till Sverige motsvarar higst ett &rs forbrukning.® For resande fran ett land
utanfor EES fér resendren ta med en mangd som motsvarar higst tre manaders férbrukning.®
Aven uppgifterna om den illegala handel som sker med tramadol ar skal for att ytterligare
reglera hanteringen av substansen och begrénsa den mangd som resande kan fora in i landet
utan tillstand.

De skal for att undanta vissa tramadolberedningar fran narkotikaklassning som framfordes i
klassificeringsunderlaget fran ar 2007, och som &aven utgjorde skal for att undanta dessa
beredningar fran vissa krav genom att ange tramadol i bilagan till foreskrifterna 2012, ar inte
langre aktuella. Sedan ar 2007 har samtliga lakemedel med dextropropoxifen avregistrerats
och ingen forskrivning av dessa lakemedel sker. Forskrivning av lakemedel sker numera i
regel elektroniskt och den sarskilda receptblanketten avskaffades ar 2020, dven om det
fortfarande finns vissa sarkrav som galler vid forskrivning av séarskilda lakemedel. Det finns
darfor inte langre nagra skal for att undanta vissa tramadolberedningar fran de bestammelser
som anges i 2 § andra stycket LVFS 2011:9.

1.2.3. Den forandring som efterstravas

Genom att inte langre foreskriva att tramadol ska undantas fran vissa krav pa hanteringen av
narkotika kommer kontrollen av substansen att 6ka. Att verksamheter som hanterar
tramadollakemedel beh6ver ha samma tillstand, samt underkastas samma krav pa att fora
narkotikaanteckningar och regelbundet inventera sitt innehav, som galler fér annan narkotika,
medfor en okad kontroll av tramadollakemedel i Sverige. Det bidrar ocksa till en minskad risk
att dessa hamnar pa illegala marknaden eftersom en okad kontroll kommer att forsvara
avledning av sadana ldakemedel fran den legala forsorjningskedjan. Att vidta dessa atgarder
kan ocksa fa en forebyggande effekt vid eventuell framtida dkning av sadan avledning.
eftersom en sadan 6kning kan bli en féljd av en ékad efterfragan pa tramadolldkemedel pa den
illegala marknaden.

Genom att inte langre foreskriva att tramadol ska undantas fran bestimmelserna om in- och
utforsel vid resande med narkotiska lakemedel avsedda for medicinskt &ndamal och for den
resandes personliga bruk, kommer den méangd tramadollakemedel som far medféras vid inresa
att minskas.

1.2.4. Forslag

Lakemedelsverket foreslar att beredningar av tramadol, som innehaller hogst 400 mg
tramadol per avdelad dos i blandning med en eller flera andra ingredienser eller som
innehaller hogst 10 procent tramadol om beredningarna inte &r avdelade i doser, inte langre
ska undantas fran bestammelserna i lagen om kontroll av narkotika, férordningen om kontroll
av narkotika samt de bestdmmelser i LVFS 2011:9 som undantas enligt vad som angesi 2 8
andra stycket i foreskrifterna. Detta ska géras genom att beredningarna stryks ur bilagan till
foreskrifterna.

Genom Lakemedelsverkets forslag kommer tramadollakemedel att fa medforas av resande in i
Sverige i en méngd som motsvarar hogst 30 dagars forbrukning om den resande ar boende i,
och resande fran, ett annat Schengenland. For andra resande kommer en mangd motsvarande
hogst fem dagars forbrukning att fa medforas.

55 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5) om ritt att for personligt bruk fora in lakemedel i Sverige.
648§ LVFS 1996:5.
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1.3. Undantag for vissa kokainberedningar

1.3.1. Bakgrund

Det finns tva beredningar i lista 111 i den allmanna narkotikakonventionen som inte inforlivats
I det svenska regelverket. Det galler dels en kokainberedning, dels beredningen Pulvis
ipecacuanhae et opii compositus. Den senare &r en produkt som inte finns pa svenska
marknaden varfor det saknas skal att 1agga till den i bilagan till LVFS 2011:9. Det finns dock
en medicinteknisk produkt med lag koncentration kokain pa den svenska marknaden.

