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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende förslag till föreskrifter om ändring i Läkemedelsverkets
föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel och teknisk sprit.
Remissen innehåller konsekvensutredning med tillhörande bilaga och sändlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter på förslagen ska ha inkommit till Läkemedelsverket senast den 22 januari 2025.

Skicka gärna svar på remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt till
Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vänligen ange Läkemedelsverkets diarienummer
3.1.1-2024-104727.
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Gemensamma författningssamlingen 
avseende hälso- och sjukvård, 


socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m. 


ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer xxxxxxxx 


Utgivare: Chefsjurist Pär Ödman, Socialstyrelsen 


HSLF-FS 


2025:xx 


Utkom från trycket 


den xx 2025 


Föreskrifter  


om ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter 


(HSLF-FS 2021:75) om förordnande och 


utlämnande av läkemedel och teknisk sprit;1 


beslutade den XX månad 2025. 


Läkemedelsverket föreskriver med stöd av 11 § förordningen 


(1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 förordningen 


(2009:659) om handel med läkemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § lä-


kemedelsförordningen (2015:458) i fråga om Läkemedelsverkets fö-


reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av lä-


kemedel och teknisk sprit  


   dels att 6 kap. 7 §, 8 kap. 8, 33 och 41 §§ samt 10 kap. 1 § ska ha 


följande lydelse, 


   dels att det i föreskrifterna ska införas en ny paragraf 6 kap. 7 a § av 


följande lydelse. 


 


 


6 kap. 


   


7 §2   Läkemedel, med undantag för narkotiska läkemedel, får rekvi-


reras av annan än förskrivare enligt följande: 


   1. Föreståndare för vetenskaplig institution eller motsvarande vid 


universitet eller högskola eller för sådant undersökningslaboratorium, 


forskningsinstitut eller dylikt, som ägs eller åtnjuter understöd av 


 


1 Upplysningsvis kan nämnas att i tidigare remiss från Läkemedelsverket 


med diarienummer 3.1.1-2023-005678 har förslag till nya lydelser av 6 


kap. 7 § och 8 kap. 8 § remitterats. Förslagen i denna remiss utgår från 


de tidigare remitterade förslagen av de bestämmelserna. 


 
2 Ändringen innebär att andra stycket tas bort. 
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HSLF-FS 


2025:xx 


staten eller kommun, om läkemedlet ska användas för annat ändamål 


än sjukvård. 


   2. Sakkunnig person för verksamhet som har tillverknings- eller par-


tihandelstillstånd för läkemedel.    


   3. Farmaceut som tjänstgör i Försvarsmaktens förband.    


   4. Befälhavare på fartyg, fartygets redare eller annan som befälha-


varen delegerat uppgifterna till och som tjänstgör ombord på fartyget; 


enligt Transportstyrelsens föreskrifter och allmänna råd 


(TSFS 2021:80) om sjukvård och apotek på fartyg, enligt Transport-


styrelsens föreskrifter och allmänna råd (TSFS 2017:26) om fartyg i 


nationell sjöfart och enligt särskilda beslut som Transportstyrelsen 


meddelar om detta. 


   5. Den som yrkesmässigt utför elektriskt svetsningsarbete får, för 


behandling av ögonsmärtor som uppkommit i samband med svetsning, 


så kallad svetsblänk, rekvirera ögondroppar innehållande 0.5–1% tet-


rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller ögon-


salva innehållande 0,5% cinkokain i minsta godkända förpackning. 


   Den som enligt beslut av Läkemedelsverket har särskilda skäl får 


rekvirera läkemedel i enlighet med vad som anges i beslutet. 


 


7 a §   Narkotiska läkemedel får rekvireras av den som har rätt att 


inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen (1992:860) om kontroll 


av narkotika.  


   En rekvisition enligt första stycket ska göras skriftligen och inne-


hålla uppgift om  


   1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,  


   2. vem som ansvarar för rekvisitionen, 


   3. läkemedelsnamn,  


   4. läkemedelsform, 


   5. styrka och mängd. 


   En rekvisition enligt första stycket av den som omfattas av 7 § 2 eller 


3 lagen om kontroll av narkotika ska dessutom innehålla uppgift om 


det ändamål som det narkotiska läkemedlet ska användas för. 


 


8 kap. 


 


8 §   Ett förordnande får expedieras från öppenvårdsapotek om det 


utfärdats av en behörig förskrivare i enlighet med följande: 


   1. Recept till människa får expedieras om det utfärdats av en i Sve-


rige behörig förskrivare eller utfärdats skriftligen av en förskrivare be-


hörig i ett annat EES-land.  
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   2. Recept för djur får expedieras om det utfärdats av en i Sverige 


behörig veterinär eller utfärdats skriftligen av en veterinär behörig i 


ett annat EES-land.  


   3. Rekvisition får expedieras om det utfärdats av en i Sverige behö-


rig förskrivare.  


   Utöver vad som anges i första stycket får dessutom rekvisition ut-


färdad enligt 6 kap. 7 och 7 a §§ expedieras. 


 


33 § Vid utlämnande av läkemedel och teknisk sprit ska apoteksper-


sonalen se till att utlämnandet görs till rätt person.  


   Vid utlämnande av särskilda läkemedel mot recept ska apoteksper-


sonalen säkerställa patientens, djurägarens, djurhållarens eller budets 


identitet. Den person som utfört kontrollen ska dokumentera detta med 


sitt signum. Om en sådan identitetskontroll inte kan göras får läke-


medlet inte lämnas ut. 


   Vid utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisition som utfär-


dats enligt 6 kap. 7 a § ska det säkerställas att utlämnandet sker till den 


som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen 


(1992:860) om kontroll av narkotika. Ett utlämnande till den som har 


tillstånd till innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet 


med förutsättningarna i tillståndet. Ett utlämnande till den som omfat-


tas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska ske endast om denne kan visa att 


förutsättningarna i 7 § 2 eller 3 samma lag är uppfyllda. 


 


41 §   Vad som anges i detta kapitel om hantering av en rekvisition 


från behörig förskrivare ska även tillämpas på rekvisition utfärdad i 


enlighet med 6 kap. 7 § och 7 a §. I sådant fall ska vad som föreskrivs 


om förskrivare istället avse den som utfärdat rekvisitionen. 


 


10 kap. 


 


1 §   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för 


tillsyn i fem år.  


   1. Verifikation enligt 8 kap. 42 och 43 §§ avseende försäljning och 


utlämnande av läkemedel eller teknisk sprit.  


   2. Receptblankett vars uppgifter överförts till elektronisk form enligt 


7 kap. 4 §.  


   3. Dokumentation enligt 8 kap. 4 §. Bevarandetiden börjar räknas 


från den tidpunkt då delegeringen upphör att gälla.  


   4. Dokumentation enligt 8 kap. 30 § andra stycket.  


   5. Receptet eller en kopia av receptet när narkotiskt läkemedel läm-


nas ut mot recept på receptblankett. Detta gäller även telefaxrecept och 


telefonrecept avseende narkotiska läkemedel.  
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   6. Rekvisition eller en kopia av rekvisitionen avseende läkemedel 


eller teknisk sprit. 


   Om inte annat följer av första stycket 1–6 ska sådan licensdoku-


mentation som ska upprättas enligt Läkemedelsverkets föreskrifter 


(HSLF-FS 2018:25) om licens bevaras i ett år. 


__________ 


 


Dessa föreskrifter träder i kraft den 15 juli 2025. 


 


Läkemedelsverket 


 


 


NILS GUNNAR BILLINGER 


 


Kenneth Nordback 
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HSLF-FS kan laddas ner via Läkemedelsverket. 
Webb: www.lakemedelsverket.se  


 


Författningen kan beställas via: 


Norstedts Juridik 


106 47 Stockholm 


Telefon, kundservice: 08-657 95 00 


E-post: order@forlagssystem.se 


Internet: www.nj.se/offentligapublikationer 


 



mailto:order@forlagssystem.se






 


 
Datum: 2024-12-09 


  Dnr: 3.1.1-2024-104727 
 


 


Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala 


Besöksadress: Dag Hammarskjölds väg 42, Uppsala 


Tel: 018-17 46 00 


registrator@lakemedelsverket.se www.lakemedelsverket.se Sida 1 av 17 


Konsekvensutredning gällande förslag till föreskrifter om 


ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 


2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel 


och teknisk sprit – rekvirering av narkotiska läkemedel 


 


1. Problemet och vad som ska uppnås 
Läkemedelsverket har sett behov av att föreskriva om vad som gäller vid rekvirering och 


utlämnande av narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek till den som har rätt att inneha 


narkotika. Det har även identifierats vissa andra behov av ändringar i Läkemedelsverkets 


föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel och teknisk 


sprit. Det föreslås därför nya och ändrade regler i 6, 8 och 10 kap. HSLF-FS 2021:75.  


1.1. Bakgrund 


1.1.1. Information om tidigare remiss avseende sjuksköterskors 
rekvisitionsrätt 


I oktober 2023 skickade Läkemedelsverket förslag till föreskrifter rörande sjuksköterskors 


rekvisitionsrätt på remiss, diarienummer 3.3.1-2023-005678.1 De föreslagna föreskrifterna 


innebär att sjuksköterskor under vissa förutsättningar ska få rekvirera, det vill säga beställa, 


läkemedel till en vårdgivare för behandling av människa. Vidare innebär de föreslagna 


föreskrifterna att sjuksköterskor, under förutsättning att vissa ytterligare kriterier är uppfyllda, 


även har rätt att rekvirera narkotiska och andra särskilda läkemedel.  


 


I remissen redogjordes för Läkemedelsverkets nya tolkning av 6 § lagen (1992:860) om 


kontroll av narkotika.2 Den remissen berörde framför allt, så vitt nu är av intresse, hälso- och 


sjukvårdens rätt att inneha och möjlighet att beställa/köpa narkotiska läkemedel (vilken 


regleras i lagen [2009:366] om handel med läkemedel). De föreslagna föreskrifterna har 


ännu inte beslutats. Skälet till det är att det under remissförfarandet inkom svar från 


Inspektionen för vård och omsorg (IVO) där det bland annat framgick synpunkter på 


förhållandet mellan de föreslagna föreskriftsändringarna och regler i Socialstyrelsens 


föreskrifter om ordinationsrätt. IVO framförde bland annat att förslaget kan få konsekvenser 


för tillämpningen av 5 kap. 1 § i Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (HSLF-FS 


2017:37) om ordination och hantering av läkemedel i hälso- och sjukvården. Detta då viss 


rätt att ordinera läkemedel är kopplad till rätten att förskriva eller förordna läkemedel enligt 


 


1 Se 


https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-


avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-


utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.  


2 Se bilaga 2 till remiss med diarienummer 3.3.1-2023-005678. 
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Läkemedelsverkets föreskrifter. Mot bakgrund av den synpunkten har Socialstyrelsen tagit 


fram ett förslag på redaktionella ändringar i 5 kap. Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna 


råd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av läkemedel i hälso- och sjukvården. 


Detta för att en samläsning av Socialstyrelsens föreskrifter och Läkemedelsverkets 


föreskrifter, utifrån de ändringar som Läkemedelsverket föreslår om rekvisitionsrätt för 


sjuksköterskor, inte ska kunna uppfattas som en utökning av ordinationsrätten för 


sjuksköterskor. De föreslagna ändringarna remitteras av Socialstyrelsen i ärende med 


Socialstyrelsens diarienummer 4.1-77777/2024.3  


1.1.2. Rätt för annan än behörig förskrivare att rekvirera narkotiska 
läkemedel från öppenvårdsapotek 


Efter den tidigare remissen som nämns i avsnitt 1.1.1 har Läkemedelsverket sett att det finns 


behov av ytterligare föreskriftsändringar med anledning av den nya tolkningen av 6 § lagen 


om kontroll av narkotika. Behovet av ändringar rör vad som gäller vid utlämnande av 


narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek till den som har rätt att inneha narkotika enligt 


lagen om kontroll av narkotika. 


Av 6 § lagen om kontroll av narkotika framgår att narkotiska läkemedel endast får lämnas ut 


efter förordnande av läkare, tandläkare eller veterinär. Den nya tolkningen av bestämmelsen 


innebär att den endast är tillämplig på utlämnande av narkotiska läkemedel till en enskild mot 


recept eller i form av jourdos4. Läkemedelsverket har enligt 9 kap. 9 § 2 


läkemedelsförordningen (2015:458) och 11 § förordningen (1992:1554) om kontroll av 


narkotika bemyndigande att meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid förordnande och 


utlämnande av ett läkemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Eftersom 6 § lagen om 


kontroll av narkotika enligt Läkemedelsverkets nya tolkning inte omfattar rekvisitioner av 


narkotiska läkemedel, är Läkemedelsverkets bedömning att myndigheten har möjlighet att 


föreskriva om att annan än läkare, tandläkare eller veterinär ska kunna rekvirera narkotiska 


läkemedel från öppenvårdsapotek.  


Enligt 7 § lagen om kontroll av narkotika får narkotika endast innehas av  


   1. den som har rätt att handla med varan, 


   2. en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds av staten eller en 


kommun, i den mån varan behövs för vetenskaplig forskning, undersökning eller 


undervisning, 


   3. en befattningshavare vid Försvarsmakten enligt särskilda bestämmelser, 


   4. den som fått varan utlämnad till sig enligt 6 § första stycket eller medgetts införsel enligt 


3 § första stycket, 


   5. den som fått tillstånd till det för utbildningsändamål eller något annat samhällsnyttigt 


ändamål, eller 


   6. den som fått tillstånd till det för industriellt ändamål. 


 


3 Sista dag för att lämna synpunkter på Socialstyrelsens remiss är den 7 januari 2025. 


4 Jourdos definieras i 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 som läkemedel som vid behandlingstillfället lämnas 


ut i mindre antal doser för att täcka patientens eller djurets behov till dess läkemedlet kan expedieras 


från öppenvårdsapotek. 
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Enligt 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika har den som fått varan utlämnad till sig enligt 6 § 


första stycket eller medgetts införsel enligt 3 § första stycket samma lag rätt att inneha 


narkotika. Som nämnts ovan avser 6 § första stycket utlämnande av narkotiska läkemedel till 


enskild mot recept eller som jourdos. Enligt 3 § första stycket får narkotika föras in till eller ut 


ur landet endast av den som har tillstånd till det. Dessa personer eller aktörer har inte behov 


av att kunna rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek varför de inte ska 


omfattas av de föreskrifter som Läkemedelsverket nu föreslår. Skälet till det är att de som har 


rätt att inneha narkotiska läkemedel med stöd av 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika är den 


som redan har fått narkotiska läkemedel utlämnade till sig för behandling eller den som har 


tillstånd att föra in narkotika i Sverige. 


Av 4 kap. 1 § 3 lagen om handel med läkemedel följer att öppenvårdsapotek får bedriva 


detaljhandel med läkemedel till den som är behörig att förordna läkemedel. 


