7 mars 2025
Finns det ndgon som ar ansvarig?

Forskrivning av amfetaminet Elvanse for hundratals miljoner i
strid med gallande bestammelser — och brottet ”osant intygande”

Den har historien handlar om ansvar, om myndigheters "Myndigheter ska hjilpa varandra”
samarbete, om heta potatisar. S heta att inblandade riskerar att

brinna sig rejilt "Varje myndighet ska hjdlpa andra

myndigheter inom ramen for den
egna verksamheten

(8 § forsta stycket FL). Det géller vid all
forvaltningsverksamhet, inte bara vid
arendehandlaggning (1 § FL). Regeln

Den handlar om dyrt amfetamin, om regler for skattebetalares
subvention av dessa, och om brotten mot bestammelserna.

Den handlar om en forsaljning i strid med gallande ar ett uttryck for lagstiftarens intresse
bestimmelser pa dver 500 miljoner —och hur vara myndigheter | aven effektiv férvaltning som &r
hanterar affaren. mindre beroende av indelningen i

olika myndigheter med skilda
verksamhetsomraden.” (Skatteverket)

En kort bakgrund

Vi kdnner till historien redan fran Riksrevisionens utredning 2021, Mesta méjliga hélsa for
skattepengarna — statens subventionering av ldikemedel (RiR 2021:14).

Det handlade alltsa har fraimst om det dyra amfetaminet Elvanse som bara fick skrivas ut,
subventionerat av skattebetalare, nar bestamda villkor var uppfyllda. Och villkoren var att
langt billigare amfetaminliknande preparat (metylfenidat som Ritalin, Concerta) forst provats.
Och enligt Riksrevisionen “anvéndes subventionen felaktigt [i 16 procent av fallen] dd
patienten inte hade forskrivits metylfenidat innan”,

Som en hjalp for inblandade myndigheter granskade jag den fortsatta utvecklingen 2022.
Med hjalp av data fran Socialstyrelsen kunde vi se att brotten mot
subventionsbestammelserna blivit an mer tydliga. Granskningen visade att expedieringarna
av Elvanse i 17 574 fall var i strid med bestammelserna. Skattebetalarna hade alltsa i alla
dessa fall fatt sta for kostnaden trots att det stred mot besluten om subvention. En grov
berakning visade att forskrivningen i strid med subventionsbestammelserna uppgatt till runt
500 miljoner (!) sedan 2017.

Vi fick veta mer genom rapporten fran Tandvards- och Lakemedelsformansverkets (TLV:s)
Ldkemedelsbehandling av ADHD (2 februari 2024). En rapport som med all dnskvard tydlighet
visade att forskrivningen av Elvanse skett i strid med subventionsbestammelserna, under en
ldngre tid, och med allt hgre kostnad. Som det konstaterades i rapporten (s. 20):
“Nyinsdttning pd Elvanse éverensstimmer varken med subventionsbegrénsning eller
behandlingsrekommendationer.” Dar vi vidare i rapporten (s.23) kunde lasa: “Ca 30% av
vuxna har ej hdmtat ut metylfenidat innan de pabérjar behandling med Elvanse.”

Vi fick i inledningen till rapporten veta att regeringen gett TLV uppdraget att “genomféra
kostnadsddmpande datgdrder for Iikemedel som ingdr i férméanerna”. En utmarkt borjan pa det
vore att se till att det omfattande bedrageriet runt forskrivningen av Elvanse hanterades.


https://www4.skatteverket.se/rattsligvagledning/368312.html?date=2025-01-01#section1-8
https://www4.skatteverket.se/rattsligvagledning/368312.html?date=2025-01-01#section1-1

Finns det ndgon som ar ansvarig?

Apoteken: For att forsoka fa klart for mig vilka som &r ansvariga for att hantera situationen
vande jag mig forst till representanter for apoteken: Bryr de sig inte om villkoren for
subvention, utan later bara skattebetalarna sta for kostnaden trots att villkoren inte ar
uppfyllda?

Och protesterna blev valdigt klara i svaren: Apoteken kan inte veta om subventionsvillkoren
ar uppfyllda; det ar den forskrivande psykiatrikern som pa recepten maste intyga om det ar
sa eller inte.

Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV): Jag vande mig till den myndighet som fattat
beslutet om de subventionsvillkor som brutits mot varje ar, och till en kostnad pa hundratals
miljoner for skattebetalarna, Tandvards- och Likemedelsformansverket (TLV). Som svarade
att TLV inte har tillsynsansvar 6ver forskrivande lakare, och alltsa “inte [har] ndgra
mdjligheter att vidta dtgdrder mot férskrivande Iékare”.

Jag fragade, ar det alltsa Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) som har tillsyn éver
forskrivare, och som exempelvis borde granska hur psykiatriker under 2022 kunde bryta
mot subventionsbestammelserna i 17 574 fall. Och fick svaret: “Vi hénvisar till IVO fér
svar pd fragor om deras verksamhet.” TLV férklarade vidare: ”De bestémmelser som TLV
har tillsynsansvar for riktar sig frimst till Iikemedelsféretag och apotek...”

Med min foljdfraga: "Har TLV, med sitt tillsynsansvar over tillverkande lakemedelsbolag,
inte vidtagit nagra atgarder mot tillverkaren av Elvanse, lakemedelsbolaget Takeda? Det
maste rimligen vara kant for bade TLV och lakemedelsbolaget att mer an en halv miljard
av forsdljningen sedan 2017 skett i strid med subventionsreglerna.” Och TLV gav svaret:
”TLV har inga lagliga mdéjligheter att utdva den tillsyn av Iikemedelsbolag som du
efterfradgar.” Man berattade ocksa pa fragan om aktuella atgarder: “TLV har inga
omedelbara dtgdrder planerade pG omrdadet.”

Inspektionen for vard och omsorg (IVO): Svaret pa min anmalan till IVO blev sa har: ”Vi har
tagit emot den information du Iimnat som ett tips till IVO ... Observera dock att ett tips inte
dr detsamma som en formell anmdlan och att du inte kommer att fG ndgon dterkoppling. En
formell anmdlan kan enbart géras av den patient som ett klagomdl géiller.” Den togs emot
som "ett tips” och besked gavs att jag inte har ratt att gora “en formell anmalan”.

Ekobrottsmyndigheten: Men Ekobrottsmyndigheten borde rimligen vara intresserad av en
bedraglig forskrivning och forsaljning for éver 500 miljoner. Och vice chefsaklagaren
berattade ocksa: “Ekobrottsmyndigheten utreder ekonomisk brottslighet inom
ndringsverksamhet och ekonomisk brottslighet som ér av stor omfattning, rér stora
samhidilleliga vérden eller drabbar grupper av enskilda och som begds inom ramen fér
ndringsverksamhet.” Alltsa borde den har affaren verkligen vara av intresse for myndigheten.
Men icke. Svaret blev: “Det dr inte vdrt uppdrag att utéva tillsyn éver férskrivning av
ldkemedel. Av Riksrevisionens rapport framgdr vem som har tillsyn éver férskrivarna vilket ér
IVO och att TLV kan ha visst ansvar avseende férmdnsbeslut.” Jag hamnade alltsa tillbaka till
IVO, som bara tackade for tipset, inget mer.

Tandvards- och Lakemedelsformansverket (TLV) igen: Under hosten 2024 beslutade TLV att
omprova subventionsbeslutet om Elvanse. Man skrev “att det finns brister i félisamheten och



at det ddrfér finns anledning at se 6ver om kostnaderna foér anvdndning dr rimlig”. Det ar
svart att tanka sig en mildare beskrivning av den bedréagliga forskrivningen i strid med
subventionsbeslutet, an formuleringen ”brister i féljsamheten” — for dver 500 miljoner! TLV
klargjorde igen den begrdnsade subventionsratten, i sitt beslut i december: “Subventioneras
endast ndr svar pd tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt otillréickligt.”
Av utredningen fick vi ocksa veta i vilken grad den ”bristande foljsamheten” manifesterat sig,
bara under aren 2022-2023: “Data frdn Socialstyrelsens Idkemedelsregister ar 2022 och 2023
visar att 24 procent av patienterna som hdmtat ut Elvanse eller Elvanse Vuxen [identiskt
preparat] dessforinnan inte hade fatt metylfenidat, vilket innebdr att det finns brister i
félisamheten till formdnsbegrénsningen.” Vilket grovt raknat innebar “en brist i
foljsamheten” motsvarande 380 miljoner for dessa tva ar; 24 procent av den totala
forsaljningen pa 1582 miljoner kronor.