1.3.2. Problemet

Lakemedelsverket anser att beredningar av kokain som i blandning inte innehaller mer &n 0,1
procent kokain, berédknat som kokainbas, i blandning med ett eller flera icke narkotiska &mnen
pa ett sadant satt att ingaende narkotikum inte kan utvinnas med enkla metoder, inte utgor
nagon betydande risk for missbruk eller avledning av sadana produkter. Darmed framstar de
tillstandskrav som féljer av att en narkotisk beredning inte ar undantagen kontrollregelverket,
sasom krav pa tillstand vid in- och utforsel, transitering och tillverkning samt kraven pa
narkotikaanteckningar, markning, dokumentation och kontroll vid éverlatelse, endast som en
administrativ borda for de verksamheter som hanterar sadana beredningar.

Darut6ver ar systemet med krav pa tillstand vid varje enskilt in- och utforseltillfalle for
narvarande haltande gallande beredningarna som finns upptagna i lista I11 i den allménna
narkotikakonventionen. Systemet bygger pa att inforsellandet forst beviljar ett inforseltillstand
varpa utforsellandet beviljar ett utforseltillstand dar inforseltillstandets nummer,
utfardandedatum och utfardande myndighet framgar. |1 och med att flertalet andra lander,
sadsom Norge, Danmark och Finland, har inforlivat undantaget for vissa kokainberedningar i
lista 111 i sina nationella lagstiftningar fungerar inte systemet med dmsesidigt utfardande av
tillstand for sadana beredningar.

1.3.3. Den forandring som efterstravas

Genom att undanta vissa kokainberedningar som uteslutande ar avsedda for att anvandas for
medicinskt andamal fran krav som inte bedéms nédvéandiga for sadana beredningar och vid
sadan anvandning, kan béttre resursutnyttjande uppnas genom att administrationen for foretag
och myndigheter minskas. Detta uppnas framst genom att verksamheter som hanterar
beredningarna genom in- och utférsel samt tillverkning inte langre kommer att behdva ansdka
om tillstand for sadan hantering.

1.3.4. Forslag

Lakemedelsverket foreslar att beredningar av kokain som i blandning inte innehaller mer &n
0,1 procent kokain, beraknat som kokainbas, i blandning med ett eller flera icke narkotiska
amnen pa ett sadant satt att ingdende narkotikum inte kan utvinnas med enkla metoder, och
som uteslutande &r avsedda for att anvandas for medicinskt andamal, ska undantas fran kraven
enligt de bestaimmelser som anges i 2 § andra stycket LVFS 2011:9, genom att sadana
beredningar laggs till i bilagan till LVFS 2011:9.



(/\ LAKEMEDELSVERKET
SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr. 3.1.1-2024-009672

1.4. Ovrigt

Eftersom tramadol tas bort fran bilagan till LVFS 2011:9 beho6ver bilaga 11 till
Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2021:75) om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit andras pa sa satt att tramadol stryks fran punkten 2.

2. Konsekvenser om ingen atgard vidtas samt alternativa
Iosningar
Att fortsatta att lata vissa tramadolberedningar vara undantagna fran vissa krav i LVFS 2011:9
bedéms innebéra att kontrollen av dessa tramadolberedningar &r for lag i forhallande till
substansens popularitet pa missbruksmarknaden. Ett alternativ till forslaget skulle vara en helt
separat reglering for samtliga tramadolberedningar dér vissa krav i narkotikaregelverket ska
gélla och andra inte. Lakemedelsverket bedomer dock att nuvarande forslag ar tydligare for
alla som hanterar dessa lakemedel. En separat reglering for tramadol skulle innebdra ett mer
komplext regelverk och utan nagra fordelar jamfort med nuvarande forslag.

Vad galler kokainberedningarna ar alternativet att inte infoéra nagot undantag utan att lata
dessa forbli tillstandspliktiga. Detta bedoms, som redogjorts for ovan, innebara en onddig
administrativ borda for de verksamheter som hanterar beredningarna.

3. Bemyndiganden

Lékemedelsverket kommer att besluta foreskrifterna om éndring av LVFS 2011:9 med stdd av
11 § férordningen om kontroll av narkotika och foreskrifterna om andring av HSLF-FS
2021:75 med stod av 9 kap. 5 § lakemedelsférordningen (2015:458).