Läkemedelsverket får, som nämnts ovan, meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid 


förordnande och utlämnande av ett läkemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Genom 


att i HSLF-FS 2021:75 reglera rekvirering av narkotiska läkemedel för den som har rätt att 


inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika, blir det tydligt vad 


som gäller för utlämnande av sådana läkemedel från öppenvårdsapotek. Läkemedelsverket 


föreslår därför ändringar i HSLF-FS 2021:75 rörande krav på vad som ska gälla vid 


utfärdande av rekvisitioner från den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 


lagen om kontroll av narkotika samt vad som ska gälla vid utlämnande mot sådana 


rekvisitioner av narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. Syftet med de föreslagna 


föreskrifterna är att tydliggöra förhållandet mellan läkemedelslagstiftningen och 


narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka uppgifter som ska anges på en 


sådan rekvisition och hur öppenvårdsapotek ska hantera en sådan rekvisition. 


1.2. Rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel utfärdade av den 
som har rätt att inneha narkotika 


Läkemedelsverket föreslår att det införs en bestämmelse (6 kap. 7 a §) enligt vilken 


narkotiska läkemedel får rekvireras av den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 


eller 6 lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. En sådan rekvisition ska göras skriftligt och 


innehålla uppgift om: 


1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,  


2. vem som ansvarar för rekvisitionen, 


3. läkemedelsnamn,  


4. läkemedelsform, samt 


5. styrka och mängd. 


En sådan rekvisition av den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika ska 


dessutom innehålla uppgift om det ändamål som det narkotiska läkemedlet ska användas 


för. 


Syftet med den föreslagna bestämmelsen är att reglera hur narkotiska läkemedel får 


rekvireras av och lämnas ut till den som har rätt att inneha narkotika. De föreslagna kraven 


syftar även till att tydliggöra vad som gäller för såväl den som ansvarar för rekvisitionen som 


för öppenvårdsapotek som ska lämna ut narkotiska läkemedel mot en sådan rekvisition. De 


uppgifter som föreslås framgå av rekvisitionen behövs för att ett öppenvårdsapotek ska 


kunna säkerställa att utlämnande sker av rätt narkotiskt läkemedel, i rätt styrka och i rätt 
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mängd, till den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av 


narkotika (se vidare under avsnitt 1.3).   


1.3. Expediering av narkotiska läkemedel till den som har rätt att 
inneha narkotika 


I 8 kap. 8 § HSLF-FS 2021:75 anges att ett förordnande får expedieras från 


öppenvårdsapotek om det utfärdats enligt vad som anges i bestämmelsen. 


Läkemedelsverket föreslår att det i den bestämmelsen ska regleras att rekvisition utfärdad 


enligt 6 kap. 7 a § får expedieras.5  


Vidare föreslår Läkemedelsverket att det i 8 kap. 33 § HSLF-FS 2021:75 ska införas krav på 


att det vid utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisition som utfärdats enligt 6 kap. 


7 a §, ska säkerställas att utlämnandet sker till den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 


§ 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika. Ett utlämnande till den som har tillstånd till 


innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet med förutsättningarna i tillståndet. 


Ett utlämnande till den som omfattas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska endast ske om denne 


kan visa att förutsättningarna i nämnda bestämmelser är uppfyllda.  


Av 26 § Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika framgår att 


inom verksamhet där narkotika hanteras ska det finnas dokumentation som visar vilka 


personer som har rätt att hantera narkotika. Vidare framgår av 28 § LVFS 2011:9 att den 


som innehar narkotika ansvarar för att narkotikan förvaras och hanteras så att risken för 


olovlig befattning med narkotikan undanröjs. Detta gäller även den som transporterar 


narkotika. 


Som anges i avsnitt 1.2 behöver vissa uppgifter framgå av rekvisitioner avseende narkotiska 


läkemedel som utfärdats av någon som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 


lagen om kontroll av narkotika. Vid utlämnande av läkemedel mot en sådan rekvisition 


behöver den som ska hämta ut de narkotiska läkemedlen kunna visa att denne har rätt att 


inneha narkotika alternativt rätt att hämta ut narkotiska läkemedel på öppenvårdsapoteket. 


1.3.1. Aktörer med narkotikatillstånd 


Den som omfattas av 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika ska ha ett 


narkotikatillstånd från Läkemedelsverket för att ha rätt att inneha narkotika. 


Narkotikatillståndet förenas normalt sett med villkor. I narkotikatillstånd, som nu är aktuella, 


anges bland annat vem som har rätt att rekvirera och till vem öppenvårdsapoteket har rätt att 


lämna ut de narkotiska läkemedlen. Det anges vidare vilka narkotiska läkemedel, i vilken 


mängd som får rekvireras samt från vilket öppenvårdsapotek rekvirering och utlämnande får 


 


5 I författningsförslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning föreslås en ändring 8 kap. 8 § HSLF-


FS 2021:75. Lydelsen av bestämmelsen i författningsförslaget är den lydelse av 8 kap. 8 § HSLF-FS 


2021:75 som remitterades i förslag till ändringar i oktober 2023. Nu gällande 8 kap. 8 § HSLF-FS 


2021:75 har alltså en annan lydelse än den som finns med i detta föreskriftsförslag. Den tidigare 


remissen har Läkemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se även 


https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-


avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-


utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf. 



https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
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ske. Personalen vid öppenvårdsapoteket behöver säkerställa att expedieringen sker i 


enlighet med villkoren i narkotikatillståndet. För att det ska kunna säkerställas att utlämnande 


sker till rätt person kan den som ska hämta ut de narkotiska läkemedlen visa 


narkotikatillståndet samt legitimation. Det behöver även säkerställas att de narkotiska 


läkemedlen inte tidigare lämnats ut i den mängd som narkotikatillståndet omfattar. Det skulle 


till exempel kunna säkerställas genom att det vid det aktuella öppenvårdsapoteket förs en 


logg över utlämnade narkotiska läkemedel mot rekvisitioner utifrån ett visst narkotikatillstånd. 


1.3.2. Statliga eller kommunala vetenskapliga institutioner och 
Försvarsmakten 


Den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika behöver inte ha ett särskilt 


narkotikatillstånd från Läkemedelsverket för att ha rätt till innehav av narkotika. Vid 


utlämnande av narkotiska läkemedel till dessa aktörer behöver det vid öppenvårdsapoteket 


säkerställas att utlämnandet sker till den som har rätt att inneha narkotika enligt nämnda 


bestämmelser. Exempelvis behöver en föreståndare vid ett universitet som omfattas av 7 § 2 


nämnda lag därför styrka rätten att hämta ut narkotiska läkemedel på annat sätt än att visa 


upp ett narkotikatillstånd. Det skulle kunna göras genom ett intyg som styrker att den som 


hämtar ut läkemedlen är en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds 


av staten eller en kommun och att syftet med innehavet är att det ska användas för 


vetenskaplig forskning, undersökning eller undervisning inom universitetets verksamhet. Om 


någon annan än föreståndaren ska hämta ut de narkotiska läkemedlen från 


öppenvårdsapoteket behöver denne, utöver vad som anges om rätten till innehav, kunna 


styrka sin rätt att hantera narkotika enligt 26 § LVFS 2011:9, till exempel genom ett intyg från 


föreståndaren. 


De föreslagna kraven syftar till att det vid öppenvårdsapoteken ska kunna säkerställas att de 


narkotiska läkemedlen lämnas ut till den som har rätt att inneha narkotika. Ytterligare ett 


syfte är att öka tydligheten kring hur rekvisitionerna ska hanteras för både den som rekvirerar 


de narkotiska läkemedlen och för öppenvårdsapoteken. 


1.4. Verifikationer 
Läkemedelsverket föreslår att 8 kap. 41 § HSLF-FS 2021:75 ändras på så sätt att vad som 


anges i 8 kap. om hantering av en rekvisition från behörig förskrivare även ska tillämpas på 


rekvisition utfärdad i enlighet med den föreslagna 6 kap. 7 a § samt att i sådant fall ska vad 


som föreskrivs om förskrivare istället avse den som utfärdat rekvisitionen. 


Det föreslagna kravet syftar till att motsvarande dokumentation som upprättas vid 


utlämnande mot andra rekvisitioner även ska upprättas vid utlämnande mot rekvisitioner 


enligt de föreslagna bestämmelserna. Det behövs krav på dokumentation för att säkerställa 


spårbarhet, både för att tillståndshavaren ska kunna följa upp sin verksamhet och utreda 


eventuella avvikelser samt för att möjliggöra att Läkemedelsverket kan bedriva tillsyn. 


1.5. Rekvisitioner utfärdad av annan än behörig förskrivare 
avseende läkemedel som inte är narkotiska läkemedel  


Läkemedelsverket beviljar i vissa fall dispens att rekvirera läkemedel (som inte är narkotiska) 


från öppenvårdsapotek för andra än behöriga förskrivare och som inte omfattas av 6 kap. 7 § 


HSLF-FS 2021:75. Det rör sig huvudsakligen om forskande företag som behöver köpa in 
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läkemedel för att använda som referens vid utveckling av nya läkemedel eller 


medicintekniska produkter. Läkemedelsverket utfärdade under år 2023 ett tjugotal sådana 


dispenser.  


Läkemedelsverket föreslår att det i 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 förs in ett nytt stycke enligt 


vilken den som enligt beslut av Läkemedelsverket har särskilda skäl får rekvirera läkemedel i 


enlighet med vad som anges i beslutet.6 Dessa beslut omfattar dock inte rätt att rekvirera 


narkotiska läkemedel. Syftet är att det ska bli tydligt i föreskrifterna att den som har fått ett 


beslut från Läkemedelsverket ska kunna få rekvirera läkemedel från öppenvårdsapotek. Det 


föreslagna kravet innebär ingen ändring i sak mot vad som gäller idag enligt de dispenser 


som nämns i stycket ovan. 


1.6. Bevarande av rekvisitioner 
Läkemedelsverket ser ett behov av att införa krav på att öppenvårdsapoteken även ska 


bevara alla rekvisitioner eller kopia av dessa, oavsett vem som utfärdat dem och för alla 


läkemedel och teknisk sprit.  


Läkemedelsverket föreslår därför att det förs in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-


FS 2021:75 enligt vilken rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen avseende läkemedel 


eller teknisk sprit ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn i fem år. Idag finns det krav i 8 


kap. 43 § HSLF-FS 2021:75 om att en verifikation ska upprättas över varje mot rekvisition 


utlämnat läkemedel eller utlämnad teknisk sprit. Verifikationen ska bland annat innehålla 


uppgifter om vad som har rekvirerats och den förskrivare som ansvarar för rekvisitionen. I 10 


kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 framgår att verifikation enligt 8 kap. 43 § ska bevaras och hållas 


tillgänglig för tillsyn i fem år. 


Kraven införs dels för att öppenvårdsapotek ska kunna utreda eventuella avvikelser som 


inträffat vid hantering och expediering av läkemedel mot rekvisitioner. Dels för att 


Läkemedelsverket behöver kunna ta del av rekvisitionerna vid tillsyn för att exempelvis se att 


öppenvårdsapoteket expedierat rätt läkemedel, i rätt mängd till den som har rätt att rekvirera 


läkemedel. Om inte även rekvisitionen bevaras finns inte spårbarhet mellan underlaget för en 


expediering och dokumentation över utlämnandet (verifikationen). Vid rekvirering och 


utlämnande av narkotiska läkemedel är det dessutom extra viktigt med spårbarhet för att 


minska risken för avledning och olovlig befattning med narkotika. 


 


6 I författningsförslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning föreslås en ändring 6 kap. 7 § 


HSLF-FS 2021:75. Lydelsen av bestämmelsen i författningsförslaget utgår från den lydelse av 6 kap. 


7 § HSLF-FS 2021:75 som remitterades i förslag till ändringar i oktober 2023. Nu gällande 6 kap. 7 § 


HSLF-FS 2021:75 har alltså en annan lydelse än den som det i detta föreskriftsförslag föreslås 


ändringar i. Den tidigare remissen har Läkemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se även 


https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-


avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-


utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf. 



https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
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2. Alternativa lösningar och konsekvenser om ingen åtgärd 
vidtas 


2.1. Rekvirering och utlämnande av narkotiska läkemedel 
Ett alternativ till de föreslagna föreskrifterna rörande rekvirering och utlämnande av 


narkotiska läkemedel är att inte göra några förändringar alls. Det alternativet innebär att en 


del aktörer som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av 


narkotika skulle kunna ha svårt att införskaffa narkotiska läkemedel till sin verksamhet. I viss 


mån skulle sådana aktörer dock kunna införskaffa narkotisk substans från en aktör som har 


tillstånd till handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, istället för narkotiska 


läkemedel. 


Ytterligare ett alternativ till de föreslagna föreskrifterna är att endast reglera rätten att 


rekvirera men inte ställa krav på vilka uppgifter sådana rekvisitioner ska innehålla och inte 


heller ställa krav på hur utlämnande mot sådana rekvisitioner ska gå till. Läkemedelsverket 


bedömer att enbart sådan reglering inte är tillräckligt tydligt då det skulle medföra att 


rekvisitioner kan komma att innehålla olika uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i 


samband med expediering kan komma att variera till exempel vad gäller säkerställande av 


att utlämnande sker till rätt person. De föreslagna kraven underlättar spårbarhet, uppföljning 


och tillsyn av hantering av narkotiska läkemedel och minskar därmed risken för avledning av 


narkotika. Narkotikahantering som inte är tillåten är straffbar enligt 1 § narkotikastrafflagen 


(1968:64). Det bör även av det skälet vara tydligt vad som gäller för rekvisitioner av 


narkotiska läkemedel som utfärdas av annan än förskrivare och hantering av sådana 


rekvisitioner på öppenvårdsapotek.  


Ett tredje alternativ skulle kunna vara att införa krav som inte är lika detaljerade kring vilka 


uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehålla samt vad som ska gälla vid utlämnande 


mot sådana rekvisitioner. Läkemedelsverket gör dock även vad gäller det alternativet 


bedömningen att det inte blir tillräckligt tydligt. Skälet till det är att det skulle kunna uppstå 


svårigheter kring vad som krävs för att någon ska kunna visa att förutsättningarna för att 


expediering ska kunna ske är uppfyllda. 


Ett annat alternativ skulle kunna vara att ställa mer långtgående krav. Det skulle till exempel 


kunna innebära mer detaljerade krav på hur säkerställande av att utlämnande sker till rätt 


person. Läkemedelsverket bedömer dock att de nu föreslagna kraven är tillräckliga för att 


möjliggöra en säker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnås på ett sätt som inte 


är onödigt betungande varken för den som rekvirerar narkotiska läkemedel eller för det 


expedierande öppenvårdsapoteket. 