Den enda atgard TLV vidtog var att i samforstand med Takeda sdnka priset pa Elvanse med
9,5 procent. Ingen enda atgard vidtogs eller ens foreslogs for att fa forskrivande psykiatriker
att folja det begransande subventionsbeslutet, som man dn en gdng beslutade om. Med
andra ord: De 24 procenten, dessa "brister i féljsamheten”, skulle dven fortsattningsvis finnas
kvar, utan ingripanden.

Socialdepartementet: Nar socialdepartementet i december fick den har informationen
tanker man att den maste tas emot med stort intresse. Vi vet ju sedan tidigare att TLV fran
regeringshall fatt uppdraget att “genomféra kostnadsddmpande atgdrder for ldikemedel som
ingdr i formdanerna”. Har fanns det verkligen chansen. De psykiatriker som skrev ut Elvanse
gjorde det i strid med subventionsbestimmelserna i 24 procent av fallen, motsvarande en
kostnad for skattebetalarna pa 380 miljoner bara for daren 2022-2023. Dar den utredande
myndigheten TLV fantastiskt nog raknat med att “den bristande foljsamheten” hos
forskrivande psykiatriker skulle fa fortga, utan atgarder.

Intresset fran socialdepartementet var dock ljumt. Informationen hanvisades till en
"brevsvarare”, som kort och gott konstaterade: ”/ Sverige rdder fri férskrivningsréitt, vilket
innebdr att det dr den férskrivande IGkarens ansvar att bedéma vilket IGkemedel som édr mest
ldmpligt for patienten.” Min foljdfraga blev om det innebar “detsamma som att Idkare kan
intyga pa recepten att subventionsvillkoren dr uppfyllda nér de inte ér det”. Och svaret pa det
var faktiskt tydligt och klart: “Fri férskrivningsrdtt innebdér att IGkare har rdtt att férskriva
ldkemedel enligt sin medicinska bedémning, men det innebdir inte att de kan intyga att
subventionsvillkoren dr uppfyllda om de inte dr det. Subventionsvillkoren bestdms av
Tandvdrds- och ldkemedelsférmdnsverket, TLV, och mdste féljas fér att IikemedlIet ska
omfattas av Ikemedelsférmdnen.”

Socialdepartementet har allts3, i alla fall pa "brevsvararniva”, bekraftat att ansvariga
psykiatrikers fria forskrivningsratt inte innebar en ratt att intyga att subventionsvillkoren ar
uppfyllda nar de inte ar det.

Dar sadana intyganden i juridiska sammanhang gar under rubriken “osant intygande”, och
faller under brottsbalken.



Likemedelsverket: Arendet gar i januari vidare till Likemedelsverket och specifikt till
myndighetens rattsenhet.

Dér fragorna var som foljer:
1. Ar det tillampligt att rubricera forskrivande psykiatrikers intyganden till apoteken om att
patienten ifraga har ratt till subvention, nar sa inte ar fallet, som ett osant intygande?
2. Och i sa fall, vilken myndighet &r ansvarig for att vidta atgarder mot detta allvarliga
missforhallande (som alltsa lett till att Iskemedelsbolaget, i strid med gallande
bestammelser, salt Elvanse for 380 miljoner under 2022-2023)?

Fragorna var speciellt viktiga for Lakemedelsverket. Myndigheten &r samordnande
utredningsland i Europa for sdkerhetsuppféljiningen av Elvanse.

| tillagg till intresset av att subventionsbestammelserna foljs finns ett annat starkt skal for
Lakemedelsverket att folja fragan: Det ar namligen ett krav i produktresumén for Elvanse
("lagtexten”, the Summary of Product Characteristics, SmPCn) att preparatet bara far skrivas
ut om metylfenidat forst provats. Texten i SmPCn lyder: “Elvanse dr indicerat ...nér svar pd
tidigare behandling med metylfenidat bedéms vara kliniskt otillréickligt.”