4. Kostnader och andra relevanta konsekvenser

4.1. Staten

4.1.1. Lakemedelsverket

Lakemedelsverket handlagger arenden om tillstand avseende hantering av narkotika samt
utovar tillsyn 6ver de verksamheter som hanterar narkotika. Férslaget om att de i dag
undantagna tramadolberedningarna inte langre ska vara undantagna kravet pa tillstand for in-
och utforsel kommer att innebéra en nagot 6kad arbetsborda for Lakemedelsverket genom att
bolagen som hanterar beredningarna kommer att behdva anséka om tillstand for varje enskild
in- och utforsel utéver grundtillstandet for in- och utférsel (se mer om detta under avsnitt
4.3.1). Lakemedelsverket tar ut en avgift for varje ansékan om tillstand till in- eller utforsel
enligt 12-14 88 forordningen om kontroll av narkotika. De avgifter som tas ut for ansokningar
om tillstand att hantera narkotika ar avsedda att tacka statens kostnader fér kontroll av
narkotika.

De 6vriga krav som kommer att gélla for tramadolberedningar géller i dagslaget redan for
andra narkotiska preparat som hanteras av de aktorer som star under Lakemedelsverkets
tillsyn och efterlevnaden av dessa krav &r redan i dag féremal for myndighetens tillsyn. Mot
den bakgrunden beddémer L&kemedelsverket att de nya kraven for tramadolberedningarna inte
kommer att innebara ndgon okad arbetsborda avseende myndighetens tillsyn 6ver aktorerna.

Forslaget att vissa kokainberedningar ska undantas fran vissa krav kommer att medféra en
nagot minskad arbetshdrda for Lakemedelsverket och i motsvarande man minskade intékter i
form av avgifter for tillstanden i fraga.
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41.2. Tullverket

Tullverket gor kontroller av varor som passerar gransen och berors saledes bade av forslaget
om strangare krav for tramadolberedningar och en lattnad pa kraven avseende vissa
kokainberedningar. Eftersom Tullverket redan i dag kontrollerar in- och utférseln avseende de
narkotiska beredningar som forslagen avser, innebar forslagen enligt Lakemedelsverket inte
nagon okad arbetsborda for Tullverket. Lakemedelsverket har samratt med Tullverket om
forslagen i enlighet med 11 § férordningen om kontroll av narkotika.

4.1.3. Ovriga

En 6kad kontroll av tramadolldkemedel innebér en minskad risk att dessa hamnar pa den
illegala marknaden eftersom en dkad kontroll kommer att forsvara avledning av sadana
lakemedel fran den legala forsorjningskedjan. Lakemedelsverket bedomer saledes att forslaget
kan komma att fa konsekvenser for rattsvasendets myndigheter genom att en minskad mangd
illegala tramadollakemedel sprids i samhéllet.

4.2. Regioner och kommuner

4.2.1. Regioner

Forslaget att tramadolberedningar inte langre ska undantas fran vissa krav i
narkotikalagstiftningen paverkar regioner i dessas halso- och sjukvardsverksamhet.

Vid forskrivning av tramadollékemedel kommer reglerna om forskrivning och rekvisition av
narkotika i forteckning 11 att vara tillampliga, vilket de inte &r enligt dagens regelverk (se

1 kap. 2 § HSLF-FS 2021:75). Det innebar att vid forskrivning kommer mangderna
tramadollakemedel som far forskrivas via telefon att begransas (max fem avdelade doser bade
till ménniska och djur i enlighet med 4 kap. 6 § och 5 kap. 4 § HSLF-FS 2021:75).
Tramadolldkemedel kommer vidare inte att fa rekvireras via telefon (6 kap. 2 § samma
foreskrift). Annan rekvisition av tramadol &n elektronisk far inte uppta annat lakemedel.
Tramadolldkemedel kommer att omfattas av kravet pa forande av narkotikaanteckningar.

Eftersom vardgivare redan i dag hanterar narkotiska ldkemedel som inte &r undantagna fran
dessa krav, och det relativt sett endast ar ett fatal lakemedel som paverkas av andringen,
bedomer Lakemedelsverket att &ndringen inte medfor nagon okad arbetsborda eller kostnad
for aktorerna.

Vardgivare som hanterar (bearbetar) medicintekniska produkter som utgors av undantagna
kokainberedningar kommer inte att omfattas av krav pa tillstand. Avgiften pa 25 000 kr per ar
upphor darmed.