2.2. Verifikationer 
Att inte införa de föreslagna ändringarna som medför att det ska upprättas verifikationer över 


utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisitioner som utfärdats enligt den föreslagna 


6 kap. 7 a §, skulle få flera konsekvenser. Dels skulle kraven på verifikationer se olika ut för 


olika sorters rekvisitioner. Dels skulle det inte för tillståndshavare för öppenvårdsapotek eller 


Läkemedelsverket vara möjligt att identifiera, utreda och följa upp avvikelser i samband med 


utlämnandet. Eftersom det rör sig om narkotiska läkemedel bedömer Läkemedelsverket att 


det är viktigt att dokumentation upprättas. Läkemedelsverket bedömer inte heller att det är 
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ändamålsenligt att införa andra (mer eller mindre långtgående) dokumentationskrav för 


denna typ av rekvisitioner jämfört med andra rekvisitioner.  


2.3. Rekvisitioner utfärdad av annan än behörig förskrivare 
avseende läkemedel som inte är narkotiska läkemedel 


Vad gäller den föreslagna ändringen i 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 är ett alternativ att inte 


göra någon föreskriftsändring. Läkemedelsverket bedömer dock att det blir tydligare med den 


föreslagna bestämmelsen utan att den medför några konsekvenser utöver att 


Läkemedelsverkets beslut kommer att utformas på ett något annorlunda sätt (men med 


samma innebörd). 


2.4. Bevarande av rekvisitioner 
Ett alternativ till det föreslagna kravet i 10 kap. 1 § 6 HSLF-FS 2021:75 om bevarande av 


rekvisition eller en kopia av rekvisitionen skulle kunna vara att inte införa något sådant krav. 


Det skulle innebära att det blir svårare att identifiera, utreda och följa upp avvikelser. 


Läkemedelsverket bedömer därför att det finns skäl att införa ett bevarandekrav. 


Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara att endast införa ett bevarandekrav för vissa 


rekvisitioner. Mot bakgrund av syftet med det föreslagna kravet bedömer dock 


Läkemedelsverket inte att det är ändamålsenligt att begränsa bevarandekravet till endast 


vissa rekvisitioner avseende läkemedel. 


3. De som berörs av regleringen 
De föreslagna föreskrifterna berör de som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 


6 lagen om kontroll av narkotika samt tillståndshavare för och personal vid 


öppenvårdsapotek. Dessutom berörs vissa myndigheter. 


4. Bemyndiganden 
Läkemedelsverket meddelar de föreslagna föreskrifterna med stöd av bemyndiganden i 11 § 


förordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 förordningen (2009:659) om 


handel med läkemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § läkemedelsförordningen (2015:458). 


5. Kostnadsmässiga och andra konsekvenser 
Läkemedelsverket gör bedömningen att de föreslagna föreskrifterna medför följande 


kostnader och konsekvenser. 


5.1. Företag och andra enskilda 
De föreslagna föreskrifterna bedöms kunna medföra vissa kostnader och andra 


konsekvenser för de aktörer som nämns nedan.  


5.1.1. Aktörer som har rätt att inneha narkotika 


Vissa aktörer som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av 


narkotika berörs av de föreslagna föreskrifterna. Det finns ungefär 190 aktörer som har 


tillstånd att inneha narkotika enligt 7 §. Läkemedelsverket bedömer att endast ett fåtal av 


dessa aktörer berörs av de föreslagna föreskrifterna, men har inte uppgifter om och kan inte 
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närmare uppskatta hur många. Främst berörs de aktörer som har tillstånd att tillverka 


narkotika samt de vetenskapliga institutioner som ägs eller stöds av staten, såsom 


universitet och högskolor. Dessa aktörer kan ha behov av att få tillgång till narkotiska 


läkemedel för användning i forskning. Andra som berörs av förslaget är aktörer som har 


tillstånd att inneha narkotika för samhällsnyttigt ändamål, såsom Polismyndighetens och 


Tullverkets verksamheter avseende narkotikasökhundar. De föreslagna föreskrifterna 


innebär att det blir möjligt för den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 


lagen om kontroll av narkotika att rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. De 


föreslagna föreskrifterna innebär vidare att det ställs krav på vilka uppgifter som ska finnas i 


en rekvisition. Det innebär att den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 


lagen om kontroll av narkotika och som avser rekvirera narkotiska läkemedel från ett 


öppenvårdsapotek behöver säkerställa att rätt uppgifter anges på rekvisitionen. För det fall 


aktörerna har rutiner för hur de köper in narkotika, kan de behöva uppdateras utifrån de 


föreslagna föreskrifterna. 


För den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika 


och som vill kunna rekvirera narkotiska läkemedel från ett öppenvårdsapotek, krävs att det 


av villkoren i narkotikatillståndet från Läkemedelsverket framgår bland annat från vilket 


öppenvårdsapotek som rekvirering får ske. Den som vill rekvirera narkotiska läkemedel från 


ett öppenvårdsapotek istället för att köpa narkotika (substans) från någon som har tillstånd till 


handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, kan därför behöva ett nytt 


tillstånd från Läkemedelsverket även om de redan idag har ett tillstånd från myndigheten. 


Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna underlättar för vissa företag 


genom att de kommer att kunna införskaffa narkotiska läkemedel istället för att införskaffa 


narkotisk substans. 


5.1.2. Tillståndshavare för och personal vid öppenvårdsapotek 


Tillståndshavare som bedriver öppenvårdsapotek berörs av de föreslagna föreskrifterna. Det 


finns för närvarande cirka 1440 öppenvårdsapotek i Sverige.7 Av dessa tillhör majoriteten 


någon av de fyra stora apotekskedjorna.  


Tillståndshavare för och personal vid öppenvårdsapotek berörs på så sätt att de kommer att 


behöva hantera rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel från andra än behöriga 


förskrivare. De berörs även på så sätt att det blir tydligt till vem narkotiska läkemedel får 


lämnas ut till. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framgå av rekvisitionen samt vad 


som då också behöver kontrolleras och säkerställas i samband med expediering. Vidare 


berörs de genom den föreslagna bestämmelsen i 6 kap. 7 § 6 HSLF-FS 2021:75 om rätt för 


andra än behöriga förskrivare att rekvirera läkemedel (dock inte narkotiska läkemedel) om 


det finns särskilda skäl och Läkemedelsverket har utfärdat ett beslut. Även det föreslagna 


kravet på bevarande av rekvisitioner avseende läkemedel berör tillståndshavare. 


De nya kraven innebär att tillståndshavare behöver ändra i instruktioner i sitt 


egenkontrollprogram. Läkemedelsverket bedömer att arbetet med sådana ändringar tar 


uppskattningsvis fyra timmar. Läkemedelsverket bedömer att arbetsuppgifterna sannolikt i de 


 


7 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-


tillstand?formExpanded=true, uppgift hämtad den 9 december 2024. 



https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true

https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true
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flesta fallen kommer att utföras av en läkemedelsansvarig. Utifrån en timlön på 240 kronor8 


beräknar Läkemedelsverket att kostnaden för detta blir 960 kronor. Därtill kommer kostnader 


för sociala avgifter. Öppenvårdsapotek har olika förutsättningar för detta arbete och därmed 


kommer arbetstid och även kostnaderna för arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram 


på central nivå, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per öppenvårdsapotek 


sannolikt lägre än för en tillståndshavare med endast ett eller ett fåtal öppenvårdsapotek. 


Personal vid öppenvårdsapotek behöver läsa in sig på de ändrade instruktionerna. Vidare 


behöver läkemedelsansvarig eller annan ansvarig person tid för att följa upp att personalen 


har tagit del av tillämpliga instruktioner. Beroende på omfattningen av de instruktioner som 


ska ändras och implementeras samt hur öppenvårdsapoteks personalgrupper är 


sammansatta avseende antal anställda och yrkeskategorier, kan kostnaden även för detta 


variera. Omfattningen av behov av nya och reviderade instruktioner i förhållande till 


verksamheten kan variera. Läkemedelsverket gör uppskattningen att det i snitt kan röra sig 


om ungefär 30–60 minuter för inläsning av nya och uppdaterade instruktioner per person.  


De föreslagna kraven som rör bevarande av rekvisitioner kan även medföra kostnader för 


tillståndshavare. Beroende på om bevarandet sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna 


variera. Läkemedelsverket har inte kännedom om tillståndshavares kostnader för bevarande 


och de torde kunna variera. Det stora flertalet rekvisitioner hanteras elektroniskt via 


öppenvårdsapotek som har system för detta. Läkemedelsverkets uppfattning är att de allra 


flesta övriga öppenvårdsapotek idag endast hanterar ett fåtal rekvisitioner. 


Läkemedelsverkets uppfattning är att öppenvårdsapotek redan idag sparar rekvisitioner eller 


kopior av rekvisitioner för att exempelvis kunna utreda eventuella avvikelser. Om så är fallet 


bedömer Läkemedelsverket att det föreslagna kravet på att bevara rekvisitioner inte torde 


leda till några större konsekvenser eller kostnader för tillståndshavarna. Dock tillkommer 


kostnader för bevarande av de rekvisitioner som avser narkotiska läkemedel utfärdade av 


den som har rätt att inneha narkotika.  


5.1.3. Konkurrensförhållanden för företag 


Läkemedelsverket bedömer inte att de föreslagna föreskrifterna kommer att få några effekter 


av betydelse för företags arbetsförutsättningar, konkurrensförmåga eller villkor. 


5.1.4. Om särskild hänsyn behöver tas till små företag 


Läkemedelsverket bedömer att särskild hänsyn inte kan tas till små företag. 


5.2. Stat, kommuner och regioner 
De föreslagna föreskrifterna kan få viss påverkan för staten. Av 7 § 2 lagen om kontroll av 


narkotika framgår att en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds av 


staten eller en kommun, i den mån varan behövs för vetenskaplig forskning, undersökning 


eller undervisning har rätt att inneha narkotika. Det kan till exempel röra sig om universitet 


eller högskolor. Av 7 § 3 framgår att befattningshavare vid Försvarsmakten enligt särskilda 


bestämmelser har rätt att inneha narkotika. Enligt 7 § 5 har den som fått tillstånd till det för 


 


8 Yrkeskollens webbplats, Marknadslön för Läkemedelsansvarig, apotekare, se 


https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare.  



https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare
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utbildningsändamål eller något annat samhällsnyttigt ändamål rätt att inneha narkotika. Den 


bestämmelsen kan bland annat omfatta Polismyndigheten, Kriminalvården och Tullverket. 


Läkemedelsverket bedömer att de statliga aktörerna påverkas i den mån de ges möjlighet att 


rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek i enlighet med de föreslagna 


föreskrifterna. De konsekvenser som beskrivs under avsnitt 5.1.1 kan därför även bli aktuella 


för dessa aktörer. 


Läkemedelsverket bedömer inte att de föreslagna föreskrifterna kommer att få några effekter 


av betydelse för stat, kommuner eller regioner i övrigt. 


5.3. Vidtagna åtgärder för att förslaget inte ska medföra mer 
långtgående konsekvenser eller begränsningar än vad som 
bedöms nödvändigt 


Läkemedelsverket har vid utformningen av de föreslagna föreskrifterna övervägt vilka krav 


som behövs för att uppnå syftet utan att kraven blir mer långtgående än nödvändigt vad 


gäller konsekvenser eller begränsningar. De föreslagna föreskrifterna syftar till att tydliggöra 


vad som gäller för såväl den som har rätt att inneha narkotika som för öppenvårdsapotek 


som ska expediera narkotiska läkemedel mot en sådan rekvisition. Ett övergripande syfte 


med regler som rör narkotika är att möjliggöra och kontrollera den legala hanteringen av 


narkotika samtidigt som olaglig hantering förhindras. Av de skälen bedömer 


Läkemedelsverket att det behövs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel 


som utfärdats av annan än förskrivare och hur sådana rekvisitioner ska hanteras på 


öppenvårdsapotek. Vad gäller den föreslagna ändringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 


bedömer Läkemedelsverket att den inte får några konsekvenser. Det föreslagna kravet på 


bevarande av dokumentation bedöms ändamålsenligt och proportionerligt för att uppnå syftet 


med kravet. Läkemedelsverket bedömer därför att de föreslagna kraven är nödvändiga och 


proportionerliga. 


6. Integritetsanalys 
Nedan redogörs för de överväganden som Läkemedelsverket har gjort ifråga om de 


föreslagna kravens förenlighet med dataskyddsregleringen. Vad gäller den föreslagna 


ändringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 där det föreslås föras in ett nytt stycke, föranleder 


den bestämmelsen ingen ytterligare personuppgiftsbehandling jämfört med idag. Den 


personuppgiftsbehandling som sker vid sådan rekvisitionshantering omfattas därför inte av 


denna integritetsanalys. 


6.1.1. Personuppgifter som behandlas 


De föreslagna föreskrifterna innebär att rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel, 


utfärdade av den som enligt 7 § 1–3 eller 5–6 lagen om kontroll av narkotika har rätt att 


inneha narkotika, ska innehålla vissa uppgifter. De personuppgifter som ska dokumenteras i 


rekvisitionerna är uppgifter om vem som ansvarar för rekvisitionen (se förslaget till 6 kap. 7 a 


§). Vad gäller verifikationer över utlämnande mot de aktuella rekvisitionerna ska det även 


dokumenteras uppgift om den farmaceut som ansvarat för expedieringen och i 


förekommande fall annan person som deltagit i expedieringen (se 8 kap. 43 § HSLF-FS 


2021:75). Eftersom dessa krav inte rör rekvisitioner av narkotiska läkemedel till hälso- och 
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sjukvården och inte heller recept, medför de föreslagna kraven i dessa delar inte att 


behandling kommer ske av känsliga personuppgifter9. Detta då rekvisitionerna inte kommer 


att avse narkotiska läkemedel för behandling av människa. 


Det föreslagna kravet på bevarande av rekvisitioner (se förslaget till 10 kap. 1 § 6) innebär 


att, utöver ovan nämnda personuppgifter, även känsliga personuppgifter om patienter i 


rekvisitioner från hälso- och sjukvården kan komma att behandlas genom bevarandet av 


rekvisitioner. 


Behandling av personuppgifter sker redan idag i samband med utfärdande och expediering 


av förordnanden (recept och rekvisitioner).  


6.1.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen 


Av 1 § förordningen (2002:57) med instruktion för Läkemedelsverket framgår att 


myndigheten ska verka för säkra och effektiva läkemedel av god kvalitet och för god 


läkemedelsanvändning. Enligt 8 § ansvarar Läkemedelsverket för föreskrifter och allmänna 


råd inom myndighetens verksamhetsområde. De föreslagna kraven som innebär att 


personuppgifter kommer att behandlas syftar till att det ska gå att säkerställa att narkotiska 


läkemedel rekvireras av och lämnas ut till rätt person, att tillståndshavarna ska kunna följa 


upp sin verksamhet inom ramen för egenkontrollen och att Läkemedelsverket ska kunna följa 


upp tillståndshavarnas verksamhet inom ramen för myndighetens tillsynsverksamhet. Det 


finns således behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de nämnda 


aktörerna. Om den föreslagna regleringen rörande rekvirering och utlämnande av narkotiska 


läkemedel inte införs kan en konsekvens vara att det inte går att säkerställa att narkotiska 


läkemedel rekvireras av och lämnas ut till någon som har rätt att inneha narkotika. Vad gäller 


det föreslagna kravet på bevarande av dokumentation kan en konsekvens om kravet inte 


införs bli att tillståndshavare och Läkemedelsverket inte kan identifiera, utreda och följa upp 


avvikelser. 