Skrivelsen till Lakemedelsverket hamnade mellan stolarna men besvarades till sist den 25
februari:
1. Ardet tillampligt att rubricera férskrivande psykiatrikers intyganden till apoteken
om att patienten ifraga har ratt till subvention, nar sa inte ar fallet, som ett osant
intygande?

“Enligt 15 kap. 11 § brottsbalken déms den som i ett intyg eller en annan urkund
Idmnar osann uppgift om vem han eller hon dr eller om annat dn egna angelégenheter
eller for skens skull uppréttar en urkund rérande rdttshandling, om dtgéirden innebér
fara i bevishédnseende, fér osant intygande till béter eller fingelse i hégst sex manader.
Huruvida den situation som du beskriver omfattas av brottsrubriceringen osant
intygande dr inte en bedémning som Ldkemedelsverket kan géra, utan detta ligger pa
Aklagarmyndigheten och ytterst domstolarna.”

2. Ochisa fall, vilkken myndighet ar ansvarig for att vidta atgarder mot detta allvarliga
missforhallande (som alltsa lett till att lakemedelsbolaget, i strid med géllande
bestammelser, salt Elvanse for 380 miljoner under 2022-2023)?”

“Ldkemedelsverkets tillsynsansvar omfattar i detta sammanhang endast apotekens
utldmnande av Iikemedel. Likemedelsverket har inte tillsyn éver forskrivares
ordinationer, utan detta faller in under IVO:s och Socialstyrelsens ansvarsomrdden.
Ldkemedelsverket har inte heller tillsynsansvar éver efterlevnaden av lagen (2002:160)
om Ildkemedelsférmdner m.m., utan det ér TLV som har det ansvaret. Huruvida de
beskrivna férskrivningarna innebdr évertrddelse av ndgot eller ndgra regelverk ér
ddrmed upp till IVO respektive TLV att bedéma.”

Vi ar alltsa tillbaka till Aklagarmyndigheten som ska beddma om det rér sig om en brottslig
verksambhet, till IVO och Socialstyrelsen som har “tillsyn 6ver férskrivares ordinationer”, till
TLV som har tillsynsansvar éver efterlevnaden av lagen om lakemedelsformaner.



Till vags ande
Vi har kommit till slutet av denna historia.

Apoteken lagger ansvaret pa forskrivarna; TLV lagger ansvaret pa IVO; IVO forklarar att man
inte har ratt att inkomma med en anmaélan om man inte ar patient; Ekobrottsmyndigheten
lagger ansvaret pa IVO och TLV; brevsvarare pa socialdepartementet hanvisar till TLV;
Likemedelsverket lagger ansvaret pa aklagarmyndigheten, IVO, Socialstyrelsen och TLV.

Ingenstans pa vagen foljde nagon av dessa myndigheter paragrafen i forvaltningslagen om att
"hjalpa varandra”.

Ingenstans pa vagen tog nagon av dessa myndigheter ett eget initiativ i riktning mot att vidta
atgarder utifran den verifierat riktiga information man fatt.

Vi kan avslutningsvis konstatera att det har inte bara &r en fraga om allvarliga ekonomiska
forhallanden, brott mot bestammelserna om subvention med skattemedel, och “osant
intygande”. Det ar ocksa en fraga om de skador som skapats genom den exploderande
forskrivningen av amfetaminet Elvanse och andra "ADHD-preparat”.

Lagg, till det ovanstaende, att Likemedelsverket under 2024 upprattat 651
biverkningsrapporter (!) om amfetaminet Elvanse. Dar 147 (!) av dessa rapporter ror barn
och unga som tagits in pa sjukhus efter 6verdoser i sjalvdestruktivt syfte.

En stor medicinsk skandal!

Men det dr en annan historia, som inte heller den lett till nagra atgarder fran berorda

myndigheter.

Janne Larsson
skribent/researcher