Det finns inga lakemedel med en kokainhalt pa under 0,1 procent godkanda pa svenska
marknaden. Inte heller har Lakemedelsverket under senare ar beviljat nagra licenser for
sadana kokainberedningar och det har heller inte forekommit ndgra sadana beredningar som
extempore-lakemedel. Forskrivare bor saledes inte paverkas av regleringen.

4.2.2. Forandringar av kommunala befogenheter och skyldigheter

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att paverka den
kommunala sjalvstyrelsen, eftersom forslaget inte ror fragor som faller inom de kommunala
befogenheterna.
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4.3. Foretag
4.3.1. Foretag som hanterar tramadolberedningar

Forslaget att de aktuella tramadolberedningarna inte langre ska vara foremal for vissa
undantag fran narkotikakontrollregelverket bedéms kunna fa effekter av viss betydelse for de
foretag som hanterar substansen.

Det finns i dagsléget ett tiotal lakemedelsforetag i Sverige som hanterar tramadol. Dessa
foretags hantering av substansen kommer att paverkas eftersom nagra undantag fran
narkotikakontrollregelverket enligt forslaget inte langre kommer att goras. Sedan tidigare
finns krav pa tillstand for handel med tramadollakemedel. Det innebar att de som handlar med
lakemedlen har tillstand for detta redan idag. Enligt forslaget ska krav pa grundtillstand for in-
och utfdorsel tillkomma, nagot som innebar ett administrativt arbete for verksamheterna. Det
medfor dock ingen 6kad avgift eftersom ett tillstand att fora in och ut narkotika aven omfattar
tillstand att handla med narkotikan, och avgifterna for respektive tillstand bada uppgar till

25 000 kr. Daremot tillkommer krav pa in- och utforseltillstand i varje sarskilt fall till en
kostnad av 1 000 kronor per tillstand. For verksamheter som hanterar tramadollakemedel
tillkommer krav pa att fora narkotikaanteckningar och att inventera verksamhetens
narkotikainnehav. Mot bakgrund av de sparbarhetskrav som finns for alla lakemedel finns det
anledning att anta att manga av de aktuella verksamheterna redan idag uppfyller kraven pa
narkotikaanteckningar for tramadolldkemedel. Daremot tillkommer krav pa regelbunden
inventering, krav pa att dokument ska sparas i fem ar samt krav pa dokumentation 6ver vilka
som hanterar narkotikan och kontroll av att den som narkotikan 6verlats till har ratt att hantera
denna. Kravet pa saker forvaring och hantering &r inte undantaget i 2 § LVFS 2011:9, varfor
dessa krav galler for verksamheterna redan idag. Med tanke pa att de aktuella verksamheterna
redan ska uppfylla de krav som stélls for hantering av lakemedel samt saker forvaring och
hantering av narkotika bedéms de tillkomna kraven endast medféra en i sammanhanget
marginell arbetsméngd och kostnad.

Forslaget kommer att ha samma konsekvenser for samtliga foretag som hanterar de aktuella
beredningarna. Lakemedelsverket bedomer darfor att forslaget inte har nagon paverkan pa
foretagens konkurrenskraft.

4.3.2. Foretag som hanterar kokainberedningar
| forsta hand berdrs de verksamheter som for in eller for ut de aktuella kokainberedningarna.

For dessa skulle bade kravet pa grundtillstand for in- eller utforsel samt de enskilda tillstanden
for sandningarna upphora att galla. Detta innebar bade en administrativ och ekonomisk lattnad
da foretagen inte langre kommer att behova betala en avgift om 25 000 kronor per ar for ett
grundtillstand och 1 000 kronor per tillstand for varje in- och utforseltillfalle.

For verksamheter som hanterar beredningar med halter som Overstiger 0,1 procent kokain
kommer tillstand dven fortsatt att kravas. Nagra administrativa eller ekonomiska skillnader
kommer darfor inte uppsta. For tillverkare som under hela tillverkningsprocessen hanterar
beredningar med en halt som medfor att den ar undantagen kraven i 2 8§ LVFS 2011:9
kommer &ndringen att medftora administrativa och ekonomiska lattnader.

Verksamheter som handlar med beredningarna skulle fortsatt omfattas av krav pa tillstand for
handeln.