6.1.3. Reglering av personuppgiftsbehandling 


All behandling av personuppgifter måste följa de grundläggande principer som anges i 


Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd för 


fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av 


sådana uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG (allmän dataskyddsförordning). 


Samtliga aktörer som kommer att behandla personuppgifter behöver beakta de krav som 


ställs i den förordningen. Det innebär bland annat att personuppgifter ska behandlas på ett 


lagligt, korrekt och öppet sätt i förhållande till den registrerade samt att personuppgifter ska 


 


9 Av artikel 9 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd 


för fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana 


uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG (allmän dataskyddsförordning) framgår att 


behandling av personuppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller 


filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackförening och behandling av genetiska uppgifter, 


biometriska uppgifter för att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hälsa eller uppgifter om 


en fysisk persons sexualliv eller sexuella läggning ska vara förbjuden. 







 
 


Datum: 2024-12-09 


Dnr: 3.3.1-2024-104727 


 


  Sida 13 av 17 


samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och berättigade ändamål och inte senare 


behandlas på ett sätt som är oförenligt med dessa ändamål.  


Behandling av personuppgifter är endast laglig om och i den mån som åtminstone ett av de 


villkor som anges i artikel 6 den allmänna dataskyddsförordningen är uppfyllt. Av artikel 6.1 c 


och e följer att behandling av personuppgifter är laglig om behandlingen är nödvändig för att 


fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den personuppgiftsansvarige respektive om 


behandlingen är nödvändig för att utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den 


personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Av artikel 6.3 framgår bland annat att den 


grund för behandlingen som avses i punkt 1 c och e ska fastställas i enlighet med 


unionsrätten eller en medlemsstats nationella rätt som den personuppgiftsansvarige omfattas 


av. 


Av artikel 9 punkt 1 den allmänna dataskyddsförordningen framgår att behandling av 


personuppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller 


filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackförening och behandling av genetiska uppgifter, 


biometriska uppgifter för att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hälsa eller 


uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella läggning ska vara förbjuden. Detta 


gäller dock inte enligt artikel 9 punkt 2 h om behandlingen är nödvändig av skäl som hör 


samman med förebyggande hälso- och sjukvård och yrkesmedicin, bedömningen av en 


arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahållande av hälso- och 


sjukvård, behandling, social omsorg eller förvaltning av hälso- och sjukvårdstjänster och 


social omsorg och av deras system, på grundval av unionsrätten eller medlemsstaternas 


nationella rätt eller enligt avtal med yrkesverksamma på hälsoområdet och under 


förutsättning att de villkor och skyddsåtgärder som avses i punkt 3 är uppfyllda. Av artikel 9 


punkt 3 framgår att personuppgifter som avses i punkt 1 får behandlas för de ändamål som 


avses i punkt 2 h, när uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutövare som 


omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrätten eller medlemsstaternas nationella rätt eller 


bestämmelser som fastställs av nationella behöriga organ eller av en annan person som 


också omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrätten eller medlemsstaternas nationella rätt 


eller bestämmelser som fastställs av nationella behöriga organ.  


Uppgifter som rör patienter och kunder vid öppenvårdsapotek ses i normalfallet som 


uppgifter om enskilda fysiska personers hälsotillstånd. Sådana uppgifter omfattas normalt 


sett av stark sekretess både hos hälso- och sjukvården, öppenvårdsapotek och 


tillsynsmyndigheter. 


6.1.3.1. Aktörer med rätt att inneha narkotika 


I de föreslagna föreskrifterna föreslås krav på vilka uppgifter som ska finnas med i en 


rekvisition till öppenvårdsapotek. Rekvisitionen ska bland annat innehålla uppgift om vem 


som ansvarar för rekvisitionen. De föreslagna föreskrifterna ställer inte krav på att den som 


rekvirerar narkotiska läkemedel ska dokumentera och bevara en kopia på rekvisitionen. Dock 


skulle personuppgifter kunna behandlas vid utfärdandet av rekvisitionen (uppgift om vem 


som ansvarar för rekvisitionen) beroende på hur rekvisitioner utfärdas.  


Enligt artikel 6.1 c i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 


laglig om behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 


personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen i den allmänna dataskyddsförordningen är rättslig 
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grund för personuppgiftsbehandling som krävs enligt förslagen. Den rättsliga förpliktelsen för 


aktörer med rätt att inneha narkotika följer av de föreslagna kraven. 


Den allmänna dataskyddsförordningen innehåller en bestämmelse om lagringsminimering, 


se artikel 5.1 e10. Det innebär att personuppgifter inte får sparas, det vill säga bevaras, under 


en längre tid än vad som är nödvändigt för de ändamål för vilka uppgifterna behandlas.  


6.1.3.2. Tillståndshavare för öppenvårdsapotek 


I de föreslagna kraven föreslås att apotekspersonalen vid utlämnande ska se till att 


utlämnandet görs till rätt person (se förslag till ändring av 8 kap. 33 §). Vidare ska en 


verifikation upprättas över varje mot rekvisition utlämnat läkemedel (se förslag till ändring av 


8 kap. 41 § samt nu gällande 8 kap. 43 § HSLF-FS 2021:75). Läkemedelsverket föreslår 


även att det förs in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 enligt vilken, 


rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen när den avser läkemedel eller teknisk sprit ska 


bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn i fem år. 


Enligt artikel 6.1 c i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 


laglig om behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 


personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen i den allmänna dataskyddsförordningen är rättslig 


grund för personuppgiftsbehandling som krävs enligt förslagen. Den rättsliga förpliktelsen för 


tillståndshavare följer av de föreslagna dokumentationskraven. 


De föreslagna föreskrifterna rörande rekvisitioner och verifikationer kommer omfattas av 


kravet i 10 kap. 1 § 1 HLSF-FS 2021:75. Enligt 10 kap. 1 § 1 ska verifikation enligt 8 kap. 42 


och 43 §§ avseende försäljning och utlämnande av läkemedel eller teknisk sprit bevaras och 


hållas tillgänglig för tillsyn i fem år.  


Eftersom det föreslagna kravet på bevarande av rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner i 10 


kap. 6 § 1 även innefattar rekvisitioner från hälso- och sjukvården kan detta krav medföra att 


även känsliga personuppgifter kommer att behandlas. Detta då rekvisitioner från hälso- och 


sjukvården kan innehålla uppgifter om enskilda patienter. 


Utöver den allmänna dataskyddsförordningen finns även bestämmelser i apoteksdatalagen 


(2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling som utförs av tillståndshavare. 


Apoteksdatalagen tillämpas vid sådan personuppgiftsbehandling vid öppenvårdsapotekens 


detaljhandel med läkemedel m.m. som är helt eller delvis automatiserad, eller där 


uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter, som 


är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier (se 1 §). 


Personuppgifter som rör konsumenter och de som är behöriga att förordna läkemedel får 


behandlas för de ändamål som anges i 8 §. Vidare finns i 9 § en bestämmelse enligt vilken 


 


10 Av artikel 5.1 e den allmänna dataskyddsförordningen framgår att vid behandling av personuppgifter 


gäller att de får inte förvaras i en form som möjliggör identifiering av den registrerade under en längre 


tid än vad som är nödvändigt för de ändamål för vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter 


får lagras under längre perioder i den mån som personuppgifterna enbart behandlas för arkivändamål 


av allmänt intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsändamål eller statistiska ändamål i 


enlighet med artikel 89.1, under förutsättning att de lämpliga tekniska och organisatoriska åtgärder 


som krävs enligt denna förordning genomförs för att säkerställa den registrerades rättigheter och 


friheter (lagringsminimering). 
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personuppgifter som behandlas enligt 8 § får behandlas även för andra ändamål, under 


förutsättning att uppgifterna inte behandlas på ett sätt som är oförenligt med det ändamål för 


vilket uppgifterna samlades in. Enligt 9 a § får personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s 


dataskyddsförordning (känsliga personuppgifter) behandlas med stöd av artikel 9.2 h i 


förordningen under förutsättning att kravet på tystnadsplikt i artikel 9.3 i förordningen är 


uppfyllt. 


I sammanhanget kan även nämnas att tillståndshavare för öppenvårdsapotek enligt 13 § 


apoteksdatalagen ska se till att åtkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter 


om konsumenter och de som är behöriga att förordna läkemedel, dokumenteras så att de 


kan kontrolleras. Tillståndshavaren ska systematiskt och återkommande kontrollera om 


någon obehörigen kommer åt sådana uppgifter. Enligt 14 § samma lag ska en personuppgift 


tas bort när den inte längre behövs för behandling enligt ändamålen i 8 §. Verksamhet inom 


detaljhandel med läkemedel enligt lagen om handel med läkemedel är att betrakta som 


hälso- och sjukvård i patientsäkerhetslagen (2010:659) (se 2 §). Med hälso- och 


sjukvårdspersonal avses i patientsäkerhetslagen apotekspersonal som tillverkar eller 


expedierar läkemedel eller lämnar råd och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4 


patientsäkerhetslagen). Av 6 kap. 12–16 §§ samma lag framgår krav på tystnadsplikt för 


hälso- och sjukvårdspersonal samt den som, utan att höra till hälso- och 


sjukvårdspersonalen, till följd av anställning eller uppdrag eller på annan liknande grund 


deltar eller har deltagit i enskilt bedriven hälso- och sjukvård. 


6.1.3.3. Läkemedelsverket 


Läkemedelsverket bedriver tillsyn över efterlevnaden av lagen om kontroll av narkotika, 


läkemedelslagen och lagen om handel med läkemedel samt därtill tillhörande förordningar 


och föreskrifter, se 11 § lagen om kontroll av narkotika, 14 kap. 1 § läkemedelslagen och 7 


kap. 1 § lagen om handel med läkemedel. I samband med tillsyn kan Läkemedelsverket 


komma att behandla personuppgifter som härrör från öppenvårdsapotekens verksamhet. Det 


rör sig typiskt sett om situationer där Läkemedelsverket bedriver tillsyn över den som innehar 


tillstånd till detaljhandel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med läkemedel.  


Enligt artikel 6.1 e i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 


laglig om behandlingen är nödvändig för att utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett 


led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Bestämmelsen är grunden för 


Läkemedelsverkets personuppgiftsbehandling som nämns ovan. Den rättsliga grunden för 


behandlingen är på det sätt som krävs fastställd i den nationella rätten genom 


bestämmelserna i lagen om kontroll av narkotika, läkemedelslagen och lagen om handel 


med läkemedel. 


Läkemedelsverket är enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina allmänna 


handlingar. Gallring får dock ske med stöd av föreskrifter eller särskilda beslut av Riksarkivet. 


Läkemedelsverket tillämpar typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen 


(2009:400) tillsammans med 9 § och punkterna 33 och 34 i bilagan till offentlighets- och 


sekretessförordningen (2009:641) (affärs- och driftsförhållanden samt uppgifter om den som 


trätt i förbindelse med den tillsynen avser). I ärenden som rör tillstånd och tillsyn enligt lagen 


om kontroll av narkotika kan även 18 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen tillämpas. 


Vid tillsynen kan det även förekomma uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. 
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1 § offentlighets- och sekretesslagen (sekretess till skydd för enskild i verksamhet som 


avser hälso- och sjukvård). Vidare kan noteras att personal vid Läkemedelsverket omfattas 


av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen. 


6.1.4. Proportionalitetsbedömning 


Läkemedelsverket bedömer att den föreslagna personuppgiftsbehandlingen är nödvändig för 


att säkerställa att endast den som har rätt att inneha narkotika kan rekvirera och hämta ut 


narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. Vidare bedömer Läkemedelsverket att den är 


nödvändig för att tillståndshavare och Läkemedelsverket ska kunna identifiera, utreda och 


följa upp avvikelser vid rekvirering och utlämnande av läkemedel. Regleringen är därmed 


nödvändig med hänsyn till folk- och djurhälsan. 


Behandlingen av personuppgifterna är reglerad och vidare finns regler för bevarande av 


personuppgifterna. Läkemedelsverket anser därför att de föreslagna kraven är 


proportionerliga. 


Mot bakgrund av ovanstående bedömer Läkemedelsverket att behoven av att behandla de 


aktuella personuppgifterna överväger det intrång i den personliga integriteten som 


behandlingen medför. 


7. Överensstämmelse med EU-lagstiftning 
Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna är förenliga med EU-rätten, då 


de är icke-diskriminerande, proportionerliga och nödvändiga att genomföra för att säkerställa 


folkhälsan. 


8. Tidpunkt för ikraftträdande och särskilda 
informationsinsatser 


De föreslagna föreskrifterna föreslås träda i kraft den 15 juli 2025.  


De beslutade föreskrifterna kommer att finnas tillgängliga på Läkemedelsverkets webbplats 


när de kommit ut från tryckeriet. Det finns redan en vägledning till HSLF-FS 2021:75 som 


kommer att uppdateras vad gäller de föreslagna kraven. Den uppdaterade vägledningen 


kommer att återfinnas på Läkemedelsverkets webbplats. Information om föreskrifterna 


kommer att publiceras som en nyhet på Läkemedelsverkets webbplats både i samband med 


att föreskrifterna beslutas och träder ikraft. Motsvarande information kommer att 


kommuniceras i Läkemedelsverkets nyhetsbrev till berörda aktörer, exempelvis ”Nyhetsbrev 


för dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet ”Nytt från Läkemedelsverket- För dig 


som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”.  


8.1. Information om tidigare remiss avseende sjuksköterskors 
rekvisitionsrätt 


Samtidigt som de nu föreslagna föreskrifterna träder i kraft, föreslås vissa bestämmelser i de 


föreskrifter som tidigare remitterats i ärende med diarienummer 3.1.1-2023-005678 rörande 


sjuksköterskors rekvisitionsrätt träda i kraft. I de föreskriftsförslagen föreslås de angivna 


datumen i remissen som skickades i oktober 2023 ändras på så sätt att 6 kap. 5 § och 8 kap. 


43 § föreslås träda i kraft den 1 maj 2026 och föreskrifterna i övrigt den 15 juli 2025.  
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9. Beskrivning av hur och när konsekvenserna av förslaget 
kan utvärderas 


Läkemedelsverket kommer att kunna följa upp den nya regleringen genom myndighetens 


tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas så snart föreskrifterna har trätt i kraft.  


10. Kontaktpersoner 
Nedanstående kontaktpersoner kan nås på telefonnumret 018-17 46 00 och på 


e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se  


Therese Isgren Rättsenheten 


Ellen Nilsson  Rättsenheten 


Ulrika Eriksson Apotek och receptfri detaljhandel 


Karin Örtlund  Apotek och receptfri detaljhandel 


Cecilia Uvenman Kosmetika, läkemedelsprodukter och narkotika 


11. Bilaga 
1. Förslag till Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om ändring i 


Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande 
av läkemedel och teknisk sprit  
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Gemensamma författningssamlingen 
avseende hälso- och sjukvård, 

socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m. 

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer xxxxxxxx 

Utgivare: Chefsjurist Pär Ödman, Socialstyrelsen 

HSLF-FS 

2025:xx 

Utkom från trycket 

den xx 2025 

Föreskrifter  

om ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter 

(HSLF-FS 2021:75) om förordnande och 

utlämnande av läkemedel och teknisk sprit;1 

beslutade den XX månad 2025. 

Läkemedelsverket föreskriver med stöd av 11 § förordningen 

(1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 förordningen 

(2009:659) om handel med läkemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § lä-

kemedelsförordningen (2015:458) i fråga om Läkemedelsverkets fö-

reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av lä-

kemedel och teknisk sprit  

   dels att 6 kap. 7 §, 8 kap. 8, 33 och 41 §§ samt 10 kap. 1 § ska ha 

följande lydelse, 

   dels att det i föreskrifterna ska införas en ny paragraf 6 kap. 7 a § av 

följande lydelse. 

 

 

6 kap. 

   

7 §2   Läkemedel, med undantag för narkotiska läkemedel, får rekvi-

reras av annan än förskrivare enligt följande: 

   1. Föreståndare för vetenskaplig institution eller motsvarande vid 

universitet eller högskola eller för sådant undersökningslaboratorium, 

forskningsinstitut eller dylikt, som ägs eller åtnjuter understöd av 

 

1 Upplysningsvis kan nämnas att i tidigare remiss från Läkemedelsverket 

med diarienummer 3.1.1-2023-005678 har förslag till nya lydelser av 6 

kap. 7 § och 8 kap. 8 § remitterats. Förslagen i denna remiss utgår från 

de tidigare remitterade förslagen av de bestämmelserna. 

 
2 Ändringen innebär att andra stycket tas bort. 
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staten eller kommun, om läkemedlet ska användas för annat ändamål 

än sjukvård. 

   2. Sakkunnig person för verksamhet som har tillverknings- eller par-

tihandelstillstånd för läkemedel.    

   3. Farmaceut som tjänstgör i Försvarsmaktens förband.    

   4. Befälhavare på fartyg, fartygets redare eller annan som befälha-

varen delegerat uppgifterna till och som tjänstgör ombord på fartyget; 

enligt Transportstyrelsens föreskrifter och allmänna råd 

(TSFS 2021:80) om sjukvård och apotek på fartyg, enligt Transport-

styrelsens föreskrifter och allmänna råd (TSFS 2017:26) om fartyg i 

nationell sjöfart och enligt särskilda beslut som Transportstyrelsen 

meddelar om detta. 

   5. Den som yrkesmässigt utför elektriskt svetsningsarbete får, för 

behandling av ögonsmärtor som uppkommit i samband med svetsning, 

så kallad svetsblänk, rekvirera ögondroppar innehållande 0.5–1% tet-

rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller ögon-

salva innehållande 0,5% cinkokain i minsta godkända förpackning. 

   Den som enligt beslut av Läkemedelsverket har särskilda skäl får 

rekvirera läkemedel i enlighet med vad som anges i beslutet. 

 

7 a §   Narkotiska läkemedel får rekvireras av den som har rätt att 

inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen (1992:860) om kontroll 

av narkotika.  

   En rekvisition enligt första stycket ska göras skriftligen och inne-

hålla uppgift om  

   1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,  

   2. vem som ansvarar för rekvisitionen, 

   3. läkemedelsnamn,  

   4. läkemedelsform, 

   5. styrka och mängd. 

   En rekvisition enligt första stycket av den som omfattas av 7 § 2 eller 

3 lagen om kontroll av narkotika ska dessutom innehålla uppgift om 

det ändamål som det narkotiska läkemedlet ska användas för. 

 

8 kap. 

 

8 §   Ett förordnande får expedieras från öppenvårdsapotek om det 

utfärdats av en behörig förskrivare i enlighet med följande: 

   1. Recept till människa får expedieras om det utfärdats av en i Sve-

rige behörig förskrivare eller utfärdats skriftligen av en förskrivare be-

hörig i ett annat EES-land.  
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   2. Recept för djur får expedieras om det utfärdats av en i Sverige 

behörig veterinär eller utfärdats skriftligen av en veterinär behörig i 

ett annat EES-land.  

   3. Rekvisition får expedieras om det utfärdats av en i Sverige behö-

rig förskrivare.  

   Utöver vad som anges i första stycket får dessutom rekvisition ut-

färdad enligt 6 kap. 7 och 7 a §§ expedieras. 

 

33 § Vid utlämnande av läkemedel och teknisk sprit ska apoteksper-

sonalen se till att utlämnandet görs till rätt person.  

   Vid utlämnande av särskilda läkemedel mot recept ska apoteksper-

sonalen säkerställa patientens, djurägarens, djurhållarens eller budets 

identitet. Den person som utfört kontrollen ska dokumentera detta med 

sitt signum. Om en sådan identitetskontroll inte kan göras får läke-

medlet inte lämnas ut. 

   Vid utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisition som utfär-

dats enligt 6 kap. 7 a § ska det säkerställas att utlämnandet sker till den 

som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen 

(1992:860) om kontroll av narkotika. Ett utlämnande till den som har 

tillstånd till innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet 

med förutsättningarna i tillståndet. Ett utlämnande till den som omfat-

tas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska ske endast om denne kan visa att 

förutsättningarna i 7 § 2 eller 3 samma lag är uppfyllda. 

 

41 §   Vad som anges i detta kapitel om hantering av en rekvisition 

från behörig förskrivare ska även tillämpas på rekvisition utfärdad i 

enlighet med 6 kap. 7 § och 7 a §. I sådant fall ska vad som föreskrivs 

om förskrivare istället avse den som utfärdat rekvisitionen. 

 

10 kap. 

 

1 §   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för 

tillsyn i fem år.  

   1. Verifikation enligt 8 kap. 42 och 43 §§ avseende försäljning och 

utlämnande av läkemedel eller teknisk sprit.  

   2. Receptblankett vars uppgifter överförts till elektronisk form enligt 

7 kap. 4 §.  

   3. Dokumentation enligt 8 kap. 4 §. Bevarandetiden börjar räknas 

från den tidpunkt då delegeringen upphör att gälla.  

   4. Dokumentation enligt 8 kap. 30 § andra stycket.  

   5. Receptet eller en kopia av receptet när narkotiskt läkemedel läm-

nas ut mot recept på receptblankett. Detta gäller även telefaxrecept och 

telefonrecept avseende narkotiska läkemedel.  
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   6. Rekvisition eller en kopia av rekvisitionen avseende läkemedel 

eller teknisk sprit. 

   Om inte annat följer av första stycket 1–6 ska sådan licensdoku-

mentation som ska upprättas enligt Läkemedelsverkets föreskrifter 

(HSLF-FS 2018:25) om licens bevaras i ett år. 

__________ 

 

Dessa föreskrifter träder i kraft den 15 juli 2025. 

 

Läkemedelsverket 

 

 

NILS GUNNAR BILLINGER 

 

Kenneth Nordback 
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HSLF-FS kan laddas ner via Läkemedelsverket. 
Webb: www.lakemedelsverket.se  

 

Författningen kan beställas via: 

Norstedts Juridik 

106 47 Stockholm 

Telefon, kundservice: 08-657 95 00 

E-post: order@forlagssystem.se 

Internet: www.nj.se/offentligapublikationer 
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Konsekvensutredning gällande förslag till föreskrifter om 

ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 

2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel 

och teknisk sprit – rekvirering av narkotiska läkemedel 

 

1. Problemet och vad som ska uppnås 
Läkemedelsverket har sett behov av att föreskriva om vad som gäller vid rekvirering och 

utlämnande av narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek till den som har rätt att inneha 

narkotika. Det har även identifierats vissa andra behov av ändringar i Läkemedelsverkets 

föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande av läkemedel och teknisk 

sprit. Det föreslås därför nya och ändrade regler i 6, 8 och 10 kap. HSLF-FS 2021:75.  

1.1. Bakgrund 

1.1.1. Information om tidigare remiss avseende sjuksköterskors 
rekvisitionsrätt 

I oktober 2023 skickade Läkemedelsverket förslag till föreskrifter rörande sjuksköterskors 

rekvisitionsrätt på remiss, diarienummer 3.3.1-2023-005678.1 De föreslagna föreskrifterna 

innebär att sjuksköterskor under vissa förutsättningar ska få rekvirera, det vill säga beställa, 

läkemedel till en vårdgivare för behandling av människa. Vidare innebär de föreslagna 

föreskrifterna att sjuksköterskor, under förutsättning att vissa ytterligare kriterier är uppfyllda, 

även har rätt att rekvirera narkotiska och andra särskilda läkemedel.  

 

I remissen redogjordes för Läkemedelsverkets nya tolkning av 6 § lagen (1992:860) om 

kontroll av narkotika.2 Den remissen berörde framför allt, så vitt nu är av intresse, hälso- och 

sjukvårdens rätt att inneha och möjlighet att beställa/köpa narkotiska läkemedel (vilken 

regleras i lagen [2009:366] om handel med läkemedel). De föreslagna föreskrifterna har 

ännu inte beslutats. Skälet till det är att det under remissförfarandet inkom svar från 

Inspektionen för vård och omsorg (IVO) där det bland annat framgick synpunkter på 

förhållandet mellan de föreslagna föreskriftsändringarna och regler i Socialstyrelsens 

föreskrifter om ordinationsrätt. IVO framförde bland annat att förslaget kan få konsekvenser 

för tillämpningen av 5 kap. 1 § i Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna råd (HSLF-FS 

2017:37) om ordination och hantering av läkemedel i hälso- och sjukvården. Detta då viss 

rätt att ordinera läkemedel är kopplad till rätten att förskriva eller förordna läkemedel enligt 

 

1 Se 

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-

avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-

utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.  

2 Se bilaga 2 till remiss med diarienummer 3.3.1-2023-005678. 
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Läkemedelsverkets föreskrifter. Mot bakgrund av den synpunkten har Socialstyrelsen tagit 

fram ett förslag på redaktionella ändringar i 5 kap. Socialstyrelsens föreskrifter och allmänna 

råd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av läkemedel i hälso- och sjukvården. 

Detta för att en samläsning av Socialstyrelsens föreskrifter och Läkemedelsverkets 

föreskrifter, utifrån de ändringar som Läkemedelsverket föreslår om rekvisitionsrätt för 

sjuksköterskor, inte ska kunna uppfattas som en utökning av ordinationsrätten för 

sjuksköterskor. De föreslagna ändringarna remitteras av Socialstyrelsen i ärende med 

Socialstyrelsens diarienummer 4.1-77777/2024.3  

1.1.2. Rätt för annan än behörig förskrivare att rekvirera narkotiska 
läkemedel från öppenvårdsapotek 

Efter den tidigare remissen som nämns i avsnitt 1.1.1 har Läkemedelsverket sett att det finns 

behov av ytterligare föreskriftsändringar med anledning av den nya tolkningen av 6 § lagen 

om kontroll av narkotika. Behovet av ändringar rör vad som gäller vid utlämnande av 

narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek till den som har rätt att inneha narkotika enligt 

lagen om kontroll av narkotika. 

Av 6 § lagen om kontroll av narkotika framgår att narkotiska läkemedel endast får lämnas ut 

efter förordnande av läkare, tandläkare eller veterinär. Den nya tolkningen av bestämmelsen 

innebär att den endast är tillämplig på utlämnande av narkotiska läkemedel till en enskild mot 

recept eller i form av jourdos4. Läkemedelsverket har enligt 9 kap. 9 § 2 

läkemedelsförordningen (2015:458) och 11 § förordningen (1992:1554) om kontroll av 

narkotika bemyndigande att meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid förordnande och 

utlämnande av ett läkemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Eftersom 6 § lagen om 

kontroll av narkotika enligt Läkemedelsverkets nya tolkning inte omfattar rekvisitioner av 

narkotiska läkemedel, är Läkemedelsverkets bedömning att myndigheten har möjlighet att 

föreskriva om att annan än läkare, tandläkare eller veterinär ska kunna rekvirera narkotiska 

läkemedel från öppenvårdsapotek.  

Enligt 7 § lagen om kontroll av narkotika får narkotika endast innehas av  

   1. den som har rätt att handla med varan, 

   2. en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds av staten eller en 

kommun, i den mån varan behövs för vetenskaplig forskning, undersökning eller 

undervisning, 

   3. en befattningshavare vid Försvarsmakten enligt särskilda bestämmelser, 

   4. den som fått varan utlämnad till sig enligt 6 § första stycket eller medgetts införsel enligt 

3 § första stycket, 

   5. den som fått tillstånd till det för utbildningsändamål eller något annat samhällsnyttigt 

ändamål, eller 

   6. den som fått tillstånd till det för industriellt ändamål. 

 

3 Sista dag för att lämna synpunkter på Socialstyrelsens remiss är den 7 januari 2025. 

4 Jourdos definieras i 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 som läkemedel som vid behandlingstillfället lämnas 

ut i mindre antal doser för att täcka patientens eller djurets behov till dess läkemedlet kan expedieras 

från öppenvårdsapotek. 
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Enligt 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika har den som fått varan utlämnad till sig enligt 6 § 

första stycket eller medgetts införsel enligt 3 § första stycket samma lag rätt att inneha 

narkotika. Som nämnts ovan avser 6 § första stycket utlämnande av narkotiska läkemedel till 

enskild mot recept eller som jourdos. Enligt 3 § första stycket får narkotika föras in till eller ut 

ur landet endast av den som har tillstånd till det. Dessa personer eller aktörer har inte behov 

av att kunna rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek varför de inte ska 

omfattas av de föreskrifter som Läkemedelsverket nu föreslår. Skälet till det är att de som har 

rätt att inneha narkotiska läkemedel med stöd av 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika är den 

som redan har fått narkotiska läkemedel utlämnade till sig för behandling eller den som har 

tillstånd att föra in narkotika i Sverige. 

Av 4 kap. 1 § 3 lagen om handel med läkemedel följer att öppenvårdsapotek får bedriva 

detaljhandel med läkemedel till den som är behörig att förordna läkemedel. 

Läkemedelsverket får, som nämnts ovan, meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid 

förordnande och utlämnande av ett läkemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Genom 

att i HSLF-FS 2021:75 reglera rekvirering av narkotiska läkemedel för den som har rätt att 

inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika, blir det tydligt vad 

som gäller för utlämnande av sådana läkemedel från öppenvårdsapotek. Läkemedelsverket 

föreslår därför ändringar i HSLF-FS 2021:75 rörande krav på vad som ska gälla vid 

utfärdande av rekvisitioner från den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 

lagen om kontroll av narkotika samt vad som ska gälla vid utlämnande mot sådana 

rekvisitioner av narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. Syftet med de föreslagna 

föreskrifterna är att tydliggöra förhållandet mellan läkemedelslagstiftningen och 

narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka uppgifter som ska anges på en 

sådan rekvisition och hur öppenvårdsapotek ska hantera en sådan rekvisition. 