Forslaget kommer att ha samma konsekvenser for samtliga foretag som hanterar de aktuella
beredningarna. Lakemedelsverket bedomer darfor att forslaget inte har nagon paverkan pa
foretagens konkurrenskraft.
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4.3.3. Oppenvardsapotek

Oppenvardsapotek kommer att paverkas av forslaget om att tramadolberedningar inte langre
ska undantas fran vissa krav i narkotikalagstiftningen.

Oppenvardsapoteken paverkas dels av de forandringar avseende forskrivning och rekvisition
som framgar i avsnitt 4.2.1, dels genom att receptet eller en kopia av receptet ska bevaras och
hallas tillgangligt for tillsyn i fem ar nar lakemedel lamnas ut mot recept pa receptblankett (10
kap. 1 § HSLF-FS 2021:75). Detta géller dven telefaxrecept och telefonrecept avseende
narkotiska lakemedel.

Vidare tillkommer krav pa att fora narkotikaanteckningar och inventera verksamhetens
lagersaldo. Mot bakgrund av de sparbarhetskrav som idag finns for lakemedel generellt, finns
det anledning att anta att manga verksamheter redan idag uppfyller kraven pa
narkotikaanteckningar for tramadolldkemedel. Daremot tillkommer krav pa regelbunden
inventering av innehavet, krav pa att dokument ska sparas i fem ar, krav pa dokumentation
over vilka som hanterar narkotikan samt kontroll av att den som narkotikan éverlats till har
rétt att hantera denna.

Kraven pa saker forvaring och hantering &r inte undantaget i 2 § LVFS 2011:9, varfor dessa
krav géller for verksamheterna redan idag.

Eftersom Oppenvardsapoteken redan i dag hanterar narkotiska lakemedel som inte &r
undantagna fran dessa krav, och det relativt sett endast ar ett fatal lakemedel som paverkas av
andringen, bedomer Lakemedelsverket att andringen inte medfor nagon okad arbetsborda eller
kostnad for aktorerna.

Forslaget kommer att ha samma konsekvenser for samtliga 6ppenvardsapotek som hanterar de
aktuella lakemedlen. Lakemedelsverket bedomer darfor att forslaget inte har nagon paverkan
pa oppenvardsapotekens konkurrenskraft.

4.3.4. Privata vardgivare

For privata vardgivare innebar forslagen samma konsekvenser som den regionala hélso- och
sjukvarden, se avsnitt 4.2.1.

Forslaget kommer att ha samma konsekvenser for samtliga privata vardgivare som hanterar de
aktuella lakemedlen. Lakemedelsverket bedomer darfor att forslaget inte har nagon paverkan
pa vardgivarnas konkurrenskraft.

4.4. Ovriga

Forslaget att de nu undantagna tramadolberedningarna inte langre ska undantas fran
tilldmpningen av 10 § LVFS 2011:9 innebér att méngden tramadollakemedel for medicinskt
andamal och personligt bruk som resande far medféra vid varje enskild inresa kommer att
minska. | dag galler att resande inom EES far medféra en mangd motsvarande hogst ett ars
forbrukning medan resande utanfor EES far medféra en mangd motsvarande hogst tre
manaders forbrukning (4 och 5 §§ Lakemedelsverkets forskrifter [1996:5] om rétt att for
personligt bruk fora in lakemedel i Sverige). Forslaget innebar att resande inom
Schengenomradet far medféra en mangd motsvarande 30 dagars forbrukning, medan resande
som kommer utanfor Schengenomradet far medféra en mangd motsvarande hogst fem dagars
forbrukning (5 a § férordningen om kontroll av narkotika och 10 § LVFS 2011:9). For de
flesta resande kommer saledes méangden lakemedel som far medféras vid varje enskild inresa
att minska fran ett ars forbrukning till 30 dagars forbrukning, respektive fran tre manaders
forbrukning till fem dagars forbrukning. For resande fran de lander som ingar i EES men inte



(/\ LAKEMEDELSVERKET
SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr. 3.1.1-2024-009672

i Schengensamarbetet kommer mangden lakemedel som far medforas minska fran ett ars
forbrukning till fem dagars forbrukning.

4.5. Integritetsaspekter

Lakemedelsverket bedomer att forslagen inte medfor eller forutsétter nagon ny eller andrad
personuppgiftsbehandling for nagon aktor, eller att forslagen har nagra konsekvenser i Gvrigt
med avseende pa skyddet for den personliga integriteten vid behandling av personuppgifter.