1.2. Rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel utfärdade av den 
som har rätt att inneha narkotika 

Läkemedelsverket föreslår att det införs en bestämmelse (6 kap. 7 a §) enligt vilken 

narkotiska läkemedel får rekvireras av den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 

eller 6 lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. En sådan rekvisition ska göras skriftligt och 

innehålla uppgift om: 

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,  

2. vem som ansvarar för rekvisitionen, 

3. läkemedelsnamn,  

4. läkemedelsform, samt 

5. styrka och mängd. 

En sådan rekvisition av den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika ska 

dessutom innehålla uppgift om det ändamål som det narkotiska läkemedlet ska användas 

för. 

Syftet med den föreslagna bestämmelsen är att reglera hur narkotiska läkemedel får 

rekvireras av och lämnas ut till den som har rätt att inneha narkotika. De föreslagna kraven 

syftar även till att tydliggöra vad som gäller för såväl den som ansvarar för rekvisitionen som 

för öppenvårdsapotek som ska lämna ut narkotiska läkemedel mot en sådan rekvisition. De 

uppgifter som föreslås framgå av rekvisitionen behövs för att ett öppenvårdsapotek ska 

kunna säkerställa att utlämnande sker av rätt narkotiskt läkemedel, i rätt styrka och i rätt 
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mängd, till den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av 

narkotika (se vidare under avsnitt 1.3).   

1.3. Expediering av narkotiska läkemedel till den som har rätt att 
inneha narkotika 

I 8 kap. 8 § HSLF-FS 2021:75 anges att ett förordnande får expedieras från 

öppenvårdsapotek om det utfärdats enligt vad som anges i bestämmelsen. 

Läkemedelsverket föreslår att det i den bestämmelsen ska regleras att rekvisition utfärdad 

enligt 6 kap. 7 a § får expedieras.5  

Vidare föreslår Läkemedelsverket att det i 8 kap. 33 § HSLF-FS 2021:75 ska införas krav på 

att det vid utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisition som utfärdats enligt 6 kap. 

7 a §, ska säkerställas att utlämnandet sker till den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 

§ 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika. Ett utlämnande till den som har tillstånd till 

innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet med förutsättningarna i tillståndet. 

Ett utlämnande till den som omfattas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska endast ske om denne 

kan visa att förutsättningarna i nämnda bestämmelser är uppfyllda.  

Av 26 § Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika framgår att 

inom verksamhet där narkotika hanteras ska det finnas dokumentation som visar vilka 

personer som har rätt att hantera narkotika. Vidare framgår av 28 § LVFS 2011:9 att den 

som innehar narkotika ansvarar för att narkotikan förvaras och hanteras så att risken för 

olovlig befattning med narkotikan undanröjs. Detta gäller även den som transporterar 

narkotika. 

Som anges i avsnitt 1.2 behöver vissa uppgifter framgå av rekvisitioner avseende narkotiska 

läkemedel som utfärdats av någon som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 

lagen om kontroll av narkotika. Vid utlämnande av läkemedel mot en sådan rekvisition 

behöver den som ska hämta ut de narkotiska läkemedlen kunna visa att denne har rätt att 

inneha narkotika alternativt rätt att hämta ut narkotiska läkemedel på öppenvårdsapoteket. 

1.3.1. Aktörer med narkotikatillstånd 

Den som omfattas av 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika ska ha ett 

narkotikatillstånd från Läkemedelsverket för att ha rätt att inneha narkotika. 

Narkotikatillståndet förenas normalt sett med villkor. I narkotikatillstånd, som nu är aktuella, 

anges bland annat vem som har rätt att rekvirera och till vem öppenvårdsapoteket har rätt att 

lämna ut de narkotiska läkemedlen. Det anges vidare vilka narkotiska läkemedel, i vilken 

mängd som får rekvireras samt från vilket öppenvårdsapotek rekvirering och utlämnande får 

 

5 I författningsförslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning föreslås en ändring 8 kap. 8 § HSLF-

FS 2021:75. Lydelsen av bestämmelsen i författningsförslaget är den lydelse av 8 kap. 8 § HSLF-FS 

2021:75 som remitterades i förslag till ändringar i oktober 2023. Nu gällande 8 kap. 8 § HSLF-FS 

2021:75 har alltså en annan lydelse än den som finns med i detta föreskriftsförslag. Den tidigare 

remissen har Läkemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se även 

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-

avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-

utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf. 

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
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ske. Personalen vid öppenvårdsapoteket behöver säkerställa att expedieringen sker i 

enlighet med villkoren i narkotikatillståndet. För att det ska kunna säkerställas att utlämnande 

sker till rätt person kan den som ska hämta ut de narkotiska läkemedlen visa 

narkotikatillståndet samt legitimation. Det behöver även säkerställas att de narkotiska 

läkemedlen inte tidigare lämnats ut i den mängd som narkotikatillståndet omfattar. Det skulle 

till exempel kunna säkerställas genom att det vid det aktuella öppenvårdsapoteket förs en 

logg över utlämnade narkotiska läkemedel mot rekvisitioner utifrån ett visst narkotikatillstånd. 

1.3.2. Statliga eller kommunala vetenskapliga institutioner och 
Försvarsmakten 

Den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika behöver inte ha ett särskilt 

narkotikatillstånd från Läkemedelsverket för att ha rätt till innehav av narkotika. Vid 

utlämnande av narkotiska läkemedel till dessa aktörer behöver det vid öppenvårdsapoteket 

säkerställas att utlämnandet sker till den som har rätt att inneha narkotika enligt nämnda 

bestämmelser. Exempelvis behöver en föreståndare vid ett universitet som omfattas av 7 § 2 

nämnda lag därför styrka rätten att hämta ut narkotiska läkemedel på annat sätt än att visa 

upp ett narkotikatillstånd. Det skulle kunna göras genom ett intyg som styrker att den som 

hämtar ut läkemedlen är en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds 

av staten eller en kommun och att syftet med innehavet är att det ska användas för 

vetenskaplig forskning, undersökning eller undervisning inom universitetets verksamhet. Om 

någon annan än föreståndaren ska hämta ut de narkotiska läkemedlen från 

öppenvårdsapoteket behöver denne, utöver vad som anges om rätten till innehav, kunna 

styrka sin rätt att hantera narkotika enligt 26 § LVFS 2011:9, till exempel genom ett intyg från 

föreståndaren. 

De föreslagna kraven syftar till att det vid öppenvårdsapoteken ska kunna säkerställas att de 

narkotiska läkemedlen lämnas ut till den som har rätt att inneha narkotika. Ytterligare ett 

syfte är att öka tydligheten kring hur rekvisitionerna ska hanteras för både den som rekvirerar 

de narkotiska läkemedlen och för öppenvårdsapoteken. 

1.4. Verifikationer 
Läkemedelsverket föreslår att 8 kap. 41 § HSLF-FS 2021:75 ändras på så sätt att vad som 

anges i 8 kap. om hantering av en rekvisition från behörig förskrivare även ska tillämpas på 

rekvisition utfärdad i enlighet med den föreslagna 6 kap. 7 a § samt att i sådant fall ska vad 

som föreskrivs om förskrivare istället avse den som utfärdat rekvisitionen. 

Det föreslagna kravet syftar till att motsvarande dokumentation som upprättas vid 

utlämnande mot andra rekvisitioner även ska upprättas vid utlämnande mot rekvisitioner 

enligt de föreslagna bestämmelserna. Det behövs krav på dokumentation för att säkerställa 

spårbarhet, både för att tillståndshavaren ska kunna följa upp sin verksamhet och utreda 

eventuella avvikelser samt för att möjliggöra att Läkemedelsverket kan bedriva tillsyn. 

1.5. Rekvisitioner utfärdad av annan än behörig förskrivare 
avseende läkemedel som inte är narkotiska läkemedel  

Läkemedelsverket beviljar i vissa fall dispens att rekvirera läkemedel (som inte är narkotiska) 

från öppenvårdsapotek för andra än behöriga förskrivare och som inte omfattas av 6 kap. 7 § 

HSLF-FS 2021:75. Det rör sig huvudsakligen om forskande företag som behöver köpa in 
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läkemedel för att använda som referens vid utveckling av nya läkemedel eller 

medicintekniska produkter. Läkemedelsverket utfärdade under år 2023 ett tjugotal sådana 

dispenser.  

Läkemedelsverket föreslår att det i 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 förs in ett nytt stycke enligt 

vilken den som enligt beslut av Läkemedelsverket har särskilda skäl får rekvirera läkemedel i 

enlighet med vad som anges i beslutet.6 Dessa beslut omfattar dock inte rätt att rekvirera 

narkotiska läkemedel. Syftet är att det ska bli tydligt i föreskrifterna att den som har fått ett 

beslut från Läkemedelsverket ska kunna få rekvirera läkemedel från öppenvårdsapotek. Det 

föreslagna kravet innebär ingen ändring i sak mot vad som gäller idag enligt de dispenser 

som nämns i stycket ovan. 

1.6. Bevarande av rekvisitioner 
Läkemedelsverket ser ett behov av att införa krav på att öppenvårdsapoteken även ska 

bevara alla rekvisitioner eller kopia av dessa, oavsett vem som utfärdat dem och för alla 

läkemedel och teknisk sprit.  

Läkemedelsverket föreslår därför att det förs in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-

FS 2021:75 enligt vilken rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen avseende läkemedel 

eller teknisk sprit ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn i fem år. Idag finns det krav i 8 

kap. 43 § HSLF-FS 2021:75 om att en verifikation ska upprättas över varje mot rekvisition 

utlämnat läkemedel eller utlämnad teknisk sprit. Verifikationen ska bland annat innehålla 

uppgifter om vad som har rekvirerats och den förskrivare som ansvarar för rekvisitionen. I 10 

kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 framgår att verifikation enligt 8 kap. 43 § ska bevaras och hållas 

tillgänglig för tillsyn i fem år. 

Kraven införs dels för att öppenvårdsapotek ska kunna utreda eventuella avvikelser som 

inträffat vid hantering och expediering av läkemedel mot rekvisitioner. Dels för att 

Läkemedelsverket behöver kunna ta del av rekvisitionerna vid tillsyn för att exempelvis se att 

öppenvårdsapoteket expedierat rätt läkemedel, i rätt mängd till den som har rätt att rekvirera 

läkemedel. Om inte även rekvisitionen bevaras finns inte spårbarhet mellan underlaget för en 

expediering och dokumentation över utlämnandet (verifikationen). Vid rekvirering och 

utlämnande av narkotiska läkemedel är det dessutom extra viktigt med spårbarhet för att 

minska risken för avledning och olovlig befattning med narkotika. 

 

6 I författningsförslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning föreslås en ändring 6 kap. 7 § 

HSLF-FS 2021:75. Lydelsen av bestämmelsen i författningsförslaget utgår från den lydelse av 6 kap. 

7 § HSLF-FS 2021:75 som remitterades i förslag till ändringar i oktober 2023. Nu gällande 6 kap. 7 § 

HSLF-FS 2021:75 har alltså en annan lydelse än den som det i detta föreskriftsförslag föreslås 

ändringar i. Den tidigare remissen har Läkemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se även 

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-

avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-

utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf. 

https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf
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2. Alternativa lösningar och konsekvenser om ingen åtgärd 
vidtas 

2.1. Rekvirering och utlämnande av narkotiska läkemedel 
Ett alternativ till de föreslagna föreskrifterna rörande rekvirering och utlämnande av 

narkotiska läkemedel är att inte göra några förändringar alls. Det alternativet innebär att en 

del aktörer som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 lagen om kontroll av 

narkotika skulle kunna ha svårt att införskaffa narkotiska läkemedel till sin verksamhet. I viss 

mån skulle sådana aktörer dock kunna införskaffa narkotisk substans från en aktör som har 

tillstånd till handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, istället för narkotiska 

läkemedel. 

Ytterligare ett alternativ till de föreslagna föreskrifterna är att endast reglera rätten att 

rekvirera men inte ställa krav på vilka uppgifter sådana rekvisitioner ska innehålla och inte 

heller ställa krav på hur utlämnande mot sådana rekvisitioner ska gå till. Läkemedelsverket 

bedömer att enbart sådan reglering inte är tillräckligt tydligt då det skulle medföra att 

rekvisitioner kan komma att innehålla olika uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i 

samband med expediering kan komma att variera till exempel vad gäller säkerställande av 

att utlämnande sker till rätt person. De föreslagna kraven underlättar spårbarhet, uppföljning 

och tillsyn av hantering av narkotiska läkemedel och minskar därmed risken för avledning av 

narkotika. Narkotikahantering som inte är tillåten är straffbar enligt 1 § narkotikastrafflagen 

(1968:64). Det bör även av det skälet vara tydligt vad som gäller för rekvisitioner av 

narkotiska läkemedel som utfärdas av annan än förskrivare och hantering av sådana 

rekvisitioner på öppenvårdsapotek.  

Ett tredje alternativ skulle kunna vara att införa krav som inte är lika detaljerade kring vilka 

uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehålla samt vad som ska gälla vid utlämnande 

mot sådana rekvisitioner. Läkemedelsverket gör dock även vad gäller det alternativet 

bedömningen att det inte blir tillräckligt tydligt. Skälet till det är att det skulle kunna uppstå 

svårigheter kring vad som krävs för att någon ska kunna visa att förutsättningarna för att 

expediering ska kunna ske är uppfyllda. 

Ett annat alternativ skulle kunna vara att ställa mer långtgående krav. Det skulle till exempel 

kunna innebära mer detaljerade krav på hur säkerställande av att utlämnande sker till rätt 

person. Läkemedelsverket bedömer dock att de nu föreslagna kraven är tillräckliga för att 

möjliggöra en säker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnås på ett sätt som inte 

är onödigt betungande varken för den som rekvirerar narkotiska läkemedel eller för det 

expedierande öppenvårdsapoteket. 

2.2. Verifikationer 
Att inte införa de föreslagna ändringarna som medför att det ska upprättas verifikationer över 

utlämnande av narkotiska läkemedel mot rekvisitioner som utfärdats enligt den föreslagna 

6 kap. 7 a §, skulle få flera konsekvenser. Dels skulle kraven på verifikationer se olika ut för 

olika sorters rekvisitioner. Dels skulle det inte för tillståndshavare för öppenvårdsapotek eller 

Läkemedelsverket vara möjligt att identifiera, utreda och följa upp avvikelser i samband med 

utlämnandet. Eftersom det rör sig om narkotiska läkemedel bedömer Läkemedelsverket att 

det är viktigt att dokumentation upprättas. Läkemedelsverket bedömer inte heller att det är 
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ändamålsenligt att införa andra (mer eller mindre långtgående) dokumentationskrav för 

denna typ av rekvisitioner jämfört med andra rekvisitioner.  

2.3. Rekvisitioner utfärdad av annan än behörig förskrivare 
avseende läkemedel som inte är narkotiska läkemedel 

Vad gäller den föreslagna ändringen i 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 är ett alternativ att inte 

göra någon föreskriftsändring. Läkemedelsverket bedömer dock att det blir tydligare med den 

föreslagna bestämmelsen utan att den medför några konsekvenser utöver att 

Läkemedelsverkets beslut kommer att utformas på ett något annorlunda sätt (men med 

samma innebörd). 

2.4. Bevarande av rekvisitioner 
Ett alternativ till det föreslagna kravet i 10 kap. 1 § 6 HSLF-FS 2021:75 om bevarande av 

rekvisition eller en kopia av rekvisitionen skulle kunna vara att inte införa något sådant krav. 

Det skulle innebära att det blir svårare att identifiera, utreda och följa upp avvikelser. 

Läkemedelsverket bedömer därför att det finns skäl att införa ett bevarandekrav. 

Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara att endast införa ett bevarandekrav för vissa 

rekvisitioner. Mot bakgrund av syftet med det föreslagna kravet bedömer dock 

Läkemedelsverket inte att det är ändamålsenligt att begränsa bevarandekravet till endast 

vissa rekvisitioner avseende läkemedel. 

3. De som berörs av regleringen 
De föreslagna föreskrifterna berör de som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 

6 lagen om kontroll av narkotika samt tillståndshavare för och personal vid 

öppenvårdsapotek. Dessutom berörs vissa myndigheter. 

4. Bemyndiganden 
Läkemedelsverket meddelar de föreslagna föreskrifterna med stöd av bemyndiganden i 11 § 

förordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 förordningen (2009:659) om 

handel med läkemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § läkemedelsförordningen (2015:458). 

5. Kostnadsmässiga och andra konsekvenser 
Läkemedelsverket gör bedömningen att de föreslagna föreskrifterna medför följande 

kostnader och konsekvenser. 

5.1. Företag och andra enskilda 
De föreslagna föreskrifterna bedöms kunna medföra vissa kostnader och andra 

konsekvenser för de aktörer som nämns nedan.  

5.1.1. Aktörer som har rätt att inneha narkotika 

Vissa aktörer som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av 

narkotika berörs av de föreslagna föreskrifterna. Det finns ungefär 190 aktörer som har 

tillstånd att inneha narkotika enligt 7 §. Läkemedelsverket bedömer att endast ett fåtal av 

dessa aktörer berörs av de föreslagna föreskrifterna, men har inte uppgifter om och kan inte 
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närmare uppskatta hur många. Främst berörs de aktörer som har tillstånd att tillverka 

narkotika samt de vetenskapliga institutioner som ägs eller stöds av staten, såsom 

universitet och högskolor. Dessa aktörer kan ha behov av att få tillgång till narkotiska 

läkemedel för användning i forskning. Andra som berörs av förslaget är aktörer som har 

tillstånd att inneha narkotika för samhällsnyttigt ändamål, såsom Polismyndighetens och 

Tullverkets verksamheter avseende narkotikasökhundar. De föreslagna föreskrifterna 

innebär att det blir möjligt för den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 

lagen om kontroll av narkotika att rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. De 

föreslagna föreskrifterna innebär vidare att det ställs krav på vilka uppgifter som ska finnas i 

en rekvisition. Det innebär att den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1–3, 5 eller 6 

lagen om kontroll av narkotika och som avser rekvirera narkotiska läkemedel från ett 

öppenvårdsapotek behöver säkerställa att rätt uppgifter anges på rekvisitionen. För det fall 

aktörerna har rutiner för hur de köper in narkotika, kan de behöva uppdateras utifrån de 

föreslagna föreskrifterna. 

För den som har rätt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika 

och som vill kunna rekvirera narkotiska läkemedel från ett öppenvårdsapotek, krävs att det 

av villkoren i narkotikatillståndet från Läkemedelsverket framgår bland annat från vilket 

öppenvårdsapotek som rekvirering får ske. Den som vill rekvirera narkotiska läkemedel från 

ett öppenvårdsapotek istället för att köpa narkotika (substans) från någon som har tillstånd till 

handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, kan därför behöva ett nytt 

tillstånd från Läkemedelsverket även om de redan idag har ett tillstånd från myndigheten. 

Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna underlättar för vissa företag 

genom att de kommer att kunna införskaffa narkotiska läkemedel istället för att införskaffa 

narkotisk substans. 

5.1.2. Tillståndshavare för och personal vid öppenvårdsapotek 

Tillståndshavare som bedriver öppenvårdsapotek berörs av de föreslagna föreskrifterna. Det 

finns för närvarande cirka 1440 öppenvårdsapotek i Sverige.7 Av dessa tillhör majoriteten 

någon av de fyra stora apotekskedjorna.  

Tillståndshavare för och personal vid öppenvårdsapotek berörs på så sätt att de kommer att 

behöva hantera rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel från andra än behöriga 

förskrivare. De berörs även på så sätt att det blir tydligt till vem narkotiska läkemedel får 

lämnas ut till. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framgå av rekvisitionen samt vad 

som då också behöver kontrolleras och säkerställas i samband med expediering. Vidare 

berörs de genom den föreslagna bestämmelsen i 6 kap. 7 § 6 HSLF-FS 2021:75 om rätt för 

andra än behöriga förskrivare att rekvirera läkemedel (dock inte narkotiska läkemedel) om 

det finns särskilda skäl och Läkemedelsverket har utfärdat ett beslut. Även det föreslagna 

kravet på bevarande av rekvisitioner avseende läkemedel berör tillståndshavare. 

De nya kraven innebär att tillståndshavare behöver ändra i instruktioner i sitt 

egenkontrollprogram. Läkemedelsverket bedömer att arbetet med sådana ändringar tar 

uppskattningsvis fyra timmar. Läkemedelsverket bedömer att arbetsuppgifterna sannolikt i de 

 

7 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-

tillstand?formExpanded=true, uppgift hämtad den 9 december 2024. 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true
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flesta fallen kommer att utföras av en läkemedelsansvarig. Utifrån en timlön på 240 kronor8 

beräknar Läkemedelsverket att kostnaden för detta blir 960 kronor. Därtill kommer kostnader 

för sociala avgifter. Öppenvårdsapotek har olika förutsättningar för detta arbete och därmed 

kommer arbetstid och även kostnaderna för arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram 

på central nivå, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per öppenvårdsapotek 

sannolikt lägre än för en tillståndshavare med endast ett eller ett fåtal öppenvårdsapotek. 

Personal vid öppenvårdsapotek behöver läsa in sig på de ändrade instruktionerna. Vidare 

behöver läkemedelsansvarig eller annan ansvarig person tid för att följa upp att personalen 

har tagit del av tillämpliga instruktioner. Beroende på omfattningen av de instruktioner som 

ska ändras och implementeras samt hur öppenvårdsapoteks personalgrupper är 

sammansatta avseende antal anställda och yrkeskategorier, kan kostnaden även för detta 

variera. Omfattningen av behov av nya och reviderade instruktioner i förhållande till 

verksamheten kan variera. Läkemedelsverket gör uppskattningen att det i snitt kan röra sig 

om ungefär 30–60 minuter för inläsning av nya och uppdaterade instruktioner per person.  

De föreslagna kraven som rör bevarande av rekvisitioner kan även medföra kostnader för 

tillståndshavare. Beroende på om bevarandet sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna 

variera. Läkemedelsverket har inte kännedom om tillståndshavares kostnader för bevarande 

och de torde kunna variera. Det stora flertalet rekvisitioner hanteras elektroniskt via 

öppenvårdsapotek som har system för detta. Läkemedelsverkets uppfattning är att de allra 

flesta övriga öppenvårdsapotek idag endast hanterar ett fåtal rekvisitioner. 

Läkemedelsverkets uppfattning är att öppenvårdsapotek redan idag sparar rekvisitioner eller 

kopior av rekvisitioner för att exempelvis kunna utreda eventuella avvikelser. Om så är fallet 

bedömer Läkemedelsverket att det föreslagna kravet på att bevara rekvisitioner inte torde 

leda till några större konsekvenser eller kostnader för tillståndshavarna. Dock tillkommer 

kostnader för bevarande av de rekvisitioner som avser narkotiska läkemedel utfärdade av 

den som har rätt att inneha narkotika.  

5.1.3. Konkurrensförhållanden för företag 

Läkemedelsverket bedömer inte att de föreslagna föreskrifterna kommer att få några effekter 

av betydelse för företags arbetsförutsättningar, konkurrensförmåga eller villkor. 

5.1.4. Om särskild hänsyn behöver tas till små företag 

Läkemedelsverket bedömer att särskild hänsyn inte kan tas till små företag. 

5.2. Stat, kommuner och regioner 
De föreslagna föreskrifterna kan få viss påverkan för staten. Av 7 § 2 lagen om kontroll av 

narkotika framgår att en föreståndare för en vetenskaplig institution som ägs eller stöds av 

staten eller en kommun, i den mån varan behövs för vetenskaplig forskning, undersökning 

eller undervisning har rätt att inneha narkotika. Det kan till exempel röra sig om universitet 

eller högskolor. Av 7 § 3 framgår att befattningshavare vid Försvarsmakten enligt särskilda 

bestämmelser har rätt att inneha narkotika. Enligt 7 § 5 har den som fått tillstånd till det för 

 

8 Yrkeskollens webbplats, Marknadslön för Läkemedelsansvarig, apotekare, se 

https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare.  

https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare
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utbildningsändamål eller något annat samhällsnyttigt ändamål rätt att inneha narkotika. Den 

bestämmelsen kan bland annat omfatta Polismyndigheten, Kriminalvården och Tullverket. 

Läkemedelsverket bedömer att de statliga aktörerna påverkas i den mån de ges möjlighet att 

rekvirera narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek i enlighet med de föreslagna 

föreskrifterna. De konsekvenser som beskrivs under avsnitt 5.1.1 kan därför även bli aktuella 

för dessa aktörer. 

Läkemedelsverket bedömer inte att de föreslagna föreskrifterna kommer att få några effekter 

av betydelse för stat, kommuner eller regioner i övrigt. 

5.3. Vidtagna åtgärder för att förslaget inte ska medföra mer 
långtgående konsekvenser eller begränsningar än vad som 
bedöms nödvändigt 

Läkemedelsverket har vid utformningen av de föreslagna föreskrifterna övervägt vilka krav 

som behövs för att uppnå syftet utan att kraven blir mer långtgående än nödvändigt vad 

gäller konsekvenser eller begränsningar. De föreslagna föreskrifterna syftar till att tydliggöra 

vad som gäller för såväl den som har rätt att inneha narkotika som för öppenvårdsapotek 

som ska expediera narkotiska läkemedel mot en sådan rekvisition. Ett övergripande syfte 

med regler som rör narkotika är att möjliggöra och kontrollera den legala hanteringen av 

narkotika samtidigt som olaglig hantering förhindras. Av de skälen bedömer 

Läkemedelsverket att det behövs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel 

som utfärdats av annan än förskrivare och hur sådana rekvisitioner ska hanteras på 

öppenvårdsapotek. Vad gäller den föreslagna ändringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 

bedömer Läkemedelsverket att den inte får några konsekvenser. Det föreslagna kravet på 

bevarande av dokumentation bedöms ändamålsenligt och proportionerligt för att uppnå syftet 

med kravet. Läkemedelsverket bedömer därför att de föreslagna kraven är nödvändiga och 

proportionerliga. 

6. Integritetsanalys 
Nedan redogörs för de överväganden som Läkemedelsverket har gjort ifråga om de 

föreslagna kravens förenlighet med dataskyddsregleringen. Vad gäller den föreslagna 

ändringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 där det föreslås föras in ett nytt stycke, föranleder 

den bestämmelsen ingen ytterligare personuppgiftsbehandling jämfört med idag. Den 

personuppgiftsbehandling som sker vid sådan rekvisitionshantering omfattas därför inte av 

denna integritetsanalys. 

6.1.1. Personuppgifter som behandlas 

De föreslagna föreskrifterna innebär att rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel, 

utfärdade av den som enligt 7 § 1–3 eller 5–6 lagen om kontroll av narkotika har rätt att 

inneha narkotika, ska innehålla vissa uppgifter. De personuppgifter som ska dokumenteras i 

rekvisitionerna är uppgifter om vem som ansvarar för rekvisitionen (se förslaget till 6 kap. 7 a 

§). Vad gäller verifikationer över utlämnande mot de aktuella rekvisitionerna ska det även 

dokumenteras uppgift om den farmaceut som ansvarat för expedieringen och i 

förekommande fall annan person som deltagit i expedieringen (se 8 kap. 43 § HSLF-FS 

2021:75). Eftersom dessa krav inte rör rekvisitioner av narkotiska läkemedel till hälso- och 
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sjukvården och inte heller recept, medför de föreslagna kraven i dessa delar inte att 

behandling kommer ske av känsliga personuppgifter9. Detta då rekvisitionerna inte kommer 

att avse narkotiska läkemedel för behandling av människa. 

Det föreslagna kravet på bevarande av rekvisitioner (se förslaget till 10 kap. 1 § 6) innebär 

att, utöver ovan nämnda personuppgifter, även känsliga personuppgifter om patienter i 

rekvisitioner från hälso- och sjukvården kan komma att behandlas genom bevarandet av 

rekvisitioner. 

Behandling av personuppgifter sker redan idag i samband med utfärdande och expediering 

av förordnanden (recept och rekvisitioner).  

6.1.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen 

Av 1 § förordningen (2002:57) med instruktion för Läkemedelsverket framgår att 

myndigheten ska verka för säkra och effektiva läkemedel av god kvalitet och för god 

läkemedelsanvändning. Enligt 8 § ansvarar Läkemedelsverket för föreskrifter och allmänna 

råd inom myndighetens verksamhetsområde. De föreslagna kraven som innebär att 

personuppgifter kommer att behandlas syftar till att det ska gå att säkerställa att narkotiska 

läkemedel rekvireras av och lämnas ut till rätt person, att tillståndshavarna ska kunna följa 

upp sin verksamhet inom ramen för egenkontrollen och att Läkemedelsverket ska kunna följa 

upp tillståndshavarnas verksamhet inom ramen för myndighetens tillsynsverksamhet. Det 

finns således behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de nämnda 

aktörerna. Om den föreslagna regleringen rörande rekvirering och utlämnande av narkotiska 

läkemedel inte införs kan en konsekvens vara att det inte går att säkerställa att narkotiska 

läkemedel rekvireras av och lämnas ut till någon som har rätt att inneha narkotika. Vad gäller 

det föreslagna kravet på bevarande av dokumentation kan en konsekvens om kravet inte 

införs bli att tillståndshavare och Läkemedelsverket inte kan identifiera, utreda och följa upp 

avvikelser. 

6.1.3. Reglering av personuppgiftsbehandling 

All behandling av personuppgifter måste följa de grundläggande principer som anges i 

Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd för 

fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av 

sådana uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG (allmän dataskyddsförordning). 