5. Forslagets proportionalitet

Lékemedelsverket bedomer att forslagen ar proportionerliga. Den 6kade arbetsinsats for
berérda aktérer som forslagen medfér kommer att vara marginell och bedéms proportionerlig
i forhallande till den samhéllsnytta som uppstar med 6kad kontroll av inforsel och hantering
av tramadol.

Den inskréankning som forslaget avseende tramadolberedningar innebéar for resande som
medfor tramadollakemedel for personligt bruk ar andamalsenlig i forhallande till det resultat
som ska uppnas, det vill saga att 6ka kontrollen éver inforseln av tramadol. Resultatet kan inte
uppnas med mindre ingripande atgarder. Aven i detta avseende bedomer Lakemedelsverket
darfor att forslaget &r proportionerligt.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Huruvida tramadol regleras som narkotika eller inte skiljer sig at mellan olika lander i EU.
Bade narkotikaforklaring av amnen, liksom regleringen av narkotika, ar i huvudsak féremal
for nationell kompetens, med férbehallet att Sverige som konventionsstat till FN:s olika
narkotikakonventioner ocksa maste forhalla sig till de dtaganden som féljer av
konventionerna. EU har dock visst mandat att lagstifta &ven pa narkotikaomradet i de fall det
finns gransoverskridande moment och har gjort sa genom antagandet av Radets rambeslut
2004/757/RIF av den 24 oktober om faststéllande av minimibestammelser for brottsrekvisit
och pafdljder for olaglig narkotikahandel. Rambeslutet innehaller bestaimmelser om vilka
garningar som ska vara straffbelagda. Nagon reglering avseende krav pa tillstand, eller
avseende tillsynsmyndigheters krav som ar kopplade till tillsynen av hantering av narkotika,
har inte antagits av EU. Medlemsstater har darmed ett utrymme att reglera detta nationellt. De
nu foreslagna foreskriftsdndringarna bedéms darfor vara i 6verensstimmelse med EU-rétten.

De foreslagna foreskriftsandringarna bedéms aven vara forenliga med EU-rétten da de ar
icke-diskriminerande, proportionerliga och nédvéndiga att genomfora for att sékerstélla
folkhélsan.

Eftersom det ror sig om tekniska foreskrifter sa ska forslaget om andring i LVFS 2011:9
anmadlas till Europeiska kommissionen i enlighet med forordningen (1994:2029) om tekniska
regler.

7. Utvardering av konsekvenserna av forslaget

Forslagets konsekvenser kommer att féljas upp och utvéarderas inom ramen for den
verksamhet med tillstand, tillsyn och kontroll som berérda myndigheter utdvar.
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8. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryck. Det kommer att publiceras en nyhet om de beslutade foreskrifterna pa
Lékemedelsverkets webbplats och information kommer &ven att skickas ut i
Lékemedelsverkets nyhetsbrev ”"Nytt fran Lakemedelsverket” och ”Nyhetsbrev for apotek™.

Lakemedelsverket tillhandahaller viss information om de aktuella regelverken pa verkets
externa webbplats (t.ex. vad som galler vid resande med narkotikaklassade lakemedel). Denna
information behdver andras i relevanta delar i samband med foreskrifternas ikrafttradande.
Aven vagledningen till HSLF-FS 2021:75 behover andras i vissa delar.

Beslut om foreskriftsdandringarna bedéms kunna fattas av Lakemedelsverkets styrelse i borjan
av ar 2025. Bedémningen har gjorts med beaktande av den frysningsperiod om tre manader
som borjar 16pa samma dag som ett foreskriftsforslag anmals till Europeiska kommissionen.
Foreskrifterna foreslas trada i kraft fem manader efter dagen for beslut, det vill séga tidigast
den 1 juli 2025 enligt nuvarande forslag.

9. Inhamtande av yttrande fran Regelradet, regeringens
medgivande m.m.

Yttrande fran Regelradet inhdmtas i samband med remissrundan.
Tillampningen av foreskrifterna bedéms inte fa sadana effekter pa kostnader for staten,

regioner eller kommuner som kraver regeringens medgivande.
10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@Ilakemedelsverket.se

My Sjostedt Raéttsenheten

Amanda Reimer Raéttsenheten

Cecilia Uvenman Enheten for kosmetika, lakemedelsprodukter och narkotika
11. Bilaga

Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.

Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om andring i Lakemedelsverket foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit.
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