Samtliga aktörer som kommer att behandla personuppgifter behöver beakta de krav som 

ställs i den förordningen. Det innebär bland annat att personuppgifter ska behandlas på ett 

lagligt, korrekt och öppet sätt i förhållande till den registrerade samt att personuppgifter ska 

 

9 Av artikel 9 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd 

för fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria flödet av sådana 

uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG (allmän dataskyddsförordning) framgår att 

behandling av personuppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller 

filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackförening och behandling av genetiska uppgifter, 

biometriska uppgifter för att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hälsa eller uppgifter om 

en fysisk persons sexualliv eller sexuella läggning ska vara förbjuden. 
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samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och berättigade ändamål och inte senare 

behandlas på ett sätt som är oförenligt med dessa ändamål.  

Behandling av personuppgifter är endast laglig om och i den mån som åtminstone ett av de 

villkor som anges i artikel 6 den allmänna dataskyddsförordningen är uppfyllt. Av artikel 6.1 c 

och e följer att behandling av personuppgifter är laglig om behandlingen är nödvändig för att 

fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den personuppgiftsansvarige respektive om 

behandlingen är nödvändig för att utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den 

personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Av artikel 6.3 framgår bland annat att den 

grund för behandlingen som avses i punkt 1 c och e ska fastställas i enlighet med 

unionsrätten eller en medlemsstats nationella rätt som den personuppgiftsansvarige omfattas 

av. 

Av artikel 9 punkt 1 den allmänna dataskyddsförordningen framgår att behandling av 

personuppgifter som avslöjar ras eller etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller 

filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackförening och behandling av genetiska uppgifter, 

biometriska uppgifter för att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hälsa eller 

uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella läggning ska vara förbjuden. Detta 

gäller dock inte enligt artikel 9 punkt 2 h om behandlingen är nödvändig av skäl som hör 

samman med förebyggande hälso- och sjukvård och yrkesmedicin, bedömningen av en 

arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahållande av hälso- och 

sjukvård, behandling, social omsorg eller förvaltning av hälso- och sjukvårdstjänster och 

social omsorg och av deras system, på grundval av unionsrätten eller medlemsstaternas 

nationella rätt eller enligt avtal med yrkesverksamma på hälsoområdet och under 

förutsättning att de villkor och skyddsåtgärder som avses i punkt 3 är uppfyllda. Av artikel 9 

punkt 3 framgår att personuppgifter som avses i punkt 1 får behandlas för de ändamål som 

avses i punkt 2 h, när uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutövare som 

omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrätten eller medlemsstaternas nationella rätt eller 

bestämmelser som fastställs av nationella behöriga organ eller av en annan person som 

också omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrätten eller medlemsstaternas nationella rätt 

eller bestämmelser som fastställs av nationella behöriga organ.  

Uppgifter som rör patienter och kunder vid öppenvårdsapotek ses i normalfallet som 

uppgifter om enskilda fysiska personers hälsotillstånd. Sådana uppgifter omfattas normalt 

sett av stark sekretess både hos hälso- och sjukvården, öppenvårdsapotek och 

tillsynsmyndigheter. 

6.1.3.1. Aktörer med rätt att inneha narkotika 

I de föreslagna föreskrifterna föreslås krav på vilka uppgifter som ska finnas med i en 

rekvisition till öppenvårdsapotek. Rekvisitionen ska bland annat innehålla uppgift om vem 

som ansvarar för rekvisitionen. De föreslagna föreskrifterna ställer inte krav på att den som 

rekvirerar narkotiska läkemedel ska dokumentera och bevara en kopia på rekvisitionen. Dock 

skulle personuppgifter kunna behandlas vid utfärdandet av rekvisitionen (uppgift om vem 

som ansvarar för rekvisitionen) beroende på hur rekvisitioner utfärdas.  

Enligt artikel 6.1 c i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 

laglig om behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 

personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen i den allmänna dataskyddsförordningen är rättslig 
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grund för personuppgiftsbehandling som krävs enligt förslagen. Den rättsliga förpliktelsen för 

aktörer med rätt att inneha narkotika följer av de föreslagna kraven. 

Den allmänna dataskyddsförordningen innehåller en bestämmelse om lagringsminimering, 

se artikel 5.1 e10. Det innebär att personuppgifter inte får sparas, det vill säga bevaras, under 

en längre tid än vad som är nödvändigt för de ändamål för vilka uppgifterna behandlas.  

6.1.3.2. Tillståndshavare för öppenvårdsapotek 

I de föreslagna kraven föreslås att apotekspersonalen vid utlämnande ska se till att 

utlämnandet görs till rätt person (se förslag till ändring av 8 kap. 33 §). Vidare ska en 

verifikation upprättas över varje mot rekvisition utlämnat läkemedel (se förslag till ändring av 

8 kap. 41 § samt nu gällande 8 kap. 43 § HSLF-FS 2021:75). Läkemedelsverket föreslår 

även att det förs in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-FS 2021:75 enligt vilken, 

rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen när den avser läkemedel eller teknisk sprit ska 

bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn i fem år. 

Enligt artikel 6.1 c i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 

laglig om behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 

personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen i den allmänna dataskyddsförordningen är rättslig 

grund för personuppgiftsbehandling som krävs enligt förslagen. Den rättsliga förpliktelsen för 

tillståndshavare följer av de föreslagna dokumentationskraven. 

De föreslagna föreskrifterna rörande rekvisitioner och verifikationer kommer omfattas av 

kravet i 10 kap. 1 § 1 HLSF-FS 2021:75. Enligt 10 kap. 1 § 1 ska verifikation enligt 8 kap. 42 

och 43 §§ avseende försäljning och utlämnande av läkemedel eller teknisk sprit bevaras och 

hållas tillgänglig för tillsyn i fem år.  

Eftersom det föreslagna kravet på bevarande av rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner i 10 

kap. 6 § 1 även innefattar rekvisitioner från hälso- och sjukvården kan detta krav medföra att 

även känsliga personuppgifter kommer att behandlas. Detta då rekvisitioner från hälso- och 

sjukvården kan innehålla uppgifter om enskilda patienter. 

Utöver den allmänna dataskyddsförordningen finns även bestämmelser i apoteksdatalagen 

(2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling som utförs av tillståndshavare. 

Apoteksdatalagen tillämpas vid sådan personuppgiftsbehandling vid öppenvårdsapotekens 

detaljhandel med läkemedel m.m. som är helt eller delvis automatiserad, eller där 

uppgifterna ingår i eller är avsedda att ingå i en strukturerad samling av personuppgifter, som 

är tillgängliga för sökning eller sammanställning enligt särskilda kriterier (se 1 §). 

Personuppgifter som rör konsumenter och de som är behöriga att förordna läkemedel får 

behandlas för de ändamål som anges i 8 §. Vidare finns i 9 § en bestämmelse enligt vilken 

 

10 Av artikel 5.1 e den allmänna dataskyddsförordningen framgår att vid behandling av personuppgifter 

gäller att de får inte förvaras i en form som möjliggör identifiering av den registrerade under en längre 

tid än vad som är nödvändigt för de ändamål för vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter 

får lagras under längre perioder i den mån som personuppgifterna enbart behandlas för arkivändamål 

av allmänt intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsändamål eller statistiska ändamål i 

enlighet med artikel 89.1, under förutsättning att de lämpliga tekniska och organisatoriska åtgärder 

som krävs enligt denna förordning genomförs för att säkerställa den registrerades rättigheter och 

friheter (lagringsminimering). 
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personuppgifter som behandlas enligt 8 § får behandlas även för andra ändamål, under 

förutsättning att uppgifterna inte behandlas på ett sätt som är oförenligt med det ändamål för 

vilket uppgifterna samlades in. Enligt 9 a § får personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s 

dataskyddsförordning (känsliga personuppgifter) behandlas med stöd av artikel 9.2 h i 

förordningen under förutsättning att kravet på tystnadsplikt i artikel 9.3 i förordningen är 

uppfyllt. 

I sammanhanget kan även nämnas att tillståndshavare för öppenvårdsapotek enligt 13 § 

apoteksdatalagen ska se till att åtkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter 

om konsumenter och de som är behöriga att förordna läkemedel, dokumenteras så att de 

kan kontrolleras. Tillståndshavaren ska systematiskt och återkommande kontrollera om 

någon obehörigen kommer åt sådana uppgifter. Enligt 14 § samma lag ska en personuppgift 

tas bort när den inte längre behövs för behandling enligt ändamålen i 8 §. Verksamhet inom 

detaljhandel med läkemedel enligt lagen om handel med läkemedel är att betrakta som 

hälso- och sjukvård i patientsäkerhetslagen (2010:659) (se 2 §). Med hälso- och 

sjukvårdspersonal avses i patientsäkerhetslagen apotekspersonal som tillverkar eller 

expedierar läkemedel eller lämnar råd och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4 

patientsäkerhetslagen). Av 6 kap. 12–16 §§ samma lag framgår krav på tystnadsplikt för 

hälso- och sjukvårdspersonal samt den som, utan att höra till hälso- och 

sjukvårdspersonalen, till följd av anställning eller uppdrag eller på annan liknande grund 

deltar eller har deltagit i enskilt bedriven hälso- och sjukvård. 

6.1.3.3. Läkemedelsverket 

Läkemedelsverket bedriver tillsyn över efterlevnaden av lagen om kontroll av narkotika, 

läkemedelslagen och lagen om handel med läkemedel samt därtill tillhörande förordningar 

och föreskrifter, se 11 § lagen om kontroll av narkotika, 14 kap. 1 § läkemedelslagen och 7 

kap. 1 § lagen om handel med läkemedel. I samband med tillsyn kan Läkemedelsverket 

komma att behandla personuppgifter som härrör från öppenvårdsapotekens verksamhet. Det 

rör sig typiskt sett om situationer där Läkemedelsverket bedriver tillsyn över den som innehar 

tillstånd till detaljhandel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med läkemedel.  

Enligt artikel 6.1 e i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter 

laglig om behandlingen är nödvändig för att utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett 

led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Bestämmelsen är grunden för 

Läkemedelsverkets personuppgiftsbehandling som nämns ovan. Den rättsliga grunden för 

behandlingen är på det sätt som krävs fastställd i den nationella rätten genom 

bestämmelserna i lagen om kontroll av narkotika, läkemedelslagen och lagen om handel 

med läkemedel. 

Läkemedelsverket är enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina allmänna 

handlingar. Gallring får dock ske med stöd av föreskrifter eller särskilda beslut av Riksarkivet. 

Läkemedelsverket tillämpar typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen 

(2009:400) tillsammans med 9 § och punkterna 33 och 34 i bilagan till offentlighets- och 

sekretessförordningen (2009:641) (affärs- och driftsförhållanden samt uppgifter om den som 

trätt i förbindelse med den tillsynen avser). I ärenden som rör tillstånd och tillsyn enligt lagen 

om kontroll av narkotika kan även 18 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen tillämpas. 

Vid tillsynen kan det även förekomma uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. 



 
 

Datum: 2024-12-09 

Dnr: 3.3.1-2024-104727 

 

  Sida 16 av 17 

1 § offentlighets- och sekretesslagen (sekretess till skydd för enskild i verksamhet som 

avser hälso- och sjukvård). Vidare kan noteras att personal vid Läkemedelsverket omfattas 

av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen. 

6.1.4. Proportionalitetsbedömning 

Läkemedelsverket bedömer att den föreslagna personuppgiftsbehandlingen är nödvändig för 

att säkerställa att endast den som har rätt att inneha narkotika kan rekvirera och hämta ut 

narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. Vidare bedömer Läkemedelsverket att den är 

nödvändig för att tillståndshavare och Läkemedelsverket ska kunna identifiera, utreda och 

följa upp avvikelser vid rekvirering och utlämnande av läkemedel. Regleringen är därmed 

nödvändig med hänsyn till folk- och djurhälsan. 

Behandlingen av personuppgifterna är reglerad och vidare finns regler för bevarande av 

personuppgifterna. Läkemedelsverket anser därför att de föreslagna kraven är 

proportionerliga. 

Mot bakgrund av ovanstående bedömer Läkemedelsverket att behoven av att behandla de 

aktuella personuppgifterna överväger det intrång i den personliga integriteten som 

behandlingen medför. 

7. Överensstämmelse med EU-lagstiftning 
Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna är förenliga med EU-rätten, då 

de är icke-diskriminerande, proportionerliga och nödvändiga att genomföra för att säkerställa 

folkhälsan. 

8. Tidpunkt för ikraftträdande och särskilda 
informationsinsatser 

De föreslagna föreskrifterna föreslås träda i kraft den 15 juli 2025.  

De beslutade föreskrifterna kommer att finnas tillgängliga på Läkemedelsverkets webbplats 

när de kommit ut från tryckeriet. Det finns redan en vägledning till HSLF-FS 2021:75 som 

kommer att uppdateras vad gäller de föreslagna kraven. Den uppdaterade vägledningen 

kommer att återfinnas på Läkemedelsverkets webbplats. Information om föreskrifterna 

kommer att publiceras som en nyhet på Läkemedelsverkets webbplats både i samband med 

att föreskrifterna beslutas och träder ikraft. Motsvarande information kommer att 

kommuniceras i Läkemedelsverkets nyhetsbrev till berörda aktörer, exempelvis ”Nyhetsbrev 

för dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet ”Nytt från Läkemedelsverket- För dig 

som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”.  

8.1. Information om tidigare remiss avseende sjuksköterskors 
rekvisitionsrätt 

Samtidigt som de nu föreslagna föreskrifterna träder i kraft, föreslås vissa bestämmelser i de 

föreskrifter som tidigare remitterats i ärende med diarienummer 3.1.1-2023-005678 rörande 

sjuksköterskors rekvisitionsrätt träda i kraft. I de föreskriftsförslagen föreslås de angivna 

datumen i remissen som skickades i oktober 2023 ändras på så sätt att 6 kap. 5 § och 8 kap. 

43 § föreslås träda i kraft den 1 maj 2026 och föreskrifterna i övrigt den 15 juli 2025.  
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9. Beskrivning av hur och när konsekvenserna av förslaget 
kan utvärderas 

Läkemedelsverket kommer att kunna följa upp den nya regleringen genom myndighetens 

tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas så snart föreskrifterna har trätt i kraft.  

10. Kontaktpersoner 
Nedanstående kontaktpersoner kan nås på telefonnumret 018-17 46 00 och på 

e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se  

Therese Isgren Rättsenheten 

Ellen Nilsson  Rättsenheten 

Ulrika Eriksson Apotek och receptfri detaljhandel 

Karin Örtlund  Apotek och receptfri detaljhandel 

Cecilia Uvenman Kosmetika, läkemedelsprodukter och narkotika 

11. Bilaga 
1. Förslag till Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om ändring i 

Läkemedelsverkets föreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om förordnande och utlämnande 
av läkemedel och teknisk sprit  
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